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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-481 PS/CMAG/126579
PRODUCTO

Calentador de sangre y fluidos HOTLINE HL-90 modelos HL-90-INT-230 y HL-90-SP-230.

FINALIDAD PREVISTA

Calentador de sangre y fluidos intravenosos a temperatura normotérmica y en condiciones de flujo
por gravedad.

N2 SERIE

Ver n® de serie afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

ICU Medical Inc, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Smiths Medical Espafia SRL. Avenida Diagonal no 635, Barcelona, 08028.

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con determinados nimeros de serie del calentador de sangre
y fluidos HOTLINE HL-90 debido a la ausencia de aislantes en sus placas de circuito impreso (PCB)
internas.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: VMTE25XA8NVVJIN9BG308
Fecha de la firma: 19/09/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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