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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-504 PS/MJF/71980
PRODUCTO

Sensores de flujo utilizados en los equipos de anestesia de GE Healthcare /Datex-Ohmeda

Ver referencias afectadas en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Datex-Ohmeda, Inc., EE UU

DISTRIBUIDOR

General Electric Healthcare Espafia, SAU. Calle Gobelas 35-37, 28023 Madrid

ASUNTO

Advertencia de seguridad y retirada del mercado de determinados sensores de flujo fabricados
antes de junio de 2021, debido a la posibilidad de que contengan los tubos dafiados con pequenas
perforaciones o cortes, lo que podria ocasionar fugas que podrian dar lugar a volimenes incorrectos
en los equipos de anestesia, lo que supondria la administracidn de un volumen excesivo al paciente.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: PT6EL24631
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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