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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-024 PS/AG/66593
PRODUCTO

Consola de bombeo extracorpéreo de sangre Bio-Console 560, modelos: 560BC, 560BCS, 560BC1,
560BCS1, R560BCS1

N2 SERIE

560B100482

FABRICANTE

Medtronic, Inc., EEUU

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica, calle Maria de Portugal, 11, 28050 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas consolas de bombeo extracorpéreo de
sangre Bio-Console 560, debido a la posibilidad de que tras la sustitucidn de la placa de circuito del
controlador del sistema, se presente un fallo eléctrico con la nueva placa que haga que el dispositivo
quede inutilizable.

INFORMACION ADICIONAL

En marzo de 2021, el fabricante emiti6 una nota de aviso con advertencias de seguridad
relacionadas con determinadas consolas de bombeo extracorpéreo de sangre Bio-Console 560,
debido a la posibilidad de que presentasen un fallo eléctrico que hiciera que el dispositivo dejara de
bombear. La AEMPS transmitié esta informacion el 8 de marzo de 2021, alerta 2021-128.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso para informar a los usuarios de que el
problema puede persistir tras la sustitucion de la placa, por lo que esta instalando una nueva placa
de circuito del controlador del sistema para solucionar los problemas durante el encendido.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: ASL6ET287D
Fecha de la firma: 24/01/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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