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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-223 PS/MJF/79323
PRODUCTO

e AXIOM Sensis XP, n2 de modelo: 6623974, 6634633, 6634641 y 6634658.
e Sensis, n2 de modelo: 10764561.
e Sensis Lite, n2 de modelo: 10764562.

FINALIDAD PREVISTA

Herramienta de diagndstico y administracion para ayudar en los cateterismos cardiacos
hemodinamicos y/o estudios electrofisoldgicos intracardiacos, en pacientes adultos y pediatricos.
VERSION SOFTWARE

VC12M

FABRICANTE

Siemens Healthcare GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Siemens Healthcare S.L.U., Avda. Leonardo da Vinci 15, 28906 Getafe, Madrid.

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con determinados sistemas AXIOM Sensis XP, Sensis y Sensis
Lite, debido a que, en determinadas circunstancias, el sistema podria bloquearse o no actualizarse
las constantes vitales del paciente.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: CBZK2ZVAFD
Fecha de la firma: 04/05/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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