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2022-360 PS/NA/81599

PRODUCTO

Reprocesadores automatizados de endoscopios gama ED-FLOW Ref. 60024642xx:
e ED-FLOW

e ED-FLOW SD
fabricados desde inicios de 2010 hasta el 05-05-2022.
FINALIDAD PREVISTA
Lavado, desinfeccién de alto nivel y enjuague de los endoscopios utilizados para penetrar en
cavidades no estériles del cuerpo humano, simultdnea o independientemente en dos cdmaras
separadas.
FABRICANTE
Getinge Disinfection AB, Suecia.
DISTRIBUIDOR
Getinge Group Spain S.L. C/ Marie Curie, 5, Edificio Alfa, Pl 6, Ofic. 6,1-6,2, Rivas Vaciamadrid, 28521
Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados reprocesadores automaticos de
endoscopios de la gama ED-FLOW , debido a que el resultado del ticket del proceso podria indicar
erroneamente que se ha alcanzado la temperatura necesaria para la actividad biocida validada.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa.

e Instrucciones completarias de revision del ticket del proceso del ED-FLOW AER de Getinge.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: LZNARGNG5AA
Fecha de la firma: 19/07/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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