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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-136 PS/AVG/91374
PRODUCTO

¢ Infinity® CentralStation, version de software VG3.0.1 e inferiores (UDI-DI: MS26800).

e Infinity® M300/M300+, versidn de software VG2.4 e inferiores (UDI-DI: MS18501 / MS33950).
FINALIDAD PREVISTA

Monitores de parametros fisioldgicos.

FABRICANTE

Draeger Medical Systems, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Drager Hispania, SAU. C/ Xaudard, 5, 28034, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacién de software relacionadas con los monitores de
parametros fisioldgicos Infinity CentralStation e Infinity M300/M300+ debido a que podrian mostrar
picos de curvas ECG inusualmente estrechas y amplitudes de complejos QRS mas pequefias de lo
normal.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: Y5692TPFBA
Fecha de la firma: 21/03/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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