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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 
Nº DE ALERTA: 
 
2023-461 

REFERENCIA 
 
PS/TS/98151 

PRODUCTOS 
Bombas de infusión Sapphire:  

 Sapphire Multi-Therapy. No modelo 15031-000-0008  
 Sapphire Epidural. No modelo 15032-000-0003 

Nº SERIE 
Ver nos de serie afectados en el anexo A  
VERSION SOFTWARE 
16.0.1 y 16.10.1  
FABRICANTE 
Eitan Medical Ltd., Israel  
DISTRIBUIDOR  
Izasa Medical Plaza de Europa, 21-23 08908 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona) 
ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas bombas de infusión Sapphire™ Multi-
Therapy y Sapphire™ Epidural, con versión software 16.0.1 y 16.10.1, debido a que, en determinadas 
situaciones, podrían no identificar el aire en la línea.  
 
DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 Anexo A:  listado de productos afectados en España  
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Fecha de la firma: 29/09/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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