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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-269 PS/RJC/106168
PRODUCTO

e Monitores Life Scope Bedside Monitors. Modelos: BSM-1763, BSM-3562, BSM-3763
e Moddulos Input Units AY-661P y AY-663P
FINALIDAD PREVISTA
Vigilancia y supervisidn pacientes mediante la medicion de las siguientes constante vitales.
VERSION SOFTWARE
Ver en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
NIHON KOHDEN Corporation, Japon.
DISTRIBUIDOR
NIHON KOHDEN IBERICA S.L., Calle Toronga 23, Oficina 1, 28043, Madrid, Espafia.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados monitores Life Scope Bedside y mddulos
Input Units con medicién del Sp0O2, debido al posible mal funcionamiento del médulo de SpO2 con
versién de software 02-16.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algudn incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4GY4QNT196
Fecha de la firma: 27/05/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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