MINISTERIO
} DE SANIDAD

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

MultiFiltratePRO, referencia M205001.

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-271 PS/NA/106381
PRODUCTO

FINALIDAD PREVISTA
Depuracién sanguinea extracorpodrea.

VERSION SOFTWARE
6.02'y 5.02.

FABRICANTE
Fresenius Medical Care AG., Alemania.

DISTRIBUIDOR

Fresenius Medical Care Espafia S.A. Ronda de Poniente 8 bajo, Tres Cantos, 28760 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con los equipos multiFiltratePRO, referencia M25001, debido
a un error de software en la prueba funcional inicial (T1) que puede dar lugar a una prueba incompleta
y no garantizar el correcto funcionamiento de componentes criticos relacionados con la seguridad.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

notiﬁ;;_n

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracion notificando es esencial para tener

un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 27/05/2024

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

CSV: LL6JQRR787
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