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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-026 PS/RJC/115395
PRODUCTO

Monitores Holter cardiacos:

e Eclipse Pro. Modelo: 98700. UDI-DI: 10841522128851

e Eclipse MiniEModelo: 98900. UDI-DI: 10841522128769
FINALIDAD PREVISTA
Dispositivos portatiles que monitorizan y registran continuamente la actividad eléctrica del corazén,
normalmente durante 24 horas.
FABRICANTE
Spacelabs Healthcare Ltd, Reino Unido.
DISTRIBUIDOR
Instrumentacién y Componentes, S.A., Plataforma Logistica Plaza, Calle Alaun 8, 50197, Zaragoza.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con los monitores holter Eclipse Pro y Eclipse Mini, debido a
gue podrian existir discrepancias entre el nUmero de serie impreso en la etiqueta del producto y el
gue estd programado en el dispositivo.

RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS, consultada la Sociedad Espainola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las medidas
propuestas por la empresa.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun 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: XL82T112WXG34R2QYF15
Fecha de la firma: 16/01/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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