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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-041 PS/CMAG/115870
PRODUCTO

Monitor de paciente IntelliVue MX400, MX450, MX500 y MX550, con médulo IntelliBridge EC10y el
maddulo EC5 ID para interactuar con el ventilador Hamilton.

Verreferencias afectadas en notade avisode laempresa.

FINALIDAD PREVISTA

IntelliVue: monitor de pacientes adultos, pedidtricos y neonatos indicado para monitorizar, regi strar
y generar alarmas para multiples parametros fisiol égicos.

IntelliBridge EC10 junto al IntelliBridge EC5 ID: incluir datos fisiolégicos, de medicidn, asi como
alarmas generadas pordispositivos externos, en los monitores de paciente IntelliVue.

FABRICANTE

Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Philips IbéricaS.A.U. C/Maria de Portugal, 1. C.P. 28050, Madrid.

Galmédica. Parque Empresarial, 20A, Vial Comercial 6-8,32792 O Pereiro de Aguiar, Ourense.
ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados monitores de paciente IntelliVue con el
maodulo IntelliBridge EC10y el mddulo ID EC5 para interactuar con el ventilador Hamilton, debido ala
posibilidad de que no se genere la alarma al desconectar unventilador Hamilton del médulo EC10 o
dela placa deinterfaz IntelliBridge.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

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 productosy velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: TRTBKFL2VESGP1WF3BB2
Fecha de la firma: 24/01/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2025-01-24T12:22:41+0100
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



