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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

NuuboREC. Referencia: 1962.

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-551 PS/EML/127569
PRODUCTO

FINALIDAD PREVISTA

Monitorizar electrocardiogramas (ECG) ambulatorios.

FABRICANTE
Smart Solutions Technologies S.L., Espafia.

DISTRIBUIDOR

Smart Solutions Technologies S.L, Parque Empresarial Tactica, C/ Velluters 1, nave 5, Valencia.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y retirada del mercado del dispositivo NuuboREC, referencia: 1962, debido
a la posibilidad de que se produzca un sobrecalentamiento en la interfaz USB (enchufe del cable y
conector de la grabadora) por un aumento en la resistencia de contacto por desgaste, holgura o
contaminacion tras ciclos repetidos de conexion y desconexion.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ 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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 27/10/2025

CSV: 6QJV12EZW3PSERK72FCD

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