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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-292 PS/AVG/137464
PRODUCTO

Amplificadores Micromed SD LTM 64 PLUS.
UDI-DI: 8033928120897.

FINALIDAD PREVISTA

Realizacion de examenes de electroencefalografia (EEG) y potenciales evocados mediante
electrodos.

N2 SERIE

Ver nimeros de serie afectados en el Apéndice A de la nota de aviso de la empresa.

VERSION SOFTWARE

Firmware 2021.02, 2022.01 y 2022.02

FABRICANTE

Micromed S.p.A, Italia.

DISTRIBUIDOR

GVB-SPES ESPO S.L. Av. Mare Nostrum, 7, 46120 Alboraia, Valencia.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas versiones de firmware de los
amplificadores SD LTM 64 PLUS, debido a la posibilidad de que los trazados de EEG adquiridos en
una configuracion de varios amplificadores (128 o 256 canales) se muestren con un desfase de 1
segundo entre los bloques de 64 canales, lo que podria dar lugar a una interpretacién errénea de los
resultados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e 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: EQP9P6C61XK6HY8BRE474
Fecha de la firma: 17/06/2026 &

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