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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-347 PS/VBR/140584
PRODUCTO

e Cardiac Workstation 5000. N2 de producto: 860439. UDI: (01)00884838094826
e Cardiac Workstation 7000. N2 de producto: 860441. UDI: (01)00884838094833
Ver PIM alambricos afectados en la nota de aviso de la empresa
FINALIDAD PREVISTA
Adquirir sefiales de ECG multicanal de pacientes adultos y pediatricos a través de electrodos de ECG
de superficie corporal, asi como registrar, visualizar, analizar y almacenar dichas senales de ECG.
FABRICANTE
Philips Medizin Systeme Bbblingen GmbH, Alemania.
DISTRIBUIDOR
e Palex Medical S.A. C. de Sepulveda, 17, 28108 Alcobendas, Madrid.
e Dextromedica S.L. Av. de Pius XII, 1, Bajo, Campanar, 46009 Valencia.
e Galmédica S.L. Parque Empresarial Pereiro de Aguiar, Vial Centro Comercial, Parcela 6-8,
32792, Orense.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con los equipos Cardiac Workstation 5000 y 7000, nimeros
de producto 860439 y 860441, debido a la posibilidad de que proporcione datos inexactos
relacionados con la frecuencia cardiaca real del paciente al configurar el dispositivo en el modo “En
Espera” o al reactivar el dispositivo desde el modo "En Espera".

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: EQCYQVL2X62MD25KT3A9
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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