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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2026-436 

REFERENCIA 
 
PS/EML/143574 

PRODUCTO 
Intercambiador de calor Quantium PureFlow Standard de alto caudal 3/8 y 3/8 W. 
Referencias: HX55V-S0 y HX55V-S0W. 

FINALIDAD PREVISTA 
Diseñado para utilizarse con un sistema de calentamiento/enfriamiento compatible con el fin de 
calentar o enfriar la sangre durante procedimientos rutinarios de bypass cardiopulmonar. 

FABRICANTE 
Spectrum Medical srl, Italia. 

DISTRIBUIDOR  
Spectrum Medical srl, Via di Mezzo 23, 41037, Mirandola, Italia. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con los intercambiadores de calor Quantium PureFlow 
Standard de alto caudal 3/8 y 3/8W, debido a la posibilidad de que se produzcan fugas desde el 
compartimento de sangre hacia el compartimento de glicol.  
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 04/09/2026

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