MINISTERIO agencia espafiola de
e olT) DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-289 PS/PF/45203
PRODUCTO

Analizadores de gases en sangre ABL9

VERSION SOFTWARE

1.0.3 o inferior

FABRICANTE

Radiometer Medical ApS, Dinamarca

DISTRIBUIDOR

Radiometer Ibérica, S.L., sita en Avda. de Valgrande 8 — Planta 22, 28108 Alcobendas, Madrid
ASUNTO

Advertencia de seguridad en relacién con la posibilidad de que se puedan instalar casetes de
sensores una vez transcurrida su fecha de caducidad en uso pudiendo dar lugar a la obtencion de
resultados con una significativa sobrestimacién o subestimacion del nivel real de potasio o con una
sobrestimacion significativa de pO, (presién parcial de oxigeno), y revision de los resultados de
analisis que se hubieran realizado en analizadores ABL9 superada la fecha de caducidad del casete
de sensores.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:

¢ Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 7Y26J5QEC5
Fecha de la firma: 29/05/2018
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