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ALERTAS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2018-452 PS/SM/47455
PRODUCTO

Monitores de cabecera para pacientes Capnostream™ 20 y Capnostream™ 20p.

Cdédigo del producto CS08654, CS08652, CS08658, CS78652, CS08652-01, CS08658-01, CS08652-02,
CS08658-02.

FINALIDAD PREVISTA

Capnografo/pulsioximetro.

FABRICANTE

Oridion Medical 1987 Ltd., Israel.

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica S.A. Calle de Maria de Portugal, 11, 28050 Madrid.
ASUNTO

Advertencias de seguridad en relacidon a la posibilidad de que la configuracién de la fecha y hora, la
llamada a la enfermeria y la alarma de los monitores puedan reestablecerse a los valores
predeterminados de fabrica cuando se apaga el monitor.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa.

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 7TA3LRD515
Fecha de la firma: 22/08/2018
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