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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-622 PS/SSH/48943
PRODUCTO

Sistemas de Purificacién de Agua CWP 800 y Panel de Clinica. Referencias: 115642, 115645y 115942.
FINALIDAD PREVISTA

El Sistema de Purificacién de Agua CWP 800, permite la produccién de agua purificada mediante un
proceso de dsmosis inversa, destinada a tratamientos de hemodialisis.

FABRICANTE

Gambro Lundia AB, Suecia.

DISTRIBUIDOR

Baxter S.L., Parque empresarial San Fernando, Edificio Londres, Madrid.

ASUNTO

Advertencia de seguridad, debido a que se van a implementar mejoras de disefio en los sistemas y en
el Panel de la clinica del Sistema de Purificacién de Agua CWP 800, para que cumplan con los
estandares del International Electrotechnical Commission (IEC).

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso empresa.

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: K7KDZ2YCED
Fecha de la firma: 29/11/2018
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