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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-102 PS/PRV/49072
PRODUCTO

Proteccién de seguridad inspiratoria “ISG” ( en inglés “Inspiratory Safety Guard” ) del ventilador
CARESCAPE R860

e (Codigo de producto: 2066713-001 ( envase individual )

e (Cddigo de producto: 2083208-001 ( envase de 10 unidades )
FINALIDAD PREVISTA
Ventilador neumadtico basado en microprocesador y controlado electrénicamente que incluye
monitorizacion integrada de FiO2, flujo, volumen y presidn en vias aéreas, disefiado para
proporcionar ventilacidon mecdnica o auxiliar a pacientes neonatales, pediatricos y adultos con un
peso de 0,25 Kg o superior.
N2 LOTE
Ver numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Datex-Ohmeda, Inc., EEUU
DISTRIBUIDOR
General Electric Healthcare Espafia, SAU., C/ Gobelas 35-37, 28023 Madrid.
ASUNTO
Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que el sistema de proteccién de
seguridad inspiratoria, ISG por sus siglas en inglés, del ventilador CARESCAPE R860 pueda
desconectarse del puerto de salida del ventilador, ocasionando una oxigenacion insuficiente de los
pacientes.
INFORMACION ADICIONAL
En diciembre de 2018 la empresa emitié una nota de aviso para informar de la posibilidad de que el
sistema de proteccion de seguridad inspiratoria, I1ISG por sus siglas en inglés, del ventilador
CARESCAPE R860 pudiera desconectarse de la via del circuito respiratorio ocasionando una
oxigenacion insuficiente de los pacientes. La AEMPS transmitid esta informacion el 11 de diciembre
de 2018, Alerta 2018-643.

La empresa esta remitiendo una segunda nota de aviso al haber identificado un segundo problema
de seguridad, relacionado con la proteccion de seguridad inspiratoria ( ISG ), ya que podria también
desconectarse del puerto de salida del ventilador.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 96 PX8SJF3D
Fecha de la firma: 27/02/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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