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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-118 PS/NA/50481
PRODUCTOS AFECTADOS

Cable de conexién USB de paciente CARESCAPE ECG y CARESCAPE SPO2 Masimo, para los sistemas de
monitorizacion CARESCAPE ONE.
Ver numeros de referencia de los cables afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
CARESCAPE ONE es un monitor fisiolégico multiparamétrico para la monitorizacidon de pardmetros
fisioldgicos hemodinamicos y respiratorios.
N2 LOTE
Ver identificacién de los numeros de lote de los cables afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
GE Medical Systems Information Technologies, Inc., EEUU.
DISTRIBUIDOR
General Electric Healthcare Espafia, SAU., C/ Gobelas 35-37, 28023 Madrid.
ASUNTO
Advertencia de seguridad relacionada con los sistemas de monitorizacién CARESCAPE ONE al poder
presentar una pérdida intermitente o permanente de la monitorizacion de ECG o de la SpO2 Masimo,
debido a un problema con el cable de paciente CARESCAPE ECG o CARESCAPE SPO2 — Masimo.
DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: VPF8A3GB3B
Fecha de la firma: 11/03/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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