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PRODUCTO

e Moadulos respiratorios CARESCAPE (E-sCO, E-sCOV, E-sCOVX, E-sCAiO, E-sCAiOV, E-sCAiOVX,
E-sCAIOE y E-sCAIOVE) y sus respectivas unidades de repuesto, con nimeros de serie
especificos instalados o reparados a partir de junio de 2019.

e Moddulo de opcidn de gases de vias respiratorias (N-CAiQ), y sus respectivas unidades de
repuesto, con numeros de serie especificos instalados o reparados a partir de junio de 2019.

FINALIDAD PREVISTA

Los mddulos respiratorios CARESCAPE estdn indicados para utilizarse con un dispositivo host en la
monitorizacidon de parametros respiratorios (CO2, O, N2O, agentes anestésicos, identificacion de
agentes anestésicos y frecuencia respiratoria) y referentes a la ventilacidn (presidn en vias aéreas,
flujo y volumen) de pacientes adultos, pediatricos y neonatales; asimismo, en la monitorizacion de
los pardametros referentes al intercambio de gases (VCOp, VO?) de pacientes adultos y pediatricos.

N2 SERIE

Ver numeros de serie afectados en el Anexo A de la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

GE Healthcare Finland Oy, Finlandia.

DISTRIBUIDOR

General Electric Healthcare Espafia, SAU., C/ Gobelas 35-37, 28023 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con un posible fallo del sensor de oxigeno en determinados
mddulos respiratorios CARESCARE y en el mddulo de opcién de gases de vias respiratorias, lo que
podria causar un error de medicidn de hasta el 50% en los valores de EtO2/FiO2 conduciendo a una
posible situacién hipdxica, hiperdxica o en un retraso y/o deficiencia en la toma de decisiones
clinicas.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
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