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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2019-687 PS/CGG/56267
PRODUCTO

Cable de oximetria HemoSphere, modelo HEMOXSC100

FINALIDAD PREVISTA
Dispositivo reutilizable disefiado para medir de forma constante la saturacion venosa de oxigeno
mediante espectrofotometria por reflectancia.

N°® SERIE

La empresa indicard a cada centro en su nota de aviso los nimeros de serie afectados.
FABRICANTE

Edwards Lifesciences LLC, Estados Unidos

DISTRIBUIDOR
Edwards Lifesciences S.L., Ronda Narciso Monturiol, 11 - Bloque A, 46980 Paterna, Valencia

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados numeros de serie del cable de oximetria HemoSphere,
debido a la posibilidad de que un sobrecalentamiento cause un mensaje de error/fallo de mal
funcionamiento del cable de oximetria y deje de producir valores de oximetria.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: R2T734B796
Fecha de la firma: 17/12/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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