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PRODUCTOS

Plataforma de monitorizacién hemodinamica EV1000, modelos EV1000A, EV1000NI

FINALIDAD PREVISTA

El sistema EV1000A estd disefiado para monitorizar los parametros hemodinamicos del paciente con
tecnologia minimamente invasiva, el sistema EV1000NI esta disefiado para monitorizar al paciente
con tecnologia no invasiva.

Ne SERIE
Todos los numeros de serie de los modelos indicados

FABRICANTE
Edwards Lifesciences LLC, Estados Unidos

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

ASUNTO

Advertencias adicionales de seguridad relacionadas con determinados modelos de la plataforma
clinica EV1000 debido a la implementacion de nuevas acciones para reducir la entrada de liquidos
en la conexidn del cable de alimentacién CA.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2019 la empresa remitié una nota de aviso para recordar la importancia de la correcta
configuracion de la fuente de alimentacidon externa de acuerdo con el manual del operador del
equipo de la plataforma clinica EV1000 para evitar la entrada de liquidos. En agosto de 2019 la
empresa remitié una segunda nota de aviso para informar de la posible aparicion de humo, chispas
o fuego relacionado con la fuente de alimentacién de la plataforma clinica EV1000. La AEMPS
transmitié estas informaciones el 07 de mayo de 2019, alerta 2019-232 y el 21 de agosto de 2019,
alerta 2019-474.

Edwards Lifesciences estd remitiendo una nueva nota de aviso para informar de las acciones
correctivas y preventivas que van a implementar en los diferentes modelos de la plataforma clinica
EV1000 para reducir la entrada de liquidos en la conexién del cable de alimentacién CA.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: JAZXCKG69F8
Fecha de la firma: 19/05/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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