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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-096 PS/CH/53175
PRODUCTOS

Consolas de las bombas de contrapulsacidn intra-adrtica (IABP) Datascope: IABP Cardiosave Hybrid,
IABP Cardiosave Rescue, CS300 IABP y CS100 IABP.

FABRICANTE

Datascope Corp. Getinge, EEUU.

DISTRIBUIDOR

GETINGE Group Spain, C/ Marie Curie 5, Edif. Alfa, oficinas 6.1-6.2, 28521 Rivas Vaciamadrid,
Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el uso, carga, mantenimiento y almacenamiento de las
baterias de las consolas IABP Datascope e informacidn sobre el desarrollo y actualizacion del
software de mantenimiento de baterias Cardiosave, cuyo lanzamiento no esta previsto hasta el
cuarto trimestre de 2021.

INFORMACION ADICIONAL

En julio de 2019, la empresa remitidé una primera nota de aviso con advertencias de seguridad
relacionadas con el uso, carga, mantenimiento y almacenamiento de las baterias de las consolas
IABP Datascope en la que se incluia informacidn sobre el desarrollo y actualizacidén del software de
mantenimiento de baterias Cardiosave, que estaba previsto estuviera disponible a principios de
2020. La AEMPS transmitié estd informacion el 22 de julio de 2019, alerta 2019-404.

La empresa estd remitiendo una segunda nota de aviso como seguimiento de la anterior,
comunicando un retraso en la disponibilidad de la actualizacién del software de mantenimiento de
bateria Cardiosave, hasta el cuarto trimestre de 2021.
DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso empresa.
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