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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-270 PS/JIMP/65018
PRODUCTO

Monitor PrisMax, V2, ROW; cédigo de producto 955558.

FINALIDAD PREVISTA

Monitor para hemodialisis

FABRICANTE

Baxter Healthcare SA, Suiza

DISTRIBUIDOR

Baxter SL. Pol. Ind. Sector 14, C/Pouet de Camilo 2, Ribarroja del Turia, 46394, VALENCIA

ASUNTO

Actualizacion del software y del Manual del operador del monitor de dialisis PrisMax V2 ROW,
codigo de producto 955558, para evitar la confusidon de las siglas PBP y ELP al introducir las
prescripciones en la interfaz de usuario grafico, que podria provocar hipotensién en el paciente por
una extraccidn excesiva de fluidos.

INFORMACION ADICIONAL

El pasado mes de enero la empresa envié una nota de aviso con advertencias de seguridad
relacionadas con el Monitor PrisMax debido a la posible confusion de las siglas de Pre-Blood Pump
(Bomba Previa de Sangre) (PBP) y Extraccion de Liquido del Paciente (ELP) al introducir las
prescripciones en la interfaz de usuario grafico del monitor. La AEMPS transmitid esta informacion
el 26 de enero de 2021, alerta 2021-047.

La empresa esta enviando una nueva nota de aviso informando de la actualizacién del software y
del Manual del operador del Monitor PrisMax para hacer mas clara la configuracion de prescripcion
en la interfaz de usuario gréfica y evitar confusiones en el futuro.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Anexo A: Manual del operador e instrucciones del interfaz del usuario gréfico

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: VCB35G65C3
Fecha de la firma: 13/05/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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