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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-650 PS/PRV/129713
PRODUCTO

Monitores de paciente:
e CARESCAPE B450
CARESCAPE ONE
B1x5M
e B1x5P
e Portrait VSM
Ver referencias afectadas en la tabla 1 de la nota de aviso y referencias posiblemente afectadas en la
tabla 2 de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Monitores de parametros fisioldgicos.
FABRICANTES
GE Healthcare Finland Oy, Finlandia.
GE Medical Systems Information Technologies, Inc. Milwaukee, EEUU.
GE Medical Systems Information Technologies, Inc. Wauwatosa, EEUU.
DISTRIBUIDOR
General Electric Healthcare Espafia, SAU. Calle Gobelas, 35-37 28023 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados monitores CARESCAPE B450, CARESCAPE
ONE, B1x5M/B1x5P y Portrait Vital, debido a que podria producirse una pérdida de vigilancia del
paciente si son alimentadas con determinadas baterias que pueden perder su capacidad de mantener
la carga y de suministrar energia.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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