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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2026-230 

REFERENCIA 
 
PS/MAM/138086 

PRODUCTO 
Conjunto de impresora térmica del Sistema CASE v7. Código de producto: SU3. 

FINALIDAD PREVISTA 
Adquirir, procesar, registrar, archivar, analizar y producir datos electrocardiográficos (con 12 y 15 
derivaciones) durante un periodo de esfuerzo fisiológico o una prueba de ECG en reposo y para 
adquirir datos con dispositivos auxiliares, como los de espirometría y medición ambulatoria de la 
presión arterial. 

FABRICANTE 
GE Medical Systems Information Technologies, Inc. EEUU. 

DISTRIBUIDOR  
General Electric Healthcare España, SAU. Calle Gobelas, 35-37 28023 Madrid. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con el conjunto de impresora térmica del Sistema CASE v7 
debido a la posibilidad de que se produzcan chispas eléctricas en el cabezal de impresión si el cepillo 
de descarga electrostática no está correctamente colocado. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para 
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 21/05/2026

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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