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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-258 PS/VBR/138447
PRODUCTO

Servidor de telemetria ApexPro CARESCAPE v5.0 y v6.0 con CARESCAPE Central Station o el centro de
informacioén clinica CIC Pro. Ver referencias y cédigos de producto afectados en la nota de aviso de la
empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Proporciona datos fisioldgicos de pacientes adultos y pedidtricos ambulatorios en un entorno
hospitalario o clinico. El sistema procesa los datos fisioldgicos para detectar diversos eventos de ECG
y determinadas anomalias en los pardmetros fisioldgicos.

VERSION SOFTWARE

v5.0 yv6.0

FABRICANTE

GE Medical Systems Information Technologies, Inc., Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas referencias y cddigos de producto del
servidor de telemetria ApexPro CARESCAPE v5.0 y v6.0 con CARESCAPE Central Station o el centro de
informacién clinica CIC Pro debido a la posibilidad de una pérdida potencial de la monitorizacion de
ECG y SpO,.

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.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: TL728HM8B71NV5QVD532
Fecha de la firma: 02/06/2026

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