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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad para recordar la importancia de la correcta
configuracion de la fuente de alimentacion externa de acuerdo con el manual del operador del
equipo de la plataforma clinica EV1000 para evitar la entrada de liquidos.

PRODUCTOS:
Plataforma de monitorizacion hemodinamica EV1000, modelos EV1000A y EV1000NI
Ref.: PS232/19

Us comunic que en data 08-5-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 08-5-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencia de seguridad para recordar la importancia de la correcta configuracién de la fuente de
alimentacion externa de acuerdo con el manual del operador del equipo de la plataforma clinica
EV1000 para evitar la entrada de liquidos.

PRODUCTOS:
Plataforma de monitorizacion hemodinamica EV1000, modelos EV1000A y EV1000NI

FINALIDAD PREVISTA:

El sistema EV1000A esta disefiado para monitorizar los parametros hemodinamicos del paciente con
tecnologia minimamente invasiva y el sistema EV1000NI esta disefiado para monitorizar al paciente
con tecnologia no invasiva.

N° LOTE:
Todos los niumeros de lote de los modelos indicados

FABRICANTE:
Edwards Lifesciences LLC, Estados Unidos
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DISTRIBUIDOR:
Edwards Lifesciences S.L, Ronda Narciso Monturiol, 11- Bloque A, Parque Tecnolégico de Paterna,
46980 Paterna, Valencia"

Palma, 8 de maig de 2019

El director general de Planificacid, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de seccié IX - Carmen Bofill Pellicer
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