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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-298 PS/MTM/94308
PRODUCTO

Maddulo de mando Ultraview SL, modelo 91496.

FINALIDAD PREVISTA

El médulo multipardmetro de Spacelabs estd disefiado para utilizarse con el sistema de administracion
de la atencion a pacientes (Patient Care Management System, PCMS) para obtener, monitorizar y
procesar diversos parametros clinicos de pacientes adultos o neonatales/lactantes en cualquier tipo
de entorno clinico que no sea el doméstico.

VERSION DE SOFTWARE

v.2.03.06 y anteriores

v. 2.04 y posteriores

FABRICANTE

Spacelabs Healthcare Inc., EE.UU.

DISTRIBUIDOR

Instrumentacidn y componentes S.A. C/ Alaun, 8, 50197 Zaragoza.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el médulo de mando Ultraview SL, modelo 91496, debido
a que, si se utilizan simultdneamente varias versiones del software del producto el usuario puede
equivocarse al interpretar los parametros de la interfaz de usuario, cuando se activa la funcién
Suspend proceso, y no darse cuenta de que el sistema esta suspendido y las alarmas desactivadas.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5T33N5AF3C
Fecha de la firma: 28/06/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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