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Asunto/assumpte: Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que
determinados niimeros de serie de los Sistemas de anestesia Carestation puedan tener un
cable que no esté correctamente conectado, lo que causaria una interrupcion de la
ventilacién mecanica.

PRODUCTO
Sistemas de anestesia Carestation 620/650/650c A1y Carestation 620/650/650c A2

Ref.: PS700/19

Us comunic que en data 03-1-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 03-1-2020 se ha recibido en esta Direcciéon 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 relacionada con la posibilidad de que determinados nimeros de serie
de los Sistemas de anestesia Carestation puedan tener un cable que no esté correctamente
conectado, lo que causaria una interrupcion de la ventilacion mecanica.

PRODUCTO
Sistemas de anestesia Carestation 620/650/650c A1y Carestation 620/650/650c A2

FINALIDAD PREVISTA
Los sistemas de anestesia Carestation 620/650/650c proporcionan anestesia general inhalatoria y
soporte ventilatorio a pacientes neonatos, pediatricos y adultos.

N° SERIE
Ver los numeros de serie afectados y la forma de identificarlos en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
Datex-Ohmeda, Inc, EEUU.
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DISTRIBUIDOR
General Electric Healthcare Espafia, SAU; C/Gobelas, 35-37, CP 28023, Madrid."

Palma, 3 de gener de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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