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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2022-588 
 

REFERENCIA 
 
PS/PL/88540 
 

PRODUCTO 
Sistema de mamografía Selenia Dimensions y 3-Dimensions. 
 

FINALIDAD PREVISTA 
Mamografo digital 
 

Nº SERIE 
La empresa indicará a cada centro en su nota de aviso los modelos y números de serie afectados. 
 

FABRICANTE 
Hologic Inc., EEUU. 
 

DISTRIBUIDOR  
Hologic Inc, C/ Arequipa 1, 28043 Madrid. 
 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de mamografía Selenia 
Dimensions y 3-Dimensions, debido a la posibilidad de que el brazo C se mueva inesperadamente.  
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  N K 9 3 8 F A C A 2

Fecha de la firma: 28/12/2022

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

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es
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