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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-609 PS/MJF/101007
PRODUCTO

Sistemas de ultrasonidos bkActiv. Referencia: 2300.

FINALIDAD PREVISTA

Sistema de diagndstico porimagen mediante ultrasonidos.

N2 SERIE

Vern® de serie afectados en el apéndice de lanotade avisode laempresa.

FABRICANTE
BK Medical ApS, Dinamarca.

DISTRIBUIDOR

Palex Medical, S.A; Jesus SerraSantamans, 5. 08174 Sant Cugat del Valles, Barcelona.

ASUNTO

un errorde medida.

Advertencias de seguridad relacionadas con los sistemas de ultrasonidos bkActiv, referencia 2300,
debidoaun problemaconlafunciéon Doble comparacién en directo que podriadarcomo resultado

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 22/12/2023

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

CSV: WVWZ4GX416
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