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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-282 PS/MJF/106593
PRODUCTO

e Vivid E95/E90/E80 con versidon de software 201, revisiéon 54.0y 61.0.

e Vivid S70/S60 con version de software 201, revision 55.0y 63.0.
FINALIDAD PREVISTA
Sistemas ecograficos de uso general, especializados para su uso en imagenes cardiacas, para la
obtencidon de imagenes por ecografia, la medicidn, lavisualizaciény el analisis del cuerpohumanoy
de sus fluidos.
FABRICANTE

e GE Medical SystemsIsrael Ltd., Israel (para Vivid S70/560).

e GE Vingmed Ultrasound AS, Noruega (para Vivid E95/E90/E80 - Vivid S7ON/S60N).
DISTRIBUIDOR
General ElectricHealthcare Espafia, SAU; C/Gobelas, 35-37. 28023, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de ultrasonido Vivid, debido a
gue lasimagenes del examen se podrian almacenar en un paciente incorrecto.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener

un mayor conocimiento de estos productosy velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: MSSAXWMLP766M6LCMB9F
Fecha de la firma: 31/05/2024 e
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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