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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2024-351 PS/PRV/107493
PRODUCTOS
Sistemas de resonancia magnética (RM) de GE Healthcare:
e SIGNA
e Discovery
e Optima
e Brivo
Ver modelos y versiones de software afectadas en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTES
e GE Medical Systems LLC, Estados Unidos
e GE Hangwei Medical Systems CO.Ltd
e GE Healthcare (Tianjin) Company Limited
GE Healthcare Japan Corporation.
DISTRIBUIDOR
General Electric Healthcare Espafia, C/ Gobelas 35-37, 28023 Madrid
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de resonancia magnética SIGNA,
Discovery, Optima y Brivo, debido a la posibilidad de que el valor previsto de B1 + RMS pueda superar
el limite prescrito por el usuario en modo SAR bajo.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa
e Listado de productos afectados

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 productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: YNPGXJNVCDZPMZ7P7DO07
Fecha de la firma: 04/07/2024 i

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