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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-510 PS/NA/110634
PRODUCTO

XERO Viewer de Enterprise Imaging. UDI-DI: 05400874000710.

FINALIDAD PREVISTA

Aplicacidon de software utilizada para la visualizacion de referencia y diagnéstico de imagenes médicas
de varias especialidades y datos no relacionados con imdgenes, junto con informes y documentos
asociados.

VERSION SOFTWARE

8.x.

FABRICANTE

Agfa HealthCare NV., Bélgica.

DISTRIBUIDOR

Agfa HealthCare Spain S.A.U., C/ Gaspar Fabregas i Roses 81, Esplugues de Llobregat, 08950
Barcelona.

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con determinadas versiones del software de imagen
radioldgica XERO Viewer de Enterprise Imaging, debido a que la linea de referencia/localizador que
se muestra en la imagen del escanograma de CT, podria aparecer desplazada con respecto a la
posiciéon correcta real.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa.

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: 5NN6L2CC29AP4HYES578
Fecha de la firma: 19/09/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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