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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-529 PS/CMAG/110977
PRODUCTO

SONIALVISION G4/FLUOROspeed

FINALIDAD PREVISTA

Sistema de radiofluoroscopia para la obtencién de imdgenes médicas digitales para el diagndstico
clinico.

N2 SERIE

MP0000DC6001, MPO002AD4001.

FABRICANTE

SHIMADZU Corporation, Japdn.

DISTRIBUIDOR

Sakura Productos. Calle Fuentelviejo 55. Poligono Industrial Fin de Semana. 28022 Coslada (Madrid).
ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados numeros de serie del sistema
SONIALVISION G4, debido a la posibilidad de que no se muestren las imagenes al cambiar del modo
de fluoroscopia al modo de radiografia.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e 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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 6AZX3S52K2YRGLD6X99E
Fecha de la firma: 02/10/2024

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