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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-047 PS/CMAG/116022
PRODUCTO

Mint Lesion (ver UDI-Dl enla notade avisode la empresa).

FINALIDAD PREVISTA
Software parael diagndstico radioldgico.

VERSION SOFTWARE
Desdela3.9.0 hastala 3.10.1

FABRICANTE
Mint Medical GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Brainlab Sales GmbH, Olof-Palme-StralRe 9, (81829) Munich (Alemania).

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el software para diagndstico radioldgico Mint Lesion, con
versionesdesdela3.9.0hastala3.10.1, debidoa que, endeterminadas circunstancias, los marcadores
de orientacidn del paciente podrian mostrar posiciones erréneas.

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)
Fecha de la firma: 29/01/2025

CSV: RTCCSRAYAWCH43Y4MB17

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