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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-023 PS/PRV/49521
PRODUCTO

Sislemas Volcano s5i, CORE y CORE Mobile con la verion 2.5 de software FFR/iFR.

Ver referencias afectadas en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Evaluacién cualitativa y cuantitativa de la morfologia vascular de las arterias coronarias y los vasos
de la vasculatura periférica y medicidn de la presién sanguinea intravascular

VERSION SOFTWARE

2.5

FABRICANTE

Volcano Corporation, EEUU

DISTRIBUIDOR

Philips Ibérica, S.A., C/Maria de Portugal, 1, 28050 Madrid.

ASUNTO

Advertencia de seguridad y actualizacidon de software de los sistemas Volcano s5i, CORE y CORE
Mobile, debido a un posible problema de interoperabilidad cuando estdn conectados a
determinados sistemas hemodinamicos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: QSAPC3T08C
Fecha de la firma: 15/01/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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