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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 

 
Nº DE ALERTA: 

 

2019-079 

REFERENCIA 

 

PS/MAT/49978 

PRODUCTO  
 Equipos Sonolith i-Sys (números de catálogo TMS 230793 / TMS 230795) 

FINALIDAD PREVISTA 

Litotriptor con sistema de imagen por rayos X y mesa endourológica monitorizada  

Nº SERIE 

Ver nos de serie afectados en el apéndice A de la nota de aviso de la empresa 

FABRICANTE 

EDAP TMS, Francia 

DISTRIBUIDOR  

IMEX SALUD, S.L.; C/Charles Robert Darwin, 22; 46980 Paterna-Valencia 

ASUNTO 

Advertencia de seguridad debido al riesgo de ruptura de los elementos de fijación del brazo de 

suspensión de los monitores de determinados equipos Sonolith i-Sys.  
DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

• Nota de aviso empresa  

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  F 3 6 B T K Y D C 5

Fecha de la firma: 11/02/2019

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

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es
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