7 ¥  MINISTERIO agencia espafiola de
" DE SANIDAD, CONSUMO a I I l medioame n(_(‘)s'jy DEPARTAMENTO DE
.' Y BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-493 PS/ME/54296
PRODUCTO

Syngo.via.

FINALIDAD PREVISTA
Solucién de software disefiada para la visualizacidon, manipulacién, comunicacidn y almacenamiento
de imdagenes médicas.
VERSION SOFTWARE
VB40A_CUT.
FABRICANTE
Siemens Healthcare GmbH. Alemania.
DISTRIBUIDOR
Siemens Healthcare S.L.U. Av. Leonardo da Vinci, 15, 28906 Getafe, Madrid.
ASUNTO
Advertencia de seguridad relacionada con la versidn VB40A_CUT de syngo.via debido a que al utilizar
la funcién de cdlculo automatico de CAD-RADS en el asistente de hallazgos “coronarias cardiacas”
propone una recomendacién incorrecta para la gestion del paciente con dolor toracico agudo.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso de la empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: XQ4YPJR3F5
Fecha de la firma: 12/09/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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