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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-509 PS/PRV/54493
PRODUCTO

Sistema de rayos X moévil FDR Go.

FINALIDAD PREVISTA

Equipo de rayos X para la realizacién de radiografias en la cama del paciente.

N2 SERIE

La empresa indicard a cada centro en su nota de aviso los nimeros de serie y configuracion
afectados.

FABRICANTE

SHIMADZU Corporation, Japon.

DISTRIBUIDOR

FUJIFILM Europe B.V. C/ Aragén 180, 08011 Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacion del software de determinados sistemas mdviles de rayos
X FDR Go, debido a la posibilidad de que se produzca un error del sistema tras la toma de una
radiografia inmediatamente después de que el sistema se haya restablecido del modo reposo del
monitor, lo que haria necesario repetir la toma de imagen.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 2BE6FAVDO7
Fecha de la firma: 18/09/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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