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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2019-533 

REFERENCIA 
 
PS/CH/54834 

PRODUCTO 
Audífonos retroarticulares e intrauriculares Beltone y Resound, reparados por GN Hearing Care entre 
el 14 de agosto y el 5 de septiembre de 2019. 

Nº DE SERIE 
La empresa indicará a cada centro en el listado “Acuse de Recibo y Respuesta” adjunto a su nota de 
aviso los números de serie afectados. 

 

FABRICANTE 
GN Hearing Care, S.A.U., Dinamarca. 

DISTRIBUIDOR 
GN Hearing Care, S.A.U. ; Puerto de la Morcuera, 14-16; CP 28919, Leganés, Madrid. 

ASUNTO 
Retirada del mercado de determinados números de serie de audífonos Beltone y Resound, reparados 
entre el 14 de agosto y el 5 de septiembre de 2019, debido a la posibilidad de que un error en el 
programa cause que el usuario experimente una ganancia adicional no intencionada de la capacidad 
auditiva de diferentes grados. 

DOCUMENTOS ADJUNTOS 

 Nota de aviso empresa 

 Nota informativa AEMPS PS,26/2019 
 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  P D 5 N 8 C Q 0 D C

Fecha de la firma: 23/10/2019

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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