7 ¥  MINISTERIO agencia espafiola de
"=» DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos y
s} Y BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2019-614 PS/CGG/56068
PRODUCTOS

e Sistema Flexitron HDR/PDR, modelo 136149
e Sistema Flexitron Co-60, modelo 136005

FINALIDAD PREVISTA
Sistema de braquiterapia terapéutica

FABRICANTE
Elekta Nucletron B.V, Holanda

DISTRIBUIDOR
Elekta Medical S.A.U., C/Manuel Tovar 43, 28034 Madrid

ASUNTO

incorrecto de la fuente.

Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que el fallo de un componente del cable
de comprobacién interno o del mecanismo de la guia del cable de fuente de los sistemas Flexitron
HDR/PDR y Flexitron Co-60, produzca una interrupcion del tratamiento o un posicionamiento

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 25/11/2019

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

Localizador: CRNTSJ73CE

CORREO ELECTRONICO Paginaldel
psvigilancia@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.89
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