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2020-037 PS/PPR/57139
PRODUCTO

Aplicacidn VesselNavigator cuando se utiliza con el Sistema Philips de Rayos-X Azurion R1.2.x

FINALIDAD PREVISTA
Los sistemas Philips de Rayos-X Azurion se utilizan para las siguientes aplicaciones:

e Guia de imdgenes para diagndstico, procedimientos quirdrgicos intervencionistas y minimamente
invasivos en las siguientes areas de aplicacion clinica: procedimientos vasculares, no vasculares,
cardiovasculares y neuroldgicos.

e Aplicaciones de adquisicion de imagenes cardiacas, incluido diagndstico, procedimientos
quirurgicos intervencionistas y minimamente invasivos.

N2 DE SERIE

La empresa indicard a cada centro en la nota de aviso, el nimero de serie de los equipos afectados.
VERSION SOFTWARE

R1.2.x

FABRICANTE

Philips Medical Systems Nederland BV, Paises Bajos

DISTRIBUIDOR

Philips Ibérica S.A.U., Maria de Portugal 1, 28050 Madrid

ASUNTO

Advertencia de seguridad y actualizacion del software de determinados Sistemas de Rayos X Philips
Azurion, debido a que cuando una Angiografia por Sustraccién Digital (DSA) es exportada a la
aplicacion VesselNavigator, la DSA se visualiza sin sustraccion.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 8RBYTLTDG6B
Fecha de la firma: 22/01/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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