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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-046 PS/JIMP/64990
PRODUCTO

Sistemas de Ultrasonido Philips EPIQ , modelos EPIQ Elite, EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ
CVx y EPIQ CVXi, con version de software 7.0, cuando se utilizan con el transductor ETE X8-2t.

VERSION SOFTWARE

7.0

FABRICANTE

Philips Ultrasound, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de ultrasonido Philips EPIQ con
versién software 7.0, debido a que si se activa la funcidon Image Boost con xPlane y flujo de color o
Doppler mientras se utiliza el transductor ETE (Transesofagico) X8-2t, el flujo sanguineo podria no
representarse con precision, siendo la visualizacién del flujo de color inexacta y los trazos de
Doppler, tanto CW como PW, incorrectos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: VR4LVVZT7A4
Fecha de la firma: 25/01/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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