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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-494 PS/VBR/125812
PRODUCTO

Variante HEYEX 2/HEYEX PACS del software Ashvins. UDI: 4260648620046.

FINALIDAD PREVISTA

demogréfica.

Software modular para ver, notificar, procesar, almacenar, imprimir y archivar, asi como para el
intercambio y la distribucion o la distribucion basada en web de imagenes médicas digitales
multimodales, inclusive imagenes mamograficas y biosenales, o resultados e informacion

VERSION SOFTWARE

Desde la versién 2.6.0 (Build 2088) hasta la versidn 2.6.8 (Build 2220).

FABRICANTE
MedicalCommunications GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

W.M. Bloss S.A. C/ Concilio de Trento, 37-39, 08018, Barcelona.

ASUNTO

inferior al area real.

Advertencias de seguridad relacionadas con la variante HEYEX 2/HEYEX PACS del software Ashvins,
desde la versidon 2.6.0 (Build 2088) hasta la version 2.6.8 (Build 2220), debido a la posibilidad de que,
al utilizar la funcion de medicion de forma libre en el visualizador multimodal, el valor medido sea

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 23/09/2025

CSV: TFPFC4PWG9JA579416AF

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