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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-622 

REFERENCIA 
 
PS/PL/129237 

PRODUCTO 

 Carro 1202 Flex Focus, números de modelos UA1214 y UA1814 

 Ecógrafo 1300, bkSpecto con batería, números de modelos 1300-21 y 1300-S1 

 Ecógrafo bk3000 con batería, número de modelo 2300-11 

 Ecógrafo bk3500 con batería, número de modelo 2300-41 

 Ecógrafo bk5000 con batería, número de modelo 2300-61 

 Ecógrafo 2300, bkActiv con batería, número de modelo 2300-66 

FINALIDAD PREVISTA 
Sistemas ecográficos de diagnóstico por imagen. 

FABRICANTE 
BK Medical Aps, Dinamarca. 

DISTRIBUIDOR  
Palex Medical S.A, Camí del Mig 57-61, 08940 Cornellà de Llobregat. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados ecógrafos Flex Focus, bkSpecto, bk3000, 
bk3500, bk5000 y bkActiv, con batería, debido a la actualización de las instrucciones de uso para 
incluir información sobre el manejo y mantenimiento de las baterías para evitar el mal 
funcionamiento del sistema o el riesgo de humo o fuego. 

 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

 

 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 26/11/2025

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