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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-294 PS/AVG/121590
PRODUCTO

Sistemas de adquisicion de imagen por Rayos X Azurion R1.x y R2.x equipados con un generador de
rayos X Certeray.
Ver numeros de modelo afectados en la nota de aviso de la empresa.

VERSION DE SOFTWARE

R1.xy R2.x.

FABRICANTE

Philips Medical Systems Nederland BV, Holanda.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacidon de software relacionada con los sistemas Azurion R1.x y
R2.x, debido a la posible pérdida de la funcién de adquisicién de imagenes debido a un fallo de
software que se puede dar al pisar el pedal y soltarlo rdpidamente sin generar Rayos X, o bien por
un fallo de fase.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o 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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: E98XGXP9F3JXT7S89B3B
Fecha de la firma: 09/06/2025

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