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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-225 PS/PL/137629
PRODUCTO

Sistemas Allura y Azurion.

Ver nimeros de modelo y sistemas afectados en el apéndice A de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA

Guia por imagenes en procedimientos de cirugia diagndstica, intervencionista y minimamente
invasiva para las siguientes areas de aplicacién clinica: procedimientos vasculares, no vasculares,
cardiovasculares y neurolégicos.

FABRICANTE

Philips Medical Systems Nederland BV, Paises Bajos.

DISTRIBUIDOR

Philips Ibérica, S.A., C/ Maria de Portugal n21, 28050 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas Allura y Azurion, debido a que los
discos duros pueden reducir su rendimiento con el envejecimiento, lo que podria provocar la pérdida
de funcionalidad de adquisicion de imagenes y, también, en los sistemas Allura, la pérdida de
movimiento motorizado o de datos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ 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) CSV: HHQVCFBEWS8VZK74EQ9AO0
Fecha de la firma: 19/05/2026 F
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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