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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-416 PS/EML/143065
PRODUCTO

Sistema AZURION 7 B20.

Cdédigo de producto: 722226

UDI: (01)00884838099272(21)45

FINALIDAD PREVISTA

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

N2 SERIE

45

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 el sistema AZURION 7 B20, debido a la insuficiente
adhesién del recubrimiento del anodo del tubo de rayos X por lo que durante el uso clinico puede
separarse y liberar pequefias particulas dentro del tubo, interrumpiendo la generacién de rayos X y
dando lugar a imdgenes incompletas o clinicamente inutilizables.

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