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Asunto/assumpte: Advertencia de seguridad relacionada con los sistemas de ultrasonido
Acuson NX2, Acuson NX2 Elite, Acuson NX3 y Acuson NX3 Elite, debido a la posibilidad de
que bajo ciertas condiciones de captura de imagenes, al utilizar Doppler de onda pulsada, los
transductores excedan los valores de potencia de salida acustica, lo que podria llevar a
quemadura o dafo del tejido por cavitacion.

PRODUCTO
Sistemas de ultrasonido Acuson NX2, Acuson NX2 Elite, Acuson NX3 y Acuson NX3 Elite.

Ref.: PS083/19

Us comunic que en data 14-2-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 14-2-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencia de seguridad relacionada con los sistemas de ultrasonido Acuson NX2, Acuson NX2
Elite, Acuson NX3 y Acuson NX3 Elite, debido a la posibilidad de que bajo ciertas condiciones de
captura de imagenes, al utilizar Doppler de onda pulsada, los transductores excedan los valores de
potencia de salida acustica, lo que podria llevar a quemadura o dafio del tejido por cavitacion.

PRODUCTO
Sistemas de ultrasonido Acuson NX2, Acuson NX2 Elite, Acuson NX3 y Acuson NX3 Elite.

FINALIDAD PREVISTA
Equipos de diagndstico por ultrasonidos.

VERSION SOTWARE
Ver versiones de software afectadas para los distintos sistemas en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
Siemens Medical Solutions. Estados Unidos.
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DISTRIBUIDOR
Siemens Healthcare S.L.U., Avda. Leonardo da Vinci 15, 28906 Getafe, Madrid."

Palma, 14 de febrer de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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