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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad relacionada con un posible riesgo de caida de
determinados monitores TRC de su soporte de pared, debido a un envejecimiento del producto

PRODUCTO: Monitores TRC de los sistemas de radiografia general:
- Prestige Il, VH y SI

- Prestilix 1600X

- Precision 500D

- Flexmed

- PROTEUS XRI/IA

- SILHOUETTE VR

Ref.: PS227/19

Us comunic que en data 03-5-2019 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 03-5-2019 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 un posible riesgo de caida de determinados monitores
TRC de su soporte de pared, debido a un envejecimiento del producto

PRODUCTO: Monitores TRC de los sistemas de radiografia general:
- Prestige I, VH y SI

- Prestilix 1600X

- Precision 500D

- Flexmed

- PROTEUS XR/A

- SILHOUETTE VR

N° SERIE
Ver nimeros de serie afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
GE Hualun Medical Systems Co. Ltd, China.
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DISTRIBUIDOR
General Electric Healthcare Espafia, S.A. C/ Gobelas, 35-37, 28023 Madrid."

Palma, 3 de maig de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de secci6 IX - Carmen Bofill Pellicer
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