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Asunto/assumpte: Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que el
indicador de estado de la bateria de los sistemas ecograficos BARD Site-Rite® 8 (Ref.
9770550) muestre de forma incorrecta una carga disponible cuando la bateria esta casi
agotada.

PRODUCTO
Sistema ecografico BARD Site-Rite® 8 (Ref. 9770550)

Ref.: PS027/20

Us comunic que en data 22-1-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segUent:

Le comunico que en fecha 22-1-2020 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 la posibilidad de que el indicador de estado de la
bateria de los sistemas ecograficos BARD Site-Rite® 8 (Ref. 9770550) muestre de forma incorrecta
una carga disponible cuando la bateria esta casi agotada.

PRODUCTO
Sistema ecografico BARD Site-Rite® 8 (Ref. 9770550)

FINALIDAD PREVISTA

Dispositivo ecografico portatil que realiza ecografias en 2D en tiempo real y cuenta con
aplicaciones personalizadas de acceso vascular, documentacidon sobre procedimientos,
herramientas de medida de vasos y conectividad electrénica.

FABRICANTE
Bard Access Systems Inc., Estados Unidos
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DISTRIBUIDOR
Becton Dickinson S.A., Camino de Valdeoliva, s/n, 28750 San Agustin de Guadalix, Madrid"

Palma, 22 de gener de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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