s 2 MINISTERIO encia
=9 DESANIDAD medicamentos vy DEPARTAMENTO DE
ﬁ h{ @ PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-583 PS/MAM/107133
PRODUCTO

Bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T)

Ver modelos en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Para la adquisicién de imagenes de torso y abdomen.

FABRICANTE

Philips Healthcare. Paises Bajos.

DISTRIBUIDOR

Philips Ibérica SAU. Calle Maria de Portugal, 1. 28050, Madrid.

ASUNTO

Actualizacidon de las advertencias de seguridad relacionadas con determinados modelos de las
Bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T), debido a un posible calentamiento localizado de la bobina
durante la exploracion que podria ocasionar quemaduras a los pacientes.

INFORMACION ADICIONAL

En junio de 2024, el fabricante emitié una nota de aviso con advertencias de seguridad debido al
posible calentamiento de la bobina durante una exploracidon, que podria llegar a producir
guemaduras en los pacientes. La AEMPS transmitié esta informacion el 27 de junio de 2024, alerta
2024-339.

En diciembre de 2024, el fabricante emitidé una nueva nota de aviso para informar sobre la
ampliacion de la accién correctiva a todas las bobinas de la generacién 1 asi como de otras medidas
correctivas como la adicién de etiquetas y advertencias de uso en las Instrucciones de Uso (IFU). La
AEMPS transmitio esta informacion el 9 de enero de 2025, alerta 2025-010.

La empresa esta transmitiendo una nueva nota de aviso para informar que llevaran a cabo una
actualizacién de software que incluira las actualizaciones de las Instrucciones de uso y la interfaz de
usuario de manera que permita el uso seguro de la bobina durante un examen.

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.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: EANZ15ZVDDCP5N9AT629
Fecha de la firma: 07/11/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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