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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-308 PS/RJC/121640
PRODUCTO

e Spectral CT. Referencia 728333. Identificador de dispositivo (01)00884838101111.
e Spectral CT China. Referencia 728340. Identificador de dispositivo (01)00884838111103.
e Spectral CT Plus China. Referencia 728344. Identificador de dispositivo (01)00884838117822.
e Spectral CT RT. Referencia 728343. Sin identificador de dispositivo.
FINALIDAD PREVISTA
Escaner de tomografia computarizada disefado para producir imagenes transversales del cuerpo
mediante una reconstruccion por ordenador de los datos adquiridos mediante rayos X en diferentes
angulos y planos.
VERSION SOFTWARE
V5.0y V5.2
FABRICANTE
Philips Medical Systems Nederland B.V., Paises Bajos.
DISTRIBUIDOR
Philips Ibérica S.A.U., C/ Maria de Portugal, 1, 28050 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas Spectral CT, debido a dos
problemas de movimiento no intencionado relacionados con el botén de movimiento del panel tactil
del control intervencionista y el mecanismo de flotacidn libre; asi como problemas adicionales de
software.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o 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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