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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-499 PS/AVG/99072
PRODUCTO

Big Bore RT (cddigo de producto: 728242), Brilliance CT Big Bore (cédigo de producto: 728243),
Brilliance CT Big Bore Oncology (cédigo de producto: 728244).
FINALIDAD PREVISTA
Sistema de rayos X para tomografia computarizada disefiado para producir imagenes de la cabeza y
del cuerpo mediante la reconstruccion por ordenador de los datos de transmisidon de rayos X
tomados en diferentes angulos y planos.
VERSION SOFTWARE
V4.8.0.10421.
FABRICANTE
Philips Medical Systems Nederland B.V., Paises Bajos.
DISTRIBUIDOR
Philips Ibérica S.A.U. Calle Maria de Portugal, 1, 28050 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de tomografia computarizada
Big Bore de Philips, debido al posible desplazamiento de la imagen del paciente que puede dar lugar
a un tratamiento incorrecto.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: XBFVZVY361
Fecha de la firma: 30/10/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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