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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-337 PS/AVG/100149
PRODUCTO

Sistemas de resonancia magnética Panorama 1.0T HFO. NUumeros de modelo: 781250 y 781350.

FABRICANTE

Philips Medical Systems Nederland B.V., Paises Bajos.

DISTRIBUIDOR

Philips Ibérica, S.A.U. Calle de Maria de Portugal, 1, 28050 Madrid.

ASUNTO

Ampliacién de las advertencias de seguridad relativas a los sistemas de resonancia magnética
Panorama 1.0T HFO debido a la posibilidad de que la integridad estructural de los componentes del
sistema falle por una acumulacién excesiva e involuntaria de presién de gas de helio durante un
quench del iman.

INFORMACION ADICIONAL

En noviembre de 2023 el fabricante emitié una nota de aviso informando de advertencias de
seguridad y del cese de utilizacién de los sistemas de resonancia magnética Panorama 1.0T HFO,
referencias 781250 y 781350, hasta que se llevara a cabo una inspeccidn por parte de la empresa
debido a un posible fallo en la integridad estructural de los componentes del sistema por una
acumulacién excesiva e involuntaria de presidon de gas de helio durante un quench del iman. La
AEMPS transmitio esta informacion el 4 de diciembre de 2023, alerta 2023-562.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar de que los sistemas que ya han
sido inspeccionados favorablemente pueden usarse de nuevo. Asimismo, se informa que la empresa
ha actualizado las recomendaciones de uso y mantenimiento de los equipos para abordar el
problema.

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: H2PS5Q9BW2W17HQ9T17D
Fecha de la firma: 30/06/2025

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