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DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-525 PS/PRV/145967
PRODUCTO

Sistemas de densitometria sea Horizon DXA:
e Horizon-W, UDI-DI 15420045505834
e Horizon WI, UDI-DI 15420045505865
Fabricados entre el 11 de diciembre de 2024 y el 16 de enero de 2025

FABRICANTE
Hologic Inc., EEUU

DISTRIBUIDOR

Hologic Iberia S.L., Calle Arequipa 1, Edificio Mar de Cristal, 28043 Madrid.

ASUNTO

interferencias para usuarios o pacientes con implantes activos.

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de densitometria dsea Horizon-
W y Horizon-WI, debido a la posibilidad de que se instalaran con cables VGA que no cumplen los
requisitos de compatibilidad electromagnética aplicables, lo que puede presentar un riesgo de

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algudn incidente relacionado con el uso de

un producto sanitario,

notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener

un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 29/10/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CSV: JBMWAMCVJIJRBMLTHFX5C4

CORREO ELECTRONICO Paginaldel
psvigilancia@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.89
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