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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad debido a la posibilidad de que el algoritmo de
CARE Dose4D realice un calculo incorrecto de la distribucién de la dosis, en las exploraciones
de cabeza basadas en topogramas posteroanterior o anteroposteriores, provocando una
exposicion innecesaria a la radiacion.

PRODUCTO

SOMATOM Emotion,
SOMATOM Sensation,
SOMATOM Spirit,
SOMATOM Scope Power,
SOMATOM Perspective

Ref.: PS133/18

Us comunic que en data 15-3-2018 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el segtent:

Le comunico que en fecha 15-3-2018 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencia de seguridad debido a la posibilidad de que el algoritmo de CARE Dose4D realice un
calculo incorrecto de la distribucion de la dosis, en las exploraciones de cabeza basadas en
topogramas posteroanterior o anteroposteriores, provocando una exposicién innecesaria a la
radiacion.

PRODUCTO

SOMATOM Emotion,
SOMATOM Sensation,
SOMATOM Spirit,
SOMATOM Scope Power,
SOMATOM Perspective

FINALIDAD PREVISTA

Sistemas de Tomografia computarizada con el algoritmo CARE Dose4D, que permite ajustar la
corriente del tubo al tamafio y forma del paciente, ajustdndose a las diferentes partes del cuerpo
durante el examen.

FABRICANTE
Siemens Healthcare GmbH, Alemania.
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DISTRIBUIDOR
Siemens Healthcare S.L.U., Avenida Leonardo Da Vinci, 15, 28906 Getafe, Madrid."

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
- Nota de aviso de CT057/17/S Sistemas con ventana de notificacién de dosis
- Nota de aviso de CT058/17/S Sistemas sin ventana de notificacion de dosis

Palma, 15 de mar¢ de 2018

El director general de Planificacid, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resoluci6é 10/03/2016)
La cap de seccio IX - Carmen Bofill Pellicer
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