\ ) o
S a l.u d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—

Alerta No. 347-2026
Bogota, 15 Octubre 2026

Sistema de tomografia computarizada por rayos X (CT) de Philips / Equipos para
tomografia computarizada TC

Nombre del producto: Sistema de tomografia computarizada por rayos X (CT) de Philips /
Equipos para tomografia computarizada TC

Registro sanitario: 2018EBC-0017993

Presentacion comercial: Unidad completa de los equipos: Access CT, Brilliance iCT, Brilliance
CT Big Bore, Ingenuity CT, Ingenuity Flex, iQon Spectral CT, MX 16-Slice, sus estaciones
completas, partes y repuestos

Fabricante(s) / Importador(es): Philips Medical Systems Nederland B.V. - Philips Medical
Systems Technologies Ltda. - Philips Medical Systems (Cleveland) Inc. - Philips Healthcare
(Suzhou) Co., Ltd. - Philips Medical Systems Ltda. / Angiosur S.A.S. (para uso propio) - Philips
Colombiana S.A.S. - General Médica de Colombia S.A.S. / GEMEDCO - Hemato Oncélogos S.A.
(para uso propio)

Lote(s) / Serial(es): V5.0.x, V5.2.x y/o V5.4.x segun modelo
Fuente de la alerta: AEMPS — Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Url fuente de la alerta: https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/115524

No. Identificacién interno: DA2609-00555

Descripcion del caso

En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:



DA2609-00555 Sistemas Spectral CT.pdf

Philips informa fallas de software en determinados sistemas Spectral CT que pueden generar
artefactos y degradacion de la calidad de imagen, reconstrucciones con espesores diferentes a
los solicitados, desplazamientos inesperados de la mesa durante determinadas exploraciones v,
bajo condiciones de servicio, rotacidén inesperada del rotor. Estas condiciones pueden afectar la
interpretacion diagnéstica, generar dosis adicional o movimiento de una aguja y representar un
riesgo para el personal de servicio.

Indicaciones y uso establecido

Los sistemas de tomografia computarizada CT de Philips son dispositivos destinados a la
adquisicion de imagenes con fines diagnosticos mediante rayos X. Estan disefiados para el
diagnoéstico de pacientes mediante la obtencion de imagenes de acuerdo con la densidad de los
tejidos, incluyendo huesos vy tejidos blandos, con aplicacion en cabeza, tronco y extremidades y
en los 6rganos que los componen.

Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte o a través de este enlace:
https://bit.ly/3kXpmyk.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace:
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto y que le indigue el plan de accion a
seguir; en caso de no lograrlo, pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por el
fabricante.

2. Efectle la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yNzM1JmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9MzFiMTRmMTg1MTdiZWU3YzhjYTA1M2YyNzliYWJiYmY=

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
bldsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

En los siguientes enlaces podré acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
® Consultar registros sanitarios
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https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

