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PARA: PRESTADORES DE SERVICIO DE SALUD DEPARTAMENTO DE NARINO
DE: DIRECCION
ASUNTO: ALERTAS INTERNACIONALES-TECNOVIGILANCIA
FECHA: 19 de febrero de 2018

Nos permitimos dar a conocer las Alertas sobre productos, retiros de producto del mercado
notificado por los fabricantes de dispositivos médicos en cumplimiento de sus
responsabilidades respecto a la seguridad de los productos que comercializa, lo cual,
permite identificar, evaluar, valorar e intervenir en los casos en que los dispositivos
médicos se comercialicen en nuestro pais y sea necesario tomar alguna medida de indole
sanitario; esta informacion es recopilada a través de la pagina web del INVIMA.

A continuacion se relaciona las Alertas Internacionales de los meses noviembre y diciembre
de 2017.
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NOMBRE
DISPOSITIVO REFERENCIAS DEL NOMBRE FECHA DE TIPO DE
MEDICO / DISPOSITIVO INDICACIONES Y USO ESTABLECIDOS DEL DESCRIPCION DEL PROBLEMA NOTIFICACION NOTIFICACION
REGISTRO MEDICO FABRICANTE
SANITARIO
El equipo FABIUS MRI es una maquina de
anestesia por inhalacion que ha sido concebida
para utilizarse en entornos de MRI de quiréfanos y
salas de induccion y recuperacion. Se puede
utilizar en salas de escaner MRI con imanes de 1.5
tesla y 3 tesla por una fuerza de campo marginal
de 40 mtesla (400 gauss) o menor. Puede
utilizarse con 02, n20 y air (aire), suministrados El fabricante informa que el uso de la toma de
I mediante un sistema de tuberias de gas médico o gas comun auxiliar (ACGO) en algunas
Maquina de mediante botellas de gas montadas externamente -- estaciones de trabajo de anestesia, no se
Anestesia FABIUS TIRO, FABIUS . . . " | DRAGERWERK - ! .
FABIUS MRI esta equipado con un sistema elaboraron como se describe en las Informe de 21 de noviembre
DRAEGER/2008EB GS PREMIUM, FABIUS respiratorio compacto que ofrece desacoplamiento AG & CO. instrucciones de uso del fabricante y no Seguridad de 2017
C-0002363 MRI, seriales especificos. KGAA

2008EBC-0002325

del gas fresco, PEEP (presion positiva al final de la
espiracion) y limitacion de la presion. El equipo
ofrece las siguientes opciones de ventilacion:
ventilacién controlada por volumen; ventilacidn
controlada por presidon; soporte de presion
(opcional); simv/ps (opcional); ventilacion manual;
respiracion  espontanea. FABIUS MRI esta
adecuado para uso en ambientes de resonancia
magnética de 1.5 tesla y 3 tesla con un campo
magnético de 40 mtesla 0 menos

corresponderian con las pautas de seguridad
establecidas, conllevando a que se presenten
eventos adversos sobre los pacientes.

Desfibrilador

Concerniente a los
electrodos de
desfibrilacion de energia

Proporciona estimulacion al corazén para el
tratamiento automatico de arritmias ventriculares
que ponen en peligro la vida del paciente y cuando

Physio Control,

El fabricante ha identificado que las
ilustraciones de los electrodos referenciados
muestran una ubicacion incorrecta de los
electrodos para un bebé, el arte impreso en el
producto es incorrecto (muestra la colocacion

PHYSIO reducida pediatricos exhiben sintomas de paro cardiaco repentino Inc Meditronic del electrodo rosa en la espalda del bebé), por | 21 de noviembre Retiro de Producto
CONTROL/2012EB - . - - . Emergency - "
C-0008670 para Llfepak Express MeFodp reconocido de finalizar (;Ietermlna_das Response su parte la ilustracion en el empaque g3<terno de 2017 del Mercado
2008EBC-0001863 AED, Lifepak CR Plus arritmias que pueden poner en peligro la vida, Svstems. Inc si es correcta (mostrando la colocacion del
AED, Lifepak 1000 y como la fibrilacion ventricular y la taquicardia 4 7 =™ | electrodo rosa en el pecho del bebé), dicha
Lifetek 500 Bifasico AED. | ventricular sintomatica. situacion podria conllevar a que se presenten
potenciales eventos adversos serios sobre los
pacientes.
Bomba de Infusion PLUM 360. con versiones La bomba de infusidbn Unica PLUM 360 de Hospira Costa El fabricante informa que los dispositivos
HOSPIRA/2015EB ! HOSPIRA estd indicada para tratamientos p referenciados pueden presentar diversos | 22 de noviembre Informe de
de Hospira Mednet Meds ] Rica Ltd I - -
C-0013856 6.1y 6.2.1 parenterales, enterales y epidurales y en la Hospira Inc problemas atribuibles al software relacionados de 2017 Seguridad

2016DM-0015057

administracion de componentes de la sangre.

con la biblioteca de medicamentos,
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HOSPIRA MEDNET MEDICATION MANGEMENT
SUITE (MMS) estd indicado para facilitar la
comunicacion en red entre sistemas informaticos
compatibles MMS y bombas de infusion HOSPIRA.

"HOSPIRA  MEDNET”  proporciona a los
profesionales de la salud capacitados, la capacidad
de enviar, recibir, reportar y almacenar
informacion desde sistemas externos
interconectados, y configurar y editar Ia

programacion de parametros de infusion.
"HOSPIRA MEDNET" estd destinado a proporcionar
una manera de autorizar la programacion de
parametros de infusion, disminuyendo asi la
cantidad de pasos manuales necesarios para
introducir los datos de la infusién. Todo ingreso de
datos y validacion de parametros de infusion se
realiza por un profesional de la salud capacitado
de acuerdo con las drdenes del médico.

conllevando a que se presenten potenciales
eventos adversos sobre los pacientes.

Arjohuntleigh
Estos dispositivos estan disefiados para levantar y Polska Sp. Z
transferir de forma controlada y segura a 0.0 El fabricante ha detectado que las ruedas que
Griias para pacientes entre sillas de ruedas, camillas, camas | Arjohuntleigh | llevan el carro a lo largo de los rieles
T . hospitalarias, etc. Pueden usarse a su vez para Magog Inc montados en el techo, pueden tener grietas,
ransferencia de lad / t dido al paciente Arjo Hospital ninguna ha causado que la porcion de plastico 24 de noviembre Informe de
Pacientes Maxi Sky 600 trgsa ar yjo mantener suspendic P I P 9 q P P -
ARJOHUNTLEIGH/ mle_ntras_gs aseado o este va al bano._ Igualmente Equnpment Ab | sobremoldeado de la ) rueda se rompa en de 2017 Seguridad
2015DM-0012954 el dlsp,osm,vo ayuda a mantener al paciente en una Getinge pedazos, lo cual podria conIIevar' a que se
posicion bipeda o suspendida mientras se le realiza | (Suzhou) Co. | presenten dificultades en la atencion, eventos
cualquier tipo de procedimiento diagnostico o Ltd. adversos sobre pacientes y/o los operadores.
terapéutico. Arjohuntleight
Ab
El fabricante informa que con el fin de ahorrar
espacio de almacenamiento, los sistemas
Sistemas monoplanos o biplanos utilizados para referenciados incluyen la opcion de reducir la
procedimientos cardiovasculares de diagndstico e Philips Medical escala de la imagen al exportarla a un destino
intervencionistas, que disponen de un estativo con Systems DICOM externo (por ejemplo, PACS), cuando
Sistema de Rayos brazo en c suspendido del techo y la tecnologia de Nederland B.V. | 5€ utiliza esta opcidn las mediciones realizadas
X Cardiovascular AZURION, seriales obtencion digital de imagenes. Indicados para el Philips """ | mediante la herramienta de Medicién basica | 27 de noviembre Informe de
PHILIPS/2008EBC- especificos. diagnodstico de enfermedades cardiovasculares. El . QA no seran correctamente exportadas al de 2017 Seguridad
" - P ectronics . X :
0002432 También puede ser usado para el diagndstico en India Philips destino DICOM externo, la diferencia entre las
procedimientos quirlrgicos y tratamiento para la India Limited mediciones originales y las mediciones

colocacion de endoprotesis vasculares, implantes
de marcapasos en personas de todas las edades

exportadas puede variar, obteniendo un valor
de la distancia después de la exportacién en
un factor entre 1 y 4 veces mas pequefio que
el valor original, la diferencia dependerd de la
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imagen adquirida (por ejemplo, el protocolo de
rayos X, el campo de vision) y de la
configuracion empleada para guardar el
archivo (la configuracion de reduccion de
escala), si la medicion se realiza de nuevo en
el destino DICOM externo, el resultado
también serd incorrecto, a menos que se
ejecute una recalibracion de la imagen,
conllevando a que se presenten retrasos en los
procedimientos y posibles eventos adversos
sobre los pacientes.

CARESTATION 620,

El fabricante informa que ha detectado que
puede haber un sello incompleto entre el

seriales absorbente de CO2 y el ensamble del puerto
SM616170002WA, . L o
GE Medical de derivacion de CO2 del circuito de
SM616170004WA, i I . ;
I Systems China | respiracion de los sistemas referenciados, un
Maquina de SM617010100MA, Co, Ltd. Datex | sello incompleto puede permitir volver a
GEA/I;%SOthISC- gmgggig}gmg Sistema de administracion de anestesia. - Ohmeda Inc. | respirar los gases del paciente que han evitado 27 dsen%%m bre Igéozn:izad de
0001418 SM617300069M A’ Carefusion el material absorbente de CO2 y podria 9
! Finland 320 resultar  en niveles de  inspiracion
SM617300071MA, d | levados d . |
SM617300072MA Oy accidenta r,nente elevados de C_02 (F|C02),_ o
SM617300067MA’ que podria causar hipercarbia, lo anterior
! podria conllevar a que se presenten eventos
SM6173000MA. - VA
adversos o retrasos en los tiempos quirlrgicos.
Sistema de osteosintesis para tratamiento El fabricante informa que ha recibido el
Clavos de quirlrgico de fracturas en esqueleto apendicular, reporte de un eventoqa dverso serio que
Kirschner 109CK1823, lote 0417- | " el que estas sgn.reducidas y fijadas en fotma ge?mero el doblamiento del disposi(t]ivo 27 de noviembre Retiro de Producto
INNOMED/2009D 4674 estap]e. Con €l objetivo de devolver la anatonjlg y | Innomed S.A referenciado, dicha situacion podria conllevar a de 2017 del Mercado
M-0003484 funcion al segmento ~musculo esgueletlco que se repitan potenciales eventos adversos
lesionado, mientras se obtiene la curacion de la -
sobre los pacientes
fractura.
Mitlj;(rj(zrncl;r:“inc El fabricante informa que ha decidido realizar
Neuromodulati | U7 cambio de disefio en la bomba de infusion
Bomba on Medtronic de farmacos implantable referenciada, este
SY%\ln(q:rlillggtl\?ltl)Elg o 8637-20 y 8637-40, Para realizar infusidn cronica de farmacos o Puerto Rico, cambio reduce la posiblidad de que se 27 de noviembre Informe de
. P o - produzca una parada permanente del motor, .
seriales especificos. liquidos. Operations Co. . - ) 7 de 2017 Seguridad
MEDTRONIC/2008 Medtronic lo que podria derivar en interrupcion de la
DM-0002263 Puerto Rico terapia, lo anterior podria conllevar a que se
Operations presenten eventos adversos sobre los
Co., Villalba | Pacientes.
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Implantes para

El fabricante informa que durante control de
calidad de recepcidn de mercancia nueva se

Columna Pass LP detecté_ un problema con el a_tornillador
Ligapass ’ Concerniente al vastago . refe_rencnado, _este fue_ comunncado_ ”al
Ligamento atornillador occipital Reconstruccidn, alivio y correccién de lesiones y Intlerg:':triﬁﬂal ;aetigf;?rtf', qquuelelgs gilmgﬁ:i?:ers duer;a dis;vsliilisg 27 de noviembre Retiro de Producto
Artificial, Impix Cy | referencia A17260020, | enfermedades en la columna vertebral. b ! f d ificaci téni de 2017 del Mercado
Auxiliar lote 16K0424. S.A estaban por fuera de especificaciones técnicas,
MEDICREA/2015D dicha situacion _podna conllevar a que se
M-0013218 presenten potenciales eventos adversos sobre
los pacientes o retrasos de en los
procedimientos quirdrgicos.
El fabricante informa que ha identificado los
siguientes problemas relacionados con la
seleccion de las unidades en los dispositivos
referenciados, donde no se visualizan
correctamente los valores de desviacion
estandar (D.E.) para determinados parametros
Analizador de Abbott solo en las vistas de control de calidad (CC -
Hematologia 8H6701. seriales Diagnostics Ver Datos QCID y CC - Ver Levey Jennings),
Automatico y - ! — - . o gnost cuando se selecciona cualquier sistema de ’
Multivarametrico anterl_qres a 70594BG, Disefiado para ut,|I|_zarse en el diagnostico in vitro Flextronlc_s unidades diferentes a las unidades USA 27 de noviembre Inform_e de
p: ,
version de software en laboratorios clinicos. Manufacturing . . ; de 2017 Seguridad
CELL DYN 2.2ML e inferiores (Singapore) debido a que la conversion de las unidades no
RUBY/2017DM- ' ' Pte Ltd serd correcta, por su parte, los valores de
0001607-R1 media, CV% Yy limites superiores e inferiores
que se muestran en las vistas de control de
calidad son correctos, lo anterior podria
conllevar a que se presenten confusiones del
operador, aunque los resultados de pacientes
no se ven afectados y no se esperan retrasos
en su obtencidn.
El fabricante aclara el texto de las
contraindicaciones en las instrucciones de uso
(IFU) y el etiquetado del producto para este
Catéteres de catét,er respecto a los pacientes con \_/élvulas
Mapeo D128201/D128202/D128 ) ) protésicas, el texto actuaal en las IFU |nfor,ma
Electrofisiolégico 203/D128204/D128205/ | Los catéteres Qe mapeo electrofisiologico para sobre una contraindicacién con el del C,ateter
para Diagnostico D128206/D128207/D12 diagnostico’estan indicados para la cartografia Biosense PENTARAY en pacientes con ) valvulas | 27 de noviembre Informe de
BIOSENSE 8208/D128209/D128210 el_ectrofisiologi_ca de_, estruct_uras cardiacas, por | Webster, Inc protes?ca; _ bajo la secciorj _ de de 2017 Seguridad
WEBSTER/2010DM /D128211/D128212, ejemplo la estimulacion y registro solamente. contraindicaciones que establece lo S|gwe_nte:
-0006049 lotes todos. “El uso de este catéter puede no ser apropiado

para uso en pacientes con valvulas
protésicas.”, el cambio del texto en las IFU
para ser mas claro sobre esta declaracion de
contraindicacion figurara de la siguiente
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manera: “No use los catéteres PENTARAY en
pacientes con valvulas protésicas”, lo anterior
como medida preventiva para evitar posibles
eventos adversos en los pacientes.

Concerniente a los
recipientes para el

El fabricante informa que algunos de los
recipientes para el depodsito de medicamentos

Bomba de Infusion depdsito de Indicado para infusion en el espacio intravenoso CADD sin deteccién de flujo referenciados,
GRASEBY/2009EB medicamentos CADD de intraa rterizl subcutaneo, intra 2ritoneal epi dura’I Smiths Medical | podrian haberse fabricado con una placa de 19 de diciembre Retiro de Producto
50ml y 100 ml, ! ! P ’ &P Md, Inc presion incorrecta, conllevando a que se de 2017 del Mercado
C-0004058 . o subaracnoideo. :
referencias 21-7001-24 y presentes  posibles  retrasos en  los
21-7002-24, lotes procedimientos o eventos adversos sobre los
especificos. pacientes.
El fabricante informa que ha detectado un
Giraffe OmniBed, Giraffe problemg con. las placas de relé de los equipos
. referenciados; en algunos casos, se produjo
Incubadora Incubator, Giraffe un fallo de dichas placas y el sistema mostraba
Abierta y Cerrada Omr_uBed Carestation, Regulacion térmica por control de temperatura de .GE K_I|n|k_ el mensaje “System Failure 25" durante el -
GENERAL Giraffe Incubator ) ? Sistemier Tic < “ - 19 de diciembre Informe de
S piel al bebe o por control de temperatura a través encendido o una alarma “Fan Failure” durante .
ELECTRIC Carestation”, serlales de un calefactor programable A.S. Ohmeda su uso, al presentarse este mensaje o esta de 2017 Seguridad
HEALTHCARE/200 especificos importados prog ) Medical | ! | P ) funci
8EBC-0002081 entre septiembre de alarma, el sistema se apaga y o tunciona
2016 v iunio de 2017 hasta reemplazar la placa de relé, lo anterior
yJ ' podria conllevar a que se presenten eventos
adversos sobre los pacientes.
El fabricante informa que la base del
Toshiba segmento de cubeta referenciados, puede
Analizador de Medical soltarse en condiciones especificas,
Bioquimica ¢8000, c4000, Este equipo es un sistema de bioquimica abierto y Systems provocando que las cubetas pueden ubicarse
ARCHI‘?’ECT 12008 concerniente a los completamente automatizado que permite el Corporation mas abajo que la altura disefiada, dando como 19 de diciembre Informe de
DM-0002064 segmentos de cubeta acceso aleatorio y continuo y el procesamiento Toshiba resultado una dispensacion inadecuada en de 2017 Seauridad
2009DM-0004633 referencias 1G06 / 3L77 | prioritario, destinado para usar en laboratorios de Corporation cubetas especificas debido a que la sonda de 9
/ 2P24 diagndstico. Medical muestra no puede hacer contacto eficiente con
2008DM-0002063 . ) ,
Sistems el fondo de la cubeta, lo anterior podria
Company conllevar a que se presenten resultados
erroneos y posibles retrasos en su obtencion.
La artroplastia de hombro total estd indicada en . . .
- - . ) 7 El fabricante informa que después de tres
. las condiciones siguientes: una articulacion muy .
Concerniente al cono - : fracturas del cono morse referenciado en los
- dolorosa y/o incapacitada causada  por . .
. morse del inserto . - o o e implantes afectados, los cuales ocurrieron
Protesis Total de - osteoartritis, artritis traumatica, artritis reumatica; ; .
humeral referencias . - antes de implementar las mejoras de 2013, se - .
Hombro necrosis avascular de la cabeza humeral; fractura . . - . 19 de diciembre Retiro de Producto
257057 - 257058 - . - | F.H.Industrie | tomd la decision de recuperar estos implantes
ARROW/2009DM- traumatica aguda de la cabeza o el cuello humeral; ; » . » de 2017 del Mercado
257059 — 257061, lotes A - - como medida de precaucion, la situacion
0005022 cirugia anterior fracasada, incluso la

C04856-C04857-
D02476-C05346

reconstruccion de articulacion, fijacion interna,
artrodesis, hemiartroplastia, artroplastia de
reemplazo de superficie, o reemplazo de hombro

descrita conlleva a que se presenten posibles
retrasos en los procedimientos o eventos
adversos sobre los pacientes.
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total.

Sistema para
Prétesis Articular

RCNH2, RCNH3, RCNH4,
RCNS1, RCNS160,

Para reemplazar la cabeza del radio cuando hay
degeneramiento por artritis o inhabilidad post
traumatica que presenta dolor, crepitacion y

El fabricante informa que como resultado de
una revision de los datos actualmente
disponibles de los dispositivos referenciados
encontr6 que no era concluyente para
continuar apoyando el rendimiento del

para Codo rHead RCNS2, RCNS260, disminucién de la movilidad en el hueso radio- Small Bone dispositivo, en consecuencia decidio retirar el 19 de diciembre Retiro de Producto
Radial Head y RCNS3, RCNS360, ) . - . : Innovations producto de los mercados globales, los
; humeral o radio cubito proximal, friccion conjunta ) - . ! de 2017 del Mercado
UniElbow RCNS4, RCNS460, con la destruccién articular o subluxacion visibles Internacional | profesionales de la salud que tienen pacientes
STRYKER/2010DM | RHAH2, RHAH4, RHAS4, en la radiografia v la resistencia a la conservacion implantados deberan continuar el seguimiento
-0005229 lotes todos del tratamignto ;Ira la artritis de acuerdo con el protocolo de atencion
P ) habitual, pues la situacion descrita podria
conllevar a que se presenten posibles eventos
adversos sobre los pacientes.
Respironics
Puggsge?rﬁ':réqlgfo’ L'I\éof\illignrr?tgéél El fabricante informa haber detectado que las
., baterias pueden no cargarse completamente
. baterias recargables de S.R.0. . . 2
S|stem a.gle iones de litio, referencia | Entregar gases a la via respiratoria para asistir o Covidien dgspues .de la mstalac[on a causa d.e un
Ventilacién - . . . - firmware incorrecto, ocasionando una limitante -
Mecanico 1008§0f12, fabricadas s.u.pllr, .Ias neceS|daQes pasmas en condiciones Newport en el tiempo de funcionamiento del ventilador 19 de diciembre Informe de
entre diciembre de 2013 | fisioldgicas y respiratorias requeridas por el Medical de 2017 Seguridad
MEDTRONIC/2008 mavo de 2017 con aciente Instruments en caso de no estar conectado a una fuente
EBC-0001832 o e comienen | Inectr | de alimentacién AC, lo anterior ~podria
con 120qlxxxxxx hasta MaIIinckro dt conllevar a que se presenten eventos adversos
1712500000 Medical serios sobre los pacientes.
Covidien Llc
F;ﬁzp(';?:écs El fabricante informa haber detectado la
Sistema de Therapy) IVFI)ini instalacion de algunas piezas no conformes
Ventilacién No Indicado para proporcionar ventilacién no invasiva Mitter g?:?éegica:ateenrta:' le) elqzi Oasfiztaic\:/t:n elf mggzﬁ))(lgz
Invasiva BIPAP BIPAP A40, seriales en pacientes adultos para el tratamiento de la | Company,Inc. bateria desmontablep (# ya . 109677) 19 de diciembre Informe de
SYNCHRONY especificos. insuficiencia respiratoria o de la apnea obstructiva A - d limi part. | ! de 2017 Seguridad
PHILIPS/2009DM- del suefio. Respironics,In | 0c@sionando una limitante para colocar en
0003300 c. Com an’ funcionamiento el equipo con el paciente, lo
R.espir(?nicz anterior podria conllevar a que se presenten

Georgia,Inc

retrasos en la atencion de los pacientes.

Sistema para

Estd indicado para uso en aplicaciones

El fabricante informa que ha detectado que la

Visualizacion Spyscope DS Access and diagnosticas y terapéuticas durante intervenciones Boston camisa del canal de operacién puede no estar 22 de diciembre Retiro de Producto
Directa SPYGLASS delivery catheter, lotes gnosticas y P - - Scientific adecuadamente adherida al interior del
e endoscopicas en el sistema pancreatobiliar, - : o de 2017 del Mercado
DS BOSTON especificos incluidos los conductos hepéticos Corporation dispositivo, esto puede dar como resultado
SCIENTIFIC/2015 P gue la camisa del canal de trabajo sobresalga
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DM-0013158 de la tapa de la camara situada en la punta
distal del catéter, lo cual podria conllevar a
que se presenten posibles eventos adversos
sobre los pacientes.
283910000, 283913000,
1%;3;%223;%322% El fabricante informa que ha detectado que
debido a un error de fabricacidon, los
133826 133830 133828 . - . ’
133824 134614 134609 | Indicado para la aplicacion percutanea de (cjlasr?t?;:cljveoss V;ﬁ;%ﬁgcﬁgoiqe&%ei C?:tt;r:g
134612 134613 135477 | cementos espinales CONFIDENCE, usados para la ] - I .
N L Teknimed por debajo de la especificacion, ocasionando la
. 133827 134610 134611 | fijacion de fracturas patoldgicas del cuerpo 7 i~ .
Cemento Espinal o S.A.S. Depuy | afectacion de la visibilidad bajo Rayos X dando
) - 135478 145669 147555 | vertebral durante procedimientos de ] - o . .
de Alta Viscosidad . - : Spine, Inc. como resultado posibles danos 29 de diciembre Retiro de Producto
CONFIDENCE/200 145667 145671 145670 | vertebroplastia o cifoplastia. Las fracturas por Medos intraoperatorios ostoperatorios los de 2017 del Mercado
145668 135476 145665 | compresion vertebral dolorosas pueden ser . P Y DOStOpe '
9DM-0004623 8 : - International | profesionales de la salud que tienen pacientes
145664 152908 153880 | causadas por osteoporosis, lesiones benignas : . ; -
; . ] . Sarl implantados deberan continuar el seguimiento
153881 152906 145666 | (hemangiomas) y lesiones malignas (cancer de acuerdo con el protocolo de atencién
154957 153882 153884 | metastasico, mieloma). habitual, pues la sitEacic’m descrita podria
ggggg Egggg iggggg conllevar a que se presenten posibles eventos
153889 HVKBHH adversos sobre los pacientes.
HVKBHJ.
La plataforma clinica NI (no invasiva) EV1000NI y
sus accesorios son un sistema de monitoreo que
muestra parametros hemodinamicos derivados de
las mediciones continuas no invasivas de las ondas
de presion arterial. El sistema EV1000NI ayudan a
los médicos en la evaluacion del estado fisiologico | fabri inf ha d d |
del paciente y apoyan la decision clinica E. a r.|c;ante informa que ha etectado que los
Plataforma Clinica relacionada con la optimizacion hemodinamica. La Edwards dispositivos son susceptibles de aparecer un
EV1000NI Concerniente a los plataforma clinica EV1000NI estd indicada bara Lifesciences meljsaje de error "HRS Out of Range", cuando
EDWARDS sensores HRS, referencia USO en pacientes mavores a 18 afios en los cuales Lic Edwards estan a seis meses posteriores a la fecha de 29 de diciembre Retiro de Producto
EVHRS, serial P yores, . e fabricacion, pues dicha situacion descrita de 2017 del Mercado
LIFESCIENCES/20 el balance entre la funcion cardiaca, estatus de Lifesciences ; .
600104022499 . - . h podria conllevar a que se presenten posibles
16EBC-0014585 fluidos y resistencia vascular necesitan una Ag retrasos en los procedimientos eventos
evaluacion continua. Adicionalmente EV1000NI es proc Y
. - adversos sobre los pacientes.
indicado para uso en pacientes con co-
morbilidades para las cuales es deseada la
optimizacion hemodindmica y las medidas
invasivas son dificiles. EV1000NI mide la presion
sanguinea no invasiva y los parametros
hemodindmicos asociados.
Jeringa para 324910 324911 lotes Bd Medical - El fabricante informa haber detectado que los
Insulina BD 70097’23 7095’759 Administracion subcutédnea de las dosis de | Diabetes Care | dispositivos referenciados no tienen la fecha 29 de diciembre Informe de
Ultrafine BECTON 7156930’ 7079752’ insulina. Becton, de vencimiento en sus empaques, aun cuando de 2017 Seguridad
DICKINSON/2017 ! ) Dickinson & cuentan con su registro sanitario y son
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estériles, lo anterior podria conllevar a que se
presenten confusion del personal asistencia y
retrasos en la atencion de los pacientes.

El fabricante informa haber identificado un
problema del software que causa fallas
intermitentes en reconstrucciones PE, se

Philips Medical | determind que las reconstrucciones fallan
Equipo Combinado . Sr)]/st?mg erldo a IunaI poslluon nTgatlx_a er;j IaI talpla (ge
de Tomografia La tecnologia de tomografia por emision de echnologies, | Ingresa €l valor - )ene archivo de la lista de -
INGENUITY TF PET/CT, . , - Ltd Philips datos sin procesar en cambio de la posicion 29 de diciembre Informe de
PET/CT - positrones y la tomografia computarizada de rayos - - .
serial 2020 Medical real de la tabla, ocasionando que Ia de 2017 Seguridad
PHILIPS/2008EBC- X. L,
0001538 Systems aqu|5|C|o_n de_ datos no pueda ser
(Cleveland) reconstruida, dicho error se produce bajo
Inc condiciones especificas, lo anterior podria
conllevar a que se presenten retrasos en la
atencion de los pacientes y eventos adversos
sobre los pacientes.
El fabricante ha detectado fallas relacionadas
con la energia ya que el usuario prepara el
dispositivo para su descarga inicial o durante
su uso dentro del primero afio de distribucion,
las fallas pueden incluir encendido y apagado
inesperados, bloqueo del dispositivo o falla al
Desfibrilador Proporciona estimulacion al corazéon para el encender o apagar, dichas fallas son el
PHYSIO LIFEPAK 20E, seriales tratamiento automatico de arritmias ventriculares | Physio Control, | resultado de un residuo del proceso de 29 de diciembre Alerta
CONTROL/2012EB especificos que ponen en peligro la vida del paciente y cuando Inc fabricacion ubicado debajo de un componente de 2017
C-0008670 exhiben sintomas de paro cardiaco repentino. montado en el ensamblaje de la placa de
circuito impreso de alimentacion (PCBA),
cualquiera de estas fallas podria provocar la
falla en la entrega de la terapia al paciente y
lesiones graves o la muerte, conllevando a que
se presenten potencialmente eventos adversos
serios sobre los pacientes.
El sistema de VOLCANO se utiliza para la El fabricante informa que ha detectado que la
. evaluacion cualitativa y cuantitativa la morfologia configuracion de seguridad de Microsoft
Sistemas de ) : - . -
; - vascular en las arterias coronarias y los vasos de la Windows en los sistemas anteriores puede
Diagnostico por | iferi Tambié in indicad hab fi do i d
Imégenes _ vasculatura  periférica. También estan indicados aberse configurado incorrectamente durante N
Volcano-s5i Y CORE, como un complemento a los procedimientos Volcano la fabricacion, lo que puede conducir a mostrar 29 de diciembre Informe de
VOLCANO S5/S51 ial i ioarafi ional ; : dro de dial de al d dad d idad
CON IVUS Y seriales especificos. angiograficos - convencionales para proporcionar Corporation un cuadro de dialogo de qerta e segurida e 2017 Segurida
FFR/2013EBC- una imagen de la luz de los vasos y estructuras de de Windows cuando el sistema cambia de
0010738 pared de opcion. CHROMAFLO estd indicado para IVUS al modo FFR / iFR, lo anterior podria

la informacion cualitativa sobre el flujo de sangre
de la vasculatura coronaria y periférica; esta

conllevar a que se presenten retrasos en el
procedimiento y eventos adversos sobre los
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informacién puede complementar otros métodos pacientes.

utilizados para estimar la perfusion y el flujo
sanguineo. El sistema VH IVUS estd destinado a
ser utilizado en conjuncion con catéteres de
formacién de imagenes durante la formacién de
imagenes de ultrasonidos de diagndstico de la
vasculatura periférica y coronaria. El sistema
VOLCANO VH IVUS se pretende visualizar de
forma semiautomatica caracteristicas de los limites
y realizar analisis espectral de sefiales de
ultrasonido RF de caracteristicas vasculares que el
usuario puede desear examinar mas de cerca
durante los examenes de imagenes por ultrasonido
de diagndstico de rutina. La funcién de la presién
esta disefiada para ser utilizado en todos los vasos
sanguineos, incluyendo las arterias coronarias y
periféricas, para medir la presion arterial
intravascular durante la angiografia diagnostica y /
o procedimientos de intervencidon. El sistema
VOLCANO S5I  suministra informacion  de
diagndstico cuando se utiliza junto con los
catéteres de formacidon de imagenes durante
VOLCANO formacion de imagenes ultrasonicas de
la vasculatura periférica y coronaria. Esta
destinado a ser utilizado como un complemento a
los procedimientos angiograficos convencionales o
terapias intervencionistas tales como angioplastia
con baldn.
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