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PARA: PRESTADORES DE SERVICIO DE SALUD DEPARTAMENTO DE NARINO
DE: DIRECCION
ASUNTO: ALERTAS INTERNACIONALES-TECNOVIGILANCIA
FECHA: 22 de mayo 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
informacidn es recopilada a través de la pagina web del INVIMA.

A continuacion, se relaciona las Alertas Internacionales del mes de abril de 2018.
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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 fabricante ha detectado que los equipos
Este equipo permite ventilar pacientes adultos y f iad d fall |
pedidtricos. Permite seleccionar modos de re eregaa: 0s pued erll\”grpesentag aflos e?)_ a
Monitores Infinity ventilacion mandatorios 0 modos de ventilacidon toma de ect_uras € cuando se cambian
L . A Draeger entre las diferentes categorias de paciente
Acute Care System INFINITY Acute Care asistidos a la respiracion espontanea y de Medical disponibles. conduciendo a mavores presiones
Workstation (IACS), INFINITY M540, | monitorizacion de vias respiratorias, contando con P 4 S y P 13 de abril de Informe de
o ! TR . Systems, Inc. | ytiempos de aplicacidn mas extensos, o cuando )
Critical Version de Software pantallas de monitorizacion y control para sistema s . P 2018 Seguridad
- - Dragerwerk Ag | se validan limites de alarma con el modo
DRAEGER/2009EB VG7.0 para cuidados agudos INFINITY lo cual se realiza a & Co. Kgaa temporizador activado. reiniciando el equino o
C-0004116 través del programa de software SMARTCARE - 19 PO ’ | €quipo
A . ) colocandolo en modo falla, lo anterior podria
disefiado especialmente para la automatizacion de
A - conllevar a que se presenten eventos adversos
medidas terapéuticas -
sobre los pacientes.
El fabricante ha detectado que en los equipos
referenciados al cambiar entre un adaptador
EtCO2 reutilizable y uno desechable, o
Desfibrilador R Indicado para reanimacion por desfibrilacion. Los viceversa, los desfibriladores de la serie ZOLL R
SERIES ZOLL SERIE M y SERIE R con | desfibriladores ZOLI combinan las funciones de . & M mostraran el mensaje "Comprobar el .
MEDICAL/2010EBC opcion End Tidal CO2 desfibrilador, visualizacion de ECG, monitorizacion Zoll Medllcal adaptador de CO2 ", los usuarios pueden no 13 de abril de Informe de
- " - - Corporation . 2018 Seguridad
-0006350 (EtCO2) avanzada y estimulacion transcutanea no invasiva reconocer que, para abordar el mensaje,
2009EBC-0003880 (NTP) con las de comunicacion. pueden necesitar poner a cero el adaptador, lo
anterior podria conllevar a que se presenten
retrasos en la atencidon y eventos adversos
sobre los pacientes.
Este equipo permite ventilar pacientes adultos y
INFINITY Acute Care pedidtricos. Permite  seleccionar modos de . .
Monitores Infinity | (IACS), INFINITY M540, | ventilacion mandatorios o modos de ventilacion El fabrlgante ha detectgd.o. que Ips equipos
! - o i’ Draeger referenciados pueden reiniciarse si el sensor
Acute Care System Version de Software asistidos a la respiracion espontanea y de : - S - .
g S i ] - Medical ingresa @ modo de precision reducida, ademas ]
Workstation VG2.0 a VG4.1 monitorizacion de vias respiratorias, contando con Systems. Inc si el reinicio ocurre tres veces en un tiempo de 16 de abril de Informe de
Critical equipados con sensores | pantallas de monitorizacion y control para sistema A o - ) P 2018 Seguridad
. o . - Dragerwerk Ag | 10 minutos el equipo se colocara en modo falla,
DRAEGER/2009EB de corriente principal para cuidados agudos INFINITY lo cual se realiza a & Co. Kaaa lo anterior podria conllevar a que se presenten
C-0004116 MCable (M11.1) con | través del programa de software SMARTCARE - 19 p que se p
7, g : s eventos adversos sobre los pacientes.
numero de revision 16 disefiado especialmente para la automatizacion de
medidas terapéuticas
. - Canula arterial ENDORETURN: esta indicado para Edwards El fabricante ha detectado que los dispositivos
Canula Adrtico . - - Y e -
) Concerniente a los pacientes que experimentan una derivacion Lifesciences referenciados pueden presentar fugas de
Arterial Venosa . o " - A . P ; . . -
EDWARDS _dlspo§|t|_vos_ de oclusion cardlopuln_10nar. Tiene como obJeto_ entregar L!c Ed_wards I|qU|d_o de_l_nflado por el extrem_g ablertc_) _dlstal 16 de abril de Inform_e de
intraadrtica intracluyente | sangre oxigenada para derivacion cardiopulmonar Lifesciences del dispositivo de alivio de tensidn, requiriendo 2018 Seguridad
LIFESCIENCES/20 . I . Py -
referencia ICF 100 durante la cirugia. La canula de ENDORETURN con Research que el personal médico agregue continuamente
09DM-0004493 . : : ) - : e . p .
valvula de hemostasis permite la introduccion Medical, Inc. liguido de inflado al baldn, tipicamente
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hemostatica y el retiro del catéter adrtico. Vaina del
introductor del catéter: esta indicada para pacientes
que requieren la introduccion de catéteres. Tiene
como objeto la introduccion hemostatica y retiro de
catéter adrtico ENDOCLAMP de HEARTPORT.
Canula arterial DIRECT: y el AUTOINCISOR estan
indicados para pacientes que experimenta
derivacion cardiopulmonar. La canula arterial tiene
como objetivo entregar sangre oxigenada para
derivaciéon cardiopulmonar durante la cirugia.
AUTOINCISOR: el AUTOINCISOR esta pretendida
para usarse con la canula arterial HEARTPORT.
Tiene como objeto la incision de la aorta e
introduccién de la canula en la aorta. Canula arterial
ENDORETUM: estd indicada para pacientes que
experimentan una derivacion cardiopulmonar.
Tiene como objeto entregar sangre oxigenada para
la derivacién cardiopulmonar durante la cirugia. La
canula ENDORETUM con vaélvula de hemostasis
permite la introducciéon hemostatica y el retiro del
catéter adrtico ENDOCLAMP de HEARTPORT. Vaina
del introductor del catéter: estd indicada para
pacientes que requieren la introduccién de
catéteres y el retiro del catéter adrtico ENDOCLAMP
de HEARTPORT. Tiene como objeto la introduccion
hemostatica y retiro de catéter adrtico ENDOCLAMP
de HEARTPORT. Cénula arterial DIRECTFLOW: y el
autoinclusor estan indicados para pacientes que
experimentan una derivacion cardiopulmonar. La
canula arterial DIRECTFLOW tiene como objeto
entregar sangre oxigenada para derivacion
cardiopulmonar durante una cirugia. La canula
arterial DIRECTFLOW también permite Ila
introduccion hemostatica y el retiro del catéter
aortico ENDOCLAMP de HEARTPORT. La canula
tiene como objeto la introduccion y uso a través del
trocar o incisidén toracicos. El autoinclusor tiene
como objeto el uso con la canula arterial
DIRECTFLOW de HEARTPORT. Esta pretendido
para la incision de la aorta e introduccion de la
canula en la aorta. Canula arterial SOFTCLAMP 11 y
el AUTOINCISOR: estan indicados para pacientes
que experimentan derivacion cardiopulmonar. La
canula arterial SOFTCLAMP i tiene como objeto

alrededor de 2 a 5 ml cada 10 a 15 minutos
hasta 50 ml en total, esta fuga puede
identificarse a través del monitoreo normal de
la presion del globo, si no se puede mantener
la oclusion del baldén, puede ser necesario
reemplazar el  dispositivo o  pinzar
transversalmente la aorta externa, lo anterior
podria conllevar a que se presenten retrasos en
los procedimientos y eventos adversos sobre
los pacientes.

COMPROMETIDOS CON SU BIENESTAR




Instituto
Departamental
de Salvd de Narino

CIRCULAR EXTERNA

CODIGO: F-PGED05-04

VERSION: 01

FECHA: 23-08-2013

Pagina 4 de 9

entregar sangre oxigenada para derivacién
cardiopulmonar durante la cirugia. La canula
arterial SOFTCLAMP II también permite la
introduccion hemostatica y retiro del catéter adrtico
ENDOCLAMP-ST II de HEARTPORT. AUTOINCISOR:
el AUTOINCISOR tiene como obijetivo ser utilizado
con la canula arterial SOFTCLAMP II de
HEARTPORT. Esta pretendido para la incision de la
aorta e introduccién de la canula en la aorta. Canula
venosa QUICKDRAW: estd indicada para pacientes
que experimentan derivacion cardiopulmonar. La
canula venosa QUICKDRAW sirve para drenar
sangre no oxigenada de la vena cava o auricular
derecha durante una derivacién cardiopulmonar.

Protesis Articulares
y su Instrumental

Concerniente al set de
revision Epoca y sus
extractores de vastago y
tornillos de unién

EPOCA es un sistema modular de protesis
articulares e instrumental asociado especifico e
indispensable para la colocacién de dichas protesis
destinadas para el reemplazo total, parcial o
reconstruccion de la articulacién de hombro y esta
indicado para: destruccion avanzada resultante de
artritis reumatoidea o postraumatica o degenerativa
de la articulacion del hombro; necrosis avascular;

El fabricante ha identificado la probabilidad que
los dispositivos médicos referenciados se
rompan durante el tercer paso de la técnica

Asociado referencias 03.401.072 / | fracturas en la articulacion del hombro; falla de | Synthes Gmbh quErurg!c,a ((rjel;nocllotn de Iﬁ cabezla/ ercentzlca' Y 17 d;oalbsrll de Igformg dde
SYNTHES/2009DM 03.401.077, lotes 09- cirugia previa como osteosintesis, reconstruccion de exdra,cqon I €l vastago humera )’t 0 an ggllor egurida
-0003101 6793, 10- 2637, 10- la articulacion o artroplastia de la articulacion del E:trglsaosconenevaéla qr%iefj?mri);iisn en Z?/Zlntgz
5070, 12-2707, 14-1085, | hombro; reconstruccion de la porcién humeral de la adversos sobre el I;ciente Y
15-8949 / 10-4566. articulacion de hombro por dafio severo y/o p
deshabilitado por artritis reumatoidea, artritis
traumatica o necrosis avascular donde la evidencia
radiografica de suficiente tejido dseo para soporte
de la prétesis es encontrada.
El uso previsto de los sistemas electromédicos de El fabricante ha detectado que los equipos
resonancia magnética PHILIPS es de equipo de referenciados pueden presentar una filtracion
diagnostico clase Ila. Los sistemas pueden generar del gas de helio a la sala de exploracion cuando
T5. T10-NT. ACSNT imagenes transve’rsales y espectroscopicas en | Philips Medical | se presentan las siguientes condiciones: se
Equipos de Inéera 0 ST’ /1.0T /’ cualquier orientacion de la estructura interna de la Systems pierde la superconductividad (lo que se conoce
Resonancia 15T Ac.hieva 1 5T cabeza, el cuerpo o las extremidades. Las imagenes | Nederland B.V. | también como extincion o apagado del campo 17 de abril de Informe de
Magnética Mult.ivall 5T Inge.nia’CX de resonancia magnética representan la Philips magnético) y al mismo tiempo, la ruta disefiada 2018 Seguridad
PHILIPS/2018EBC- 15Ty P.ano’rama 10T distribucion espacial de protones u otros ntcleos Healthcare para ventilacion del helio estd obstruida, la
0017485 ) serial especiﬁcos‘ " | con espin. El aspecto de las imagenes viene | (Suzhou) Co., | investigaciones hasta ahora adelantadas
' determinado por diferentes propiedades fisicas del Ltd. indican que el ensamblaje del disco metalico de

tejido y la anatomia, y la técnica de adquisicién por
RM aplicada. El proceso de adquisicion de imagenes
puede sincronizarse con la respiracion del paciente

ruptura de 3” en la ruta de ventilacion, no
funciona de acuerdo con las especificaciones,
esta situacion puede conllevar a que se
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o con el ciclo cardiaco. Los sistemas pueden utilizar
combinaciones de imagenes para generar
parametros fisicos e imagenes derivadas
relacionadas. Las imagenes, los espectros, y las
mediciones de parametros fisicos, tras ser
interpretadas  por el médico especialista,
proporcionan informacion que pueden facilitar el
diagndstico y la planificacion de la terapia. La
precision de determinados parametros fisicos
depende del sistema y de los pardmetros de
adquisicion, y debe estar regulada y validada por el
usuario clinico. Para algunos estudios puede ser
esencial el uso de medios de contraste. Durante un
examen por RM se transfiere energia al paciente en
forma de ondas de radiofrecuencia, campos
magnéticos cambiantes y ruido acUstico. Los
sistemas de resonancia magnética de PHILIPS no
emiten radiaciones ionizantes. Equipo de
diagnéstico no invasivo.

presenten eventos adversos serios sobre los
pacientes y usuarios.

Desfibrilador
Monitor 20E
PHYSIO
CONTROL/2008EB
C-0002497

LIFEPAK 20E, seriales
especificos.

Este equipo esta indicado para ser usado en el
paciente en arresto cardiopulmonar. El paciente
debe estar inconsciente, sin  respiracion
espontanea, sin signos de circulacién (no pulso).
Puede ser usado adicionalmente como cardioversor
/ desfibrilador segun criterio medico dependiendo
de la arritmia cardiaca que presente el paciente.

Physio Control,
Inc

El fabricante ha detectado que los equipos
referenciados  pueden  presentar fallas
relacionadas con la energia cuando los clientes
preparaban su dispositivo para el despliegue
inicial o durante el uso dentro en el primer afio
de distribucion, los sintomas de estas fallas
pueden incluir encendido y apagado
inesperados, bloqueo del dispositivo o falla al
encender o apagar, estas fallas son el resultado
del residuo del proceso de fabricacion ubicado
debajo de un componente montado en el
ensamblaje de la placa de circuito impreso de
energia eléctrica (Printed Circuit Board
Assembly, PCBA), esta situacion puede
conllevar a que se presenten eventos adversos
serios sobre los pacientes.

18 de abril de
2018

Informe de
Seguridad

Sistema de
Asistencia
Ventricular
Izquierdo (LVAS -
HEARTMATE 3)
ST. JUDE
MEDICAL/2016DM
-0015633

106524INT, seriales
MLP-005916, MLP-
006008, MLP-007695,
MLP009353, MLP-
005382

El sistema de asistencia ventricular izquierdo (LVAS)
HEARTMATE es un dispositivo médico disefiado
para proporcionar apoyo hemodinamico a largo
plazo a pacientes con insuficiencia cardiaca
ventricular izquierda avanzada. En uso, el LVAS
asume parte o todo el trabajo del ventriculo
izquierdo, de esa manera restaura la perfusion
sistémica del paciente mientras mitiga la patologia
subyacente. Estd destinado tanto para soporte

Thoratec
Corporation

El fabricante ha detectado que los dispositivos
referenciados pueden presentar oclusiones
debidas a torsion del injerto de salida (Outflow
graft), como resultado, los pacientes cuyos
dispositivos experimenten estas oclusiones del
injerto de flujo de salida experimentaran una
alarma persistente de flujo bajo (Low flow),
estas rotaciones son esperables y parecen ir de
"atras hacia adelante" sin acumulacién en

18 de abril de
2018

Informe de
Seguridad
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temporal, como puente al trasplante (BTT), o como
asistencia permanente (DT). El HEARTMATE esta
destinado para uso dentro o fuera del hospital.

ninguna direccién, sin embargo, existe la
posibilidad de que estas fuerzas se transfieran
preferentemente en el injerto de flujo de salida
(B) en la direccion "hacia atras" o hacia
"adelante", lo que puede deformar el injerto de
flujo de salida y reducir el flujo de la bomba, la
acumulacion de torsion del injerto de salida
puede ocurrir en cualquier punto mas alla del
implante, esta situacion puede conllevar a que
se presenten eventos adversos serios sobre los
pacientes.

Sistema de
Ultrasonido para
Diagnostico
GENERAL
ELECTRIC/2017D
M-0016495
2007DM-0000953

VIVID E9 - VIVID E95,
seriales especificos

Los equipos ULTRASOUND SYSTEM estan indicados
para la adquisicién de imagenes del interior del
cuerpo humano por ultrasonido, asi como su
procesamiento, visualizacion, medicion y analisis
como soporte en mudltiples aplicaciones clinicas.
También estan destinados para la produccién de
imagenes transversales mediante la reconstruccién
por ordenador de datos de eco de pulso, para servir
de guia de imagenes para procedimientos
quirdrgicos, biopsia de tejidos y para el diagndstico
de estructuras y movimiento de fluidos del interior
del cuerpo humano. La adquisicion de imagenes
tiene por objeto el diagnostico, incluidas las
mediciones en las imagenes adquiridas.
Indicaciones: ultrasonido de uso general;
abdominal; orientacion de biopsia / imagenologia;
pecho; del dolor de la cabeza; cardiaco (adulto y
pedidtrico); evaluacidn de la evaluacion de
presencia de fluidos; evaluacion del movimiento del
liquido; fetal / obstetricia; ginecoldgico; orientacion
de imagen para procedimientos quirdrgicos;
orientacion por imagen para la colocacion de agujas
/ catéteres (por ejemplo, paracentesis,
pericardiocentesis, toracocentesis, amniocentesis);
intraoperatoria (abdominal, toracica y vascular):
aplicaciones intracardiacas e intraluminales;
musculoesquelético convencional y superficial (por
ejemplo, huesos largos, cadera, hombro, codo y
articulaciones de rodilla); nervios; obstetricia;
oftdlmica (sdlo para referencias aprobadas);
pediatria general / neonatal; pélvico; imagenes
vasculares periféricas; procedimiento guia para
vasos arteriales o venosos (por ejemplo, lineas

Ge Medical
Systems
(China) Co,
Ltd Ge
Ultrasound
Korea Co, Ltd.
Ge Vingmed
Ultrasound As
Ge Healthcare
Austria Gmbh
& Co Og Wipro
Ge Healthcare
Private Ltd. Ge
Medical
Systems
Ultrasound &
Primary Care
Diagnostics Llc
Ge Medical
Systems,
Israel Ltd.

El fabricante ha detectado la posibilidad que el
costado del cable de alimentacion pueda
romperse y se expongan los conductores
eléctricos, lo que podria ocasionar una
descarga, lo anterior podria resultar en retrasos
en los procedimientos y que se presenten
posibles eventos adversos sobre los pacientes o
usuarios.

2018

19 de abril de

Informe de
Seguridad
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centrales, extremidad superior); renal; drganos
pequefios (por ejemplo tiroides, testiculos);
pequeiias partes; toracico / pulmoén (por ejemplo,
movimiento pleural / deslizamiento, artefactos de
linea); transcraneal; transesofagico; transvaginal;
transrectal; uroldgico; vascular.

Sistema de
Ultrasonido
SIEMENS/2008DM
-0001867

ACUSON SC2000 con

Electrocardiograma,

Versidn de software
VB20A, VB20B, VBV20C

Sistema de ultrasonido para aplicaciones de:
abdomen, intraoperatorio, obstetricia y ginecologia,
pelvis, mama, ortopedia, urologia, pequefias
partes, transcraneal, musculo esquelético, vascular,
vascular periférico, cardiologia, intracardiaca y
transesofagia  para  pacientes  neonatales,
pediatricos y adultos.

Siemens
Medical
Solutions Usa,
Inc. Esaote
S.P.A. Siemens
Ltd. Seoul
Siemens Ltd.
Seoul

El fabricante ha detectado que los dispositivos
referenciados pueden presentar interferencias
electromagnética causando deformacién de la
sefial de ECG mientras se usa equipos
electroquirdrgicos, también afirma que el ECG
podria arrasar y provocar retrasos del sistema
de hasta 20 segundos cuando los usuarios
intentan capturar o modificar pardmetros de
imagenes (como la profundidad), lo anterior
podria conllevar a que se presenten retrasos en
los procedimientos y eventos adversos sobre
los pacientes.

23 de abril de
2018

Informe de
Seguridad

Alinity I Processing
Module
ABBOTT/2017DM-
0016114 2017DM-
0016125

ALINITY CI-SERIES
MODULE, todos los
seriales.

Es un sistema de inmunoanalisis totalmente
automatizado que permite el acceso aleatorio y
continuo, asi como el procesamiento prioritario y el
re anadlisis automatico utilizando la tecnologia de
inmunoanalisis  quimioluminiscente de  micro
particulas. La tecnologia CMIA se utiliza para
determinar la presencia de antigenos, anticuerpos y
analitos en muestras. El disefio escalable de la
ALINITY I permite que uno o mas modulos de
procesamiento de muestras, en mdltiples
configuraciones, con un moédulo de control del
sistema se unan fisicamente para formar una Unica
estacion de trabajo.

Abbott Gmbh
& Co. Kg

El fabricante ha detectado diferentes problemas
en el dispositivo referenciado relacionados con
el software cuando se producen fallos en el
brazo de pipeteo, para los ensayos que utilizan
el método de calculo de datos polindmico a
tramos o logit-4, cuando no se ha excedido el
tiempo de espera Query configurado para el
host, asi como, apagado del sistema de forma
inesperada durante la impresion del informe de
parametros del ensayo si se ha seleccionado la
opcidn Punto y coma como separador de miles
y de decimales, lo anterior podria resultar en
retrasos en el procesamiento de las muestras y
errores en los resultados del analisis obtenido.

25 de abril de
2018

Informe de
Seguridad

Equipo de Infusién
CAESAREA
MEDICAL/2010EBC
-0005666
2017EBC-0016327

T34

Indicados para la infusion de medicamentos o
fluidos hacia el paciente que necesitan ser
suministrados en forma continua o intermitente y
de manera controlada. La infusidn es realizada a
través de un piston de presion o una jeringa. Se
utiiza para tratamientos intravenosos en
hospitales, salas de cirugia y uci.

Caesarea
Medical
Electronics
Ltd.

El fabricante ha detectado que puede haber una
diferencia de tamafio general de +/- 2 mm
entre las marcas de bateria utilizadas con los
equipos referenciados, esto sumado al
movimiento de la bateria dentro de la carcasa
resultaria en una posible pérdida de conexion
ocasionando que se apague, lo anterior podria
conllevar a que se presenten retrasos en los
procedimientos y eventos adversos sobre los
pacientes.

27 de abril de
2018

Informe de
Seguridad
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Implantes del
Sistema de Clavo
para Fusion de

415101020R /

Disefiado para facilitar la artrodesis
tibioastragalinas con el fin de tratar graves
deformidades, artritis, inestabilidad y defectos
esqueléticos del pie y del tobillo después de la

Wright Medical

El fabricante ha detectado que podria faltar el
tornillo de compresion, que es un componente
accesorio del sistema, la falta del componente

- reseccion de tumores, entre ellos se incluyen neuro- Technology, se puede reflejar en la incapacidad de obtener 27 de abril de Informe de
Tob|II\c/>V'IR'II'gH\_/I_ALOR fgg;z%lg }51%’15;?;; osteoartropatia (pie de charcot), necrosis avascular Inc Wright una uniébn por compresidn adecuada, 2018 Seguridad
MEDICAL/2016DM del astragalo, fracaso de la sustitucion de la | Medical Uk Ltd | conllevando a que se presenten retrasos en los

0014732 articulacion, fracaso de la fusion del tobillo, no procedimientos y eventos adversos sobre los
uniones en fracturas de la tibia distal, artrosis, pacientes.
artritis reumatoide y pseudoartrosis.
Equipo de diagndstico de rayos x disefiado para
medir el contenido de calcio del hueso, examen Ge Medical
denominado densidad 6sea o absorciometria de El fabricante ha detectado que bajo ciertas
, L . Systems . - :
rayos x de energia dual o dexa el densitometro 6seo condiciones, al usar la lista de trabajo DICOM
PR - ; Monterrey, - :
esta disefiado para calcular la densidad mineral ‘o junto con DICOM MPPS, un informe para un
DPX-NT, DPX Bravo, . Ly o México S.A. De . . .
. Osea y la composicion del cuerpo (masa de tejido examen de densidad dsea se puede enviar al
Osteodensitometro DPX Duo, DPX-MD, : - P C.V. Ge - Lo -
s por Rayos X Prodi Prodi magra o adiposa) de pacientes cuando sus medicos Medical PACS con la informacion incorrecta del paciente
%ENEFZAL A dvancgysystemsgg,on lo indiquen. Obtencién de estimacion de densidad Systems en el encabezado DICOM, la informacion 27 de abril de Informe de
Y mineral 6sea en varios lugares anatémicos 4 correcta del paciente aparecera en el informe 2018 Seguridad
ELECTRIC/2008EB Software enCORE de la . Ultrasound & - R .
Ly " (columna vertebral, fémur, todo el cuerpo y - DICOM imagen; sin embargo, el informe
C-0002088 version 9.0 a la version o A = - Primary Care Ly
10.0 antebrazo. Obtencion de,una estimacion del riesgo Diagnostics Lic también puede aparecer con un nombre de
’ de fractura relativo basandose en el valor de la B.M. Tech paciente diferente en el PACS, conllevando a
puntuacion t del paciente utilizando categorias de Wori dwide que se presenten confusion de los resultados y
riesgo de fractura definidas por la organizacion Co.. Ltd eventos adversos sobre los pacientes.
mundial de la salud (OMS). Fracturas que figuran v
en las instrucciones de uso el manual de operacién.
El'e'lectrocardlo.grafo (ECG) es un dispositivo que se El fabricante ha detectado problemas con las
utiliza para registrar analizar y evaluar los registros . ) -
~ - . baterias, sin embargo, determino que las
L de la sefial generada por la actividad cardiaca. Los )
Electrocardiografo registros realizados con el ECG pueden utilizarse baterias no fueron reemplazadas
s AT-102 plus, todos los agra fadilitar el diaanéstico de la fEncién cardiaca Schiller oportunamente en el término de los 24 meses 30 de abril de Informe de
SCHILLER/2014DM seriales p .- gnc | cardiaca y Américas, Inc | como se recomienda en la guia del usuario, 2018 Seguridad
las condiciones cardiacas. El ECG esta disefiado
-0011889 L L conllevando a que se presenten retrasos en los
para su uso en interior y pueden utilizarse para . .
- procedimientos y posibles eventos adversos
pacientes de ambos sexos, de todas las razas y de -
sobre los pacientes.
todas las edades.
Estos equipos estan disefiados para visualizar | Xpro Sistemas | El fabricante ha detectado que los equipos
estructuras anatdmicas internas del paciente Ltda Ge referenciados pueden experimentar errores de
Angidarafo Discovery IGS 730/740 convirtiendo el patrén de la radiacion de rayos X en Medical aborto de rayos X durante un procedimiento de
9109 ry ' | una imagen visible a través de la amplificacion Systems Scs intervencion en tiempo real, este problema -
GENERAL Innova IGS electrdnica la visualizacion radiologica del | (Gems Scs) Ge | podria ocurrir antes o durante el uso 30 de abril de Informe de
ELECTRIC/2009EB 620/630/520/530/540, : Y , h gl. Fati | ﬁ - dri la pérdida de | 2018 Seguridad
C-0003319 seriales especificos. corazon, vasos sanguineos o ;llstema m_atlco Hua_un uoroscopio y podria provocar la pérdida de la
durante o después de una inyeccion de medio de Medical capacidad de imagen, conllevando a que se
contraste. Estan indicados para su uso en Systems Co., presenten retrasos en el procedimiento y
procedimientos como diagndstico e Ltd eventos adversos sobre los pacientes.
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intervencionismo de angiografia vascular para la
generacion de imagenes fluoroscopicas de la
anatomia humana, exploracion en rotacion,
cardiologia y otros.
El fabricante ha detectado que los usuarios de
Draeger los dispositivos referenciados pueden tener
Medidor Jaundice Medi?:al dudas sobre el método utilizado para indicar
Meter IM-105, IM-103 Usado para la medicion de la bilirrubina Systems. Inc que una medida tomada estd fuera de rango 30 de abril de Informe de
DRAEGER/2008DM ! transcutanea (BTC) para diagndstico de ictericia. YS! ' - | (mas alta que la medicidn), a pesar de que se 2018 Seguridad
Konica Minolta : :
-0002757 Inc encuentra descrito en los manuales de usuario,
lo anterior podria conllevar a que se presenten
eventos adversos sobre los pacientes.
El fabricante informa que ha lanzado una nueva
version de software (version 6) que, ademas de
Sistema de El sistema CARTO-XP esta disefilado para generar Biosense ;:fcvﬁgs f;lglc 'Ors]?sl;:ﬁ;jaes’ opfear?tggn (ér(m_)c)lwr?/
Navegacion EP- CARTO 3, Version de m_apas_,electroﬂsmlc,)glcos cardlla cos en tercera Webster, Inc actualizaciones de firmas de antivirus para 30 de abril de Informe de
CARTO dimension a través de catéteres y provee - i - .
software 4 . L - L e Biosense cerrar vulnerabilidades en los sistemas 2018 Seguridad
BIOSENSE/2017D informacién sustancial sobre la actividad eléctrica . . ]
! Webster, Ltd operativos de versiones anteriores, conllevando
M-0000863-R1 del corazon. L - - o
a minimizar potenciales ataques informaticos y
la presentacion de posibles eventos adversos
sobre los pacientes.
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