
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 

 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo 

de Tecnovigilancia ha emitido una comunicación 

relacionada con una Alerta asociada a: 
 

 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Desfibrilador - Cardioversor Implantable ATLAS II y EPIC II 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  A1611-487 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 FORTIFY, FORTIFY ASSURA, QUADRA ASSURA, UNIFY, 
UNIFY ASSURA y UNIFY QUADRA, seriales específicos. 

REGISTRO SANITARIO  2008DM-0001674 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Diseñado para administrar estimulación ventricular 
antitaquicardia y desfibrilación ventricular para el tratamiento 
automático de las arritmias ventriculares que ponen en 
peligro la vida del paciente. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  St Jude Medical 
St. Jude Medical Operations (M) Sdn Bhd 
St. Jude Medical. Cardiac Rhythm Management Division 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante ha determinado que algunos dispositivos 
fabricados antes de mayo del 2015 contienen baterías que 
podrían descargarse antes de lo esperado "agotamiento 
prematuro de batería", lo que podría conllevar a que se 
presenten potencialmente eventos adversos serios sobre el 
paciente. 

FUENTE  Importador 

FECHA DE NOTIFICACION  21 de Octubre de 2016 

 

RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese con su proveedor 
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.  

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se 
fabrican y/o comercializan en el país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los 
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 
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