Instifuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

MQ 1paRATODOS

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo
de Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion
relacionada con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
NO. IDENTIFICACION RISARH

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO
MEDICO

REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

Gammacamara PHILIPS

11411-491

Brightview con cristal de 3/8”, Brightview con cristal de 3/8”" y
detector de caudal cefalico, Brightview X con cristal de 3/8” y

Brightview XCT, con versiones de software 1.2.3/2.5.3

2008DM-0001422

Sistema de diagnostico clinico por medicina nuclear
diseflados para producir imagenes diagnosticas a partir de la

deteccion de radiacion que es suministrada previamente al
paciente a través de un radiofarmaco o trazador radioactivo
mezclado con un farmaco de via metabdlica conocida.

NOMBRE DEL FABRICANTE Philips Medical Systems (Cleveland) Inc.

Philips Nuclear Medicine Inc

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante informa que posiblemente se pueden presentar
movimientos no programados del detector y del poértico,
causados por conflictos en el software cuando se realizan
secuencias de examenes especificos, conllevando a que se

presenten posibles eventos adversos sobre los pacientes.

FUENTE http://www.healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-

sc/2014/42199r-eng.php

FECHA DE NOTIFICACION 27 de Noviembre de 2014

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese 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 pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnoldgicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co

GTEL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA /ég%w o
Carrera 68D N.° 17-11/21 r,i; %3
PBX. 2048700 g% 52 = I :Net g
& & i
Bogotd - Colombia ' g 130 9001 W

..

GP 202-1

WwW.invima.gov.co

SCT341-1

CO-5C-7341-1


mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

