INVima

‘0 Nacional de Vigilancia de Med 03 v Alimentos.

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

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

Sistema de Ultrasonido SIEMENS
11508-356

ACUSON S1000, ACUSON S2000 y ACUSON S3000

2008DM-0001867

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.

Esaote S.P.A.

Siemens Ltd. Seoul

Siemens Ltd. Seoul

Siemens Medical Solutions Usa, Inc.

El fabricante afirma que ha efectuado un reciente hallazgo en
relacién con las guias de aguja, donde dos transductores
(6C1 HD y HD 18I6) demuestran desalineacién en su
utilizacion con referencia a las directrices que aparecen en
pantalla, conllevando a que se presenten potencialmente
fallos en la medicion y posterior diagnostico.

http://www.healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-
s¢/2015/54312r-eng.php

04 de Agosto de 2015

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 tecnolégicos.

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
Carrera 68D N.° 17-11/21

PBX: 2948700
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