
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo 

de Tecnovigilancia ha emitido una comunicación 

relacionada con un Informe de Seguridad asociado a: 
 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Electromiógrafo NEUROMAX, XCALIBUR. 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1501-43 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 Protektor 

REGISTRO SANITARIO  2009DM-0004064 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Los electromiógrafo digitales con potenciales evocados se 
usan para adquirir, visualizar, guardar y archivar señales 
neurofisiológicas, las cuales permiten al especialista 
diagnosticar de forma precisa a los pacientes. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Natus Medical Incorporated (Incorporated Dba Excel Tech 
Limited) 
Alpine Biomed Aps 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante establece que cuando el software PROTEKTOR 
IOM para monitorización remota es utilizado con el sistema 
local de adquisición y configurado para bloquear los cambios 
de adquisición remotos, en estas condiciones, si el usuario 
remoto intenta detener el grupo de forma de onda de 
funcionamiento libre, el sistema puede mostrar un mensaje 
de que este tiene privilegios suficientes para realizar dicha 
acción y la forma de onda en el sistema remoto ya no 
actualizará los datos fisiológicos, pero se actualizará el sello 
de tiempo en la etiqueta, estas condiciones podrían estar 
presentes en versiones EPWorks anteriores a la 6.0, 
conllevando a que se presenten posibles eventos adversos 
sobre los pacientes. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  23 de Enero de 2015 
 

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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