INnvVimo

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios 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 E.CAM/SYMBIA Tomdégrafo Computarizado
NO. IDENTIFICACION RISARH 11507-334

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO Todos los instalados antes del 31 de diciembre de 2004
MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2008EBC-0001900

INDICACIONES Y USO Sistema de adquisicion de imagenes que permite detectar o
ESTABLECIDOS visualizar la distribucién de la absorcién de radionucleidos en
el cuerpo u érgano, haciendo uso de las siguientes técnicas:
tomografia planar, tomografia de cuerpo entero,
imagenologia topografica e imagenologia para isotopos con
energias de hasta 588kev. Las cabezas de los detectores
rotan facilmente en numerosas posiciones para ofrecer
estudios de propésito general, cardiologia, oncologia y
neurologia.

NOMBRE DEL FABRICANTE Siemens A.G
Orbotech Medical Denmark
Siemens Medical Solutions Usa, Inc.

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante ha informado sobre un movimiento involuntario
del detector, determinado por el fallo simultdneo de dos
componentes: el circuito de freno radial y la superficie
sensible al tacto, conllevando a que se presenten
potencialmente eventos adversos sobre los pacientes o
usuarios.

FUENTE http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-
Autres-mesures-de-securite/Gamma-cameras-E-CAM-
siemens-Information-de-securite

FECHA DE NOTIFICACION 30 de Julio 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 tecnologicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogot4, 6 al correo electrénico

150 9001

tecnovigilancia@invima.gov.co
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