
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

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  Sistema CARDIOMEMS TM HF – ST JUDE MEDICAL 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1610-410 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 CM3000, CM1000 y CM1010 

REGISTRO SANITARIO  2015DM-0013476 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 El sistema CARDIOMEMS HF está indicado para medir y 
monitorizar de forma inalámbrica la presión de la arteria 
pulmonar en pacientes con insuficiencia cardiaca NYHA (NEW 
YORK HEART ASSOCIATION) clase III que han sido 
hospitalizados por insuficiencia cardiaca durante el año 
anterior. Los datos hemodinámicos permiten a los médicos 
tratar la insuficiencia cardiaca y reducir las hospitalizaciones 
por esta afección. El medico puede utilizar el sistema 
CARDIOMEMS HF en el hospital o la consulta para realizar 
mediciones de presión arterial pulmonar y analizarlas. El 
paciente puede utilizar el sistema CARDIOMEMS HF en su 
casa para realizar y enviar mediciones hemodinámicas y de 
presión arterial pulmonar de forma inalámbrica a una base de 
datos segura para su análisis y evaluación por parte del 
médico. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  St Jude Medical Inc 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante afirma que ha detectado que si el usuario apaga 
incorrectamente el sistema estos pueden mostrar una 
incapacidad para encender nuevamente, conllevando a que se 
presenten retrasos y posibles eventos adversos sobre los 
pacientes. 

FUENTE  Anexo 

FECHA DE NOTIFICACION  04 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 

mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co
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