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INFORME DE SEGURIDAD
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

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 Equipo para Resonancia Magnética GENERAL ELECTRIC
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH 11702-47

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO MR 1-5T ONI OPTIMA MR430S
MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2007DM-0001028

INDICACIONES Y USO Utiliza una técnica de diagnéstico por imagenes que emplea las
ESTABLECIDOS propiedades magnéticas de los ndcleos atémicos de la materia
(tejidos, érganos, huesos, etc). Esta sefial que reflejan los atomos es
captada y traducida en imagenes muy precisas, las cuales revelan un
sin nimero de situaciones anatdmicas normales y anormales, que un
profesional experimentado puede interpretar para el diagnéstico de

diversas patologias.

NOMBRE DEL FABRICANTE General Medical Merate Spa
GE Healthcare
GE Medical Systems Scs
GE Medical Systems Technologies Co Ltd
GE Medical Systems Information Technologies Gmbh
GE Medical Systems, Llc.
Xinaomdt Technology Co, Ltd
GEHangwei Medical Systems Co. Ltd
GE Medical Systems, Llc (Dba Ge Healthcare),
GE Healthcare Do Brasil Comércio E Servicos Para Equipamentos
Medico-Hospitalares Ltda
GE Healthcare (Tianjin) Company Limited

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante informa que ha detectado un posible evento del
QUENCH del iman con la subsiguiente liberacion del gas criogénico
en la sala del imén, el gas criogénico que sea liberado en la sala del
iman podria causar la privacion critica de oxigeno, conllevando a que
se puedan presentar potenciales eventos adversos serios sobre los

pacientes o usuarios.
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FUENTE Importador

FECHA DE NOTIFICACION 15 de Febrero de 2017

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 electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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