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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 Digital de Rayos X SAMSUNG 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1803-180 

REFERENCIAS DEL 
DISPOSITIVO MEDICO 

 GC80 

REGISTRO SANITARIO  2012EBC-0009015 

INDICACIONES Y USO 
ESTABLECIDOS 

 Ha sido diseñado para capturar imágenes digitales mediante rayos x de 
varias partes del cuerpo, incluida la cabeza, el pecho, la columna 
vertebral, el abdomen, las articulaciones, las manos, los pies y otros 
órganos. No ha sido diseñado para realizar mamografías 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Samsung Electronics Co., Ltd 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante ha detectado una imagen obtenida con sobreexposición durante 
un examen de tórax utilizando el control de exposición automático (AEC), 
como resultado de un error inesperado de desconexión de la red entre la 

unidad de la cabeza del tubo (THU) y la estación de trabajo, lo anterior podría 
conllevar a que se presenten eventos adversos sobre los pacientes. 

FUENTE  Anexo 

FECHA DE NOTIFICACION  20 de marzo de 2018 

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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