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Alerta No. 391-2025
Bogotd, 10 diciembre 2025

RADIOLOGY PICTURE ARCHIVING AND COMMUNICATION SYSTEMS APPLICATION
SOFTWARE

Nombre del producto: RADIOLOGY PICTURE ARCHIVING AND COMMUNICATION SYSTEMS
APPLICATION SOFTWARE

Registro sanitario: 2025DM-0030943
Presentacion comercial: Unidad
Titular del registro: GE HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S

Fabricante(s) / Importador(es): GE HEALTHCARE GMBH / GE HEALTHCARE COLOMBIA
S.AS

Referencia(s) / Cédigo(s): Viewpoint 6

Lote(s) / Serial(es): C77B 383C
972P P394
YQ46 3KA3

Fuente de la alerta;: IMPORTADOR

No. Identificacién interno: DA2511-00760

Descripcion del caso

GE HealthCare ha tenido conocimiento de que es posible que la pestafia Patient History (Historial
del paciente) del software ecografico ViewPoint 6 versiones 6.15.3 y 6.15.4 no incluya la
informacion completa del historial médico del paciente.



Si la informacidén no es completa y se confia en ella para la toma de decisiones médicas, puede
dar lugar a errores de medicacion, planes de tratamiento suboOptimos o intervenciones
innecesarias.

Indicaciones y uso establecido

Esta concebido para su uso en consultorios meédicos y en departamentos clinicos para la
interpretacion diagndéstica de imagenes, documentacion en formato electronico de examenes con
texto e imagenes, asi como para la generacion de informes médicos, principalmente para
ecografia de diagnostico. Proporciona al usuario la capacidad de incluir imagenes, dibujos y
graficas en los informes médicos. Esta diseflado para aceptar, transferir, mostrar, calcular,
almacenar y procesar imagenes y datos médicos, y permite al usuario medir y anotar las
imagenes. Las imagenes médicas que muestra al usuario son aptas para realizar diagnosticos.
Esta previsto Unicamente para uso profesional. No esta concebido para ser utilizado como un
sistema automatico de diagndstico. No esta previsto para manipular dispositivos médicos durante
procedimientos relacionados con la cirugia.

Medidas para la comunidad en general

1. Si estd utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte o a traves de este enlace:

https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo péngase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accidon dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes



asociados a la utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.
Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la
pagina web del Invima.

¢ Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
® Consultar registros sanitarios

www.invima gov.co (xJ §]o]O) in} Linea anticorrupcion: (601) 242 504(

aenuncrasantcorrupcion@ir Na.gov.co
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https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

