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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacién de seguridad:

Asunto: INGENIA CX - EQUIPOS DE RESONANCIA MAGNETICA - PHILIPS®
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2407-00420
Registro Sanitario: 2014DM-0012079

Presentacion Comercial: Unidad completa del equipo de resonancia magnética serie INGENIA
de PHILIPS® con sus partes, unidades funcionales, accesorios y software preinstalado.

Fabricante /importador PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V. - PHILIPS
HEALTHCARE ( SUZHOU) CO., LTD. / PHILIPS COLOMBIANA SAS - GENERAL MEDICA DE
COLOMBIA S.A.S - ANGIOSUR S.A.S (PARA USO PROPIO) - CLINICA SAN FRANCISCO S.A. -
RADIOLOGIA E IMAGENES S.A.S. SOLO PARA USO PROPIO - HOSPITAL UNIVERSITARIO
CLINICA SAN RAFAEL (SOLO PARA USO PROPIO)

Lote / Serial 82903 / 63155/ 63123
Referencia Prodiva 1.5T CS / MR 5300

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Philips ha identificado problemas de software en los sistemas de resonancia magnética con
version de software R5.8.1 y R5.8.1 SP1 que podrian afectar el desempefio del equipo. A



continuacion, se listan los tres problemas identificados:

1. Mensaje de error del Dispositivo de Bloqueo ante la Deteccion de Humo (Smoke Detector
Interlock): el sistema puede mostrar un mensaje de error relacionado con el dispositivo de
bloqueo por deteccion de humo.

2. Bobina dStream para rodilla (dS T/R Knee 16ch): Si la bobina dStream para rodilla no supera la
calibracion, no podra utilizarse.

3. Imagenes potencialmente corruptas: puede haber imagenes corruptas debido a la presencia de
un virus en el software.

Referencia Philips: 2024-PD-MR-031 (FCO78100579).
Antecedentes

LOS EQUIPOS DE LA SERIE INGENIA SON INSTRUMENTOS AUTOMATIZADOS DE
RESONANCIA MAGNETICA CLASE lIA, EL USO PREVISTO DE LOS SISTEMAS BIOMEDICOS
DE RESONANCIA MAGNETICA PHILIPS INGENIA E INGENIA CX ES EL DE EQUIPO DE
DIAGNOSTICO NO INVASIVO, PARA OBTENER IMAGENES DE ALTA DEFINICION DEL
ORGANO O TEJIDO BLANCO ESCANEADO. LOS SISTEMAS PUEDEN GENERAR IMAGENES
TRANSVERSALES Y ESPECTROSCOPICAS EN CUALQUIER ORIENTACION DE LA
ESTRUCTURA INTERNA DE LA CABEZA, EL CUERPO O LAS EXTREMIDADES. EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS SISTEMAS DE OBTENCION DE IMAGENES POR RESONANCIA
MAGNETICA SE BASA EN EL PRINCIPIO DE QUE CIERTOS NUCLEOS ATOMICOS,
PRESENTES EN EL ORGANISMO HUMANO, EMITEN UNA SENAL DE RELAJACION DEBIL
CUANDO SE ENCUENTRAN EN UN CAMPO MAGNETICO INTENSO Y SON EXCITADOS POR
UNA SENAL DE RADIOFRECUENCIA DE PRECESION. LAS ONDAS SE TRANSMITEN AL
EQUIPO QUE LAS LEE EN FORMA DE IMAGENES DIAGNOSTICAS DE ALTA RESOLUCION.
EQUIPO NO INVASIVO DE BAJO RIESGO. EL INGENIA NO EMITE RADIACIONES
IONIZANTES, QUE PONGAN EN RIESGO AL PACIENTE O AL PERSONAL MEDICO
OPERADOR.

Acciones tomadas por el Invima

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.

Informacion para 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 pongase 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.



Informacién para IPSs y EAPBs

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 acuda al Invima.

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

Informacion para establecimientos

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

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

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

Informacién para Entidades Territoriales de Salud

1. Si identifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
0 comercializador para definir los pasos a seguir.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso
asociado a la utilizacion del dispositivo médico.

Fuentes de informacion

IMPORTADOR

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

tecnoyreactivo@invima.gov.co

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

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:

https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:


https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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