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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 

 Equipos para Resonancia Magnética GENERAL ELECTRIC 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1806-387 

REFERENCIAS DEL 
DISPOSITIVO MEDICO 

 SIGNA 

REGISTRO SANITARIO  2017EBC-0001028-R1 

INDICACIONES Y USO 
ESTABLECIDOS 

 Utiliza una técnica de diagnóstico por imágenes que emplea las 
propiedades magnéticas de los núcleos atómicos de la materia (tejidos, 
órganos, huesos, etc). Esta señal que reflejan los átomos es captada y 
traducida en imágenes muy precisas, las cuales revelan un sin número 
de situaciones anatómicas normales y anormales, que un profesional 
experimentado puede interpretar para el diagnóstico de diversas 
patologías. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  GE Medical Systems, Llc. 
GE Healthcare Japan Corporation 
GE Medical Systems Llc 
GE Healthcare (Tianjin) Company Limited 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante informa que la última versión del software pueden no 
haberse reinstalado en los sistemas anteriores en algunos sitios después 
de que se realizaron actividades de servicio que requerían software para 
ser recargado, si las anteriores versiones inválidas del software MR Apps 
Disk Software Build y Service Pack Build se cargan en el sistema, las 
imágenes pueden voltearse a la izquierda / derecha y/o pueden 
producirse discrepancias en los datos del paciente, la anterior situación 
podría conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos sobre 
los pacientes. 

FUENTE  ANEXO 

FECHA DE NOTIFICACION  15 de junio de 2018 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2535
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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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ANEXO 
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