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Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No. 160-2023
Bogota, 27 octubre 2023

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

Asunto: EQUIPOS DE MONITOREO HEMODINAMICO Y ELECTROFISIOLOGICO GENERAL
ELECTRIC Y SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2310-00803
Registro Sanitario: 2021DM-0006650-R1
Presentacion Comercial: UNIDAD

Fabricante /importador GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES, INC - GE
MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES - GE MEDICAL SYSTEMS
INFORMATION TECHNOLOGIES, INC. / GE HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S - FUNDACION
CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA (SOLO PARA USO PROPIO) A TRAVES DE LEASING
CON BANCO DE OCCIDENTE

Lote / Serial N/I

Referencia Amplificador Prucka 3 (P1801PA) utilizado con sistemas CardioLab y ComboLab
(GTIN 00195278507044 y 00195278507051)

Enlace Relacionado

Descripcién del caso

El fabricante, se ha dado cuenta de que un diodo en la fuente de alimentacién del amplificador



Prucka 3 podria alcanzar altas temperaturas. Esto podria llevar a una falla del amplificador, que
luego se apagaria y dejaria de funcionar.

Antecedentes

Son equipos configurables que estan concebidos para la adquisicion, el filtrado, la digitalizacion,
la amplificacion, la medicion y el calculo, la visualizacion, el registro y la monitorizacién de datos
clinicos correspondientes a pacientes adultos y pediétricos.

La informacién sobre la intervencién y los dispositivos optativos de datos e imagenes anatémicas
y fisiolégicas se puede interconectar, estos dispositivos médicos pueden mostrar, almacenar y
anotar imagenes adquiridas y almacenadas anteriormente por otros sistemas. Es posible que
proporcionen datos a otros dispositivos y también reciban datos de otros dispositivos mediante
diversos formatos. No disponen de alarmas, no generan energia que se transmita al paciente, no
administran medicamentos y no realizan ninguna funcién de soporte vital.

Estos equipos no estan destinados para su uso con pacientes sin vigilancia o en situaciones en
las que se requiere una deteccion diagnostica de arritmia. Estos sistemas disponen de la
capacidad de transmitir datos de pacientes para su almacenamiento, analisis y visualizacion en
ubicaciones distribuidas dentro de un centro clinico a través de la conectividad de red.

También funcionan como dispositivos independientes y se usan en diversos entornos
hospitalarios y clinicos, incluidos laboratorios de intervenciones, quir6fanos y éareas pre y
posoperatoria, bajo supervision directa de médicos colegiados cualificados que se encargan de la
interpretacion de los datos.

Analisis y conclusiones

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
bldsqueda activa para la deteccidon de eventos o incidentes adversos que involucren al dispositivo
médico sefialado en esta alerta y que se notifiquen al Instituto.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa para la deteccion de eventos o incidentes adversos que involucren al dispositivo
meédico sefialado en esta alerta y que se notifiquen al Instituto.

Informacion para profesionales de la salud

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar las acciones a tomar.

2. Verifique si este producto cuenta con registro sanitario Invima consultandolo en la pagina
web https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp o]
comunicandose a través del correo electrénico dispmed@invima.gov.co.

3. Si ha presentado algun evento adverso o incidentes asociados a la utilizacion del producto



referenciado, informelo al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.
Informacion para IPSs y EAPBs
1. Verifique si en su institucion se utilizan los dispositivos médicos involucrados.

2. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto.

3. Reportar al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima, los incidentes y eventos
adversos asociados a la utilizacion del dispositivo médico referenciado.

Informacién para establecimientos

1. Efectie la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

2. Los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, deben
asegurarse de implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por la fabrica.

3. Reportar al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los incidentes y eventos adversos
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Informacion 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 referenciado.

Fuentes de informacion
ANSM - FRANCIA
Link:  https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/baie-delectrophysiologie-cardiolab-combolab-

ge-healthcare

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:

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

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

https://bit.ly/3PF2aDp
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