S a lu d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
—

Informe de Seguridad No. 18-2026
Bogota, 26 febrero 2026

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

Asunto: Equipos rodantes para rayos X Fujiflm® — sistema mévil de rayos X y sus repuestos y
accesorios

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2601-00033

Registro Sanitario: 2024EBC-0009924-R1

Presentacion Comercial: Equipo unitario

Fabricante / importador Fujifilm Corporation — Shimane Shimadzu Corporation — Shimadzu
Corporation, Sanjo Factory — Fuijifilm Healthcare Manufacturing Corporation — Poskom Co. Ltd /
Quirurgil S.A.S. — Ajoveco S.A.S.

Lote / Serial MQO0042FB004
Referencia FDR Nano

Enlace Relacionado ANEXO No 1 -20250123 FSN_FDR nao_MainArmBroken 026-000373A.pdf

Descripcion del caso

El fabricante Fujifilm reportd que en casos esporadicos la base del brazo del equipo de rayos X
puede dafarse. Si el brazo se inclina demasiado durante la fotografia de rayos X, existe el riesgo
de que entre en contacto con el paciente.

Antecedentes


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xNzI0JmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD04YzA3Mjk5YzY4ZDdlNWU1Yjk2MGUwNGM2ZmRmZDdmMQ==

Los equipos rodantes para rayos X Fujifilm son equipos de rayos X moviles y con funcionamiento
por bateria o por alimentacion eléctrica, que permiten ser movilizados al sitio del hospital en que
son requeridos, ejemplo, en aquellos casos en los que el paciente no se puede movilizar a la sala
de RX fijos, sin depender de la fuente de alimentacion eléctrica, destinados a la obtencion de
imagenes diagnosticas digitales fijas, instantaneas de estructuras internas del cuerpo, mediante la
exposicion de una parte del cuerpo a una dosis de radiacion de rayos X, entre sus indicaciones se
encuentran las siguientes, sin limitarse a ellas: radiografia de toérax, radiografia de abdomen,
radiografia de extremidades, radiografia de cuello, radiografia de craneo.

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.

Informacién 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 accion 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 utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.

Informacion 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 utilizacion del dispositivo médico.

Informacién para establecimientos

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.

Informacion para Entidades Territoriales de Salud

1.Si identifica la utilizacién del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
o 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 informacién



IMPORTADOR

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

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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