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

Informe de Seguridad No. 103-2026
Bogota, 17 Julio 2026

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

Asunto: Angidgrafo General Electric®, accesorios y repuestos / Angidgrafo y sus accesorios y
repuestos.

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2606-00389
Registro Sanitario: 2019EBC-0003319-R1.
Presentacion Comercial: Presentacion individual.

Fabricante / importador GE Medical Systems SCS / GE Healthcare Colombia S.A.S. - Sociedad
Médica Clinica Maicao S.A. (solo para uso propio) - Fundacion Cardiovascular de Colombia (solo
para uso propio a través de leasing con Banco de Occidente).

Lote / Serial Innova IGS 5: M2-24-028. Innova IGS 6: B3-25-003. Allia IGS 3: M3-23-083. Allia
IGS 5: M2-25-028, M2-25-045, M2-25-009, M2-23-025, M2-24-049, M3-24-060, M3-24-138, M3-
25-010, M3-25-013, M4-25-009, M4-24-035. Allia IGS 5 Pulse: M2-25-049, M2-25-058, M2-25-
024, M3-24-094, M3-24-172, M3-24-168 y M3-24-090.

Referencia Suspension MAVIG para monitor con sistema de riel cenital: 5730633 - 5730635 -
5730636. Equipos IGS afectados: Innova IGS 5, Innova IGS 6, Allia IGS 3, Allia IGS 5y Allia IGS
5 Pulse.

Enlace Relacionado DI2606-00389 Nota de aviso de la empresa.pdf

Descripcion del caso


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xODA5JmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD0wZTg3YjA1N2I3MmFmMGVhNDc2MjY4MTA4MTk4NjQ0NA==

El fabricante GE HealthCare informé una Accién Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA) para
determinadas suspensiones MAVIG para monitor con sistema de riel cenital utilizadas en algunos
sistemas angiograficos IGS, tras identificar la ausencia de ciertos indicadores visuales destinados
a facilitar la deteccion de fallas durante las actividades de mantenimiento preventivo. Esta
condicion podria dificultar la identificacion de una pérdida de integridad en la fijacion del monitor
suspendido, incrementando el riesgo de desprendimiento del conjunto durante su utilizacién. En
caso de presentarse esta situacion, existe la posibilidad de que el monitor caiga y ocasione
lesiones al paciente o al personal asistencial.

Antecedentes

Equipos disefiados para visualizar estructuras anatdmicas internas del paciente mediante la
conversion del patrén de radiacién de rayos X en una imagen visible a través de amplificacion
electrénica. Estan indicados para procedimientos diagnosticos e intervencionistas de angiografia
vascular, cardiologia y otros procedimientos cardiovasculares, vasculares y no vasculares,
incluyendo la generacion de imagenes fluoroscopicas y de rotacion de la anatomia humana.

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 que le indique el plan de accion 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.

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 que 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 utilizacién del dispositivo médico.

Informacion para establecimientos

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

2. Efectle la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accion 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 informacién

AEMPS — Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/114930

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/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
denunciasanticorrupcion@invima.gov.co
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