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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada
con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO Sistema de Rayos X Cardiovascular ALLURA XPER PHILIPS
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH 11802-87

REFERENCIAS DEL ALLURA XPER FD 20, serial 1082
DISPOSITIVO MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2008EBC-0002432

INDICACIONES Y USO Sistemas monoplanos o biplanos utilizados para procedimientos
ESTABLECIDOS cardiovasculares de diagnéstico e intervencionistas, que disponen de un
estativo con brazo en ¢ suspendido del techo y la tecnologia de obtencién
digital de imagenes. Indicados para el diagndstico de enfermedades
cardiovasculares. También puede ser usado para el diagnéstico en
procedimientos quirdrgicos y tratamiento para la colocacién de
endoprotesis vasculares, implantes de marcapasos en personas de todas
las edades.

NOMBRE DEL FABRICANTE Philips Electronics India
Philips India Limited

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante ha detectado que los monitores adicionales, llamados
séptimo u octavo monitor, montados en la suspensién de techo del
monitor (MCS), podrian desconectarse del MCS y caer, los dos pequefios
tornillos de fijaciéon que aseguran las dos barras de deslizamiento en un
blogue de aluminio del brazo de soporte pueden soltarse debido a las
vibraciones y las fuerzas ejercidas sobre ellos, sin embargo, la gravedad
puede mantener las varillas en su lugar pero si se ejerce una fuerza sobre
el monitor empujandolo hacia adelante podra caer por completo, lo
anterior podria conllevar a que se presenten retrasos en los
procedimientos y eventos adversos sobre los pacientes y/o usuarios.
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RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese 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 pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los profesionales
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extensién 3880 en Bogota, 6 al correo electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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