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Descripcion del caso

Boston Scientific esta iniciando el
retiro de ciertos lotes de los Kits de
Sistemas de Catéter Flexima™, VTC™
y vanSonnenberg™ debido a la
posibilidad de formacién de
agujeros en la barrera estéril
transparente de la bolsa del
dispositivo, lo que puede
comprometer la esterilidad

del mismo

Descripcion del caso

Se ha identificado un problema en
los productos afectados relacionado
con rayones o dafios en el empaque
primario (bolsa de aluminio). El
analisis de los productos devueltos
confirmé que algunas bolsas de
aluminio estaban abiertas, lo que
afectd la barrera estéril.

Descripcion del caso

Se ha identificado un posible riesgo
potencial relacionado con el uso del
catéter de soporte periférico
iVascular Sergeant 18 (ref. DSP18).
Este riesgo se refiere a un posible
deterioro de la capa externa distal
del dispositivo, que podria provocar
la pérdida de pequefios fragmentos
de material en situaciones de riesgo
potencial, como el uso multiple
durante un procedimiento o el
tratamiento de lesiones muy
calcificadas.

Descripcion del caso

Se han identificado alarmas de
"Presion subambiental" y "Fuera
de calibracion" que se generan
después del "Encendido" o el
"Ciclo de encendido", la causa
principal de estas fallas es un
componente EEPROM en la
placa de circuito impreso (PCB)
del monitor SLE6000. Este
componente especifico provoca
alarmas de "Presion
subambiental" y "Fuera de
calibracién" al inicio, aunque no
estén relacionadas con el estado
real del sistema.

Descripcion del caso

Mindray ha identificado un
problema con lo desfibriladores
externos automaticos de la serie
C de BeneHeart, que podria
impedir que el dispositivo
proporcione la terapia de
desfibrilacién necesaria al
paciente. Este error se debe a
configuraciones incorrectas en
las funciones del dispositivo.
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23240-2024 - ALL PURPOSE DRAINAGE CATHETERS-SISTEMA DE DRENAJE MULTIPROP%C3%93SITO .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23231-2024 - VENTILADORES PEDI%C3%81TRICOS-VENTILADORES NEONATALES _PEDI%C3%81TRICOS CON KIT DE CONEXI%C3%93N DE FILTROS%2C ADAPTADORES Y ACCESORIOS .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23239-2024 - HEMOST%C3%81TICOS ABSORBIBLES .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23238-2024 - CAT%C3%89TER DE SOPORTE PERIF%C3%89RICO .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23242-2024 - DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOM%C3%81TICO .pdf
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Descripcion del caso

Stryker Neurovascular ha distribuido
varios lotes de dispositivos
recuperadores de stent,
microcatéteres Trevo, FlowGate2,
DACYy Synchro que no cumplieron
con el tamafio de muestra minimo
requerido para las pruebas de
endotoxinas durante lo procesos de
fabricacién y no cumplen con el
estandar nacional estadounidense
AAMI ST72 para métodos de prueba
de rutina.

Descripcion del caso

La fabrica HUMANTECH informa
que, ciertas referencias y lotes
presentan una novedad en la
aleacion de material. Segun la
normativa CE, los implantes de
columna deben fabricarse con
titanio grado 5. Sin embargo, debido
a un error interno, estas referencias
se fabricaron con titanio grado 4.

Descripcion del caso

Boston Scientific estd retirando
ciertos lotes de Dispositivos de
Captura de Suturas Capio SLIM
(Capio SLIM) debido a un aumento
en los informes que indican que el
dispositivo no atrapa la aguja o el
dardo de sutura como se espera
durante su uso.

Descripcion del caso

Se ha evidenciado que el
dispositivo médico con
referencia 821732 no puede
conectarse al sistema de
drenaje Codman 821730C
debido a que ambos tienen una
conexion tipo machomacho.

Descripcion del caso

El tablero de la mesa puede
inclinarse o moverse
inesperadamente en cualquier
momento.

Descripcion del caso

Se identificé un problema en los
ventiladores paraPAC Plus™
P300y P310, donde el conector
de salida del paciente podria
aflojarse o separarse, afectando
asi la funcién de ventilacion
activa. Existe la posibilidad de
que la perilla de volumen
corriente se mueva
inadvertidamente desde la
configuracion original.

PRODUCTO

CATETER
REMOVEDOR DE
TROMBOS

SISTEMA DE
FIJACION DE
VARILLA DE
TORNILLO
ESPINAL

SISTEMA DE
REPARACION PISO
PELVICO

SISTEMA DE
DRENAIJE
EXTERNO
CODMAN

MESA DE CIRUGIA
MOVILY
ACCESORIOS

PNEUPAC
VENTILATORS
PARAPAC PLUS-
VENTILADORES

CLASIFICACION

Falla de
calidad

Error de
fabricacion

Retiro del
mercado

Falla del
dispositivo

Falla del
dispositivo

Falla del
dispositivo

VEA MAS INFO:

=
=
=

=
S
=

Link

Link



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23219-2024 - CAT%C3%89TER REMOVEDOR DE TROMBOS_ TREVO PRO VUE .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23190-2024 - SISTEMA DE DRENAJE EXTERNO CODMAN .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23218-2024 - SISTEMA DE FIJACI%C3%93N DE VARILLA DE TORNILLO ESPINAL .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23215-2024 - SISTEMA DE REPARACI%C3%93N PISO P%C3%89LVICO .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23209-2024 - MOBILE OPERATING TABLE AND ACCESSORIES - MESA DE CIRUG%C3%8DA M%C3%93VIL Y ACCESORIOS .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23211-2024 - PNEUPAC VENTILATORS PARAPAC PLUS-VENTILADORES .pdf
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ALERTA Q

Descripcion del caso

Philips ha identificado un problema
en el cual la conexién del terminal
L3 de la Unidad de Distribucién de
Alimentacién Global (g-MDU) puede
aflojarse, generando un punto
caliente que podria activar la alarma
de humo o incendio en la sala
técnica del hospital.

Descripcién del caso

El dispositivo médico tiene un
problema de fabricacién: se
escribieron datos incorrectos en los
transpondedores de las etiquetas
RFID en un total de 218 juegos de
tubos correspondientes al

LOTE no. 4030903.

Descripcion del caso

Se detecto6 un problema de calidad
en el producto, especificamente en
la tapa roja del sistema de cierre del
frasco que contiene perdxido de
hidrégeno. Se encontraron multiples
particulas diminutas de color rojo en
la rosca de la botella. Esta particulas,
conocidas técnicamente como
material extrafio, provienen del
interior de la tapa plastica rojay
parecen ser rebabas sobrantes

del proceso de fabricacién del
plastico.

Descripcion del caso

El fabricante ha identificado los
siguientes problemas con el
dispositivo médico:

- incapacidad del baléon
intraadrtico para inflarse
completamente en toda su
longitud;

- luz central dafiada o rota en el
segmento contenido dentro del
balén;

- sangre o pérdida de helio en la
via del helio.

Descripcion del caso

El fabricante informa que el
departamento de Garantia de
Calidad ha detectado un error
de fabricacion en el lote
2315562 del dispositivo médico
Xperience Pro. El diametro del
balén indicado en la conexion
del dispositivo médico es
incorrecto: se senala 2,5 mm
cuando en realidad es de 2 mm.
Sin embargo, la etiqueta del
producto es correcta.
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23217-2024 - EQUIPOS DE RESONANCIA MAGN%C3%89TICA PHILIPS-EQUIPOS DE RESONANCIA MAGN%C3%89TICA - EQUIPOS DE RESONANCIA MAGN%C3%89TICA .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23163-2024 - INTRA-AORTIC BALLOON (IAB) CATHETERS - CAT%C3%89TERES DE BAL%C3%93N INTRAA%C3%93RTICO .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23207-2024 - GOFLO PUMP - BOMBA DE IRRIGACI%C3%93N ARTROSCOPICA - BOMBA PARA ARTROSCOPIA .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23212-2024 - EVER CLEAN SCLERAL%2C EVER CLEAN PLUS-SISTEMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCI%C3%93N DE LENTES DE CONTACTO .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Julio/Alerta No_ %23195-2024 - CAT%C3%89TER BAL%C3%93N DE DILATACI%C3%93N CORONARIO .pdf
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