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ALERTA Q

Descripcion del caso

Medtronic, ha recibido informes
sobre inconvenientes presentados
tras el uso del sistema de
neuroestimulacion, el cual indica
que no se puede establecer
comunicacién con en neuro
estimulador Percept RC, modelo
B35300. Al intentar programarlo con
la aplicacién A610 DB (programador
clinico), se visualiza el mensaje
'Dispositivo no valido'. Si dicho
problema se detecta durante el
procedimiento quirlrgico, esta
puede prolongarse o requerir la
reprogramacion para reemplazar el
INS afectado. Si no hay un INS
alternativo disponible, los pacientes
que se sometan a un reemplazo de
INS podrian experimentar
nuevamente sintomas debido a la
falta de estimulacion.

Descripcion del caso

Existe un riesgo potencial sobre los
pacientes al ser expuestos a los
acidos bifenilos policlorados (PCBA)
no relacionados con las dioxinas
(NDL) y a los bifenilos policlorados
(PCB) NDL, ya que los mencionados
compuestos pueden migrar al fluido
del paciente. La fuente de estos
productos quimicos fueron los tubos
de silicona, que utilizaban 2,4-
diclorobenzoilo como iniciador de
radicales en el proceso de
fabricacion.

Descripcion del caso

Medtronic ha identificado una
cantidad limitada de cargadores
inaldmbricos (modelo WR9230),
gue pueden no iniciar
correctamente con una sesion de
recarga tras su primer uso, algunos
de estos cargadores ya han sido
distribuidos. Este modelo WR se
utiliza en conjunto con el
Neuroestimulador Percept como
parte del sistema de estimulaciéon
cerebral profunda (DBS). Se

ha determinado que el problema
afecta Unicamente al cargador WR.

Descripcion del caso

Durante el proceso de
fabricacidn, no se respetaron las
medidas exactas, lo que did
como resultado que las guias
producidas no sean compatibles
con las guias de broca Arthrex
disponibles. Debido a este error
de produccion, se procedera
con el retiro del producto
afectado, invitando a la
ciudadania a seguir las
indicaciones del fabricante.
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MAQUINA DE

DIALISIS Riesgo

ACCESORIOS Y potencialmente
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Octubre/Alerta No_ %23356-2024 - PERCEPT%E2%84%A2 BRAINSENSE%E2%84%A2 _ NEUROESTIMULADOR PERCEPT%E2%84%A2 CON TECNOLOGIA BRAINSENSE%E2%84%A2 .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Septiembre/Alerta%20No_%20%23304-2024%20-%20STENTS%20GASTROINTESTINALES%20.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Octubre/Alerta No_ %23336-2024 - ANCLAJES DE SUTURA NO - ABDSORBIBLES DE ARTHIREX- ANCLAJES DE SUTURA NO - ABDSORBIBLES .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Octubre/Alerta No_ %23351-2024 - PERCEPT%E2%84%A2 BRAINSENSE%E2%84%A2 _ NEUROESTIMULADOR PERCEPT%E2%84%A2 CON TECNOLOGIA BRAINSENSE%E2%84%A2 .pdf
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ALERTA Q

Descripcion del caso

A través de un reclamo realizada por
un cliente, se ha detectado un error
en las etiquetas de los productos. El
cliente solicité el producto Multicath
3 (referencia 62092.502), y aunque
recibid el producto correcto, la
etiqueta indicaba Multicath 2
(referencia 6203242). El
mencionado error es producto de
una falla en la supervisién del
etiquetado. Es importante sefialar
que, a nivel interno, el producto
entregado corresponde a Multicath
3, el cual fue solicitado por el
cliente; sin embargo, el arte gréfico
de la etiqueta es incorrecto.

Descripcion del caso

Integra LifeSciences ha identificado,
durante una investigacion interna,
que la materia prima utilizada para
fabricar las tiras quirdrgicas Codman
presentaba niveles de endotoxinas
superiores a los esperados. Esto
podria haber resultado en productos
finales con niveles de endotoxinas
que exceden las especificaciones.

Descripcion del caso

Philips Respironics ha identificado
un posible problema al usar
nebulizadores conectados en linea
con los dispositivos Trilogy Evo,
Trilogy Evo 02 y Trilogy EV300. El
uso de estos nebulizadores en
ciertas posiciones puede causar la
acumulacién de aerosoles en el
sensor de flujo interno del
dispositivo. Con el tiempo, esta
acumulacién de aerosoloes en el
sensor de flujo puede generar
una administracion incorrecta del
volumen de aire, enviando mas o
menos aire de lo necesario.

Descripcion del caso

Soring LTDA ha tenido
conocimiento de la falsificacion
y comercializacién fraudulenta
en el mercado colombiano del
accesorio "Tubo flexible doble,
embalaje doble, 5m, de uso
Unico", referencia 70050316,
utilizado en el equipo
GENERADORES ULTRASONICOS
(SONOCA 400, SONOCA 300 Y
SONOCA 185) / EQUIPO DE
CIRUGIA POR ULTRASONIDO
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QUIRURGICAS

VENTILADOR
RESPIRONICS
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ULTRASONICOS
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SONOCA 300Y
SONOCA 185)
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Error de
etiquetado

Contaminacion
del producto

Falla del
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Octubre/Alerta No_ %23335-2024 - LEADERCATH 2 E_L%3B LEADERCATH 2 E_L %2B%3B MULTICATH 2%3B MULTICATH 3 _ CAT%C3%89TERES .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Octubre/Alerta No_ %23334-2024 - SURGICAL PATTIES %26amp%3B STRIPS _ COMPRESAS Y TIRAS QUIRURGICAS .pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Septiembre/IDENTIFICACI%C3%93N DE DM FRAUDULENTO - SORING.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2024/Septiembre/Alerta No_ %23331-2024 - VENTILADOR RESPIRONICS _ VENTILADOR .pdf
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