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Bogotá, 24 de abril de 2023


SISTEMA CARDIOMEMS TM HF



Nombre producto de la alerta sanitaria: Sistema Cardiomems TM HF

Registro Sanitario / Notificación sanitaria: INVIMA 2015DM-0013476

Referencia(s) / Código(s): Modelo / Referencia “CM1000, CM1010, CM1100, CM3000” 
Lotes / Series ST. Jude Medical - Abbott Medical / St Jude Medical Colombia Ltda. / 
5769180 - P161201687 / 5769182 - P161201689 / 5780636 - P161201732 / 5770884 
-M161208051

Fuente de la alerta: Importador

No. identificaciónn interna: DI2302-00123





Descripción Problema 


El sistema CardioMEMS HF está diseñado para operar en frecuencias entre 30 y 37,5 
MHz. Abbott ha descubierto que una pequeña cantidad (menos del 1 %) de los sensores 
CardioMEMS PA implantados (modelo CM2000) han funcionado fuera de este rango de 
radiofrecuencia previsto al menos una vez durante la vida útil del implante cuando los 
sistemas de paciente o hospitalario CardioMEMS (modelos CM1000, CM1010, CM1100 y 
CM3000).


Recomendaciones público en general


1. Si está utilizando el producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para precisar las acciones a tomar.


2. Puede verificar si este producto cuenta con registro sanitario Invima consultándolo en la 
página web ht tps: / /consul taregist ro. inv ima.gov.co/Consul tas/consul tas/
consreg_encabcum.jsp o comunicándose a través del correo electrónico 
dispmed@invima.gov.co


3. Si ha presentado algún evento adverso o incidentes asociados a la utilización del 
producto referenciado, infórmelo al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.


https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
mailto:dispmed@invima.gov.co


	

Recomendaciones Secretarías de Salud


1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, 
distribuidor o comercializador para definir los pasos a seguir.


2. Reporte cualquier evento adverso asociado a la utilización del dispositivo médico 
referenciado al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.


Recomendaciones establecimientos


1. Efectúe la trazabilidad del producto afectado e inicie el plan de acción dispuesto por el 
fabricante.


2. Los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores deben 
asegurarse de implementar y ejecutar el plan de acción definido por la fábrica.


3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del dispositivo 
médico referenciado al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.


Medidas Red Nacional Tecnovigilancia / Reactivovigilancia


El Invima solicita que desde los programas institucionales de tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa para la detección de eventos o incidentes adversos que involucren al 
dispositivo médico señalado en esta alerta y que se notifiquen al Instituto.


Si desea obtener más información comuníquese con el Invima por el correo 
electrónico tecnoyreactivo@invima.gov.co


mailto:tecnoyreactivo@invima.gov.co

