
 

 

Guayaquil, 15 de abril de 2021 

Reporte de Seguridad No. 024 

 

Notificación de Acción Correctiva de Campo (FA962) - Bio-Consola 

560 
 
La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria Arcsa, Doctor 
Leopoldo Izquieta Pérez, ha tomado conocimiento por parte de la empresa ECUADOR 
OVERSEAS AGENCIES C.A., de la acción de corrección de campo – (FA962) para el 
producto: 
 

Dispositivo Médico: Bombas; Bioconsole 
 

Registro Sanitario: 7208-DME-0619 
 

Referencias: 560BCS1 
 

Seriales Afectados: (4 UNIDADES) 
 

560B102913 
560B102915 
560B102920 
560B103069 

 

Descripción del caso: Medtronic ha recibido informes de un problema con un único 
componente eléctrico dentro del módulo del controlador del sistema de una cantidad 
limitada de dispositivos Bio-Consola 560. Este subconjunto puede presentar una falla 
eléctrica que haga que el dispositivo deje de bombear. Los modelos y números de 
serie en el alcance de esta corrección urgente de dispositivos médicos se enumeran 
en la Tabla 1, a continuación. Medtronic realizará la corrección reemplazando el 
módulo del controlador del sistema en su Dispositivos Bio-Consola 560. 
 

Tabla 1: Lista de números de serie afectados de Bio-Consola 560 

 



 

 



 

 

 



 

 

 
 
Los componentes afectados se distribuyeron y utilizaron en reparaciones de servicio 
entre ABR-2019 y FEB-2021. Desde entonces, Medtronic ha resuelto este problema 
de componentes y, a partir del 12 de febrero de 2021, todos los dispositivos Bio-
Consola 560 recientemente distribuidos ya no son susceptibles a este funcionamiento 
inadecuado. Solo los números de serie de los dispositivos Bio-Consola 560 
enumerados en la Tabla 1 están dentro del alcance de esta notificación. Este problema 
no afecta a ningún otro producto o equipo de Medtronic.  
 
No se han recibido informes de lesiones del paciente o eventos adversos relacionados 
con este problema. Siempre que los usuarios sigan las indicaciones del Manual del 
operador y de referencia de Bio-Consola 560, no se prevé ningún riesgo adicional para 
el paciente como resultado de la falla de este componente eléctrico.  
 

Medidas previstas por parte del fabricante Medtronic  
 
Medtronic solicita que realice las siguientes acciones:  
 

 Revise el anexo detallado para revisar dispositivos afectados en sus instalaciones. 



 

 

 Utilice dispositivos Bio-Consola 560 no afectados, si están disponibles, hasta que 

se haya completado la corrección para su Dispositivo Bio-Consola 560. 

 Complete el Certificado de Confirmación del cliente adjunto y escanee/envíe un 

correo electrónico a RS.CFQFCA@medtronic.com   

 Póngase en contacto con su representante local de servicio de campo de 

Medtronic para programar el evento de servicio en su Bio-Consola 560 afectada. 

Consulte la Actualización de servicio técnico (TSU) “MOD0204” al programar. 

Arcsa recuerda a los profesionales de salud que deben notificar en los formatos 
establecidos al Centro Nacional de Farmacovigilancia cualquier sospecha de incidente 
o evento adverso relacionado a los dispositivos médicos a través del correo 
electrónico: farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec 
 
Sus datos personales y la información proporcionada serán estrictamente 
confidenciales. 
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