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ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 179-2018
Bogota, Diciembre 1 de 2018

Invima alerta
“Equipo de Ventilacion Cuidado Critico GE Healthcare”

Registro sanitario: 2008EBC-0001729

Fuente de la alerta ECRI

En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos: R1810-955.pdf

El fabricante ha detectado que los dispositivos referenciados pueden desconectarse de la via del
circuito respiratorio, lo que podria generar una pérdida de ventilacion y una oxigenacion
inadecuada de los pacientes, motivo por el cual se requiere el retiro del producto del mercado,
dicha situacion podria resultar en la presentacion de eventos adversos serios en los pacientes.

Medidas para la comunidad en general

1. Si esté utilizando el producto referenciado, suspenda su uso y comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador, para precisar las acciones a seguir.

2. Para verificar si el producto cuenta con registro sanitario Invima, consultelo en la pagina web
www.invima.gov.co/consulte el registro sanitario o a través del enlace que encuentra al final de la
alerta.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud — IPS y profesionales de la
salud

1. Absténgase de utilizar el citado dispositivo médico.
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https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yMDYmZWw9ZWxlbWVudF8xNjgmaGFzaD02MTVlNjM5NjNjNTM3MThlZGYzMjNkNjU4YmQzNGM5NQ%3D%3D
http://www.invima.gov.co/consulte

2. Ponga en cuarentena el dispositivo médico referenciado, en el evento de encontrar existencias
y comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador.

3. Reporte los eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo medico involucrado, al
Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Efectle la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, abstenerse
de distribuir y comercializar el producto involucrado, hasta tanto logre implementar el plan de
accion dispuesto por fabrica.

3. Reporte cualquier evento adverso asociado a la utilizacion del dispositivo médico referenciado,
al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa para la deteccidon de los eventos o incidentes adversos que involucren el
dispositivo médico referenciado y se notifiquen al Invima.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:

tecnovigilancia@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o0 sugerencias

e Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

e Farmacovigilancia

e Reactivovigilancia

e Tecnovigilancia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

a T0N° 64 -28
vo: Cra 10 N° 64 - 60

mliiNet
150 9001 Er— —

shissuise

SC7341-1 CO-5C73-41-1

Péagina: 2de 2

Alerta Invima No. 179-2018


tecnovigilancia@invima.gov.co
https://goo.gl/sHN2L8
https://goo.gl/cg9eAL
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://goo.gl/pr2p83

