INnvVimo

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo
de Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion
relacionada con una Alerta asociada a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO Maquina de Anestesia GENERAL ELECTRIC
NO. IDENTIFICACION RISARH A1605-180

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO AESPIRE VIEW, AVANCE CS2, AESTIVA 7900 MRl y AISYS
MEDICO CS2, seriales especificos

REGISTRO SANITARIO 2008EBC-0001418

INDICACIONES Y USO Sistema de administracion de anestesia.
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE Ge Medical Systems China Co, Ltd.
Datex - Ohmeda Inc.

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante afirma que existe la posibilidad que la vélvula de
verificacion de gas de propulsibn quede trabada en una
posicion abierta, lo cual podria causar la acumulacién de
presion en el ciclo de ventilacibn mecanico, este
inconveniente resultaria en una presidbn excesiva o0
prolongada en el circuito de respiraciéon del paciente durante
la ventilacion, ocasionando un posible barotraumatismo y que
se presenten potencialmente eventos adversos serios sobre
el paciente.

FUENTE Importador
FECHA DE NOTIFICACION 02 de Mayo de 2016
RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su proveedor
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se
fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=1834
mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

