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 un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO Enfriador/ Calentador de Deposito Dual
NO. IDENTIFICACION RISARH 11512-535

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO Hemotherm y ECMO
MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2010DM-0005283

INDICACIONES Y USO Es utilizado ya sea para bajar o subir la temperatura de la
ESTABLECIDOS sangre y/o para mantener la temperatura de la sangre, como
se requiera, por medio de transferencia conductiva de calor.

NOMBRE DEL FABRICANTE Terumo Latin America Corporation
Cincinnati Sub-Zero Products, Inc

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante afirma que a pesar de que en las instrucciones
de uso del dispositivo médico referenciado se indica la forma
de limpieza adecuada, se han detectado contaminaciones
bacterianas por la aplicacion inadecuada del procedimiento,
conllevando a que se presenten potencialmente eventos
adversos sobre los pacientes.

FUENTE https://lwww.ecri.org/Components/Alerts/Pages/TrackingUser/
AlertDisplay.aspx?GL=Y&AId=1624609&entrylD=2&Page=Al
ertDisplay

FECHA DE NOTIFICACION 01 de Diciembre de 2015
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 tecnologicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogot4, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co

GTEL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA /ég%w o
Carrera 68D N.° 17-11/21 / R
PBX: 2948700 53 TNt
¥
Bogotd - Colombia

m I Net
WwW.invima.gov.co %ﬂn@&g/ W

GP 202-1 SCT341-1 CO-5C-7341-1

iGN [
T
sﬂaok

s

150 9001

=
Doy



mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

