INVima

‘0 Nacional de Vigilancia de Med 03 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 Incubadora Abierta y Cerrada.

NO. IDENTIFICACION RISARH 11512-594
REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO GIRAFFE OMNIBED, seriales TAAU67001, TAAU67002,
MEDICO TAAUG67003, TAAUG67004, TAAUG67006, TAAU67007,
TAAU67011, TAAU67012, TABU67001, TABUG67002,
TABU67003, TABU67005, TABU67006, TABUG67007,

TABUG67008, TABU67009 y TABUG67011.

REGISTRO SANITARIO 2008EBC-0002021

2008EBC-0002105

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Regulacion térmica por control de temperatura de piel al bebe
0 por control de temperatura a través de un calefactor
programable

Ohmeda Medical

El fabricante afirma que ha detectado un problema de

desempefio, el cual, puede generar decisiones medicas
erradas cuando son tomadas por el peso del paciente, pues
los datos del peso pueden quedar en el historial del equipo y
ser utilizados en un paciente diferente, conllevando a que se
presenten potencialmente eventos adversos sobre el
paciente.

FUENTE https://mhra.filecamp.com/public/file/2c4y-a9qriqrj

FECHA DE NOTIFICACION 30 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 tecnolégicos.

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
Carrera 68D N.° 17-11/21

PBX: 2948700

)

, o

CO-5C-7341-1

i

S
5

iGN [
o
d

/siaﬂ

150 9001

Bogotd - Colombia
WwW.invima.gov.co

iﬁ‘

SEanre

GP 202-1 SCT341-1


mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

