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 Bomba de Infusion SAPPHIRE - HOSPIRA
NO. IDENTIFICACION RISARH 11608-328

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO SAPPHIRE MULTI THERAPY - 15031-000-0001 y 15031-
MEDICO 000-0032, version de software 13.21.1

REGISTRO SANITARIO 2014EBC-0011258

INDICACIONES Y USO Entrega controlada a través de rutas intravascular,
ESTABLECIDOS subcutdnea, intraarterial y epidural. La bomba esta disefiada
para entregar sueros salinos, nutricion parenteral total (TPN),
lipidos, medicamento IV, medicamento epidural, sangre y
productos sanguineos. La bomba SAPPIHRE incluye los
siguientes modos de infusion para todos los usos previstos:
continuo, intermitente, TPN, PCA, multi-paso y epidural. La
bomba esta indicada para ser usada tanto por profesionales
de la salud en un ambiente clinico como por usuarios
domésticos en un ambiente ambulatorio. La bomba
SAPPHIRE esta disefiada para seguir al paciente a través de
las diversas areas de cuidado y es adecuada para usarse en
diferentes configuraciones

NOMBRE DEL FABRICANTE Q Core Medical Ltd

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante afirma que ha identificado desviaciones
detectadas por los usuarios en el modo NPT y conos de
programacion, si la bomba no esta conectada a corriente AC
y utiliza la funcién de retroiluminacion, lo que puede conllevar
a que se presenten confusiones para los usuarios y
potencialmente eventos adversos serios sobre el paciente.

FUENTE http://www.healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-
s¢/2016/59398r-eng.php

FECHA DE NOTIFICACION 04 de Agosto 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 tecnoldgicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico

150 9001

tecnovigilancia@invima.gov.co
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