INVimo

Instifuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y 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 Infinity Acute Care System Workstation Critical Care
DRAGER

NO. IDENTIFICACION RISARH 11611-534

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO IACS con versién de software VG5.0
MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2009EBC-0004116

INDICACIONES Y USO Este equipo permite ventilar pacientes adultos y pediatricos.
ESTABLECIDOS Permite seleccionar modos de ventilacibn mandatorios o
modos de ventilacién asistidos a la respiracion espontanea y
de monitorizacién de vias respiratorias, contando con
pantallas de monitorizacién y control para sistema para
cuidados agudos INFINITY lo cual se realiza a través del
programa de software SMARTCARE disefiado especialmente
para la automatizacion de medidas terapéuticas

NOMBRE DEL FABRICANTE Draeger Medical Systems, Inc.
Dragerwerk Ag & Co. Kgaa

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante informa sobre la posibilidad que las alarmas
audibles esperadas no se produzcan en el médulo de
visualizacion central (Cockpit) y en el M540 (en ninguno se
veran afectadas las alarmas visuales), asi mismo, las
alarmas audibles y visuales apropiadas estaran presentes
normalmente en el ICS, lo cual podria conllevar a que se
presenten potencialmente eventos adversos sobre los
pacientes.

FUENTE https://mhra.filecamp.com/public/file/2jab-5gt0gtlp

FECHA DE NOTIFICACION 25 de Noviembre 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 informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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