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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con un 

Retiro de Producto del Mercado asociado a: 
 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO 

MÉDICO 

 GLIDESHEATH SLENDER Catéter Introductor – TERUMO 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  R1706-254 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 RM*CS5F10NA, RM*CS6F10NA, RM*CS7F10NA, RM*ES5F10HAU, 
RM*ES5F16HAU, RM*ES5J10HAT, RM*ES6F10HAU, 
RM*ES6F16HAU, RM*ES6J10HAT, RM*RS5F10PA, RM*RS5F16PA, 
RM*RS5J10PA, RM*RS6F10PA, RM*RS6F16PA, RM* RS6J10PA, 
RM*RS7F10PA, RM*RS7F16PA, lotes específicos. 

REGISTRO SANITARIO  2015DM-0013666 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Descripción del producto: el GLIDESHEATH SLENDER consta de un 
introductor (una vaina y un dilatador), una mini guía de punta flexible 
y una aguja de acceso vascular. La superficie de la vaina de este 
producto está recubierta de con un recubrimiento hidrofilico exclusivo 
de TERUMO CORPORATION. Cuando la superficie de la vaina está 
humedecida, se consigue una buena lubricación y el coeficiente de 
fricción se reduce notablemente. Descripción de los componentes: 
consultar la etiqueta del producto para una descripción apropiada de 
los componentes que contiene. Todos los componentes que entran 
en los vasos sanguíneos son radiopacos. Vaina: incorpora una 
válvula unidireccional y una llave de tres vías conectada a un tubo 
lateral. La vaina se puede utilizar con catéteres del mismo diámetro 
en FR, e incluso con catéteres de hasta 2 FR. Menores sin que se 
produzca pérdida alguna de sangre a través de la válvula 
unidireccional. Dilatador: el preciso ajuste entre la vaina y el dilatador 
permite la manipulación simultánea de ambos. Mini-guía: guía supe 
elástica, ésta rodeada de una superficie lisa hemorepelente evita la 
posibilidad de acodamientos. Aguja de acceso vascular: aguja interna 
metálica y una cánula plástica. Insertor de la guía. Instrucciones de 
uso: el GLIDESHEAT SLENDER se utiliza para facilitar la colocación 
de un catéter en la arteria radial a través de la piel. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Terumo Corporation 
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DESCRIPCION DEL PROBLEMA 

  
El fabricante informa que las bolsas que contienen los dispositivos 
referenciados pueden tener un cierre incompleto, potencialmente 
comprometiendo la esterilidad del producto, conllevando a que su uso 
resulte potencialmente en eventos adversos sobre los pacientes. 

FUENTE  ANEXO 

FECHA DE NOTIFICACION  27 de Junio de 2017 

RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese 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 país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los profesionales 
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 
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ANEXO 
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