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DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada
con un Retiro de Producto del Mercado asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH

REFERENCIAS DEL
DISPOSITIVO MEDICO

REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION
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www.invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima Pt

Dispositivo de Atomizacion Mucosal Intranasal MAD NASAL

R1710-501

MAD300, lote 160422

2016DM-0014759

El presente registro sanitario ampara las siguientes referencias:
MAD100 (WITH 3 ML SYRINGE), MAD1000S (WITH 3ML ORAL
SYRINGE), MAD110 (WITH 1ML SYRINGE), MAD1100S (WITH 1ML
ORAL SYRINGE), MAD130 (WITH 1ML SYRINGE AND VIAL
ADAPTER), MAD1300S (WITH 1ML ORAL SYRINGE AND VIAL
ADAPTER), MAD140 (WITH 3ML SYRINGE AND VIAL ADAPTER),
MAD1400S (WITH 3ML ORAL SYRINGE AND VIAL ADAPTER),
MAD300 (WITHOUT SYRINGE), MAD800 (WITH 3ML SYRINGE),
MAD900 (WITHOUT SYRINGE).

Wolfe Tory Medical Inc

El fabricante informa que ha detectado que algunos de los dispositivos
referenciados no estan atomizando completamente, por lo que puede
perjudicar la eficacia de la medicacion con la que se utiliza, conllevando
a que se presenten posibles retrasos en los procedimientos, ineficacia
del tratamiento y eventos adversos sobre los pacientes.
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http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Retraits-de-lots-et-de-produits/Pousse-seringue-Graseby-3300-Mecanisme-de-verrouillage-fixation-potence-boitier-de-securite-Smiths-Medical-ASD-Inc.-Rappel
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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 electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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