La salud Minsalud

es de todos

ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 280-2021
Bogota, 02 Noviembre 2021

Sistemas de elevacion con unidades de grua Liko Hill Rom

Nombre del producto: Sistemas de elevacion con unidades de grua Liko Hill Rom
Registro sanitario: 2015DM-0013852

Titular del registro: Hill Rom Inc

Fabricante(s) / Importador(es): Hill Rom Inc, Liko Ab

Referencia(s) / Codigo(s): NIVELADOR DE GRUA HILLROM

Lote(s) / Serial(es): Especificos

Fuente de la alerta: Importador

No. Identificacién interno: DA2110-01580

Descripcion del caso

El fabricante informa que ha detectado la posibilidad de que ocurra una rotura del gancho
nivelador ocasionando una pérdida de estabilidad del paciente en posicién horizontal al elevarlo o
moverlo, dicha situacion podria resultar en la presentacién de potenciales incidentes o eventos
adversos sobre los pacientes y usuarios.

Indicaciones y uso establecido

GOLVO: es una grua versétil, destinada para su uso en la mayoria de situaciones de elevacion.
LIKORALL: es un motor de techo, estd disefiado y desarrollado para la completa gama de
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sistemas de elevacion fija o auto estables de LIKO. MULTIRALL 200: es una grua de techo
flexible con una gama de aplicaciones versatil. Se mueve facilmente sin comprometer la
seguridad y funcionalidad. Se utiliza para transferencia de habitacion a habitacion. ROLLON:
equipo de soporte de bipedestacion, que ha sido desarrollado para realizar traslados seguros
desde y hasta la posicidon del paciente sentado. Esa disefiado para pacientes con mucha dificultad
al andar y buena fuerza en los brazos y capacidad para cargar su peso en las piernas. Sabina 200
disefiada para personas con dificultad para ponerse de pie por si mismas desde una posicion de
sentado. Sabina ii: disefiada para personas con dificultad para ponerse de pie por si mismas
desde una posicion de sentado. Uno 102: es una grda movil con subida y bajada eléctrica del
brazo de elevacidon. Su uso es en centros de atencidon post-aguda como las residencias de
ancianos y otros centros de asistencia. VIKING XS/S/M/L/XL : son dos modelos de grdas moviles
flexibles que son excelentes para entornos de espacio reducido. Son utilizados para elevaciones
comunes freespan sr: sistema de elevacidbn autonomo diseflado para su uso junto con las
unidades de gria MULTIRALL

Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador, para precisar las acciones a seguir.

2. Para verificar si el producto cuenta con registro sanitario Invima, consultelo en la pagina web

www.invima.gov.co/consulte el registro sanitario o a través del enlace que encuentra al final de la
alerta.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador, para precisar las acciones a seguir.

2. Reporte cualquier evento adverso asociado a la utilizacién del dispositivo médico referenciado,
al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Efectle la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegurese de
implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo médico
referenciado, al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa para la deteccién de los eventos o incidentes adversos que involucren el
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dispositivo médico referenciado y se notifiquen al Invima.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:
tecnovigilancia@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podré acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
® Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigilancia
° Reactivovigilancia

© Tecnovigilancia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola = e
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " ' lo
(60)(1) 742 2121 nsi.io Nacional de Viglancia de Medicamenios y Allmencs.

www.invima.gov.co
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https://www.invima.gov.co/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias
https://www.invima.gov.co/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias
http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

