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ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 225-2021
Bogota, 23 Septiembre 2021

Maquina de anestesia Zeus Drager

Nombre del producto: Maquina de anestesia Zeus Drager

Registro sanitario: 2020EBC-0005200-R1, 2008EBC-0002382

Titular del registro: Draeger Colombia S.A

Fabricante(s) / Importador(es): Dragerwerk Ag & Co. Kgaa

Referencia(s) / Cédigo(s): Zeus IE (MK04000) y Zeus RS C500 (MK3000)
Lote(s) / Serial(es): Todos con version de software SW2.02 y ext. FG-Outlet
Fuente de la alerta: Agencia Sanitaria de Francia (ANSM)

Url fuente de la alerta: https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/ventilateur-danesthesie-
zeus-infinity-empowered-dragerwerk-ag-co-kgaa

No. Identificacién interno: DA2108-01162

Descripcién del caso
En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:
DA2108-01162Il.pdf

El fabricante informa que si los equipos referenciados se utilizan en modo de gas fresco externo
(ext. FG-Outlet) y la presion de suministro de oxigeno cae por debajo de 180 kPa o falla, la alarma
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azul permanece activa y no es reemplazada por la alarma especifica "Fuente de alimentacion. O2
inop". Sin embargo, el dispositivo siempre cambiara automaticamente a 100% aire, para continuar
con la ventilaciébn segun lo especificado, por tanto, el fallo en el suministro de O2 podria pasar
desapercibido y la oxigenacion del paciente ser limitada, conllevando a la presentacion de
incidentes o eventos adversos serios sobre los pacientes.

Indicaciones y uso establecido

ZEUS IE permite todas las formas de anestesia general (anestesia por inhalacion, anestesia
balanceada y anestesia totalmente intravenosa), anestesia regional, asi como la monitorizacion
de la anestesia regional. La anestesia se administra por medio de ventilacion automatica o
manual, o bien por respiracion espontanea con una mezcla de gas. La mezcla de gas se elabora
a partir de oxigeno puro y aire (aire comprimido para uso médico) o de oxigeno y 6xido nitroso,
bajo dosificacion adicional de anestésicos volatiles y/o medicamentos intravenosos. El sistema
para estacion de trabajo de anestesia ZEUS IE esta previsto para uso en salas de uso médico,
quiréfanos y zonas pre quirargicas y de reanimacion. EI campo de aplicaciéon incluye adultos,
pacientes pediatricos y neonatos. La ventilacidbn en el paciente se realiza con ayuda de una
mascarilla laringea, una mascarilla o un tubo endotraqueal. El sistema paciente puede emplearse
bien con reinhalacién parcial (flujo bajo o flujo minimo) o bien con reinhalacion total (sistema
cerrado). También es posible emplear un sistema de no reinhalacion con salida externa de gases
frescos para la ventilacion manual, para conectar, p. Ej., un sistema-bain o magill (opcional). El
ZEUS IE est4 equipado con médulos para dosificacion de medicamentos, para la supervision del
paciente y del equipo y para la ventilacion.

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
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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
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 podra 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 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

B0)(1) 742 211 nstit o Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Aimentos
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/

