S a l. u d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—

Informe de Seguridad No. 046-2025
Bogota, 18 febrero 2025

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: INTERCAMBIADORES DE TEMPERATURA - ACCE'SORIOS Y REPUESTOS /
INTERCAMBIADOR DE TEMPERATURA PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2501-00064

Registro Sanitario: 2019EBC-0020713

Presentacion Comercial: Unidad

Fabricante /importador FABRICANTE: MAQUET CARDIOPULMONARY GMBH; MAQUET
CARDIOPULMONARY MEDIKAL TEKNIK SAN. TIC. LTD. STI.; MAQUET CARDIOPULMONARY
GMBH / IMPORTADOR: GETINGE COLOMBIA S.A.S; GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A.S

Referencia 701054917; 701044054

Enlace Relacionado Comunicado GETINGE.pdf

Descripcion del caso

La empresa Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP) ha detectado corrosion en el soporte de hielo
ubicado dentro del depdsito de agua de la unidad de calentamiento/enfriamiento modelo 40 (HCU
40).

Antecedentes

El aparato de hipotermia/hipertermia ha sido concebido para enfriar o calentar, asi como para


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xNDg0JmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD1kNDk2NzRlMGRhMTU3MmY3YzlhMTM5YjRiNDljOWRjNQ==

mantener constante la temperatura de un paciente durante la aplicacion del circuito de circulacion
extracorpdrea. La transmision térmica se produce mediante un intercambiador de calor en el
circuito de perfusion del paciente y/o el circuito de agua de cardioplejia y/o mediante una estera
de calentamiento/enfriamiento.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
bdsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

Informacién para profesionales de la salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Informacion para IPSs y EAPBs

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico.

Informacién para establecimientos

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accidon dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.

Informacién para Entidades Territoriales de Salud

1.Si identifica la utilizacién del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
o0 comercializador para definir los pasos a seguir.

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

Fuentes de informacién

Importador



Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

tecnoyreactivo@invima.gov.co

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

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:
https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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