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

Asunto: SISTEMA DE MESA QUIRURGICA - ACCESORIOS Y REPUESTOS - SISTEMA DE
MESA QUIRURGICA

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2410-00653
Registro Sanitario: 2016DM-0015120
Presentacion Comercial: UNIDAD

Fabricante /importador MAQUET SAS - MAQUET GMBH - MAQUET (SUZHOU) CO., LTD./ G
BARCO S.A. - GETINGE COLOMBIA S.A.S.

Referencia 100925A0

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Se ha identificado que, en ciertos casos, el control remoto por infrarrojos IR 100925A0 no
responde y, como resultado, no permite mover la mesa de operaciones de manera adecuada.

Antecedentes

El sistema de mesa quirurgica sirve para la colocacion y el posicionamiento de pacientes para
tratamientos quirdrgicos inmediatamente antes, durante y después de la fase operatoria. El



sistema de mesa quirdrgica es acompafiado por un conjunto de accesorios que le permite ser
configurado para adaptarse a los diferentes requerimientos de una amplia gama de tratamientos
quirdrgicos.

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 utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.

Informacidn para pacientes y cuidadores

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 utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Informacién para Entidades Territoriales de Salud

1. Si identifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
0 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 informacion

IMPORTADOR

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



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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