COLOMBIA

POTENCIA DE LA e

VIDA iINvViMmao ‘ Te Acompaia

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No. 069-2023
Bogota, 01 Agosto 2023

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

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2303-00216

Registro Sanitario: 2018EBC-0000973-R1

Fabricante / importador DATASCOPE CORP / GETINGE COLOMBIA S.A.S. - G. BARCO S.A.
Lote / Serial Revisar Archivo Adjunto

Referencia CARDIOSAVE Hybrid IABP, CARDIOSAVE Rescue IABP

Enlace Relacionado Lotes caso DI2303-00216.pdf

Descripcion del caso

El fabricante ha iniciado una accion correctiva para los discos de seguridad y el moédulo de
interfaz neumostatica de los equipos CARDIOSAVE IABP, debido a que el disco de seguridad no
cumple con un requisito de rendimiento, por lo tanto, puede afectar el volumen de desplazamiento
del catéter con globo intraadrtico (IAB).

Nota: El importador GBarco informa la no importacion de este producto a Colombia.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice
la busqueda activa para la deteccion de eventos o incidentes adversos que involucren al
dispositivo médico sefialado en esta alerta y que se notifiquen al Instituto.


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD05NjImZWw9ZWxlbWVudF80NCZoYXNoPTU0ZGEyNmIwMDEyZWQ3MzJiYWZiZTQ2Y2Q5OWVhYzgz

Informacion para profesionales de la salud

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

2. Puede verificar si este producto cuenta con registro sanitario Invima consultandolo en la pagina
web https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp o]
comunicandose a través del correo electrénico dispmed@invima.gov.co

3. Si ha presentado algun evento adverso o incidentes asociados a la utilizacion del producto
referenciado, informelo al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Informacidn para establecimientos

1. Efectle la trazabilidad del producto afectado e inicie el plan de accion dispuesto por el
fabricante.

2. Los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores deben
asegurarse de implementar y ejecutar el plan de accion definido por la fabrica.

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

Informacion para Entidades Territoriales de Salud

1. Siidentifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
o comercializador para definir los pasos a seguir.

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

Fuentes de informacion
Reportado por 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:
Farmacovigilancia:
https://bit.ly/3wOG3BN
Tecnovigilancia:
https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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