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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con un 

Informe de Seguridad asociado a: 
 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO 

MÉDICO 

 Sistema de Perfusión Modular SARNS 8000 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1703-93 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 Concerniente a los pads y gel referencias 195240 y 217390, lotes 
782300 hasta 817488. 

REGISTRO SANITARIO  2012EBC-0000781-R1 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Maquina corazón /pulmón de 4 a 5 módulos en donde se pueden 
acomodar bombas modulares de sangre. Es una maquina completa 
para cirugía cardiotorácica, este sistema básico incluye un monitor de 
seguridad para la detección de burbujas de aire, el monitor recibe 
energía de la línea de parada y transmite señales a la base. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Terumo Cardiovascular Systems Corporation 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante informa que los dispositivos médicos referenciados 
podrán mostrar en su etiqueta una  fecha de caducidad en un formato 
que es irreconocible para el usuario, si un usuario no puede 
reconocer correctamente la fecha de caducidad y utiliza un producto 
vencido, la adherencia del sensor puede no ser correcta y llevar a 
una inadecuada interfaz, lo cual podría conllevar a que se presenten 
retrasos en la atención de los pacientes. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  13 de Marzo de 2017 
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RECOMENDACIÓN:  
 

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese con su proveedor 
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.  
 

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se 
fabrican y/o comercializan en el país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los profesionales 
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 
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