
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

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

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con 

un Retiro de Producto del Mercado asociado a: 
 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Sistema de Infusión Periférica TRELLIS 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  R1502-74 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 TRELLIS 6 y TRELLIS 8, modelos BVT608010, BVT608030, 
BVT612010, BVT612030, CVT808015, CVT808025, 
CVT812015, CVT812025, EVT808015, EVT808025, 
EVT812015V01 y EVT812025V01, lotes específicos (ANEXO). 

REGISTRO SANITARIO  2014DM-0012263 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 El sistema de infusión periférica TRELLIS está previsto para la 
infusión controlada y selectiva de líquidos, incluidos 
trombolíticos, en el interior de la vasculatura periférica. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  COVIDIEN IIC 
EV3 INC 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  El fabricante informa que un error de fabricación hizo que los 
puertos de inflado del globo fueran mal etiquetados, lo cual 
puede ocasionar que el médico que utiliza el dispositivo pueda 
desinflar los globos en el orden incorrecto, causando la 
formación potencial de coágulos de sangre que pueden ser 
desalojados y movilizados dentro de los pulmones, conllevando 
que se generen posibles eventos adversos sobre el paciente. 

FUENTE  http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ListofRecalls/ucm433
765.htm?source=govdelivery&utm_medium=email&utm_source=
govdelivery 

FECHA DE NOTIFICACION  18 de Febrero de 2015 

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 

 

 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

ANEXO  

 


