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Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No. 037-2019
Bogota, 12 Marzo 2019

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

Asunto: Sistema de monitoreo de glucosa Freestyle Libre Flash

No. identificacion interna del Informe de DI1902-80

Seguridad:

Registro Sanitario: 2017DM-0015791
Fabricante / importador Abbott Diabetes Care Ltd
Referencia FREESTYLE LIBRE FLASH
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Descripcion del caso

Se ha identificado que algunos usuarios del dispositivo médico referenciado estan aplicando
cremas, parches y aerosoles de barrera antes de colocar el sensor para reducir las reacciones de
la piel, estos métodos de barrera no han sido probados por el fabricante, por lo tanto, pueden

afectar el rendimiento del dispositivo, la anterior situacion podria conllevar a la presentacion de
incidentes o eventos adversos sobre los pacientes.

Informacion para profesionales de la salud

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa para la deteccion de los incidentes y eventos adversos que involucren el
producto referenciado y se notifiqguen a sus programas institucionales de tecnovigilancia o al
Invima segun corresponda.

Informacién para IPSs y EAPBs

1. Verifique si en su institucion se utilizan los dispositivos médicos involucrados.

2. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto.

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

Informacion para establecimientos

1. Efectle la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegurese de
implementar y ejecutar el plan de accién dispuesto por fabrica.

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

Fuentes de informacidén

Agencia Sanitaria del Reino Unido (MHRA)

https://www.gov.uk/drug-device-alerts/freestyle-libre-flash-glucose-sensor-use-of-barrier-methods-
to-reduce-skin-reactions-to-the-sensor-adhesive-mda-2019-003

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

tecnovigilancia@invima.gov.co
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En los siguientes enlaces podréa acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://goo.gl/sHN2L8
Consultar registros sanitarios:

https://goo.gl/cg9eAL

Reporte eventos adversos:
Realizar reportes en linea de eventos adversos
Farmacovigilancia:

https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Tecnovigilancia:

https://goo.gl/pr2p83

Reactivovigilancia:

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
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