
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo 

de Tecnovigilancia ha emitido una comunicación 

relacionada con una alerta asociada a: 

 
NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Sistema de Plataforma de Estabilización Quirúrgica ESTECH 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  A1501-34 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 HERCULES 3 / 001-401-161 y HERCULES 360 / 001-401-
160, distribuidos desde mayo del 2011. 

REGISTRO SANITARIO  2012DM-0009204 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Instrumentos para intervenciones quirúrgicas 
cardiovasculares utilizados en cirugía de corazón. Están 
destinados específicamente para proporcionar estabilización, 
posicionamiento, aislamiento arterial y limpieza de tejidos o 
estructuras, mejorando la visibilidad durante la cirugía. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Endoscopic Technologies, Inc. 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  El fabricante afirma que si las instrucciones de uso (IFU) para 
los sistemas anteriores no son acatadas, el cable de acero 
inoxidable puede romperse durante su uso, situación que se 
puede presentar con el reposicionamiento del cable cuando 
ya se encuentra tensado, o cuando se realiza un ajuste 
excesivo, y por corrosión al utilizar una solución de limpieza 
inadecuada durante su descontaminación, lo cual puede 
conllevar a que se presenten potencialmente eventos 
adversos sobre el paciente. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  21 de Enero 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 1 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 


