
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

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  Dispositivo Viscoquirúrgico Oftálmico 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1411-479 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 Healon EndoCoat y Healon Duet Dual 

REGISTRO SANITARIO  2013DM-0010182 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 El dispositivo Viscoquirúrgico oftálmico HEALON 
ENDOCOAT se emplea en procedimientos quirúrgicos 
oftálmicos del segmento anterior, entre ellos: cirugía de 
cataratas con una lente intraocular, cirugía de catarata sin 
una lente intraocular, implantación de lente intraocular 
secundaria. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Amo Ireland. 
Abbott Medical Optics Inc. 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante afirma que ha recibido informes de incidentes en 
los que la agarre con los dedos de los dispositivos se 
desalojaron mientras el usuario oprime el émbolo de la 
jeringa, si la ranura de agarre se desaloja, la mano del 
cirujano podría mover accidentalmente la cánula, resultando 
en un traumatismo en el ojo del paciente, dicha situación 
puede desprenderse si el usuario no sigue las instrucciones 
de uso (DFU), conllevando a que se presenten 
potencialmente eventos adversos sobre el paciente. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  21 de Noviembre de 2014 

 

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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