
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

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  Suturas y Ligaduras Quirúrgicas CARDIOXYL / CARDIOFLON 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  R1410-399 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 Para CARDIOFLON: 19P20Q, 19P30AC, 19P30AE, 19P30AK, 
19P30AN, 19P30AQ, 19P30N, 19P30R, 19P30S, 19P30T, 
19P30U, 19P30V, 19P30X, 19S15A, 19S15G, 19S20J, 19S20R, 
19S30AB, 19S30AE, 19S30AK, 19S30AQ, 19S30AW, 19S30AX, 
19S30AY, 19S30B, 19S30C, 19S30Z, 19S35A. Para 
CARDIOXYL: 73P20B, 73P30AA, 73P30AG, 73P30AI, 
73P30AM, 73P30AN, 73P30BQ, 73P30CN, 73P30CR, 73P30D, 
73P30E, 73P30F, 73P30O, 73P30P, 73P30Q, 73P30R, 73P30T, 
73P30U, 73P30V, 73P30U, 73P30Y, 73P35E, 73S10H, 
73S30AE, 73S30AT”, lotes específicos. 

REGISTRO SANITARIO  2010DM-0006207 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Usado en cirugía cardiovascular, implante de anillo y válvula 
cardiaca, implante de parche, seguridad de drenaje toraxico, 
EEC para asegurar las cánulas, apertura costal y esternal. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Peters Surgical 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  El fabricante determinó que el tratamiento de superficie de los 
extremos del hilo puede desprenderse ocasionando 
microfragmentos que pueden ocluir vasos pequeños, 
conllevando a que se presenten potencialmente eventos 
adversos sobre el paciente. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  03 de Octubre 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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