INnvVimo

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo
de Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion
relacionada con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO Sistema de Control de Instrumentos Endoscdpicos DA VINCI
NO. IDENTIFICACION RISARH 11608-332

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO Concerniente a la sonda de ablacion cardiaca referencias
MEDICO SG378, SH2360, SH2344, SG664, SH2065, SH1528,
SH2341, SH1153, SH1866, SH2200, SH2362, SH2339,

SH2273, SH2338, SH2312, SH2274, SH2078 y SH1527.

REGISTRO SANITARIO 2009DM-0003498

INDICACIONES Y USO La finalidad del sistema de control de instrumentos
ESTABLECIDOS endoscépicos de INTUITIVE SURGICAL es ayudar a
controlar con precision instrumentos endoscépicos de
INTUITIVE, como endoscopios rigidos, disectores
endoscopicos romos e incisivos, tijeras, bisturis,
férceps/pinzas, herramientas para manejar agujas,
retractores endoscopicos, estabilizadores, accesorios para
electrocauterizacion y para la manipulacién endoscépica de
tejidos, por ejemplo para sujetarlos, cortarlos, practicar una
diseccion roma 0 incisiva, acercarlos, ligarlos,
electrocauterizarlos 'y suturarlos durante intervenciones
quirargicas  laparoscépicas generales, intervenciones
quirargicas toracoscépicas no cardiovasculares generales e
intervenciones de cardiotomia con ayuda toracoscopica. El
sistema puede emplearse también con mediastinotomia
adjuntiva para realizar anastomosis coronaria durante la
revascularizacion cardiaca. El sistema esta indicado para su
uso en adultos y en pediatria. Esta disefiado para ser
utilizado por médicos calificados en entornos quirdrgicos,
empleando los procedimientos representativos y especificos
descritos en las instrucciones de uso. El sistema de control
de instrumentos endoscopicos de INTUITIVE SURGICAL se
ha utilizado satisfactoriamente, entre otros, en los siguientes
procedimientos; e« prostatectomia radical, pieloplastia,
cistectomia, nefrotomia, reimplantacion uretrale
colecistectomia, funduplicatura de nissen, miotomia de heller,
desviacién géstrica, nefrotomia de donante, adrenalectomia,
esplenectomia y reseccién intestinal. ¢ histerectomia,
miomectomia, sacrocopopexias movilizacion de la arteria
mamatria interna, ablacion del tejido cardiacoe reparacién de
la valvula mitral, cierre endoscépico de defectos septales
auriculares,» anastomosis mamaria de la arteria coronaria
descendente anterior izquierda para revascularizacion
cardiaca con mediastinotomia adjuntiva -usos representativos
pediatricos:el sistema de control de instrumentos
endoscopicos de INTUITIVE SURGICAL se ha utilizado

PBY. 2048700 ’

; . mlNet
Bogotd - Colombia 150 9001
www.invima.gov.co s

GP 202-1 SCT341-1 CO-5C-7341-1

GTEL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA /égffw 7}%
Carrera 68D N.° 17-11/21 ¥ EX
g ]

OM DE -~
o4 0.

s

=
Doy




INVimao

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos.

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

RECOMENDACION:

satisfactoriamente, entre otros, en los siguientes
procedimientos  quirdrgicos  pediatricos;e pieloplastia,
reimplantacion uretrale colecistectomia, funduplicadura de
nissens ligadura del anillo aértico, ligadura patente del
conducto arterioso ¢ cierre de defectos septales.

Intuitive Surgical, Inc

El fabricante informa sobre la posibilidad del aumento de la
cantidad de particulas metalicas microscopicas al manipular
los catéteres de crioablacion al utilizarlo con otros
instrumentos Da Vinci diferentes a la sonda de agarre, lo que
puede conllevar a que se presenten potencialmente retrasos
en los tiempos quirdrgicos y eventos adversos para el
paciente.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Pa
rametro=1953

05 de Agosto de 2016

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese 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 pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 0 al correo electrénico

tecnovigilancia@invima.gov.co
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