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 Retiro de Producto del Mercado asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
NO. IDENTIFICACION RISARH

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO
MEDICO

REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

RECOMENDACION:

Aguja de Biopsia Coaxial - BARD
R1602-77

C2016B, lotes REXB1529 y REXC1632.

2013DM-0010824

La aguja de biopsia coaxial desechable BARD TRUGUIDE es
un dispositivo de tres partes que consta de una cénula
externa con un cono LUER LOCK hembra acoplado, un
estilete interno con un cono LUER LOCK macho acoplado y
un tope de profundidad estilo anillo deslizante flexible. La
aguja de biopsia coaxial desechable BARD TRUGUIDE esta
disefiada para su uso con los instrumentos desechables para
biopsia BARD y con las agujas de biopsia desechables BARD
indicaciones de uso la guia de la aguja de biopsia coaxial se
usa como aguja guia para obtener muestras de biopsia de
nacleos de tejidos blandos como el higado, el rifidon, la
préstata, el bazo, nodos linfaticos y diversos tumores de
tejidos blandos.

Precision Needle Manufacturing, Inc.
Bard Peripheral Vascular, Inc.

El fabricante informa que ha detectado que el dispositivo
médico referenciado puede tener un empaque que ho
corresponde al calibre indicado, conllevando a que
potencialmente se presenten eventos adversos sobre los
pacientes o demoras en los tiempos del procedimiento.

https://mhra.filecamp.com/public/file/2ck0-n3ugtrgc

24 de Febrero 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 tecnologicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extensién 3880 en Bogotd, 6 al correo electrénico

150 9001

tecnovigilancia@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Carrera 68D N.° 17-11/21
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WwW.invima.gov.co
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