INVima

‘0 Nacional de Vigilancia de Med 03 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:

Catéter con Baldn de Silicona GYNECARE THERMACHOICE
R1603-92

GYNECARE THERMACHOICE il

2009EBC-0003806

Indicado para extirpar el revestimiento endometrial del utero
en mujeres premenopausicas con menorragia (hemorragia
uterina excesiva) debida a causas benignas y que hayan
completado la fase gestacional.

Gynecare Inc, A Division Of Ethicon, Inc.

El fabricante informa que después de una consideracién
cuidadosa ha tomado la decision de descontinuar la
comercializaciéon mundial (ventas, distribucion y promocion)
de los componentes, controlador y cable umbilical del
Sistema de Terapia con Balon Uterino GYNECARE
THERMACHOICE® |Il, este producto no sera devuelto al
mercado.

Importador

01 de Marzo 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 informacién de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnologicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogot4, 0 al correo electrénico

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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