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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 Microscopio Quirdrgico ALCON
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH 11706-244

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO LX3 — 8065752560, seriales especificos.
MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2013DM-0009932

INDICACIONES Y USO Microscopios para brindar amplificacién  visual, durante
ESTABLECIDOS intervenciones quirlrgicas oftalmicas, incluyendo cirugias de
catarata, retina, cornea, etc.

NOMBRE DEL FABRICANTE Alcon Laboratories Inc.

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante informa que ha identificado la posibilidad de que un
fuerte choque contra alguna rueda del dispositivo podria ejercer
presion sobre su base, ocasionando su ruptura o a su separacion de
la base, dicha situacion sumada a la posicion del brazo podria
resultar en un volcamiento, conllevando a que se presenten posibles
eventos adversos sobre usuarios o pacientes.

FUENTE http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-
mesures-de-securite/Microscope-operatoire-Pied-du-microscope-
Luxor-LX3-Alcon-Laboratories-Inc.-Information-de-securite

FECHA DE NOTIFICACION 22 de Junio de 2017

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA P,
Carrera 10 N.°64/28 £ @
PBX: 2948700 %

¢ SO 9001

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co

«icontec

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-73411

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co



https://www.invima.gov.co/
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Microscope-operatoire-Pied-du-microscope-Luxor-LX3-Alcon-Laboratories-Inc.-Information-de-securite
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Microscope-operatoire-Pied-du-microscope-Luxor-LX3-Alcon-Laboratories-Inc.-Information-de-securite
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Microscope-operatoire-Pied-du-microscope-Luxor-LX3-Alcon-Laboratories-Inc.-Information-de-securite

" o TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INFORME DE SEGURIDAD
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

RECOMENDACION:

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 tecnoldgicos.

Para mayor informaciéon comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogoté, 6 al correo electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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