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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 

 Pesarios Siliconado / Pesario Ginecológico COOPERSURGICAL 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  R1705-157 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 MXKPINFS, MXKPINFM, MXKPINFL, MXKPINFXL, MXPINFS, 
MXPINFM, MXPINFL, MXPINFXL, lotes específicos. 

REGISTRO SANITARIO  2015DM-0014123 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Excepto que se especifique lo contrario en las instrucciones se 
recomienda que la colocación la realice personal médico. Usos: los 
pesarios se emplean como soporte de ciertos órganos pélvicos que 
hayan sufrido prolapso con el fin de reposicionarlos en su ubicación 
original. Algunos pesarios están diseñados específicamente para 
estabilizar la uretra en casos de incontinencia urinaria por stress 
(perdida de orina al toser, reír o realizar ejercicio intenso, ciertos tipos 
de pesario requieren que la paciente se lo quite por las noches o 
cuando la paciente tenga relaciones sexuales. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Coopersurgical Inc 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante informa que la caja de embalaje secundario de los 
dispositivos referenciados, se encuentra marcada como producto 
libre de látex, generando un alto riesgo a una reacción alérgica grave 
para las usuarias alérgicas al látex, conllevando a que 
potencialmente se presenten eventos adversos sobre las pacientes. 

FUENTE  ANEXO 

FECHA DE NOTIFICACION  02 de Mayo de 2017 
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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 

 

  

https://www.invima.gov.co/
mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co


RECALL 

DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 

 EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

https://www.invima.gov.co 

 

 

 

ANEXO 

 

https://www.invima.gov.co/


RECALL 

DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 

 EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

https://www.invima.gov.co 

 

 

 

 

https://www.invima.gov.co/

