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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada 

con un Informe de Seguridad asociado a: 
 

 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO 
MÉDICO 

 Cánula Aórtico Arterial Venosa EDWARDS LIFESCIENCES 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1804-236 

REFERENCIAS DEL 
DISPOSITIVO MEDICO 

 Concerniente a los dispositivos de oclusión intraaórtica intracluyente 
referencia ICF 100 

REGISTRO SANITARIO  2009DM-0004493 

INDICACIONES Y USO 
ESTABLECIDOS 

 Cánula arterial ENDORETURN: está indicado para pacientes que 
experimentan una derivación cardiopulmonar. Tiene como objeto 
entregar sangre oxigenada para derivación cardiopulmonar durante la 
cirugía. La cánula de ENDORETURN con válvula de hemostasis permite 
la introducción hemostática y el retiro del catéter aórtico. Vaina del 
introductor del catéter: está indicada para pacientes que requieren la 
introducción de catéteres. Tiene como objeto la introducción hemostática 
y retiro de catéter aórtico ENDOCLAMP de HEARTPORT. Cánula arterial 
DIRECT: y el AUTOINCISOR están indicados para pacientes que 
experimenta derivación cardiopulmonar. La cánula arterial tiene como 
objetivo entregar sangre oxigenada para derivación cardiopulmonar 
durante la cirugía. AUTOINCISOR: el AUTOINCISOR está pretendida 
para usarse con la cánula arterial HEARTPORT. Tiene como objeto la 
incisión de la aorta e introducción de la cánula en la aorta. Cánula arterial 
ENDORETUM: está indicada para pacientes que experimentan una 
derivación cardiopulmonar. Tiene como objeto entregar sangre 
oxigenada para la derivación cardiopulmonar durante la cirugía. La cánula 
ENDORETUM con válvula de hemostásis permite la introducción 
hemostática y el retiro del catéter aórtico ENDOCLAMP de HEARTPORT. 
Vaina del introductor del catéter: está indicada para pacientes que 
requieren la introducción de catéteres y el retiro del catéter aórtico 
ENDOCLAMP de HEARTPORT. Tiene como objeto la introducción 
hemostática y retiro de catéter aórtico ENDOCLAMP de HEARTPORT. 
Cánula arterial DIRECTFLOW: y el autoinclusor están indicados para 
pacientes que experimentan una derivación cardiopulmonar. La cánula 
arterial DIRECTFLOW tiene como objeto entregar sangre oxigenada para 
derivación cardiopulmonar durante una cirugía. La cánula arterial 
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DIRECTFLOW también permite la introducción hemostática y el retiro del 
catéter aórtico ENDOCLAMP de HEARTPORT. La cánula tiene como 
objeto la introducción y uso a través del trocar o incisión torácicos. El 
autoinclusor tiene como objeto el uso con la cánula arterial DIRECTFLOW 
de HEARTPORT. Esta pretendido para la incisión de la aorta e 
introducción de la cánula en la aorta. Cánula arterial SOFTCLAMP II y el 
AUTOINCISOR: están indicados para pacientes que experimentan 
derivación cardiopulmonar. La cánula arterial SOFTCLAMP Ii tiene como 
objeto entregar sangre oxigenada para derivación cardiopulmonar 
durante la cirugía. La cánula arterial SOFTCLAMP II también permite la 
introducción hemostática y retiro del catéter aórtico ENDOCLAMP-ST II 
de HEARTPORT. AUTOINCISOR: el AUTOINCISOR tiene como objetivo 
ser utilizado con la cánula arterial SOFTCLAMP II de HEARTPORT. Esta 
pretendido para la incisión de la aorta e introducción de la cánula en la 
aorta. Cánula venosa QUICKDRAW: está indicada para pacientes que 
experimentan derivación cardiopulmonar. La cánula venosa 
QUICKDRAW sirve para drenar sangre no oxigenada de la vena cava o 
auricular derecha durante una derivación cardiopulmonar. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Edwards Lifesciences Llc 
Edwards Lifesciences Research Medical, Inc. 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante ha detectado que los dispositivos referenciados pueden 

presentar fugas de líquido de inflado por el extremo abierto distal del 
dispositivo de alivio de tensión, requiriendo que el personal médico agregue 
continuamente líquido de inflado al balón, típicamente alrededor de 2 a 5 ml 
cada 10 a 15 minutos hasta 50 ml en total, esta fuga puede identificarse a 
través del monitoreo normal de la presión del globo, si no se puede mantener 
la oclusión del balón, puede ser necesario reemplazar el dispositivo o pinzar 

transversalmente la aorta externa, lo anterior podría conllevar a que se 
presenten retrasos en los procedimientos y eventos adversos sobre los 
pacientes. 

FUENTE  Anexo 

FECHA DE NOTIFICACION  16 de abril de 2018 

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. 
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Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 
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