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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
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH

REFERENCIAS DEL
DISPOSITIVO MEDICO

REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(1) 2948700
www.invima.gov.co

Sistema de Control de Instrumentos Endoscoépicos DA VINCI INTUITIVE

11802-117

DA VINCI XI, serial SK0954

2016EBC-0014795

El sistema de control de instrumentos endoscépicos de INTUITIVE
SURGICAL esta disefiado para ayudarle en el control preciso de
instrumentos endoscopicos de INTUITIVE SURGICAL durante
procedimientos quirdrgicos de urologia, procedimientos quirdrgicos
generales de laparoscopia, procedimientos quirdrgicos ginecoldgicos de
laparoscopia, procedimientos quirlrgicos generales toracoscoépicos y
procedimientos de cardiotdmia con ayuda toracoscopica. El sistema
puede emplearse también con mediastinotomia adjuntiva para realizar
anastomosis coronaria durante la revascularizacion cardiaca. El sistema
estéa indicado para su uso en adultos y en pediatria. Esta disefiado para
ser utilizado por médicos cualificados en un quir6fano. Presentacion
comercial: el sistema DA VINCI incluye una consola del cirujano, un carro
del paciente y un carro de vision, incluye ademas los endoscopios e
instrumentos ENDOWRIST.

Intuitive Surgical, Inc

El fabricante informa que ha iniciado una correccion voluntaria
relacionada con los manuales de usuario para la actualizaciéon del
software P6b (ISIFA2017-10-C), para evitar que se presenten eventos
adversos sobre los pacientes.
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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 tecnolégicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extensién 3880 en Bogota, 6 al correo electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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