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ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 292-2024
Bogoté, 02 octubre 2024

GENERADORES ULTRASONICOS (SONOCA 400, SONOCA 300 Y SONOCA 185)
/ EQUIPO DE CIRUGIA POR ULTRASONIDO

Nombre del producto: GENERADORES ULTRASONICOS (SONOCA 400, SONOCA 300 Y
SONOCA 185) / EQUIPO DE CIRUGIA POR ULTRASONIDO

Registro sanitario: INVIMA 2019EBC-0003714-R1

Presentacion comercial: PRESENTACION INDIVIDUAL

Titular del registro: SORING LTDA.

Fabricante(s) / Importador(es): SORING GMBH / SORING LTDA
Referencia(s) / Codigo(s): 70050316

Fuente de la alerta: IMPORTADOR

No. Identificacidon interno: DA2409-00558

Descripcién del caso

Soéring LTDA ha tenido conocimiento de la falsificacion y comercializacion fraudulenta en el mercado
colombiano del accesorio "Tubo flexible doble, embalaje doble, 5m, de uso Unico", referencia 700S0316,
utilizado en el equipo GENERADORES ULTRASONICOS (SONOCA 400, SONOCA 300 Y SONOCA
185) / EQUIPO DE CIRUGIA POR ULTRASONIDO.

El dispositivo médico falsificado puede identificarse verificando las siguientes caracteristicas:



DISPOSITIVO FRAUDULENTO DISPOSITIVO MEDICO ORIGINAL

¢ Etiquetas Etiquetas

Cara frontal




DISPOSITIVO FRAUDULENTO

DISPOSITIVO MEDICO ORIGINAL

o Empaque estéril

e Empaque estéril

¢ Imagen del producto fuera del
empaque estéril

¢ Imagen del producto fuera del
empaque estéril

e Estructura

e Estructura

Seccion del tubo de irrigacion que conecta
la bomba peristaltica y la botella de
irrigacion.

Seccion del tubo de irrigacion que conecta la
bomba peristaltica (tubo de silicona) y la
botella de irrigacion (camara de goteo).




DISPOSITIVO FRAUDULENTO

DISPOSITIVO MEDICO ORIGINAL

Unién con amarres plasticos de la parte
reforzada al tubo de irrigacion

Se evidencian cambios en la conexion de
la parte reforzada del tubo de irrigacion y
no cuenta con la almohadilla

La cadmara de goteo no cuenta con valvula
de ventilacion

Seccion del tubo de aspiracion que se
conecta al depésito de aspiracion

Parte reforzada del tubo de irrigacion (tubo de
silicona) con almohadilla, la cual permite
mantener una irrigacion continua

Cémara de goteo con valvula de ventilacion,
la cual evita que se genere una presion
negativa en la botella de irrigacion.

Seccion del tubo de aspiracion que se conecta
al depdsito de aspiracion




DISPOSITIVO FRAUDULENTO DISPOSITIVO MEDICO ORIGINAL

"'/‘1‘ { /
‘ Conexiones

Lyer-Lock

Seccidn del tubo de irrigacion y aspiracion, | Seccion del tubo de irrigacion y aspiracion, el
el cual cuenta con puertos para conectar al | cual cuenta con clips que permiten fijar el
instrumento ultrasonico. Este tubo no tiene | cable de instrumento al tubo para evitar

clips de sujecion. accidentes y con conexiones Luer-Lock para
conectar al instrumento ultrasonido.

Indicaciones y uso establecido

INDICADO PARA PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIA ULTRASONICA PARA DESTRUCCION DE
TUMORES POR EFECTO DE ONDAS DE ULTRASONIDO.

Medidas para la comunidad en general

1.

Si esta utilizando el producto referenciado suspenda su uso y comuniquese con la
secretaria de salud de su territorio, en caso de no lograrlo, comuniquese con el Invima.

Reporte al Programa  Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente
enlace https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ los eventos e incidentes asociados
a la utilizacion del dispositivo meédico referenciado.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la salud

1.

Si esta utilizando el producto referenciado suspenda su uso y comuniquese con la secretaria
de salud de su territorio, en caso de no lograrlo, comuniquese con el Invima.

Reporte al Programa  Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente
enlace https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ los eventos e incidentes asociados
a la utilizacion del dispositivo médico referenciado.



https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Sitiene conocimiento de la distribucidén y venta del producto referenciado comuniquese con el
Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes asociados
a la utilizacion del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la busqueda
activa para la deteccién de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a:

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podré acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias 0 sugerencias
Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

e Farmacovigilancia
e Reactivovigilancia
e Tecnovigilancia
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