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ENDO GIA REINFORCED RELOAD WITH TRI- STAPLE GRAPADORA Y RECARGA
REFORZADA CON TECNOLOGIA TRI- STAPLE

Nombre del producto: ENDO GIA REINFORCED RELOAD WITH TRI- STAPLE GRAPADORA
Y RECARGA REFORZADA CON TECNOLOGIA TRI- STAPLE

Registro sanitario: 2025DM-0012482-R1
Presentacion comercial: Individual y caja x6
Titular del registro: MEDTRONIC INC

Fabricante(s) / Importador(es): COVIDIEN LLC - COVIDIEN - MEDTRONIC INC / MEDTRONIC
COLOMBIA S.A

Referencia(s) / Cédigo(s): SIGSDL45CTVT
Lote(s) / Serial(es): N5F1723Y - N5D1858UY
Fuente de la alerta: IMPORTADOR

No. Identificacién interno: DR2511-00802

Descripcion del caso

Medtronic ha identificado un problema interno de fabricacion en el proceso de prensado del tubo
de cubierta de la recarga de grapado de diametro pequefio, lo cual puede ocasionar que algunas
unidades se produzcan con la prensa deformada.

La presion aplicada al tubo de la cubierta externa es esencial para generar la sujecion por



interferencia necesaria entre los componentes internos del eje de la recarga, permitiendo una
adecuada transferencia de fuerza para accionar la grapadora y mantener la correcta orientacion
de la mordaza durante el disparo.

Cuando el tubo de cubierta presenta una prensa deformada, los componentes internos pueden
desplazarse durante el disparo, lo que podria generar un movimiento incontrolado del dispositivo.

Medtronic solicitara a los destinatarios la devolucién de todo el producto afectado que se
encuentre en su inventario.

Indicaciones y uso establecido

La grapadora SIGNIA™, que consta del mango eléctrico reutilizable SIGNIA™, el protector
eléctrico de un solo uso SIGNIA™ y el adaptador lineal reutilizable SIGNIA™, cuando se utiliza
con recargas de grapas, recargas reforzadas, unidades de carga y cartuchos compatibles y de un
solo uso, tiene aplicaciones en cirugia abdominal, ginecoldgica, pediatrica y toracica para
reseccion, transeccion y creacion de anastomosis. Se puede usar para realizar cortes
transversales y resecciones de sustancia hepdatica, vasculatura hepética y estructuras biliares, y
para realizar cortes transversales y resecciones del pancreas.

La grapadora SIGNIA™, que consta del mango eléctrico reutilizable SIGNIA™, el protector
eléctrico de un solo uso SIGNIA™ vy el adaptador lineal reutilizable SIGNIA™, cuando se utiliza
con recargas compatibles de un solo uso y punta curva, puede utilizarse para la diseccién roma o
para separar tejido objetivo de otro tejido determinado.

La grapadora SIGNIA™, que consta del mango eléctrico reutilizable SIGNIA™, el protector
eléctrico de un solo uso SIGNIA™ y el adaptador lineal reutilizable SIGNIA™, cuando se utiliza
con recargas radiales compatibles de un solo uso, tiene aplicaciones en cirugia abdominal,
ginecologica, pediatrica y toracica general abierta 0 minimamente invasiva para la reseccion y
transeccion de tejido y creacion de anastomosis, asi como aplicacién profunda en la pelvis, es
decir, la reseccion anterior baja. Se puede usar para realizar cortes transversales y resecciones
de sustancia hepatica, vasculatura hepatica y estructuras biliares, y para realizar cortes
transversales y resecciones del pancreas.

Las recargas reforzadas ENDO GIA™ con tecnologia TRI-STAPLE™, precargadas con un
refuerzo de acido poliglicélico en la hilera de grapas, tienen aplicaciones en la cirugia abdominal,
ginecolégica, pediatrica y toracica para resecar, cortar tejido transversalmente y crear
anastomosis. Se pueden utilizar para el corte transversal y la reseccion del pancreas.

Medidas parala comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted estad utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios



3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml

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

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo pongase en contacto con el Invima.

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

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accidon dispuesto por el
fabricante.

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

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

bdsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

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

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
® Consultar registros sanitarios


https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

