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Invima alerta

SOFSILK-WAX OR SILICONE COATED BRAIDED SILK NONABSORBABLE SUTURE / SOFSILK-SUTURA
DE SEDA NO ABSORBIBLE TRENZADA REVESTIDA DE CERA O SILICONA

Registro sanitario: 2017DM-0000213-R2
Fuente de la alerta: AEMPS - ESPANA
Url fuente de la alerta: http://https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/107767

No. Identificacion interno: DA2401-00007

Descripcion del caso
En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:

REFERENCIAS Y SERIES.pdf


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0xNDgzJmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9ZTY5ZDViZjc0ZWNjYzA2NjMwZTFmY2IwYjcwN2E0ZDU=

El fabricante ha determinado que lotes especificos de las suturas de Seda trenzada Sofsilk™ se
esterilizaron con dosis gamma que excedian el intervalo aprobado. Los lotes afectados se
pusieron a la venta entre septiembre de 2022 y marzo de 2023. Los niveles gamma adicionales
tienen el potencial de disminuir la resistencia de estas suturas con el tiempo, lo que podria
provocar dafios como la dehiscencia de la herida, hemorragias, pérdida de sangre o sangrado a
un nivel critico.

Nota:El importador comunica que este informe de seguridad no afecta a Colombia, ya que las
referencias afectadas no se han importado, ni comercializado en Colombia y por lo tanto no se
requiere implementar ninguna accion.

Medidas para la 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 esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte el registro sanitario o a través de este
enlace: https://bit.ly/3kXpmyk

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

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 comuniquese con el Invima.

2. Reportar 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. Efectle la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

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

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

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



Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:
tecnoyreactivo@invima.gov.co

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

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

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigilancia
© Reactivovigilancia

© Tecnovigilancia
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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
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

