S a l.u d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—

Alerta No. 146-2025
Bogota, 19 mayo 2025

SINGLE LUMEN EMBOLECTOMY CATHETER, LATEX-FREE SINGLE LUMEN
EMBOLECTOMY CATHETER, SINGLE LUMEN VENOUS THOMBECTOMY CATHETER, OVER
THE WIRE EMBOLECTOMY CATHETER. CATETER BOMBA PARA TROMBECTOMIA
VENOSA/EMBOLECTOMIA ARTERIAL / CATETER DE EMBOLECTOMIA

Nombre del producto: SINGLE LUMEN EMBOLECTOMY CATHETER, LATEX-FREE SINGLE
LUMEN EMBOLECTOMY CATHETER, SINGLE LUMEN VENOUS THOMBECTOMY
CATHETER, OVER THE WIRE EMBOLECTOMY CATHETER. CATETER BOMBA PARA
TROMBECTOMIA VENOSA/EMBOLECTOMIA ARTERIAL / CATETER DE EMBOLECTOMIA

Registro sanitario: 2020DM-0003438-R1

Presentacion comercial: UNIDAD

Titular del registro: LEMAITRE VASCULAR INC.

Fabricante(s) / Importador(es): LEMAITRE VASCULAR INC. / SURGICON & CIA S.A.S
Referencia(s) / Codigo(s): TufTex® Overthe- Wire Embolectomy Catheter

Lote(s) / Serial(es): VARIOS

Fuente de la alerta: IMPORTADOR

No. Identificacién interno: DR2504-00265

Descripcion del caso

En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:



2. NOTIFICACION CON PLAN DE ACCION.PDF

Durante las pruebas internas del producto, la fabrica observé que algunos paquetes presentaban
sellado incompleto (barrera estéril). Las pruebas de integridad del sellado detectaron un paquete
dafiado en aproximadamente el 1% de los dispositivos, lo que podria permitir la entrada de
microorganismos y su contaminacion, lo que podria provocar una infeccién transmitida por el
dispositivo contaminado.

NOTA: Este recall aplica también para el dispositivo medico DISTAL PERFUSION CATHETER -
CATETER DE PERFUSION DISTAL con registro sanitario 2018DM-0017827.

Indicaciones y uso establecido

Eliminacion de émbolos y trombos durante la embolectomia y/o trombectomia. el catéter sobre
alambre guia, también puede usarse para colocar el catéter sobre un alambre guia, oclusion
vascular, infusién de liquidos y/o aspiracion.

Medidas parala comunidad en general

1. Si estd 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 estd utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte 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/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 péngase 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 accion dispuesto por fabrica.

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

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

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yMTIxJmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9MzRmNzQzMmY0OWVkYWI5ZTJkYjA2YTNiZGZmZTJhMTk=

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda 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 podra acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

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

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigilancia
° Reactivovigilancia

° Tecnovigilancia

www.invima gov.co ] £ ]o]G) ® Linea anticorrupcion: (601) 242 5040

denunciasanticorrupcion@invima.gov.co
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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/

