COLOMBIA

POTENCIA DE LA i

VIDA

NViMaA | Te Acompaiia

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No. 116-2023
Bogota, 20 septiembre 2023

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacién de seguridad:

Asunto: HF RESECTION ELECTRODE - ELECTRODOS DE RESECCION DE ALTA
FRECUENCIA

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2308-00642
Registro Sanitario: 2018DM-0018741
Presentacion Comercial: CAJA CON 12 PIEZAS (EN BLISTER INDIVIDUALES ESTERILES)

Fabricante /importador OLYMPUS WINTER & IBE GMBH / RONELLY S.A.S - UCIPHARMA
S.A. - ENDOSURGICAL S.A.S

Referencia A22201A, A22201B, A22201C, A22201D, A22202A, A22202B, A22202C, A22202D,
A22203A, A22203C, A22205A, A22205B, A22205C, A22205D, A22206A, A22206B, A22206C,
A22206D, A22207A, A22207C, A22211A, A22211C, A22221C, A2222C, A22223C, A22224C,
A22231A, A22231B, A22231C, A22231D, A22250A, A22250C, A22251A, A22251C, A22253A,
A22253C, A22255A, A22255C, A22257C, A22257D, A22258A, A22258C, A22259A, A22259C,
A22266A, A22266C, A44728C, WA22037A, WA22037C, WA22038A, WA22038C, WA22039A,
WA22039C, WA22301D, WA22301S, WA22302D, WA22305D, WA22305S, WA22306D,
WA22331D, WA22332D, WA22351A, WA22351C, WA22355A, WA22355C, WA22503D,
WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D, WA22538A, WA22538C, WA22539D,
WA22540S, WA22541S, WA22542S, WA22544S, WA22557C, WA22558C, WA22559S,
WA22566S, WA22602D, WA22602S, WA22603D, WA22603S, WA22605S, WA22606D,
WA22606S, WA22607D, WA22607S, WA22621C, WA22621S, WA22623C, WA22623S,
WA22632D, WA22632S, WA22637S, WA22638S, WA22639S, WA22640S, WA22641S,
WA22642S, WA22643S, WA22644S, WA22651C, WA22651S, WA22655C, WA22655S,
WA22657C, WA22657S, WA22666S



Enlace Relacionado Nota de aviso de la empresa.pdf

Descripcién del caso
Advertencias de seguridad y actualizacion de las instrucciones de uso de determinadas

referencias de los electrodos de reseccion HF, debido a la posibilidad de roturas del alambre del
extremo distal del electrodo.

Antecedentes
PARA EL TRATAMIENTO ENDOSCOPICO EN APLICACIONES UROLOGICAS Y

GINECOLOGICAS, CORTE, ABLACION, RESECCION Y COAGULACION CON CORRIENTE DE
AF.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa para la deteccion de eventos o incidentes adversos que involucren al dispositivo
meédico sefialado en esta alerta y que se notifiquen al Instituto.

Informacion para profesionales de la salud

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar las acciones a tomatr.

2. Puede verificar si este producto cuenta con registro sanitario Invima consultandolo en la pagina
web https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp o]
comunicandose a través del correo electrénico dispmed@invima.gov.co

3. Si ha presentado algun evento adverso o incidentes asociados a la utilizacion del producto
referenciado, informelo al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Informacién para IPSs y EAPBs

1. Verifique si en su institucion se utilizan los Reactivos de Diagnostico In Vitro involucrados.

2. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto.

3. Reportar los Incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del Reactivo de
Diagnostico In vitro referenciado al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Informacion para establecimientos


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xMDEyJmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD1mNTJhY2JiZWMzNjJmYmUwZDgyMTAzZWQxZWRmZDkyMQ==

1. Efectie la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

2. Los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores deben
asegurarse de implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del Reactivo de
Diagnostico In vitro referenciado al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Informacion para Entidades Territoriales de Salud

1. Siidentifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
0 comercializador para definir los pasos a seguir.

2. Reporte cualquier evento adverso asociado a la utilizacion del dispositivo médico referenciado
al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Fuentes de informacion

AEMPS - ESPANA
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/106466

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

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:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:

https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos

Farmacovigilancia:

https://bit.ly/3wOG3BN


https://bit.ly/3kXpmyk
https://bit.ly/3wOG3BN

Tecnovigilancia:
https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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