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Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No. 193-2023
Bogota, 11 diciembre 2023

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

Asunto: VALLEYLAB FT10 FT SERIES ENERGY PLATFORM - PLATAFORMA DE ENERGIA
SERIE FT VALLEYLAB FT10

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2311-00971
Registro Sanitario: INVIMA 2016EBC-0015489
Presentacion Comercial: UNIDAD

Fabricante /importador FABRICANTES: COVIDIEN, COVIDIEN LLC/ IMPORTADOR:
MEDTRONIC COLOMBIA S.A

Referencia VLFT10GEN

Enlace Relacionado Comunicado Medtronic.pdf

Descripcion del caso

Medtronic ha recibido informes de eventos en los que se observé que al insertar un dispositivo
LigaSure™ nuevo (sin usar), la plataforma de energia Valleylab™ FT10 que ejecuta las versiones
de software 4.0.1, 4.0.2 y 4.0.3 puede indicar errobneamente que el dispositivo LigaSure™ se
utilizé anteriormente. Cuando esto ocurre la plataforma de energia mostrara el error "Limite de
uso E420" o el error "Instrumento desconocido E416" y no permitira el uso del dispositivo
LigaSure™. Por lo tanto, se realizara una actualizacion a la version 4.0.4 del software de la
plataforma de energia Valleylab™ FT10.


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xMDk0JmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD0wNTJjZGI3YzhkYTk0ZDkwNTY3NzJlMjFkYmFkYWFlZA==

Antecedentes

La plataforma de energia VALLEYLAB FT10 es un generador electroquirtrgico de alta frecuencia
disefiado para utilizarse con accesorios monopolares y bipolares con el fin de cortar y coagular
tejidos. Cuando se utiliza con dispositivos de sellado compatibles esta indicada para sellado de
tejidos de hasta 7 mm, haces de tejido y vasos linfaticos. Cuando se utiliza con dispositivos de
ablacién compatibles esta indicada para ablacion de tejidos cardiacos.

El generador también se puede usar con resectoscopios compatibles para la eliminacion
endoscopicamente controlada o la coagulacion de tejidos con soluciéon de NACL al 0,9 % como
medio de irrigacion. La funcién de fusion de tejidos no ha demostrado su eficacia en la
esterilizacion tubarica ni en la coagulacion tubarica en procedimientos de esterilizacion. No se
debe utilizar esta funcidén en estos procedimientos.

Acciones tomadas por el Invima

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

Informacién para 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 acuda al Invima.

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

Informacion para IPSs y EAPBs

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.

Informacién para establecimientos

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

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y de 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.



Informacién para Entidades Territoriales de Salud

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

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

Fuentes de informacion

Importador

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://primaryreporting.who-umc.org/CO

Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY

Reactivovigilancia:


https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp
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