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Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de Seguridad No. 163-2023
Bogota, 31 octubre 2023

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

Asunto: GUIAS INTRODUCTORAS DE CATETERES
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2310-00806
Registro Sanitario: 2020DM-0021787

Presentacion Comercial: Embalaje Unitario completo de cada Microcatéter con sus partes y
componentes. Caja por unidad para el HYBRID; caja por unidad para el CORAIL; caja por unidad
para el FARGO; caja por unidad para IVA en cada una de sus referencias.

Fabricante /importador BALT EXTRUSION SAS / C.l. DISMECOL S.A.S.
Lote / Serial TODOS
Referencia HYBRID12D300 / HYBRID12D300

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Error en el disefio de la guia HYBRID12D300 en las etiquetas de la bolsa y la caja. La longitud del
extremo distal radiopaco indica un marcador 3 cm de largo en lugar de 8 cm. Si el usuario final
sigue la informacion de la etiqueta, la radioopacidad observado bajo fluoroscopia sera de 8 cm en
lugar de 3 cm.



Antecedentes

Las guias introductoras de catéteres Hybrid, Corail, Ilva y Fargo esta ideada para facilitar la
colocacién de catéteres para uso diagnostico o terapéutico en el arbol vascular intracraneal o
cardiocerebral. Las guias de catéteres son radiopacos y termoformables, se puede utilizar un
mandril termoformado envasado con los catéteres guia para dar forma al extremo distal del
catéter. Los catéteres-guias armados son de flexibilidad progresiva, la superficie externa de las
guias de catéteres es hidrdfila y radiopaca. permite disminuir el coeficiente de desplazamiento lo
que facilita la progresion y la retirada de la guia, el desplazamiento facil y sin traumatismos en la
venas o arterias del paciente.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
bldsqueda activa para la deteccidon 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. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar las acciones a tomar.

2. Verifigue si este producto cuenta con registro sanitario Invima ingresando 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 utilizacién del producto
referenciado, informelo al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Informacion para IPSs y EAPBs
1. Verifique si en su institucion se utilizan los dispositivos médicos involucrados.

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

3. Reportar al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los incidentes y eventos adversos
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Informacién para establecimientos

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 la fabrica.

3. Reportar al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los incidentes y eventos adversos



asociados a la utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.
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 utilizacién del dispositivo médico referenciado
al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Fuentes de informacion

ANSM - FRANCIA
Link: https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/fil-guide-neuro-hybrid-balt-extrusion-sas

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

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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