Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Informe de Seguridad No. 258-2025
Bogota, 24 diciembre 2025

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

Asunto: INSTRUMENTAL QUIRURGICO AESCULAP® ACCESORIOS Y REPUESTOS
No. identificacién interna del Informe de Seguridad: DI2512-00818
Registro Sanitario: 2022DM-0024901

Presentacion Comercial: Unidad en bolsa plastica, Caja x 10 unidades, Caja x 12 unidades,
Caja x 20 unidades, Caja x 200 unidades

Fabricante /importador B. BRAUN MEDICAL (SUZHOU) CO. LTD - AESCULAP AG. -
SCHOELLY FIBEROPTIC GMBH - AESCULAP CHIFA SP. Z O. O.- UL. - SCHOELLY
FIBEROPTIC GMBH / BBRAUN MEDICAL S.A.

Lote / Serial Varios
Referencia FF399R

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Aesculap AG ha identificado una desviacion en la tolerancia de longitud del eje largo de los
trocares MINOP afectados. Cuando se combinan con los correspondientes neuroendoscopios,
esta desviacion puede restringir el campo de visién quirargico.

Antecedentes



El instrumental quirirgico AESCULAP® es utilizado por el cirujano para realizar procedimientos
quirargicos.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
bausqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

Informacion 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 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.

Informacién 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 acuda al Invima.

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

Informacidn para establecimientos
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 accién 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.

Informacion para Entidades Territoriales de Salud

1. Siidentifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
o 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
electrénicos.

tecnoyreactivo@invima.gov.co

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/3PF2aDp
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