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Alerta Sanitaria

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta sanitaria: 163-2023
Bogotd, 09 de junio de 2023

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE CHROMIC GUT, MILD
CHROMIC GUT, PLAIN GUT

Registro Sanitario / Notificacion sanitaria: INVIMA 2021DM-0000833-R2
Fabricante(s) / Importador(es): COVIDIEN / MEDTRONIC COLOMBIA S.A
Referencia(s) / Cédigo(s): Referencia / Modelo Revisar archivo adjunto

Lotes / Series: Revisar archivo adjunto

Fuente de la alerta: Importador
No. identificacion interna: DR2303-00192

Descripcioén del caso

El fabricante informa sobre un problema de calibracién ocurrido con el proveedor durante
el proceso externo de esterilizacion. Esta situacion puede resultar en un producto no
esterilizado.

Recomendaciones publico en general

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

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 inférmelo al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Recomendaciones Secretarias de Salud

1. Si identifica la utilizacidon del producto referenciado, comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador para definir los pasos a seguir.
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2. Reporte cualquier evento adverso asociado a la utilizacién del dispositivo médico
referenciado al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Recomendaciones establecimientos

1. Efectue la trazabilidad del producto afectado e inicie el plan de accién dispuesto por el
fabricante.

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

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

Medidas Red Nacional Tecnovigilancia / Reactivovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice
la busqueda activa para la deteccion de los eventos adversos o incidentes que involucren
el producto referenciado y se notifiquen al Invima.

Si desea obtener mas informacién comuniquese con el Invima al siguiente correo
electrénico: tecnoyreactivo@invima.gov.co
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