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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con 

una Alerta asociada a: 
 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO 

MÉDICO 

 Catéter de Dilatación Coronaria ABBOTT VASCULAR 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  A1704-129 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 1012448-06, 1012448-12, 1012448-15, 1012448-20, 1012449-06, 
1012449-08, 1012449-12, 1012449-15, 1012449-20, 1012449-25, 
1012450-06, 1012450-08, 1012450-12, 1012450-15, 1012450-20, 
1012451-06, 1012451-08, 1012451-12, 1012451-15, 1012451-20, 
102451-25, 102452-08, 1012452-12, 1012452-15, 1012452-20, 
1012453-08, 1012453-12, 1012453-15, 1012453-20, 1012448-08T, 
1012448-12T, 1012448-15T, 1012449-08T, 1012449-12T, 1012449-
15T, 1012450-08T, 1012450-12T, 1012450-15T, 1012451-08T, 
1012451-12T, 1012451-15T, 1012452-08T, 1012452-12T, 1012452-
15T, 1012453-08T, 1012453-12T, 1013152-12, 1013152-15, 
1013152-20, 1013153-08, 1013153-12, 1013153-15, 1013153-20, 
1013154-08, 1013154-12, 1013154-15, 1013154-20, 1013155-08, 
1013155-12, 1013155-15, 1013155-20, 1013156-12, 1013156-15, 
1013157-08, 1013157-12, 1013157-15, lotes específicos. 

REGISTRO SANITARIO  2017DM-0015991 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Los catéteres para dilatación coronaria se emplean para: 1. La 
dilatación con balón de la porción estenotica de una arteria coronaria 
o de la estenosis de un injerto de derivación con el fin de mejorar la 
perfusión del miocardio. 2. La dilatación con balón de una oclusión en 
una arteria coronaria, con objeto de restablecer el flujo coronario en 
los casos de infarto de miocardio con elevación del segmento ST. 3. 
La dilatación con balón de un stent después de implantarlo (modelos 
de balón de 2,00 mm a 5,00 mm solamente). 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Abbott Vascular 
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DESCRIPCION DEL PROBLEMA 

  
El fabricante informa que las vainas de los globos protectores de los 
catéteres anteriores pueden ser difíciles de eliminar, causando 
dificultades con inflar o desinflar el balón, lo cual podría conllevar a 
que se presenten potencialmente eventos adversos serios sobre los 
pacientes. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  04 de Abril de 2017 

 

RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese con su proveedor 
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.  
 

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se 
fabrican y/o comercializan en el país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los profesionales 
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.invima.gov.co/
https://www.fda.gov/safety/medwatch/safetyinformation/safetyalertsforhumanmedicalproducts/ucm551021.htm
mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co
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ANEXO 1 
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