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Me d ica l Surg ica l  
Surg ical 
60 Mid d le town Ave nue  
North Haven, CT 06473 
www.me d tronic.com 

 
 

URGENTE: RETIRADA DE DISPO SITIVO S MÉDICO S 
Covidien Recarga Inteligente Signia™ Small Diameter con Punta Curva 

Mo d e lo  No . SIGSDL4 5 CTVT 

Se p tie mb re  25, 2025 

Estimad o  Clie nte , 
 
El p rop ósito  d e  e sta carta e s informar q ue  Med tronic e stá iniciand o un re tiro  vo luntario  d e  d isp ositivos mé d icos p ara núme ros d e  
lo te  e sp e cíficos d e  la recarg a inte lig e nte  Sig niaÔ  Small Diame te r con p unta curva (“re carg a”) Mod e lo  No. SIGSDL45CTVT, q ue  se  
e nume ran a continuación. 
 
De scrip ció n  d e l p ro b le m a: 
Durante  las p rue b as, Me d tronic id entificó  q ue , b ajo  cie rtas cond icione s d e  d isp aro , las re carg as p od ían articularse  d e  mane ra no 
contro lad a, lo  q ue  p o te ncialme nte  p od ría causar una inte rrup ción en la líne a d e  g rap as y d año  e n e l te jid o. El p rob le ma e stá 
re lacionad o  con comp one ntes e n las re carg as imp actad as q ue  no  e stán comp le tame nte  ase g urad os, lo  q ue  p rovoca una articulación 
no  contro lad a d e  las mord azas (vé ase  la imag e n 1 a continuación). Este  p rob le ma p ued e  ocurrir al utilizar la g rap ad ora unive rsal 
manual End o  GIAÔ  Ultra o  e l siste ma d e  g rap eo  Sig niaÔ . Al utilizar la g rap ad ora unive rsal manual End o GIAÔ  Ultra o  e l siste ma d e 
g rap e o  Sig niaÔ , las mord azas p ue d e n articularse  d e  fo rma no  contro lad a hacia la izq uie rd a o  hacia la d e re cha d urante  e l d isp aro  d e  
la re carg a. La articulación no  contro lad a tamb ién e s p osib le  si la re carg a se  utiliza fue ra d e l rang o  d e  e sp e sore s d e  te jid o  ind icad o . 
 

  
Imag e n 1: Dirección d e  articulación no  contro lad a 

 
Rie sg o  p a ra  la  Sa lud : 
Si ocurre  una articulación no contro lad a, e sto  p ued e  p rovocar un d año p o te ncial al p acie nte  p or he morrag ia, e sp e cialme nte  e n 
ap licacione s vasculare s, lo  q ue  p od ría causar la mue rte , d año  o p e rforación d e  te jid o, infe cción, he mo/ne umotórax y re traso  d e  la 
cirug ía. Las re carg as e stán ind icad as p ara la p ob lación p ed iátrica, y los p osib le s d años p ara e sa p ob lación son los mismos q ue  p ara 
o tras p ob lacione s ind icad as. 
 
Al 22 d e  sep tie mb re  d e  2025, Me d tronic no  ha re cib id o  ning una q ue ja re lacionad a con esta acción y no ha hab id o  informe s d e  d años 
a p aciente s en re lación con esta acción. 
 
Ge st ió n  d e  p acie n te s: 
No  se  re q uie re n accione s p ara los p acie nte s e n los q ue  los d isp ositivos afe ctad os ya hayan sid o utilizad os d urante  un p roce d imie nto. 
Estos p acie nte s d e b en continuar sie nd o monito re ad os d e  mane ra hab itual, d e  acue rd o con los p ro toco los e stánd ar d e  cuid ad o. 
 
Alcance  d e l p ro d ucto :   
 

No m b re  d e l Pro d ucto  Núm e ro  d e  Mo d e lo  GTIN/  Id e n tificad o r 
ún ico  d e  d isp o sit ivo  

Núm e ro  d e  Lo te  

Me d tronic Re carg a Inte lig e nte  Sig niaÔ  Small 
Diame te r con Punta Curva 

SIGSDL45CTVT 10884521741843 N5F1723Y 

 
 

Dirección de 
articulación no 
controlada 
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Accio ne s d e l Clie n te s: 
Nue stros re g istros ind ican q ue  su centro  re cib ió  un p rod ucto  afe ctad o . Me d tronic le  so licita q ue  tome  las sig uiente s me d id as.: 

• Id e ntifiq ue  y p ong a e n cuarente na tod os los p rod uctos afectad os no  utilizad os mencionad os ante rio rmente . 
• Consulte  e l Ane xo  A p ara ob te ne r instruccione s sob re  cómo id e ntificar los lo te s afe ctad os. 
• De vue lva tod os los d isp ositivos e n cuarentena a Me d tronic. Para ob tene r la Autorización d e  Devolución d e  Me rcancías 

(RGA), p óng ase  e n contacto con su rep re se ntante  d e  Med tronic. 
o Se  e mitirá una nota d e  cré d ito  p or los d isp ositivos afectad os d e vue ltos. 
o Si los comp ró  a un d istrib uid or, p óng ase  e n contacto  d ire ctame nte  con é l p ara g e stionar la d e volución d e  los 

d isp ositivos. 
• Comp le te  y d evue lva e l Formulario  d e  Confirmación d e l Clie nte  ad junto  a rs.fcasurg ila ta m ssc@m e d tro n ic.co m  , incluso  si 

no  tie ne  inventario  sin usar. 
• Comp arta e ste  aviso  con tod as las p e rsonas d e  su o rg anización q ue  d e b an e star al tanto  o  con cualq uie r o rg anización a la 

q ue  se  hayan transfe rid o o  d istrib uid o los lo te s afe ctad os me ncionad os. 
 
In fo rm ació n  Ad icio n a l: 
 

Lame ntamos cualq uie r inconve niente  q ue  e sto p ue d a causar. Nos comp rome te mos con la se g urid ad  d e l p acie nte  y ag rad e ce mos 
su p ronta atención a e ste  asunto . Si tie ne  alg una p re g unta sob re  e sta comunicación, comuníq ue se  con su re p re se ntante  d e  camp o 
d e  Me d tronic. 

Ate ntamente , 

 
 
 
 
 
Ke vin Armstrong  
Vice  Pre sid ent, Post-Marke t Quality | Surg ical   
Me d tronic 
  
 
Ane xos:  
Ane xo A: Id entificación d e  los lo te s afectad os  

mailto:rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com
mailto:rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com
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Ane xo  A: 

IDENTIFICACIÓ N DE LO TES AFECTADO S 
Lo ca lice  la  in fo rm ació n  d e l p ro d ucto  e n  la s e t iq ue ta s d e  lo s p ro d ucto s e n  su  inve n ta rio  

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

 

Número de Lote 

Número de Modelo 


	Lamentamos cualquier inconveniente que esto pueda causar. Nos comprometemos con la seguridad del paciente y agradecemos su pronta atención a este asunto. Si tiene alguna pregunta sobre esta comunicación, comuníquese con su representante de campo de Me...

