o Instituto de
& Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Departamento Agencia Nacional
de Dispositivos Médicos

PUBLICACION DE CIERRE

RETIRO DEL MERCADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N° de Alerta: 001/26
Dispositivo Médico: Unidades para vitrectomia.
. 25GA Laser Probe MaxReach; 25GA I.D.D. Internal Delivery Device; 12
Marca Comercial: - i
Injection Kit.
Clase de Riesgo: I
Fabricante Legal: Vortex Surgical Inc., Estados Unidos.

O
(©)
10
o
5
3
()
3
(@)
>
Q
o
=
2,
Q
Z
Q
Q,
(o)
=)
]
Q
(¢]
9
w0
O
(o)
(72]
=
<
o}
(7]
Z
N
a
(o]
o)
(7]

Importador en Chile: | Comercial FALC Chile SpA.

Informacion de cierre de retiro del mercado:

1. EllInstituto de Salud Publica de Chile informa que ha realizado el seguimiento correspondiente
al retiro del mercado de los dispositivos médicos “25GA Laser Probe MaxReach; 25GA 1.D.D.
Internal Delivery Device; 12 Injection Kit.”. Con fecha 29 de enero de 2026, el importador
Comercial FALC Chile SpA. remitio la documentacién de conciliaciéon y disposicion final de las
unidades afectadas. Esta ha sido revisada por el Instituto y se encuentra conforme.

2. Enrazon de lo anterior y de acuerdo con los antecedentes proporcionados por el importador
Comercial FALC Chile SpA, la gestion de este retiro del mercado se da por finalizada.

3. Se recuerda que, en caso de haberse presentado eventos adversos relacionados con los
dispositivos médicos mencionados, estos deben ser notificados al Instituto de Salud Publica de
Chile a través del Sistema de Vigilancia Integrada (SVI). Para ello, se debe acceder al banner
“Sistemas en Linea”, opcién “Sistema de Vigilancia Integrada”, disponible en el sitio web:
https://www.ispch.gob.cl.

Firmado por:

Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
de Chile

Fecha: 09-03-2026 09:58 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

AV. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Alerta N°001/26, Version 1.

www.ispch.cl Decreto 144/19: Aprueba Norma General Técnica N°204.
Ley 20.584: Regula los derechos y deberes que tienen las
personas en relacion con acciones vinculadas a su atencién de
salud.
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