
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

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

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con 

un Retiro de Producto del Mercado asociado a: 
 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Sistema de Implantes Dentales y Componentes Protésicos 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  R1502-76 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 GemLock Long Hex Drivers – RHL2.5, lotes 62712431, 
62743168, 62766610, 62702589, 62710484, 62712437, 
62743075, 62750487, 62753787, 62756920, 62759862, 
62760388, 62768456 y 62773158. 

REGISTRO SANITARIO  2011DM-0007748 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Los implantes dentales son indicados en el tratamiento y 
rehabilitación de pacientes con perdida dentaria, parcial o total. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Zimmer Dental Sweden Ab 
Exopro Industria, Comercio, Importacao e Exportacao S/A 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  El fabricante informa que los Drivers anteriores pueden no 
encajar en el montaje de la unidad de transferencia (FMT) o 
hexágono interno del implante, conllevando que se generen 
posibles eventos adversos sobre el paciente. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  20 de Febrero de 2015 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

ANEXO 1 

 


