INnvVimo

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada
con un Retiro de Producto del Mercado asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO Sistema de Piezas de Mano para Cirugia Ortopédica -
ZIMMER

NO. IDENTIFICACION RISARH R1607-283

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO Concerniente al Adaptador de Sierra Oscilante, referencia 89-
MEDICO 8509-450-60, serial especificos.

REGISTRO SANITARIO 2009DM-0004066

INDICACIONES Y USO Es un sistema modular utilizado para cirugia ortopédica, que
ESTABLECIDOS consiste en unas piezas de mano modulares, motores, a los
gque se pueden conectar sus accesorios y adaptadores,
permitiendo una gran versatilidad y precision durante los
procedimientos quirdrgicos ortopédicos: perforar, serrar y
fresar. Puede funcionar dependiendo de la referencia
accionada o activada por: aire 6 nitrégeno (neumatica), o
accionados por energia eléctrica: continua (bateria) o energia
eléctrica alterna con cable de alimentacion de la red local de
energia. Se utiliza en grandes y pequefias cirugias ésea de
cadera, rodilla, pie, mano, hombro. Y su intencién de uso es
que sea utilizada en salas de cirugia.

NOMBRE DEL FABRICANTE Zimmer Surgical S.A.

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El importador informa que durante un procedimiento
quirdrgico en el momento de realizar el corte patelar, el
adaptador de sierra oscilante no funciona y no se puede
culminar la cirugia, se notifico al fabricante y se procedi6 a un
retiro del producto distribuido en el mercado local, con el
objetivo de evitar que se presenten posibles eventos
adversos sobre los pacientes..

FUENTE Importador

FECHA DE NOTIFICACION 18 de Julio de 2016

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese 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 pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnoldgicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico

tecnovigilancia@invima.gov.co

PBY. 2048700 ’

Bogotd - Colombia
WwW.invima.gov.co CEamr

GP 202-1 SCT341-1 CO-5C-7341-1

GTEL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA /égffw 7}%
Carrera 68D N.° 17-11/21 ¥ EX

OM DE -~
o Ho¥

s

=
Doy

150 9001



http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Circuit-de-ventilation-patient-VentStar-Oxylog3000F-P-190-Draeger-Medical-GmbH-Information-de-securite
mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

