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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada
con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH
REFERENCIAS DEL
DISPOSITIVO MEDICO
REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

Protesis Articulares y su Instrumental Asociado SYNTHES

11804-239

Concerniente al set de revisién Epoca y sus extractores de vastago y
tornillos de union referencias 03.401.072 / 03.401.077, lotes 09-6793, 10-
2637, 10-5070, 12-2707, 14-1085, 15-8949 / 10-4566.

2009DM-0003101

EPOCA es un sistema modular de prétesis articulares e instrumental
asociado especifico e indispensable para la colocacién de dichas protesis
destinadas para el reemplazo total, parcial o reconstruccion de la
articulacion de hombro y estd indicado para: destruccibn avanzada
resultante de artritis reumatoidea o postraumatica o degenerativa de la
articulacion del hombro; necrosis avascular; fracturas en la articulacion
del hombro; falla de cirugia previa como osteosintesis, reconstruccion de
la articulacion o artroplastia de la articulacion del hombro; reconstruccion
de la porcién humeral de la articulacion de hombro por dafio severo y/o
deshabilitado por artritis reumatoidea, artritis traumatica o necrosis
avascular donde la evidencia radiogréafica de suficiente tejido 6seo para
soporte de la protesis es encontrada.

Synthes Gmbh

El fabricante ha identificado la probabilidad que los dispositivos médicos
referenciados se rompan durante el tercer paso de la técnica quirirgica
(remociodn de la cabeza/excéntrica y extraccion del vastago humeral), lo
anterior podria conllevar a que se presenten posibles retrasos en el
procedimiento y eventos adversos sobre el paciente.

Importador

17 de abril de 2018

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima PR
i, £ @ @
Principal: Cra 10 N° 64 - 28 ot
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 1000 505008
(1) 2948700 «icontec icontec
GP-202-1 SC7341-1 €O-5C73-41-1

www.invima.gov.co

mliNet m



-

ani T
@wen  Invima € NUEVOPals

g ancia do Mecicamenins y Abmanics.
PAZ EQUIDAD EDUCACION

INFORME DE SEGURIDAD
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

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 informacién de seguridad respectiva entre los profesionales
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extensién 3880 en Bogota, 6 al correo electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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