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Nos permitimos dar a conocer las Alertas sobre productos, retiros de producto del mercado
notificado por los fabricantes de dispositivos médicos en cumplimiento de sus responsabilidades
respecto a la seguridad de los productos que comercializa, lo cual, permite identificar, evaluar,
valorar e intervenir en los casos en que los dispositivos médicos se comercialicen en nuestro
pais y sea necesario tomar alguna medida de indole sanitario; esta informacion es recopilada a
través de la pagina web del INVIMA

A continuacion se relaciona las Alertas Internacionales publicadas el 11 de Abril de 2014:
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NOMBRE DEL EQUIPO

- REFERENCIAS
BIOMEDICO / DEL EQUIPO INDICACIONES Y USO ESTABLECIDOS R rr | DESCRIPCION DEL PROBLEMA | | TiPODE '
REGISTRO BIOMEDICO
SANITARIO

El material de osteosintesis para extremidades

SYNTHES® son implantes no absorbibles

disefiados con el fin de ayudar a la inmovilizacion,

fijacion estable y estabilizacion de los fragmentos

Oseos durante el tratamiento de fracturas,

trauma, reconstruccion y deformidades odseas,

restablecimiento de relaciones anatdmicas vy

permitiendo una aproximacion Osea precisa. Hay

diferentes tipos de implantes de osteosintesis

correspondientes a los huesos de las
03.111.900 extremidades del cuerpo por ejemplo: fémur, El fabricante determind que el tornillo
_ - 03'111.901’ _t|b|a, cubito, radio, hlume_ro, mano, pie, etc. estos que c_onecta la guia de la sierra en las

Plantillas de Perforacion 03.111 902’ implantes de osteosintesis pueden ser usados o plantillas anteriormente mencionadas Retiro de Producto
2.7mm LCP/2011DM- A A no en conjuncion con los otros implantes de Synthes GMBH se puede atascar, doblar o romper,
03.111.903,03.111 PR . - 8 - del Mercado a

0007213 90 4’y osteosintesis para inmovilizar el hueso afectado y ocasionando retrasos en los tiempos
03:111.905 fijar de una manera tal para inducir el crecimiento quirGrgicos o  posibles  eventos

0seo y la cicatrizacion de la fractura. Los clavos
intramedulares junto con los tornillos de bloqueo
son utilizados para la osteosintesis de huesos
grandes como el fémur, la tibia y himero. Los
implantes de osteosintesis de SYNTHES® estan
clasificados en sistemas segulin sus dimensiones y
formas que los hace mas adecuados para
diferentes partes de las extremidades del cuerpo,
sus traumas y patologias. Se anota que estos
implantes pueden ser combinados con las partes
originales del mismo sistema.

adversos sobre el paciente.

Sistemas de Asistencia
Respiratoria (CPAP /
BIPAP)/ 2012DM-
0008590

VENTILOGIC LS

Tratar las alteraciones respiratorias asociadas con el
suefio. Prevenir eficazmente la obstruccion de las
vias respiratorias. Reanimacién de pacientes en
lugares de auxilio. Respiracion artificial controlada
de personas. Terapia de parada respiratoria.
Garantizar con parametros respiratorios regulares

una respiracidon homogénea. Tratar trastornos
ventilatorios obstructivos y restrictivos. Tratar
trastornos neuroldgicos, musculares y

neuromusculares. Tratar trastornos de la regulacion
respiratoria. Tratar el sindrome de apnea obstructiva

Weinmann Gerate
Fur Medizin
GMBH+CO.KG

El fabricante informa que ha detectado
en casos aislados, que un diodo en la
tarjeta de alimentacion puede ser
sometido a una  sobretension
ocasionando el corte del suministro de
energia y por consiguiente la parada
del dispositivo, conllevando a que se
presenten potencialmente eventos
adversos sobre el paciente.

Informe de
Seguridad
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del sueno. (las indicaciones y usos dependen del
modelo o referencia del sistema y se encuentran
mencionadas en cada manual de instrucciones)

Intercambiador de Calor
para Cardioplejia
/2010DM-0005227

PLEGIOX

El intercambiador de calor para cardioplejia se

emplea para la regulacion de la temperatura de Maquet
soluciones cardiopléjicas hematicas y de soluciones | Cardiopulmonary
cardiopléjicas cristaloides durante la circulacion A. G.
extracorporea.

El fabricante informa que ha detectado
un potencial fallo en la fabricacion del
conector de temperatura en las
unidades producidas entre abril del
2013 y enero del 2014, ocasionando
que la sonda de temperatura pueda
registrar niveles de temperatura
errdneos, conllevando a que se
presenten potencialmente eventos
adversos sobre el paciente.

Informe de
Seguridad
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