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PARA: - PRESTADORES DE SERVICIO DE SALUD DEPARTAMENTO DE NARINO
DE: Direccion
ASUNTO: ALERTAS INTERNACIONALES-TECNOVIGILANCIA

FECHA: 26 de Marzo de 2013

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 1::::;;.; c B
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  cemscacor
pais y sea necesario tomar alguna medida de indole sanitario; esta informacion es recopilada a

traves de la pagina web del INVIMA

A continuacion se relaciona las Alertas Internacionales correspondientes al mes de Marzo del

ano 2013.
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ELIZBETH\4RIJILLO MONTALVO
Directora IDSN
Proyecto: Reviso:
LUCY JANETH PARUMA PABON JAVIER ANDRES RUANO GONZALEZ
Profesional Universitario Subdirector de cali¢ -  Aseguramiento
Firma Fecha: —y Fecha:
L J- Fororma 26/03/2013 1 26/03/2013
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NOMBRE DEL
EQUIPO
BIOMEDICO / REFERENCIAS DEL INDICACIONES Y USO NOMBRE DEL DESCRIPCION DEL PROBLEMA TIPO DE FECHA DE
REGISTRO EQUIPO BIOMEDICO ESTABLECIDOS FABRICANTE NOTIFICACION NOTIFICACION
SANITARIO
:E&?EQ:ET{E&S 19_IN Disminucion del volumen Se manifestd que ha identificado que
Ehderoarle 436-2 12-IN 436.3 del estdmago creando una los lotes del dispositivo meéedico en Retiro Del
balén 12-IN1 4364 12_”\3 436- sensacion mas rapida de Helioscopie S. A mencién, presentan una deflacion Producto Del 5 de Marzo de
it 5 19.IN 4’35_1 19_IN saciedad. Tratamiento no Pl prematura, conllevando a que se Meserasdn 2013
gastrco 455_3 19-1IN 435: quirargico para la generen  nuevas intervenciones
4 1 2—iN 4355 obesidad quirurgicas sobre el paciente
El analizador
bacteriolégico Vitek es un
- equipo cuya
Indicacion es  realizar
pr:ugbas de microbiologla Se manifesto por parte del fabricante
clinica para la
identificacion de bacterias que 8l momenta pe
ram (+) am () conectarse el software con el
| gnaerobios’ r?ongos y sistema Qie informacion de! |
Analizador |\, 1w 5 \ITEK 2 XL, | levaduras de importancia |  Biomerieux By | ‘aporatorio (Laboratory information | conede | 8 de Marzo de
bacteriologico | \/1ey 2 cOMPACT clinica, asi como las | Biomerieux, INC | SYStem - LIS), se puede generar la Seguridad 2013
VITEK ’ ’ vinculacion del resultados erroneos )

correspondientes pruebas
de susceptibilidad a los
antibioticos. Las lecturas
las realiza mediante
analisis

fotometrico de los cambios
de color en las tarjetas de
Identificacion '
susceptibilidad Vitek.

al momento

de ingresar los datos demograficos
del paciente, conllevando a que sean
cargados a otros pacientes.
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< Aumento cosmeético,
) reconstruccion  mamaria
o) pigy inmediata o retardada tras
oy At | X625 E | mastectomia,
— e reconstruccion tras
(D 4l A8 tratamientos de cancer de
;—{i RERNT mama distintos a la Se manifestd que se ha identificado
) MX125 ik mastectomia, revision por un potencial dafo del empaque
-0 RE28S complicaciones u otros exterior durante el transporte, lo cual
L4 W | g | o resultados indeseables de puede comprometer la integridad de
= Implantes — una intervencion previa de Mspior Madissl la barrera estérii exterior e
o, mamarios X286 IO I st mastectomia u  otros igualmente que las fechas de Retiro Del
s . . 7 System B.V. - 11 de Marzo de
< Perthese y YoLans tratamientos distintos a MEntor vencimiento pueden estar Producto Del 2013
x Perthese r mastectomia, T S—— Pléstie falsificadas dando como resultado Mercado
O Esthea TXd PIT ALTS reconstruccion post comercializacion de producto
S ﬁ*?ﬂ?é traumatica definida como vencido, conllevando a que se
> i ! la extirpacion total o generen posibles eventos adversos
= TXA0 PAAR3 X736 parcial de una o ambas sobre las pacientes en las que es
;—5_- - ”~ - mamas por medio de una implantado el dispositivo medico.
0 i ’ ot intervencién  quirdrgica
- e X448 (por cualquier motivo o
| 440701 como consecuencia del
S - e propio traumatismo.
8 EHP2T R
pud Xa4lTg
Xadl712
ESHP2% P16 R302885
EHF2Z5 1161 X288178
550265 20112 B152474
GMC60200000,
GSM50900000, pg . B
GHHB0900000, L”;mducdﬁfg‘os'iggg:a““fe" Se manifestd que el envase es
Cateter guia GHH5100000, ) ", . . . insuficiente para algunos medios de Retiro Del
Neuropath - GMC5100000, :tiﬁz?cﬁenu ri; ;2:38[{;?::; MedossigteRrrtatlonal transporte lo que puede conllevar a Producto Del ;(2)13de VIR a0
Micrus GMD60900000, vasculatura  coronaria ’ T gqgue se vea comprometido el Mercado
GMD51000000, o i y empaque estéril.
GST61000000, ‘
GSM51000000,
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ey GCB61000000,
] GSM61000000,
?ji % GCB51000000,
N GCB50900000,
O f GMC50900000, |
o | GMD61000000,GMD509
- é < 00000, |
%“ 1 GST51000000, |
{EEE i GST50900000, - ;
o § GST60900000,
3 = GHH50900000,
g D GCB60900000,
3 & GSM60900000,
s 1o GHH61000000,
| e GMC61000000.
Fﬁi i |- Se manifestd por parte del fabricante
o- I [S. Accesorio de cateterismo que se esta presentando problemas
0§ Racor polivalente sin aguja que de fugas en la conexion del _
é ¢ Belivaletite Lotes 180113El, | permite la extraccion de Laboratories dispositivo medico en mencion al ser Retiro Del ¥ dis Mhuss de
0§ % BeilHish 161112El, 191012El, | sangre, la iInyeccion Pharmaceutiques sometido a altas presiones, por |o Producto Del 2013
" 1= Vygon 050912El intermitente o infusion Vygon cual se hace necesario hacer Mercado
N s contina de liquidos o recogida del producto para prevenir
Wlls medicamentos posibles eventos adversos sobre los
tﬁ 1= pacientes.
—_ f = Indicado para la solucién
B % continua o la paracentesis |
1= en pacientes  con Se manifesto por parte del fabricante
ﬁ ;j\fla'quinas o insuficiencia renal aguda o que se debe llevar a cabo Ia
w § ghemoﬁltragifm po——- exceso de liquidos. Nikkiso Europe actualizacion del softwa‘re a la Informe de 15 de Marzo de
N B o Aquarius . Tambien puede utilizarse GMBH version 6.02., en los monitores con Seguridad 2013.
4 1 en  tratamientos de referencia GE-F096-00 y GE-FQ097- |
O | plasmaferesis (tpe) 00. |
B y en tratamientos de |
< § hemoperfusion
o § Indicados para su uso en
Y la cirugia ortopedica con
E el 1in .,de proveer Se manifestd que los lotes de las
estabilizacion en : .
ol Tornillos diferentes niveles de la referencias  antes meqcmnadas
N Ocipttal de 04.601.108 con lote columna vertebral para fueron grabados como tor_mllos de 8 W da Tarss de
DN -~ 7515489 y 04.601.108S o i Synthes GMBH mm y al ser medidos tienen una Alerta
V § diametro de proveer fusion, reparacion . 2013
= 0.45 mm con lote 7550383 4 TSRS G IASHEE Iongltud de 6 mm, c.qnllev'aqdo‘ a una
s 0 ' posible re intervencion quirurgica del
c | y regeneramiento de Ia baciente
Q § columna incluyendo las “
= siguientes indicaciones
- pero sin limitarse a ellas:
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enfermedad degenerativa
de disco. (ddd),
spondilolistesis, trauma
(incluyendo fracturas),
estenosis espinal y
tumores  (primarios Y
metastasicos),  fusiones
previas fallidas
(pseudoartrosis),
deformidad (definida como
escoliosis, cifosis 0
lordosis)
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