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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
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Sistema Externo para Fijacion Craneal Durante Cirugia
11501-37

ULTRA 360

2010DM-0006151

El sistema para fijacion de craneo, cuello y/o columna
durante procedimientos quirdrgicos integra, su instrumental
asociado y accesorios esta indicado para: la fijacion,
estabilizacion y posicionamiento del crdneo, cuello o columna
durante cirugia asi como para la retraccion de tejido durante
procedimientos quirdrgicos en estas regiones del cuerpo.
Permite mantener al cabeza y el cuello en posiciones rigidas
particulares cuando se requiere una fijacion esqueletal rigida
0 se desea la toma de una imagen diagnostica en resonancia
magnética o tomografia computarizada. Entre las
indicaciones figuran fijacion craneal y espinal durante
craneotomias y cirugias espinales debidas a: tumores
cerebrales. Colocacion de derivaciones de hidrocefalia.
Sangrado o mematomas de lesiones (hematoma subdural o
epidural). Aneurismas cerebrales (debilidad de vasos
sanguineos). Dafio en la dura. Malformaciones
arteriovenosas. Abscesos cerebrales. Trama craneal y
reparacion de fracturas craneanas. Cirugias espinales
incluyendo: disectomia cervical y fusion espinal. Cirugia de
cuello (reconstructiva de desbridamiento des pues de dafio
por quemadura. Reparacién de dislocacion.

Integra Lifesciences Corporation

El fabricante afirma que existe la posibilidad de fallas
eventuales en el mecanismo de bloqueo de la manija en la
unidad base, conllevando a que se presenten posibles
eventos adversos sobre los pacientes.

http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-
Autres-mesures-de-securite/Cadre-de-stereotaxie-Mayfield-
Ultra-360-Base-Unit-Integra-LifeSciences-Service-
Information-de-securite
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Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos.

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 tecnol6gicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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