
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con 

un Retiro de Producto del Mercado asociado a: 
 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Motor para Cirugía Ortopédica 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  R1502-70 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 SYSTEM 6, modelo 6126-120-000, lotes 13205, 13209, 13210 y 
13212. 

REGISTRO SANITARIO  2008DM-0002802 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Estos equipos están destinados a generar el movimiento 
controlado de sus accesorios e instrumental asociado con el fin 
de facilitar procedimientos ortopédicos mediante la potencia, 
velocidad en movimientos circulares, rotativos y oscilantes 
controlados entre otros para cortes y perforaciones eficientes en 
hueso así como para la colocación y extracción del material 
atornillable del material de osteosíntesis. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Stryker Instruments 
Stryker Ireland-Instruments 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  El fabricante informa que el soldador láser pudo haber fallado en 
la unión de línea continua para los housings referenciados, esta 
falla en la soldadura podría conducir a la separación de las dos 
secciones del housings ocasionando la pérdida de la conexión 
mecánica entre la pieza de mano y la batería, conllevando que 
se generen posibles eventos adversos sobre el paciente y la 
prolongación del tiempo quirúrgico. 

FUENTE  https://www.ecri.org/Components/Alerts/Pages/TrackingUser/Ale
rtDisplay.aspx?GL=Y&AId=1621431&entryID=2&Page=AlertDisp
lay 

FECHA DE NOTIFICACION  17 de Febrero de 2015 

RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese 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 país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los profesionales 
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 

 



 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

ANEXO 1 

 


