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RECALL
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada con un
Retiro de Producto del Mercado asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO Material de Osteosintesis para Extremidades SYNTHES
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH R1612-566

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO Concerniente a los CLAVOS FEMORALES TFNA, referencia
MEDICO 04.037.012S y 04.037.042S, lotes HO77853; H065031 y HO67802.

REGISTRO SANITARIO 2011DM-0007213

INDICACIONES Y USO El material de osteosintesis para extremidades SYNTHES son
ESTABLECIDOS implantes no absorbibles disefiados con el fin de ayudar a la
inmovilizacién, fijacion estable y estabilizacion de los fragmentos
6seos durante el tratamiento de fracturas, trauma, reconstruccion y
deformidades oseas, restablecimiento de relaciones anatémicas y
permitiendo una aproximacion osea precisa. Hay diferentes tipos de
implantes de osteosintesis correspondientes a los huesos de las
extremidades del cuerpo por ejemplo: fémur, tibia, cubito, radio,
hamero, mano, pie, etc. Estos implantes de osteosintesis pueden ser
usados 0 no en conjuncién con los otros implantes de osteosintesis
para inmovilizar el hueso afectado y fijar de una manera tal para
inducir el crecimiento 6seo 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 hiumero.
Los implantes de osteosintesis de SYNTHES estan clasificados en
sistemas segln 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.

NOMBRE DEL FABRICANTE Synthes Gmbh

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante afirma afirma que los lotes afectados del dispositivo
referenciado pueden estar incorrectamente grabados y etiquetados,
conllevando a que se presenten posibles eventos adversos sobre los
pacientes.
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FECHA DE NOTIFICACION 12 de Diciembre de 2016

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 informacion de seguridad respectiva entre los profesionales
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnoldgicos.

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