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PAZ EQUIDAD EDUCACION
INFORME DE SEGURIDAD
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 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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(1) 2948700
www.invima.gov.co

Implantes del Sistema de Clavo para Fusién de Tobillo TTC VALOR
WRIGHT MEDICAL

11804-268

415101020R / 415101115R, lotes 1608296 / 1610957

2016DM-0014732

Disefiado para facilitar la artrodesis tibioastragalinas con el fin de tratar
graves deformidades, artritis, inestabilidad y defectos esqueléticos del pie
y del tobillo después de la reseccion de tumores, entre ellos se incluyen
neuro-osteoartropatia (pie de charcot), necrosis avascular del astragalo,
fracaso de la sustitucion de la articulacion, fracaso de la fusion del tobillo,
no uniones en fracturas de la tibia distal, artrosis, artritis reumatoide y
pseudoartrosis.

Wright Medical Technology, Inc
Wright Medical Uk Ltd

El fabricante ha detectado que podria faltar el tornillo de compresion, que es
un componente accesorio del sistema, la falta del componente se puede
reflejar en la incapacidad de obtener una uniéon por compresion adecuada,
conllevando a que se presenten retrasos en los procedimientos y eventos
adversos sobre los pacientes.
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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 tecnolégicos.

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