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SISTEMA DE IMPLANTE DE RODILLA E INSTRUMENTAL STRYKER-SISTEMA PARA LA
RECONSTRUCCION DE RODILLA CON SU INSTRUMENTAL ASOCIADO

Nombre del producto: SISTEMA DE IMPLANTE DE RODILLA E INSTRUMENTAL STRYKER-
SISTEMA PARA LA RECONSTRUCCION DE RODILLA CON SU INSTRUMENTAL ASOCIADO

Registro sanitario: 2023DM-0009156-R1

Presentacion comercial: EN EMBALAJE INDIVIDUAL DE CADA REFERENCIA DE IMPLANTE
Y EMBALAJE UNITARIO DE CADA REFERENCIA DE INSTRUMENTAL O PRESENTACION EN
CAJA NO ESTERIL DE INSTRUMENTAL

Titular del registro: STRYKER COLOMBIA S.A.S

Fabricante(s) / Importador(es): STRYKER IRELAND LIMITED - HOWMEDICA OSTEONICS
CROP, AHORA CONOCIDO COMO STRYKER ORTHOPEDICS - LISI MEDICAL
ORTHOPAEDICS / STRYKER COLOMBIA S.A.S

Referencia(s) / Codigo(s): 5537G311E, 5537G411E, 5537G416E, 5537G513E
Lote(s) / Serial(es): EP81Y7, E97TH6, XY776E, 9M3A91
Fuente de la alerta: IMPORTADOR

No. Identificacién interno: DR2402-00074

Descripcién del caso

En el siguiente enlace podré revisar el detalle de los productos:



L-RISARH-01 (1).pdf

El fabricante ha identificado que el Triathlon TS Plus Tibial Insert X3 Poly y el X3 Triathlon CS
Insert podrian presentar aberturas en el embalaje, afectando tanto al blister interior como al blister
estéril exterior. Este problema se circunscribe Unicamente a los dispositivos especificados en el
archivo adjunto, identificados por su nimero de pieza y lote (PFA 3524019).

Indicaciones y uso establecido

El sistema de implante de rodilla e instrumental STRYKER esta indicado para artropatia de rodilla
moderadamente incapacitante, como consecuencia de artrosis o artritis postraumatica dolorosa,;
revision de procedimientos quirdrgicos previos no satisfactorios con o sin implicacion de un uso
previo de proétesis unicompartamentales de rodilla; como alternativa a una osteotomia tibial en
pacientes con artrosis unicompartimental; y en los casos en que la reserva 0sea sea de mala
calidad o inadecuada para otras técnicas de reconstruccion. El instrumental invasivo y no invasivo
no estéril de HOWMEDICA OSTEONICS esta disefiado para usar en las cirugias ortopédicas de
rodilla y osteosintesis.

Medidas para la comunidad en general

1. Si estd utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte o a traves de este enlace:
https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo péngase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0xNTE2JmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9MmU4YWYwZWI1M2Q1ZmU0ODc5MGFjMmUwNWRhZTEyNWY=

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accion dispuesto por fabrica.

2. Efectle la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del dispositivo médico referenciado

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:
tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informaciéon de su interés en la
pagina web del Invima.

¢ Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias
® Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigilancia
° Reactivovigilancia
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https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

