
 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 076-2024

IMPLANTES PARA TRAUMATOLOGÍA/ INSTRUMENTAL PARA TRAUMATOLOGÍA 
(IMPLANTS FOR TRAUMATOLOGY/ INSTRUMENTS FOR TRAUMATOLOGY 

(OSTEOSYNTHESIS))- SISTEMA DE FIJACIÓN EXTERNA PARA TRAUMATOLOGÍA 
(EXTERNAL FIXATION SYSTEMS FOR TRAUMATOLOGY STRYKER. INSTRUMENTAL PARA 

TRAUMATOLOGÍA (OSTEOSÍNTESIS) SISTEMA CLAVOS INTRAMEDULARES Y 
TORNILLOS STRYKER- SISTEMA CLAVOS INTRAMEDULARES, TORNILLOS E 

INSTRUMENTAL ASOCIADO 

Nombre del producto:  IMPLANTES PARA TRAUMATOLOGÍA/ INSTRUMENTAL PARA 
TRAUMATOLOGÍA (IMPLANTS FOR TRAUMATOLOGY/ INSTRUMENTS FOR 
TRAUMATOLOGY (OSTEOSYNTHESIS))- SISTEMA DE FIJACIÓN EXTERNA PARA 
TRAUMATOLOGÍA (EXTERNAL FIXATION SYSTEMS FOR TRAUMATOLOGY STRYKER. 
INSTRUMENTAL PARA TRAUMATOLOGÍA (OSTEOSÍNTESIS) SISTEMA CLAVOS 
INTRAMEDULARES Y TORNILLOS STRYKER- SISTEMA CLAVOS INTRAMEDULARES, 
TORNILLOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO

Registro sanitario:  2013DM-0010034 - 2018DM-0018327 - 2024DM-0010110-R1 (2013DM-
0010110)

Presentación comercial:  2013DM-0010034: Individual y kits de tibia, kit de pelvis, kit de tobillo, 
kit de muñeca, kit compacto de muñeca, kit de soporte peri-auricular de la muñeca, kit de 
sujetadores y kit de taladro, kit de componentes básicos, kit Hospital Elvis Presley, kit Memorial 
Hospital Herman, kit militar 2018DM-0018327: Unidad 2024DM-0010110-R1: TORNILLOS O 
CLAVOS POR UNIDAD Y SET DE INSTRUMENTAL.

Titular del registro:  STRYKER COLOMBIA S.A.S

Fabricante(s) / Importador(es):  2013DM-0010034: STRYKER GMBH / STRYKER COLOMBIA 
S.A.S
2018DM-0018327: STRYKER LEIBINGER GMBH & CO. KG - ORCHID BRIDGEPORT - 

Bogotá, 02 Abril 2024



STRYKER TRAUMA GMBH - BEMOTEC GMBH - PARAGON MEDICAL, INC. VAT - MAILLEFER 
INSTRUMENTS TRADING SÁRL - STRYKER GMBH - OMNIPRINT GMBH / STRYKER 
COLOMBIA S.A.S
2024DM-0010110-R1: ANTHOGYR S.A.S. - COMPOSITES BUSCH SA - STRYKER GMBH - 
BEMOTEC GMBH - STRYKER TRAUMA GMBH / STRYKER COLOMBIA S.A.S

Referencia(s) / Código(s):  KWIRE 1,6 X 150MM, PACK OF 10 390164
KWIRE 2.0 X 150MM, PACK OF 10 390192
ASNISIII DRILL BIT 1,4X150MM 702448
ASNISIII DRILL BIT D3,2X300MM 702626
KWIRE W DRILL TIP 2,0MM 703583
KWIRE W/STOP VARIAX Ø2MMX150MM 703818
AX3 KWIRE DRILLTIP 2,0X234 705002
VARIAX 1/3 TUB, BEND TEMP 5H 705275
VARIAX 1/3 TUB, BEND TEMP 10H 705280
VARIAX 1/3 TUB, BEND TEMP 16H 705286
BENDING TEMPLATE ACETABULAR PL 710311
TEMPLATE STR ACETAB 8 HOLES 710312
TEMPLATE STR ACETAB 18HOLES 710313
TEMPLATE STANDARD STR,5 HOLES 710314
TEMPLATE STR PELVIC, 8 HOLES 710315
TEMPLATE STR PELVIC, 18 HOLES 710316
TEMPLATE STANDARD R108,5 HOLES 710317
TEMPLATE CUR R108, 8HOLES 710318
TEMPLATE CUR R108, 18HOLES 710319
TEMPLATE STANDARD R88, 5 HOLES 710320
TEMPLATE CUR R88, 8HOLES 710321
GAMMA3 KWIRE Ø3,2X450 12106450
GUIDE WIRE 1,8X310MM STERILE 01520218S
G3 DRILL 3,0X300MM WHITE 13203030S
GUIDE WIRE 3X265MM 18060050
T2 KWIRE 3X285MM STERILE 18060050S
STERILE DRILL AO Ø4,2 X 180 18064270S
DRILL BIT 4,2X230 AO S 18064290S
DRILL D5,0 X 340MM, AO STERILE 18065020S
KWIRE 1,6 X 150MM, PACK OF 10 390164
KWIRE 2.0 X 150MM, PACK OF 10 390192
KWIRE W/STOP VARIAX Ø2MMX150MM 703818
KW 0.9MM L70MM MARKED,TIP TRO AGK09070M

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

No. Identificación interno:  DR2403-00142

� 

Descripción del caso



Stryker Trauma & Extremities fabricó los productos afectados según las especificaciones 
destinadas para un solo uso. Sin embargo, se ha descubierto que estos productos se 
comercializaban en Brasil y NOLA (Perú, Costa Rica, Colombia, Puerto Rico) bajo la etiqueta de 
"activos fijos prestados", lo que podría haber generado confusión entre los clientes acerca de si 
los dispositivos eran reutilizables. En algunos casos, los profesionales de la salud podrían haber 
reutilizado estos dispositivos. Es importante tener en cuenta que esta acción en campo solo 
afecta a las referencias que podrían haber sido reutilizadas.

Indicaciones y uso establecido

2013DM-0010034: ESTE DISPOSITIVO ES USADO PARA ESTABILIZAR FRACTURAS 
ABIERTAS O INESTABLES Y DONDE EL DAÑO DEL TEJIDO BLANDO HACE QUE SE 
DESCARTEN OTROS TRATAMIENTOS DE FRACTURAS COMO BARRAS IM, PIEZAS 
METÁLICAS Y OTROS MEDIOS DE FIJACIÓN INTERNA. LAS INDICACIONES DE LOS 
DISPOSITIVOS EXTERNOS DE FIJACIÓN INCLUYE: FIJACIÓN DE FRACTURAS ÓSEAS, 
OSTEOTOMÍA, ARTRODESIS, CORRECCIÓN DE DEFORMIDADES, PROCEDIMIENTOS DE 
REVISIÓN CUANDO HAN FALLADO OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS, 
PROCEDIMIENTOS DE RECONSTRUCCIÓN ÓSEA.

2018DM-0018327: EL INSTRUMENTAL PARA CIRUGÍA DE OSTEOSÍNTESIS, 
CORRESPONDEN A INSTRUMENTAL CONFORMADO POR FRESAS, CABEZAS, DOBLA 
PLACAS , SOPORTE DOBLA PLACAS, DOBLADOR SITU, MEDIDOR DE PROFUNDIDAD, 
INSTRUMENTOS DE REDUCCIÓN, MANGUITO DE SUJECIÓN DEL DESTORNILLADOR, 
MANGOS ELÁSTICOS, GUÍAS, BROCAS Y UN EJE CENTRAL DESTINADOS A LA 
PREPARACIÓN DEL CANAL INTRAMEDULAR EN HUESOS GRANDES Y PEQUEÑOS PARA 
LA COLOCACIÓN DE CLAVOS, PLACAS Y TORNILLOS.

2024DM-0010110-R1: LOS CLAVOS INTRAMEDULARES Y TORNILLOS STRYKER SON 
DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO DISEÑADOS PARA LA FIJACIÓN TEMPORAL, 
CORRECCIÓN O ESTABILIZACIÓN ÓSEA DE HUESOS O FRAGMENTOS ÓSEOS. ESTOS 
PRODUCTOS ESTÁN INDICADOS PARA EL TRATAMIENTO DE FRACTURAS EN LAS 
REGIONES INTRACAPSULAR, TROCANTÉRICA, SUBTROCANTÉRICAS Y DIAFISARIA DEL 
HUESO, ASÍ COMO FRACTURAS ROTACIONALMENTE INESTABLES

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado comuníquese con el importador, distribuidor o 
comercializador para precisar si existen recomendaciones específicas para la utilización del 
producto. 
2. Para verificar si el producto que usted está utilizando cuenta con registro sanitario Invima, 
consúltelo en la página web www.invima.gov.co/consulte o a través 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. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia

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/


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 057-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Bogotá, 3 Abril 2024

Asunto:  SISTEMAS RAYOS X CONVENCIONAL MOVIL PHILIPS / SISTEMAS RAYOS X 
CONVENCIONAL MOVIL

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00153

Registro Sanitario:  2019EBC-0002368-R1

Presentación Comercial:  UNIDAD COMPLETA DE LOS EQUIPOS, PARTES Y REPUESTOS

Fabricante / importador  PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH - PHILIPS MEDICAL 
SYSTEMS NEDERLAND B.V. - SEDECAL (SOCIEDAD ESPAÑOLA DE ELECTROMEDICINA Y 
CALIDAD, S.A.) - PHILIPS INDIA LIMITED / GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A.S - 
CLINICA SAN FRANCISCO S.A. - HEMATO ONCOLOGOS S.A - PHILIPS COLOMBIANA S.A.S

Referencia  MOBILEDIAGNOST wDR

Enlace Relacionado   

El desempeño y/o la calidad de las imágenes de los sistemas Mobile Diagnost wDR 2.x pueden 
verse afectados cuando el detector SkyPlate se utiliza con un accesorio que posee una fuente 
magnética desconocida cuando se presentan tres condiciones específicas: 
1. El detector SkyPlate se utiliza sin una rejilla antidispersión (Rejilla)
2. Hay otro campo magnético cerca del detector SkyPlate 



Antecedentes

Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

3. El sistema interpreta al otro imán como una rejilla y aumenta automáticamente los valores de 
exposición para compensar la falsa presencia de una rejilla.

INDICADOS PARA LA VISUALIZACIÓN Y ADQUISICIÓN DE IMÁGENES DE RAYOS X PARA 
DIAGNÓSTICO. SON APTOS PARA TODOS LOS TIPOS DE EXÁMENES RADIOGRÁFICOS EN 
ÁREAS COMO CUIDADOS INTENSIVOS, TRAUMATOLOGÍA O PLANTA. LOS SISTEMAS SE 
PUEDEN UTILIZAR PARA REALIZAR RADIOGRAFÍAS DE PACIENTES QUE NO SE PUEDEN 
TRASLADAR EN UN SISTEMA FIJO. ENTRE APLICACIONES SE INCLUYEN EXÁMENES DE: 
TÓRAX, EXTREMIDADES SUPERIORES E INFERIORES, COLUMNA VERTEBRAL, 
RADIOGRAFÍA DE CRÁNEO, CAVIDADES.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 



Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 058-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Antecedentes

Bogotá, 3 Abril 2024

Asunto:  EUNICEL DXI ACCESS IMMUNOASAY SYSTEM-EQUIPO AUTOMATIZADO PARA 
ANÁLISIS INMUNOQUÍMICOS

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00158

Registro Sanitario:  2020DM-0021183

Presentación Comercial:  Equipo biomédico en Caja

Fabricante / importador  BECKMAN COULTER INC / BECKMAN COULTER COLOMBIA SAS

Lote / Serial  606675, 606682, 607047, 607191, 609334, 602303

Referencia  973100, A71457

Enlace Relacionado   

Se procederá con la actualización del software como una medida correctiva en respuesta a la 
notificación del informe de seguridad del reactivo de diagnóstico in vitro identificado con el código 
RDI2108-00220, para el uso del producto B52699 Access TsHnI. Es importante destacar que 
hasta el momento, el equipo no ha experimentado ningún problema en su funcionamiento.



Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

EQUIPO AUTOMATIZADO PARA HACER ANÁLISIS INMUNOQUÍMICOS IN VITRO EN 
LABORATORIO CLÍNICO

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR



Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 060-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Antecedentes

Acciones tomadas por el Invima

Bogotá, 3 Abril 2024

Asunto:  ANALIZADORES DE COAGULACIÓN ACL TOP - ANALIZADORES DE COAGULACIÓN

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00169

Registro Sanitario:  2016DM-0015716

Presentación Comercial:  PRESENTACIÓN INDIVIDUAL

Fabricante / importador  INSTRUMENTATION LABORATORY CO. / QUINBERLAB S.A. - 
WERFEN COLOMBIA S.A.S

Enlace Relacionado DI2403-00169 Información AEMPS.pdf

Actualización de las advertencias de seguridad relacionadas con determinados analizadores de la 
familia ACL TOP serie 50, debido a la posibilidad de que se identifique erróneamente una muestra 
en determinadas circunstancias.

Equipo de uso clínico de diagnóstico in vitro en el laboratorio de hemostasia para pruebas de 
coagulación y/o fibrinólisis en la evaluación de la trombosis y/o hemostasia

https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xMTk2JmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD1lYjViOWY2ZDc1MDliZDMxNjFmOTY1OTdhYTVmOTBkZA==


Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima.
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica.
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

AEMPS -?ESPAÑA

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.



Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 061-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Antecedentes

Acciones tomadas por el Invima

Bogotá, 3 Abril 2024

Asunto:  PERSEUS A 500 - ESTACIÓN DE ANNESTESIA

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00171

Registro Sanitario:  2023EBC-0009987-R1

Presentación Comercial:  PRESENTACIÓN INDIVIDUAL

Fabricante / importador  DRÄGERWERK AG & CO. KGAA / DRAEGER COLOMBIA S. A

Enlace Relacionado DI2403-00171 Información AEMPS.pdf

Advertencias de seguridad relacionadas con los sistemas de anestesia Perseus A500, debido al 
posible apagado durante su utilización por fallos de la batería interna.

La estación de anestesia Perseus ha sido diseñada para uso en la administración de anestesia a 
adultos, niños y neonatos y puede utilizarse para la ventilación automática y manual, la 
respiración espontánea asistida por presión y la respiración espontánea.

https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xMTk3JmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD01Yjk5Njc4ZTBjMzM1M2JhNzlkOGNkMTIzYjI3OTdmYg==


Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima.
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica.
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

AEMPS -?ESPAÑA

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.



Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 062-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Antecedentes

Bogotá, 3 Abril 2024

Asunto:  XENIOS CONSOLE - SISTEMA DE BOMBEO DE SANGRE

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00173

Registro Sanitario:  2022EBC-0025262

Presentación Comercial:  PRESENTACIÓN INDIVIDUAL

Fabricante / importador  XENIOS AG / FRESENIUS MEDICAL CARE S.A.S.

Enlace Relacionado DI2403-00173 Información AEMPS.pdf

Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas cajas de sensores utilizadas en la 
consola Xenios, debido a que la comunicación entre el sensor de flujo y la caja de sensores 
podría interrumpirse, dando lugar a mensajes de error #206 (amarillo) y #208 (rojo)- Fallo técnico, 
medición de flujo.

https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xMTk4JmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD1iNzJmOTY3OWU2NDAyZGVkZDQ1OTcwZDI1MWVhNTM4Yw==


Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

La consola XENIOS se utiliza para bombear sangre como parte de la circulación extracorpórea. 
Se usa habitualmente en situaciones de asistencia cardiovascular temporal durante y después de 
procedimientos quirúrgicos y asistencia cardiopulmonar temporal con el fin de estabilizar al 
paciente.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima.
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica.
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

AEMPS -?ESPAÑA



Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 063-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Bogotá, 3 Abril 2024

Asunto:  INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO - COVIDIEN

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00162

Registro Sanitario:  2014DM-0012060

Presentación Comercial:  KIT DE INSTRUMENTAL. POR UNIDAD, CAJA POR 
2,3,4,5,6,7,8,9,10, 12, 20 Y 24 UNIDADES

Fabricante / importador  COVIDIEN - COVIDIEN LLC. - COVIDIEN, ANTERIORMENTE 
REGISTRADO COMO NELLCOR PURITAN BENNETT MÉXICO S.A. DE C.V. - COVIDIEN 
MEDICAL PRODUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING LLC - COVIDIEN DEUTSCHLAND 
MANUFACTURING GMBH - PRECISION CONCEPTS COSTA RICA S.A - CELESTICA DE 
MONTERREY S.A. DE C.V. / MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

Referencia  Auto Suture™ Blunt Tip Trocar 10mm - OMS-T10BT

Enlace Relacionado   

Medtronic ha recibido tres (3) reclamaciones de campo relacionadas con el producto "Auto 
Suture™ Structural Balloon Trocar", las cuales reportan "daños en el sello y desacoplamiento del 
componente dentro de la cavidad" al insertar la malla Mesh con el producto de trocar. Se han 
recibido en el Departamento de Ingeniería tres (3) instrumentos de trocar de balón estructural sin 



Antecedentes

Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

sellar para una evaluación adicional de "Daño en el sello / componente desacoplado en la cavidad 
/ Sello desconectado / Sello Dañado". Durante la inspección visual, se observó que el 
componente principal del sello se había desacoplado del conjunto de cuerpo de válvula SBT de 
10 mm. Además, se encontraron restos de adhesivo de silicona alrededor de la circunferencia del 
sello.

EL INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO ESTÁ DISEÑADO PARA PROPORCIONAR AL CIRUJANO 
LAS HERRAMIENTAS QUE LE PERMITEN REALIZAR MANIOBRAS ESPECÍFICAS EN CADA 
INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 



Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 064-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Bogotá, 04 de Abril 2024

Asunto:  AQUIOS CL FLOW CYTOMETER - CITÓMETRO DE FLUJO

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00160

Registro Sanitario:  2016DM-0014667

Presentación Comercial:  Unidad integral con monitor computador y teclado externo. Unidad 
hidroneumática.

Fabricante / importador  BECKMAN COULTER IRELAND INC - BECKMAN COULTER INC / 
ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S - BECKMAN COULTER COLOMBIA S.A.S.

Lote / Serial  BB47130, BB40106, BE21066, BB02004

Referencia  B30166

Enlace Relacionado   

Se procederá con la actualización del software como una medida correctiva en respuesta a la 
notificación del informe de seguridad del reactivo de diagnóstico in vitro identificado con el código 
RDI2211-00248, para el uso de los productos B23535 Aquios immuno-Trol Cells Y B25700 Aquios 
immuno-Trol Low Cells. Es importante destacar que hasta el momento, el equipo no ha 
experimentado ningún problema en su funcionamiento.



Antecedentes

Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

CITÓMETRO DE FLUJO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR



Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 067-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Antecedentes

Bogotá, 4 Abril 2024

Asunto:  ELECTROBISTURÍ DE UN SOLO USO

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00174

Registro Sanitario:  2018DM-0018051

Presentación Comercial:  Empaque unitario

Fabricante / importador  AOMORI OLYMPUS CO, LTD / UCIPHARMA S.A - LM INSTRUMENTS 
S.A.

Enlace Relacionado   

Olympus desea informarle de un aumento de informes sobre la rotura de la punta triangular de los 
cuchillos electroquirúrgicos KD-640L y KD-645L durante su uso. El estudio de Olympus determinó 
que el deterioro de la cuchilla de corte puede provocar la rotura de la punta durante su uso, 
incluido el sobrecalentamiento y quemaduras si el instrumento se utiliza con un generador 
eléctrico que no sea de Olympus y/o con un ajuste de potencia superior al especificado.

Este instrumento ha sido diseñado para utilizarlo con endoscopios Olympus y unidades 
electroquirúrgicas, para cortar tejido utilizando corriente de alta frecuencia dentro del tracto 



Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

digestivo superior. No utilice este instrumento con una finalidad distinta de sus usos previstos.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima.
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica.
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

ANSM - FRANCIA

tecnoyreactivo@@invima.gov.co



Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima: https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/couteau-electrochirurgical-sterile-a-
usage-unique-kd-640l-et-kd-645l-olympus

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 068-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Bogotá, 4 Abril 2024

Asunto:  EQUIPOS DE RESONANCIA MAGNÉTICA PHILIPS-EQUIPOS DE RESONANCIA 
MAGNÉTICA - EQUIPOS DE RESONANCIA MAGNÉTICA

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00163

Registro Sanitario:  2018EBC-0017485

Presentación Comercial:  Unidad completa de los equipos de resonancia magnética con sus 
partes, unidades funcionales, accesorios y software preinstalado.

Fabricante / importador  PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V. - PHILIPS 
HEALTHCARE ( SUZHOU) CO., LTD. / GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A.S - PHILIPS 
COLOMBIANA S.A.S

Referencia  Achieva 1.5T/Intera1.5Tconversion, Achieva Conversion, Achieva Dstream 1.5T 
Elition x, Ingenia 1.5T/1.5TEvolution/ 3.0T y MR5300

Enlace Relacionado   

Philips ha identificado un problema relacionado con la instalación de jaulas en las salas de 
Resonancia Magnética (RM), en el que la placa del piso del soporte para el paciente (camilla) 
podría haber sido instalada de manera incorrecta durante la construcción de la sala de RM. Esto 
podría resultar en que la camilla se desprenda del piso, lo que podría causar daño al paciente y/o 



Antecedentes

Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

al operador. Es importante destacar que el sistema de RM seguirá funcionando según su uso 
previsto..

EL USO PREVISTO DE LOS SISTEMAS ELECTROMÉDICOS DE RESONANCIA MAGNÉTICA 
PHILIPS ES DE EQUIPO DE DIAGNÓSTICO CLASE IIA. LOS SISTEMAS PUEDEN GENERAR 
IMÁGENES TRANSVERSALES Y ESPECTROSCÓPICAS EN CUALQUIER ORIENTACIÓN DE 
LA ESTRUCTURA INTERNA DE LA CABEZA, EL CUERPO O LAS EXTREMIDADES. LAS 
IMÁGENES DE RESONANCIA MAGNÉTICA REPRESENTAN LA DISTRIBUCIÓN ESPACIAL DE 
PROTONES U OTROS NÚCLEOS CON ESPÍN. EL ASPECTO DE LAS IMÁGENES VIENE 
DETERMINADO POR DIFERENTES PROPIEDADES FÍSICAS DEL TEJIDO Y LA ANATOMÍA, Y 
LA TÉCNICA DE ADQUISICIÓN POR RM APLICADA. EL PROCESO DE ADQUISICIÓN DE 
IMÁGENES PUEDE SINCRONIZARSE CON LA RESPIRACIÓN DEL PACIENTE O CON EL 
CICLO CARDÍACO. LOS SISTEMAS PUEDEN UTILIZAR COMBINACIONES DE IMÁGENES 
PARA GENERAR PARÁMETROS FÍSICOS E IMÁGENES DERIVADAS RELACIONADAS. LAS 
IMÁGENES, LOS ESPECTROS, Y LAS MEDICIONES DE PARÁMETROS FÍSICOS, TRAS SER 
INTERPRETADAS POR EL MÉDICO ESPECIALISTA, PROPORCIONAN INFORMACIÓN QUE 
PUEDEN FACILITAR EL DIAGNÓSTICO Y LA PLANIFICACIÓN DE LA TERAPIA. LA 
PRECISIÓN DE DETERMINADOS PARÁMETROS FÍSICOS DEPENDE DEL SISTEMA Y DE 
LOS PARÁMETROS DE ADQUISICIÓN, Y DEBE ESTAR REGULADA Y VALIDADA POR EL 
USUARIO CLÍNICO. PARA ALGUNOS ESTUDIOS PUEDE SER ESENCIAL EL USO DE 
MEDIOS DE CONTRASTE. DURANTE UN EXAMEN POR RM SE TRANSFIERE ENERGÍA AL 
PACIENTE EN FORMA DE ONDAS DE RADIOFRECUENCIA, CAMPOS MAGNÉTICOS 
CAMBIANTES Y RUIDO ACÚSTICO. LOS SISTEMAS DE RESONANCIA MAGNÉTICA DE 
PHILIPS NO EMITEN RADICACIONES IONIZANTES. EQUIPO DE DIAGNÓSTICO NO 
INVASIVO

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 



Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

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

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO


Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 069-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Antecedentes

Bogotá, 4 Abril 2024

Asunto:  FABIAN HFO, FABIAN +NCPAP EVOLUTION, FABIAN THERAPY EVOLUTION - 
VENTILADOR NEONATAL / PEDIÁTRICO

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2403-00165

Registro Sanitario:  2015EBC-0013518

Presentación Comercial:  UNIDAD

Fabricante / importador  ACUTRONIC MEDICAL SYSTEMS AGFABRIK IM SCHIFFLI / 
INSTRUMENTACIÓN S.A. - DISTRIBUCIONES CLÍNICAS SOCIEDAD ANÓNIMA - DISCLÍNICA 
S.A. - TÉCNICA ELECTRO MEDICA S.A. - ELECTROMÉDICA EQUIPOS MÉDICOS S.A.S. - 
HOSPITECNICA SAS - INCEB INGENIERÍA INTEGRAL SAS.

Enlace Relacionado   

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados modelos de los ventiladores FabianTM 
HFO, FabianTM +nCPAP evolution y FabianTM Thera, debido a la actualización de las 
instrucciones de uso con respecto a los requisitos de calibración del sensor de flujo, los soportes 
de membrana espiratoria compatibles y la configuración de PRICO.



Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Indicado como soporte respiratorio mediante ventilación mecánica (convencional y/o de alta 
frecuencia entre otras) para pacientes prematuros, recién nacidos y niños que así lo requieran. 
Uso: unidad de cuidados intensivos neonatal, unidad de cuidados intensivos pediátrica, cuidado 
ambulatorio, salas de parto, etc.).

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima.
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica.
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

AEMPS -?ESPAÑA



Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/108353

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 077-2024

TRAK - RehBody - ReHand HealthPhy 

Nombre del producto:  TRAK - RehBody - ReHand HealthPhy

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

No. Identificación interno:  DA2403-00164

� 

Descripción del caso

Se ha identificado la comercialización en el territorio colombiano de estos dispositivos médicos, 
los cuales no cumplen con los requisitos establecidos en las normativas técnicas y legales 
pertinentes, además de carecer del registro sanitario correspondiente, lo cual los clasifica como 
dispositivos médicos fraudulentos.

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado suspenda su uso y comuníquese con la Secretaría 
de Salud de su territorio, en caso de no lograrlo comuníquese con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace 
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml 
los eventos e incidentes asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

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

1. Si está utilizando el producto referenciado suspenda su uso y comuníquese con la Secretaria 
de Salud de su territorio, en caso de no lograrlo comuníquese con el Invima. 

Bogotá, 4 Abril 2024



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

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Si tiene conocimiento de la distribución y venta del producto referenciado comuníquese con el 
Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa para la detección de los eventos e incidentes que involucren el producto 
referenciado y se notifiquen al Invima.

 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia

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/


 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 078-2024

SURGICAL CLIP APPLIER SYSTEM / SISTEMA QUIRÚRGICO CLIP APPLIER 

Nombre del producto:  SURGICAL CLIP APPLIER SYSTEM / SISTEMA QUIRÚRGICO CLIP 
APPLIER

Registro sanitario:  2021DM-0024791

Presentación comercial:  Caja Plegadiza por 3 Unidades

Titular del registro:  APPLIED MEDICAL RESOURCES CORP.

Fabricante(s) / Importador(es):  APPLIED MEDICAL RESOURCES CORP. / UCIPHARMA S.A

Lote(s) / Serial(es):  1477356

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

No. Identificación interno:  DR2402-00128

� 

Descripción del caso

Applied Medical ha iniciado un retiro voluntario de un número específico de lotes de su aplicador 
de clips universal Epix debido a una no conformidad que podría ocasionar que un clip no se 
cargue en las mordazas después de activar el gatillo. Esto podría representar un riesgo potencial 
para los pacientes, ya que podría ser necesaria una intervención médica para prevenir sangrado 
no deseado o un agravamiento mayor de vasos o estructuras cuando el aplicador de clips se 
activa sobre un vaso o estructura sin que el clip esté presente en las mandíbulas.

Indicaciones y uso establecido

Bogotá, 04 Abril 2024



EL APLICADOR DE CLIPS LAPAROSCÓPICO DESECHABLE EPIX ® ESTA UNDICADO PARA 
LA LIGADURA DE VASOS O ESTRUCTURAS TUBULARES EN PROCEDIMIENTOS 
QUIRÚRGICOS GENERALES O LAPAROSCÓPICOS

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado comuníquese con el importador, distribuidor o 
comercializador para precisar si existen recomendaciones específicas para la utilización del 
producto. 
2. Para verificar si el producto que usted está utilizando cuenta con registro sanitario Invima, 
consúltelo en la página web www.invima.gov.co/consulte o a través 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. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica.
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.



Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia

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/


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 070-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Antecedentes

Bogotá, 05 Abril 2024

Asunto:  EPOC BLOOD ANALYSIS SYSTEM - ANALIZADOR GASES ARTERIALES 
/POTENCIOMETRÍA , AMPEROMETRÍA, CONDUCTIMETRÍA

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2402-00117

Registro Sanitario:  2016DM-0014976

Presentación Comercial:  Unidad

Fabricante / importador  EPOCAL INC. / SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

Referencia  EPOC BLOOD ANALYSIS SYSTEM

Enlace Relacionado   

El límite de error de entrega de muestras de iQC (E49) entra en conflicto con el rango de medición 
del bicarbonato calculado (cHCO3-)

USO CON TARJETAS EPOC BGEM TEST- TARJETAS PARA ANALISIS DE GASOMETRÍA, 
ELECTROLITOS Y METABOLITOS



Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR

tecnoyreactivo@invima.gov.co



Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp


 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 083-2024

MATERIAL DE OSTEOSÍNTESIS PARA COMPRESIÓN, FIJACIÓN Y ESTABILIZACIÓN DE 
ESTRUCTURAS ÓSEAS, MEDARTIS. (SISTEMAS DE PLACAS, BARRAS Y TORNILLOS 

IMPLANTABLES PARA INSERCIÓN Y COMPRESIÓN DE ESTRUCTURAS ÓSEAS) 

Nombre del producto:  MATERIAL DE OSTEOSÍNTESIS PARA COMPRESIÓN, FIJACIÓN Y 
ESTABILIZACIÓN DE ESTRUCTURAS ÓSEAS, MEDARTIS. (SISTEMAS DE PLACAS, BARRAS 
Y TORNILLOS IMPLANTABLES PARA INSERCIÓN Y COMPRESIÓN DE ESTRUCTURAS 
ÓSEAS)

Registro sanitario:  2021DM-0007361-R1

Presentación comercial:  Empaque individual por 1 unidad, empaque de 2 unidades, empaque 
de 5 unidades, empaque de 10 Unidades.

Titular del registro:  SUPLEMEDICOS S.A.S

Fabricante(s) / Importador(es):  MEDARTIS AG / SUPLEMEDICOS SAS - DIVERQUIN S.A.S. - 
DINAMISMO MEDICO SAS

Referencia(s) / Código(s):  A-4750.105 lote 23371369
A-4750.106 lote 23371373
A-4750.124 lote 23364417
A-4750.124TP lote 23348819

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

No. Identificación interno:  DR2403-00168

� 

Descripción del caso

Bogotá, 15 Abril 2024



Medartis AG ha iniciado una acción correctiva de seguridad de campo (FSCA) con la retirada del 
mercado de la placa de radio A-4750.105 del lote 23371369, debido a un defecto en su doblado. 
Se encontró que la ala izquierda estaba doblada más alta que el ala derecha, lo que resulta en 
una configuración incorrecta.

Además, se detectó el mismo defecto en las siguientes dos placas de radio y una plantilla de 
radio: A-4750.106 lote 23371373; A-4750.124 lote 23364417; A-4750.124TP lote 23348819. Estas 
fueron dobladas en el dispositivo para "L" en lugar de la especificación "R", lo que resultó en una 
forma anatómica incorrecta de la placa.

Es importante destacar que todas las placas identificadas con este problema fueron dobladas en 
el mismo dispositivo.

Indicaciones y uso establecido

EN OSTEOTOMÍAS, FIJACIÓN Y ESTABILIZACIÓN DE FRACTURAS Y ESTRUCTURAS 
ÓSEAS

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado comuníquese con el importador, distribuidor o 
comercializador para precisar si existen recomendaciones específicas para la utilización del 
producto. 
2. Para verificar si el producto que usted está utilizando cuenta con registro sanitario Invima, 
consúltelo en la página web www.invima.gov.co/consulte o a través 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. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia



El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia

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/


 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 084-2024

MEDTRONIC ABRE™ VENOUS SELF-EXPANDING STENT SYSTEM - SISTEMA DE STENT 
AUTOEXPANDIBLE VENOSO 

Nombre del producto:  MEDTRONIC ABRE™ VENOUS SELF-EXPANDING STENT SYSTEM - 
SISTEMA DE STENT AUTOEXPANDIBLE VENOSO

Registro sanitario:  2019DM-0020109

Presentación comercial:  1 PIEZA

Titular del registro:  MEDTRONIC INC

Fabricante(s) / Importador(es):  MEDTRONIC INC / MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

Referencia(s) / Código(s):  AB9G14100090

Lote(s) / Serial(es):  B460542

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

No. Identificación interno:  DR2403-00166

� 

Descripción del caso

Medtronic identificó, a través de una reclamación de campo relacionada con el sistema de stent 
venoso autoexpandible Abre™, que el sello estéril estaba dañado en una (1) unidad del producto. 
Una investigación detallada del dispositivo devuelto reveló la ausencia de evidencia de un sello 
estéril en el extremo de la bolsa.

Bogotá, 15 Abril 2024



Indicaciones y uso establecido

EL SISTEMA DE STENT VENOSO AUTOEXPANDIBLE ABRE™ ESTÁ INDICADO PARA 
UTILIZARSE EN LAS VENAS ILIOFEMORALES PARA EL TRATAMIENTO DE LA 
OBSTRUCCIÓN DEL FLUJO VENOSO SINTOMÁTICA.

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado comuníquese con el importador, distribuidor o 
comercializador para precisar si existen recomendaciones específicas para la utilización del 
producto. 
2. Para verificar si el producto que usted está utilizando cuenta con registro sanitario Invima, 
consúltelo en la página web www.invima.gov.co/consulte o a través 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. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co



En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia

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/


 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 087-2024

IMPLANT MADE OF CROSLINKED HYALURONIC ACID - IMPLANTE DE ÁCIDO 
HIALURÓNICO RETICULADO - STYLAGE, VIVACY 

Nombre del producto:  IMPLANT MADE OF CROSLINKED HYALURONIC ACID - IMPLANTE 
DE ÁCIDO HIALURÓNICO RETICULADO - STYLAGE, VIVACY

Registro sanitario:  2015DM-0012745

Presentación comercial:  STYLAGEÒ S LIDOCAÍNA: CAJA CON 2 BLÍSTERES, CADA UNO 
CONTENIENDO 1 JERINGA PRELLENADA CON 0.8 ML Y DOS AGUJAS DE 30G ½. 
STYLAGEÒ M LIDOCAÍNA: CAJA CON 2 BLÍSTERES, CADA UNO CONTENIENDO 1 JERINGA 
PRELLENADA CON 1 ML Y DOS AGUJAS DE 30G ½. STYLAGEÒ L LIDOCAÍNA: CAJA CON 2 
BLÍSTERES, CADA UNO CONTENIENDO 1 JERINGA PRELLENADA CON 1 ML Y DOS 
AGUJAS DE 27G ½. STYLAGEÒ Special Lips: CAJA CON 1 BLÍSTER, CONTENIENDO 1 
JERINGA PRELLENADA CON 1 ML Y DOS AGUJAS DE 30G ½. STYLAGEÒ Special Lips 
Licodaína: CAJA CON 1 BLÍSTER, CONTENIENDO 1 JERINGA PRELLENADA CON 1 ML Y 
DOS AGUJAS DE 30G ½. STYLAGEÒ XL LIDOCAÍNA: CAJA CON 2 BLÍSTERES, CADA UNO 
CONTENIENDO 1 JERINGA PRELLENADA CON 1 ML Y 1 AGUJA DE 27G ½ Y 1 AGUJA DE 
23G 1 ¼. STYLAGEÒ XXL: CAJA CONTENIENDO 1 JERINGA PRELLENADA CON 1 ML, DOS 
AGUJAS DE 27G ½ Y UNA CÁNULA DE 25G40; Y CAJA CONTENIENDO 1 JERINGA 
PRELLENA CON 2.2 ML, DOS AGUJAS DE 21G 1 ½ Y UNA CÁNULA DE 21G50."

Titular del registro:  LABORATOIRES VIVACY

Fabricante(s) / Importador(es):  LABORATOIRES VIVACY / DILASER S.A. - DEKA MEDIKA 
S.A.S.

Referencia(s) / Código(s):  STYLAGE R M LIDOCAINE

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

Bogotá, 17 Abril 2024



No. Identificación interno:  DR2404-00187

� 

Descripción del caso

A raíz de la reclamación de un cliente, se ha detectado una jeringuilla de STYLAGE XL Lidocaína 
en un envase de STYLAGE M Lidocaína. Se notificaron dos casos de 11278 jeringuillas (5639 
envases) comercializadas desde septiembre de 2023 (es decir, una tasa de jeringuillas del 0,02 
%). No se registraron lesiones ni en el paciente ni en los usuarios.

A Colombia ingresaron en el mes de septiembre de 2023, ciento dieciocho (118) unidades del lote 
en referencia y a la fecha, no se presentaron eventos o reclamos de dicho producto.

Indicaciones y uso establecido

IMPLANTABLE INYECTABLE INDICADO PARA EL RELLENO DE ARRUGAS SUPERFICIALES 
A PROFUNDAS EN EL ROSTRO, PARA MEJORAR Y AUMENTAR EL VOLUMEN DE LOS 
LABIOS, PARA TRATAR DEFECTOS FACIALES DE VOLUMEN/LIPO DISTROFIAS 
(INCLUYENDO PACIENTES QUE SUFREN DE VIH). ALGUNAS DE SUS PRESENTACIONES 
CONTIENEN HIDROCLORURO DE LIDOCAÍNA PARA REDUCIR EL DOLOR ASOCIADO A LA 
INYECCIÓN.

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado comuníquese con el importador, distribuidor o 
comercializador para precisar si existen recomendaciones específicas para la utilización del 
producto. 
2. Para verificar si el producto que usted está utilizando cuenta con registro sanitario Invima, 
consúltelo en la página web www.invima.gov.co/consulte o a través 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. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 



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

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia

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/


 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 088-2024

HUMIDIFICADOR - AIRVO 2, MY AIRVO 2, FISHER & PAYKEL 

Nombre del producto:  HUMIDIFICADOR - AIRVO 2, MY AIRVO 2, FISHER & PAYKEL

Registro sanitario:  2024DM-0011418-R1

Presentación comercial:  UNIDAD

Titular del registro:  FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LIMITED

Fabricante(s) / Importador(es):  FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LIMITED - FISHER & 
PAYKEL HEALTHCARE S.A. DE C.V - FISHER & PAYKEL HEALTHCARE S.A. DE C.V / 
MESSER COLOMBIA S.A. - NEUROVIRTUAL COLOMBIA LTDA - SURED MÉDICAL SAS - 
EQUITRONIC S.A.S. - INVERSIÓN SUEÑO GLOBAL SAS - GERIACARE S.A.S - AMANECER 
MEDICO S.A.S. - OXI-RENTAL S.A.S. - OXÍGENOS DE COLOMBIA LTDA - OXICOL LTDA - 
OXIMERC EQUIPOS MÉDICOS S.A.S - FISHER & PAYKEL HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S - 
LA BOUTIQUE DEL CUIDADO RESPIRATORIO S.A.S - GASES INDUSTRIALES DE COLOMBIA 
S.A. / CRYOGAS S.A. - MAPLE RESPIRATORY I.P.S. S.A.S. - TECNICA ELECTRO MÉDICA 
S.A. - AIR LIQUIDE COLOMBIA SAS - JC'S COMPANY S.A.S - SUEÑO & OXIGENO S.A.S.

Referencia(s) / Código(s):  PT101US; PT100US

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

No. Identificación interno:  DR2404-00189

� 

Descripción del caso

Se ha detectado un problema de configuración de los altavoces en los dispositivos fabricados 

Bogotá, 17 Abril 2024



antes del 14 de agosto de 2017, lo que puede provocar niveles de sonido de alarma 
distorsionados, intermitentes o inaudibles. Aunque esto no afecta la terapia administrada por el 
dispositivo, el fabricante ha decidido retirar del mercado los productos fabricados antes de la 
fecha mencionada.

Indicaciones y uso establecido

EL MY AIRVO 2 ESTÁ DESTINADO AL TRATAMIENTO DE PACIENTES QUE RESPIRAN 
ESPONTÁNEAMENTE Y QUE SE BENEFICIARÍAN DE LA ADMINISTRACIÓN DE GASES 
RESPIRATORIOS CALENTADOS Y HUMIDIFICADOS DE ALTO FLUJO. LOS PACIENTES QUE 
HAYAN SIDO INTERVENIDOS PARA RECIBIR UN BYPASS EN LAS VÍAS REPIRATORIAS 
SUPERIORES TAMBIÉN QUEDARÍAN ENCUADRADOS DENTRO DE ESTE GRUPO. EL 
FLUJO PUEDE ESTAR ENTRE 2 - 60 L/MIN SEGÚN LA INTERFAZ DEL PACIENTE. EL MY 
AIRVO 2 DEBE DE UTILIZARSE EN PACIENTES EN EL DOMICILIO EN CENTROS DE 
ATENCIÓN A LARGO PLAZO. EL AIRVO 2 ESTÁ DESTINADO AL TRATAMIENTO DE 
PACIENTES QUE RESPIRAN ESPONTÁNEAMENTE Y QUE SE BENEFICIARÍAN DE LA 
ADMINISTRACIÓN DE GASES RESPIRATORIOS CALENTADOS Y HUMIDIFICADOS CON 
FLUJO ALTO. LOS PACIENTES QUE HAYAN SIDO INTERVENIDOS PARA RECIBIR UN 
BYPASS EN LAS VÍAS RESPIRATORIAS SUPERIORES TAMBIÉN QUEDARÍAN 
ENCUADRADOS DENTRO DE ESTE GRUPO. EL FLUJO PUEDE ESTAR ENTRE 2 - 60 L/MIN 
SEGÚN LA INTERFAZ DEL PACIENTE. EL AIRVO 2 DEBE UTILIZARSE EN PACIENTES 
HOSPITALIZADOS O EN CENTROS DE ATENCIÓN A LARGO PLAZO.

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado comuníquese con el importador, distribuidor o 
comercializador para precisar si existen recomendaciones específicas para la utilización del 
producto. 
2. Para verificar si el producto que usted está utilizando cuenta con registro sanitario Invima, 
consúltelo en la página web www.invima.gov.co/consulte o a través 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. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 



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

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia

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/


 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 089-2024

MÁSCARAS DE VENTILACIÓN NO INVASIVA 

Nombre del producto:  MÁSCARAS DE VENTILACIÓN NO INVASIVA

Registro sanitario:  2023DM-0027169

Presentación comercial:  UNIDAD

Titular del registro:  SLEEPNET CORPORATION

Fabricante(s) / Importador(es):  SLEEPNET CORPORATION / BIOTRONITECH COLOMBIA 
S.A.S

Referencia(s) / Código(s):  50817 Máscara oronasal Mojo 2 Ventilada con arnés EZFit - Talla S 
50818 Máscara oronasal Mojo 2 Ventilada con arnés EZFit - Talla M

Lote(s) / Serial(es):  TODOS

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

No. Identificación interno:  DA2404-00188

� 

Descripción del caso

Sleepnet Corporation está realizando una actualización en las advertencias y contraindicaciones 
para las máscaras con imanes. Es fundamental leer atentamente esta notificación y compartirla 
con otros miembros de su organización para asegurarse de que estén al tanto de su contenido.

Nueva contraindicación

Bogotá, 17 Abril 2024



No utilice esta máscara si usted u otra persona (por ejemplo: miembros de la familia, compañeros 
de cama, cuidadores, etc.) que esté en contacto físico cercano con la máscara lleva un implante 
médico activo o un implante metálico que pueda interactuar con los imanes. Los ejemplos de 
implantes incluyen, entre otros, los siguientes: marcapasos, desfibriladores cardíacos 
implantables (abreviatura en inglés: implantable cardioverter desfibrillators, ICD), 
neuroestimuladores, clips de aneurisma, stents de metal, implantes oculares, bombas de insulina 
y/o bombas de infusión, derivación de líquido cefalorraquídeo (abreviatura en inglés: cerebral 
spinal fluid, CSF), bobinas embólicas, astillas de metal, implantes para restaurar la audición o el 
equilibrio con imanes implantados (como por ejemplo, implantes cocleares), dispositivos de 
interrupción del flujo, lentes de contacto con metal, implantes dentales, placas craneales de metal, 
tornillos, cubiertas para orificios de enterramiento, dispositivo de reemplazo óseo, implantes 
metálicos magnéticos/electrodos/válvulas colocados en las extremidades superiores, en el busto o 
a un nivel superior, etc. Si usted tiene alguna pregunta sobre el implante, consulte a su médico o 
póngase en contacto con el fabricante de su implante

Indicaciones y uso establecido

MÁSCARAS PATENTADAS CON ALMOHADILLAS DE AIR°GEL, QUE PROPORCIONAN UNA 
HERMETICIDAD EFICAZ A LA VEZ QUE UN ÓPTIMO CONFORT. CADA MASCARILLA 
SLEEPNET CUENTA CON LA CONSTRUCCIÓN Y LOS MATERIALES DE MEJOR CALIDAD. 
LA LÍNEA DE PRODUCTOS PUEDE ADAPTARSE A LAS NECESIDADES ESPECÍFICAS DE 
LOS PACIENTES, TANTO SI NECESITAN UNA MASCARILLA NASAL, INTEGRAL O 
PEDIÁTRICA COMO PARA UTILIZAR EN CASA O EN EL HOSPITAL. INDICACIONES Y USOS: 
LA MASCARILLA ESTÁ DISEÑADA COMO INTERFAZ DEL PACIENTE PARA LA APLICACIÓN 
DE LA TERAPIA DE PRESIÓN POSITIVA EN LAS VÍAS RESPIRATORIAS, COMO CPAP Y 
TRATAMIENTO DE LA APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUEÑO Y DE LA VENTILACIÓN NO 
INVASIVA.

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado comuníquese con el importador, distribuidor o 
comercializador para precisar si existen recomendaciones específicas para la utilización del 
producto. 
2. Para verificar si el producto que usted está utilizando cuenta con registro sanitario Invima, 
consúltelo en la página web www.invima.gov.co/consulte o a través 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. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.



A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia

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/


 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 071-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Bogotá, 18 abril 2024

Asunto:  EQUIPOS DE MONITOREO MULTIPARAMÉTRICO INTELLIVUE Y SURESIGNS 
PHILIPS

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2404-00186

Registro Sanitario:  2019EBC-0002562-R1

Presentación Comercial:  Unidad Completa de los equipos , partes y repuestos

Fabricante / importador  PHILIPS MEDICAL SYSTEMS - SANMINA-SCI SYSTEMS 
SINGAPORE PTE LTD - PHILIPS MEDIZIN SYSTEME BÔBLINGEN GMBH - PHILIPS 
GOLDWAY ( SHENZHEN) INDUSTRIAL INC. - INVIVO, A DIVISION OF PHILIPS MEDICAL 
SYSTEMS - PHILIPS MEDICAL SYSTEMS / PHILIPS COLOMBIANA S.A.S. - RADIOLOGIA E 
IMAGENES S.A.S SOLO PARA USO PROPIO - HEMATO ONCOLOGOS S.A. (PARA USO 
PROPIO) - LM INSTRUMENTS S.A. - INTELNET MEDICA S.A.S - KAIKA SAS

Referencia  Centro de Información al Paciente (PIC) iX - UPS

Enlace Relacionado   

Se han detectado fallos en el Sistema de Alimentación Ininterrumpida (UPS) del Centro de 
Información al Paciente (PIC) iX. Philips ha identificado que un componente interno de los 
dispositivos UPS está generando menos energía de salida de la especificada, lo que resulta en la 



Antecedentes

Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

incapacidad del UPS para activarse según sea necesario, lo que afecta la fuente de alimentación 
del sistema PIC iX. Estas fallas pueden ocurrir durante un corte de energía o cuando el UPS está 
funcionando simplemente como un conducto para la alimentación desde la línea principal del sitio 
hacia el sistema PIC iX. Referencia: 2024-CC-HPM-010.

LOS EQUIPOS DE MONITOREO MULTIPARAMÉTRICO SON INDICADOS PARA LA 
MONITORIZACIÓN EFICAZ, REGISTRO, MEDICIÓN DE LOS SIGNOS VITALES Y CREACIÓN 
DE ALARMAS DE NUMEROSOS PARÁMETROS FISIOLÓGICOS DE PACIENTES ADULTOS, 
PEDIÁTRICOS Y NEONATALES. ADICIONALMENTE PROPORCIONAN UNA MAYOR 
CANTIDAD DE INFORMACIÓN SIN NECESIDAD DE ALEJARSE DEL PACIENTE.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 



Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp



 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 072-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Antecedentes

Bogotá, 18 abril 2024

Asunto:  AUTOMATED EXTERNAL DEFRIBILLATOR - DESFIBRILADOR EXTERNO 
AUTOMATIZADO

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2404-00192

Registro Sanitario:  2017EBC-0016969

Presentación Comercial:  CAJA POR UNIDAD

Fabricante / importador  HEARTSINE TECHNOLOGIES LTD / G BARCO S.A. - STRYKER 
COLOMBIA S.A.S - G&C MEDICALS S.A.S.

Referencia  360-BAS-AS-10 350-BAS-AS-10

Enlace Relacionado   

Hemos identificado un problema relacionado con la fabricación que podría afectar las indicaciones 
de audio de este dispositivo. En este sentido, Stryker está enviando una notificación a sus clientes 
para recordarles que sigan las instrucciones detalladas en el manual del usuario y enciendan el 
dispositivo inmediatamente al recibirlo. Esto garantizará que las indicaciones de audio funcionen 
correctamente según lo previsto.



Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

INDICADO PARA USO EN VÍCTIMAS DE PARO CARDIACO QUE PRESENTEN LOS SIGNOS 
SIGUIENTES: ESTEN INCONSCIENTES, NO RESPIREN, NO TENGAN CIRCULACIÓN.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico.

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR



Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp



 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 073-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Bogotá, 18 Abril 2024

Asunto:  SISTEMA DE TOMOGRAFÍA COMPUTARIZADA POR RAYOS X (CT) DE PHILIPS/ 
EQUIPOS PARA TOMOGRAFÍA COMPUTARIZADA TC

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  DI2404-00202

Registro Sanitario:  2018EBC-0017993

Presentación Comercial:  UNIDAD COMPLETA DE LOS EQUIPOS: ACCESES CT; BRILLANCE 
ICT; BRILLANCE CT BIG BORE, INGENUITY CT, INGENUITY FLEX, IQON SPECTRAL CT, MX 
16-SLICE, SUS ESTACIONES COMPLETAS, PARTES Y REPUESTOS

Fabricante / importador  PHILIPS MÉDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V. - PHILIPS MÉDICAL 
SYSTEMS TECHNOLOGIES LTDA - PHILIPS MÉDICAL SYSTEMS (CLEVELAND) INC. - 
PHILIPS HEALTHACARE (SUZHOU) CO., LTD. - PHILIPSMEDICAL SYSTEMS LTDA / 
ANGIOSUR S.A.S (PARA USO PROPIO) - CARDINAL HEALTH COLOMBIA S.A.S - PHILIPS 
COLOMBIANA S.A.S. - GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S.A.S / GEMEDCO - CLINICA SAN 
FRANCISCO S.A. - RADIOLOGÍA E IMÁGENES S.A.S - HEMATO ONCÓLOGOS S.A. (PARA 
USO PROPIO)

Referencia  IQon, iCT, Ingenuity y Brilliance CT 64 (Colombia sólo Ingenuity CT)

Enlace Relacionado   



Antecedentes

Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Philips ha identificado problemas de software en sistemas específicos de los modelos IQon, iCT, 
Ingenuity y Brilliance CT 64 de Philips que podrían afectar el rendimiento del equipo: 
*Problema con el rastreo de bolo. 
*Inicio del Sistema de Reconstrucción de Imágenes Comunes (CIRS) luego de la vista de 
exploración lateral. 
*El sistema no puede realizar el escaneo con código de error «Fallo en la adquisición» («ACQ NOT 
OK»).
*Error del recuadro de reconocimiento (CIRS).
*No están habilitados los resultados de la edición en el visor de bandas; 
*Mensaje de error «No todas las imágenes fueron generadas» («Not all images were created»).
*La cuenta de IT continúa bloqueada después de que el Ingeniero de Mantenimiento en Campo 
(FSE) haya reconfigurado la clave. 
*Al utilizar la funcionalidad de ampliar escaneo, el sistema no pudo enviar la información DICOM 
al sistema Eclipse Treatment Planning.
*Se inhabilita el botón «Iniciar Reconocimiento Final» («Start Final Recon») después de completar el 
escaneo y aparece el mensaje «No es posible iniciar el CIRS» («CIRS cannot initialize»). 
*Al cambiar los datos del paciente, queda el valor de peso / estatura anterior si el valor de peso / 
estatura del paciente está vacío.
*Aparece el mensaje «El comando de red dejó de funcionar» («Net Command has stopped 
working»). 
*El botón «Iniciar reconocimiento final» («Start Final recon») aparece grisado y emerge ventana de 
recopilación de informes de virus y la aplicación Patient Directory se detiene. Ref. 2023-PD-
CTAMI-022.

LOS SISTEMAS DE TOMOGRAFÍA COMPUTARIZADA CT DE PHILIPS ES TODOS SUS 
MODELOS, SON DISPOSITIVOS QUE CONFORMAN UN SISTEMA DE ADQUISICIÓN DE 
IMÁGENES CON FINES DIAGNÓSTICOS POR RAYOS X. EL EQUIPO DE TC ESTÁ 
DISEÑADO PARA USO COMO DISPOSITIVO DE DIAGNÓSTICO DE PACIENTES A TRAVÉS 
DEL CUAL SE OBTIENEN IMÁGENES DE ACUERDO CON LA DENSIDAD DEL TEJIDO. LA 
CALIDAD DE LA IMÁGEN DEPENDE DEL NIVEL Y LA CANTIDAD DE RAYOS X 
SUMINISTRADA AL TEJIDO. LAS IMÁGENES CT MUESTRA TEJIDO DE ALTA DENSIDAD, 
COMO HUESO O TEJIDOS BLANDOS. LA IMÁGEN CT VAN EN CORTES CON DIFERENTES 
PLANOS Y ÁNGULOS TRANSVERSALES DEL ÓRGANO O TEJIDO ESTUDIADO Y SU 
APLICACIÓN ES PARA LA CABEZA, TRONCO Y EXTREMIDADES EN TODOS LOS ÓRGANOS 
QUE LO COMPONEN.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 



Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2



Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp



 

 

 

ALERTA SANITARIA

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 095-2024

ALINITY M SYSTEM 

Nombre del producto:  ALINITY M SYSTEM

Registro sanitario:  2019DM-0020116

Presentación comercial:  EQUIPO, SOFTWARE, REPUESTOS, ACCESORIOS Y 
CONSUMIBLES

Titular del registro:  ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S.

Fabricante(s) / Importador(es):  ABBOTT MOLECULAR INC / ABBOTT LABORATORIES DE 
COLOMBIA S.A.S.

Referencia(s) / Código(s):  08N5302

Fuente de la alerta:  IMPORTADOR

No. Identificación interno:  DA2404-00182

� 

Descripción del caso

Abbott ha identificado un probelma con el uso de ciertos tubos de Medio de Transporte Universal 
(UTM) de otros fabricantes usados con el Alinity m System, este problema se ha observado 
específicamente con los tubos Copan® UTM-RT 3 mL, número de componente 3C047N. Es 
importante tener en cuenta que otros tubos de difertentes fabricantes también presentan este 
problema.

Cuando no se siguen los requerimientos para la etiqueta de muestras, puede generarse 

Bogotá, 22 abril 2024



incorrectamente el mensaje "Error 6013: tiene tapón, pero no hay sujeción con la barra de 
retención", el cual no se puede resolver mediante la medida correctiva asociada a dicho mensaje 
de error.

Es fundamental destacar que los resultados de los pacientes no se ven afectados por este 
problema. Sin embargo, esta situación podría provocar retrasos en la obtención de los resultados.

Indicaciones y uso establecido

ALINITY M SYSTEM ESTÁ DISEÑADO PARA AUTOMATIZAR LOS PASOS DEL ANÁLISIS DE 
ÁCIDOS NUCLEICOS, QUE INCLUYEN: PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS, 
AMPLIFICACIÓN, DETECCIÓN Y CÁLCULO DE DATOS.

Medidas para la comunidad en general

1. Si está utilizando el producto referenciado comuníquese con el importador, distribuidor o 
comercializador para precisar si existen recomendaciones específicas para la utilización del 
producto. 
2. Para verificar si el producto que usted está utilizando cuenta con registro sanitario Invima, 
consúltelo en la página web www.invima.gov.co/consulte o a través 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. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica.
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.
do

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la 
búsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se 
notifiquen al Invima.



 

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la 
página web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias 

Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en línea de eventos adversos

Farmacovigilancia 

Reactivovigilancia

Tecnovigilancia



 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 075-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Información para profesionales de la salud

Bogotá, 29 Abril 2024

Asunto:  ATELLICA CH HLDL CHOLESTEROL CALIBRATOR (HDLC CAL)

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  RDI2403-00062

Registro Sanitario:  INVIMA 2022RD-0007688

Presentación Comercial:  3 x 1,0 ml de calibrador

Fabricante / importador  SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC / SIEMENS 
HEALTHCARE S.A.S

Lote / Serial  61454, 63048, 63502, 63681, 63872, 64067, 64204, 64321, 64752, 64842 y 6541

Referencia  11537240

Enlace Relacionado   

Calibrador de colesterol ATELLICA CH HDL (HDLC CAL) vida útil y fecha de caducidad 
incorrectas.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de reactivovigilancia se realice la 



Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

búsqueda activa para la detección de los incidentes y eventos adversos que involucren el 
producto referenciado y se notifiquen a sus programas institucionales de reactivovigilancia o al 
Invima, según corresponda.

1. Verifique si en su institución se utilizan los reactivos involucrados.

2. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del reactivo referenciado, 
al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

1. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegúrese de 
implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto por fábrica.

3. Reportar los Incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del Reactivo referenciado, 
al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

reactivovivigilancia@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk



Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp



 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 076-2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica 
la siguiente información de seguridad:

Descripción del caso

Información para profesionales de la salud

Bogotá, 29 abril 2024

Asunto:  ATELLICA IM CORTISOL (COR) - ADVIA CENTAUR CORTISOL (COR)

No. identificación interna del Informe de Seguridad:  RDI2403-00046

Registro Sanitario:  INVIMA 2018RD-0004839 / INVIMA 2017RD-0004518

Presentación Comercial:  Presentación por 50 y 250 pruebas

Fabricante / importador  SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC / SIEMENS 
HEALTHCARE S.A.S

Lote / Serial  42320361, 38133361, 38134361 y superiores

Referencia  10995538, 10995537, 10994924 y 10994926

Enlace Relacionado Comunicación Siemens RDI2403-00046.pdf

El fabricante Siemens HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC, notifica sesgo negativo con muestras 
de orina de pacientes y resultados de control de calidad (QC) de cortisol intermitentemente fuera 
del rango bajo.



Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Fuentes de información

Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice la 
búsqueda activa para la detección de los incidentes y eventos adversos que involucren el 
producto referenciado y se notifiquen a sus programas institucionales de reactivovigilancia o al 
Invima, según corresponda.

1. Verifique si en su institución se utilizan los reactivos involucrados.

2. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del reactivo referenciado, 
al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

1. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegúrese de 
implementar y ejecutar el plan de acción dispuesto por fábrica.

3. Reportar los Incidentes y eventos adversos asociados a la utilización del Reactivo referenciado, 
al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

reactivovivigilancia@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk



Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

Reportar eventos adversos

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp


