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PRODUCTO:
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS OFICINALES DE LA MARCA
BIOALTERNA :PASSIFLORA, CALENDULA, PEELING,
HUMECTANTE, NUTRITIVA, REEDUCADOR GASTRICO, GINKGO
BILOBA, CONTORNO DE OJOS, FUCUS VES D6, DIABETES

HAMAMELIS Y CARBO VEGETABILI

Los productos mostrados en la imagen no cuenta con
registro sanitario emitidopor laautoridadcompetente, por
lo tanto, su comercializacion en Colombia es ilegal y
fraudulenta.

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

Mas informacion. .
consulte aqui -



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20%23103-2026%20-%20BIOALTERNA%20PARTE%203%20DE%203.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20%23103-2026%20-%20BIOALTERNA%20PARTE%203%20DE%203.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20%23103-2026%20-%20BIOALTERNA%20PARTE%203%20DE%203.pdf

PRODUCTO
COLLAGEN PEPTIDES TOPLUX
NUTRITION

El producto mostrado en la imagen no cuenta con
registro sanitario emitido por la autoridad competente,
por lo tanto, su comercializacion en Colombia es ilegal
y fraudulenta.

Si desea obtener mayor informacion _ 3
comuniquese con el Invima a:
invimafv@invima.gov.co

A puuena

Mas mlorma
consulte aqui


https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERT%20AS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/ABRIL/Alerta%20No_%2094-2026%20-%20COLLAGEN%20PEPTIDES%20TOPLUX%20NUTRITION.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERT%20AS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/ABRIL/Alerta%20No_%2094-2026%20-%20COLLAGEN%20PEPTIDES%20TOPLUX%20NUTRITION.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERT%20AS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/ABRIL/Alerta%20No_%2094-2026%20-%20COLLAGEN%20PEPTIDES%20TOPLUX%20NUTRITION.pdf

PRODUCTO
TIRZEPATIDA INYECTABLE 20mg/2mL

El producto mostrado en la imagen no cuenta con
registro sanitario emitido por la autoridad competente,
por lo tanto, su comercializacion en Colombia es ilegal

y fraudulenta.

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

TIRZEPATIDA
GLP-1/GIP

Descuentc »

I

INYECTABLE |
20 MG /2 ML

Coediare & chorrs - 1 dorsis W™
S g 0.5

PREGUNTAS POR EL

Mas informacion. .
consulte aqui -

e


https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%2095-2026%20-%20%20TIRZEPATIDA%20INYECTABLE%2020mg_mL.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%2095-2026%20-%20%20TIRZEPATIDA%20INYECTABLE%2020mg_mL.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%2095-2026%20-%20%20TIRZEPATIDA%20INYECTABLE%2020mg_mL.pdf
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PRODUCTO :
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS OFICINALES DE LA
MARCA BIOALTERNA :DRENADOR HEPATICO,

ESCORPION AZUL,

CBD ,4+ MAGNESIO PLUSS, ECHINACEA, GEL CALIENTE,

XALT PURGANTE, QUEMAGRASS
+ ANTIANSIEDAD, ENGYS, LUFA OPERCULATA D3 Y

TRAUMAC CREMA

Los productos mostradosen la imagen no cuentan con

registro sanitario emitido por la autoridad competente, por
lo tanto, su comercializaciéon en Colombia es ilegal y
fraudulenta.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con
el Invima a: invimafv@invima.gov.co
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Mas informacion. .
consulte aqui



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_102-2026%20-%20%20%20BIOALTERNA%20PARTE%202%20DE%203.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_102-2026%20-%20%20%20BIOALTERNA%20PARTE%202%20DE%203.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_102-2026%20-%20%20%20BIOALTERNA%20PARTE%202%20DE%203.pdf

PRODUCTO:
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS OFICINALES DE LA
MARCA BIOALTERNA :RESVERATROL, QUEMA PLUS,

OSCILLOCOCCINUM, GINSENG, LYCOPODIUM,
TONGKAT ALI, NUX VOMICA, DE'[OX,
VALERIANA, TRANSFACTOR Y COLAGENO
Los productos mostradosenla imagennocuenta con
registro sanitario emitido por la autoridad competente,
por lo tanto, su comercializacion en Colombia es ilegal
yfraudulenta.

Si desea obtener mayor informacion
comuniqueseconellnvima a:
invimafv@invima.gov.co

Mas informacion. ,
consulte aqui °



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_101-2026%20-%20%20MED%20HOMEOPATICOS%20BIOALTERNA%20PARTE%20%201%20DE%203.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_101-2026%20-%20%20MED%20HOMEOPATICOS%20BIOALTERNA%20PARTE%20%201%20DE%203.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_101-2026%20-%20%20MED%20HOMEOPATICOS%20BIOALTERNA%20PARTE%20%201%20DE%203.pdf

PRODUCTO
FRAUDULENTO ( FALSIFICADO) DIPROSPAN
INYECTABLE

SUSPENSION 1 ampolla X 2mL Lote C130548

El producto mostrado en la imagen Este
producto falsificado no corresponde a una importacién realizada por
ORGANON COLOMBIA S.A.S
porque la presentacidn del producto y el arte de su empaque difiere
de la informacién aprobada por
ellnvima.

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

1 Amp.x 2 mL

Diprospan® Suspension Inyectable
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA /
FOSFATD SODICO DE BETAMETASONA
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20%2396-2026%20-%20%20PRODU%20FRAU%20DIPROSPAN%20INYECTABLE%20%20SUSPENSI%C3%93N%201%20ampolla%20X%202mL%20Lot
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20%2396-2026%20-%20%20PRODU%20FRAU%20DIPROSPAN%20INYECTABLE%20%20SUSPENSI%C3%93N%201%20ampolla%20X%202mL%20Lot
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20%2396-2026%20-%20%20PRODU%20FRAU%20DIPROSPAN%20INYECTABLE%20%20SUSPENSI%C3%93N%201%20ampolla%20X%202mL%20Lot

| PRODUCTO
FRAUDULENTO ( FALSIFICADO) DIPROSPAN
INYECTABLE
SUSPENSION 1 ampolla X 2mL Lote C130548

El productomostrado enlaimagen no cuentacon
registro sanitario emitido por la autoridad competente,
por lo tanto, su comercializacion en Colombia es ilegal.

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

Mas informac
consulte aq


https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20100-2026%20-%20%20NUTRIGEN%20F%C3%93RMULA%20CAPILAR%20JAR%20ABE.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20100-2026%20-%20%20NUTRIGEN%20F%C3%93RMULA%20CAPILAR%20JAR%20ABE.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALE%20RTAS%20SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/AB%20RIL/Alerta%20No_%20100-2026%20-%20%20NUTRIGEN%20F%C3%93RMULA%20CAPILAR%20JAR%20ABE.pdf
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VITROS Chemistry Products
Mg Slides y VITROS
Chemistry Products Mg Slides

Lote / Serial Todos los lotes presentes y
futuros
Los cartuchos mencionados pueden no
cumplir la especificacion de estabilidad
(4 \ "en analizador" de 2 semanas al
X almacenarse en el sistema VITROS, debido
¥ auna deriva o sesgo negativo que supera
é 2 desviaciones estandar del laboratorio
(WLSD) antes del plazo. Esto provoca
fallas en controles de calidad (QC),
retrasos por repetir QC o cambiar
cartuchos
Comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador para

precisar si existen recomendaciones
especificas

G(INSULTH AQUI
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2345-2026%20.pdf

=

N IMMULITE 1000/2000 INTACT
“ ) PTH

Lote(s) / Serial(es): 387, 388, 389

Los lotes 387, 388 y 389 del ensayo .
IMMULITE 2000/2000 XPi iPTH muestran //5

sesgo negativo en resultados de PTH @J
1 intacta (sueroy plasma), con promediode &
é -28% (rango 0% a -72%) en 3-92 pg/mL,
variaciones en muestras <3 pg/mLy sin

evaluacién para >100 pg/mL por
limitaciones de método

NOTA: El lote no ha sido importado, ni
comercializado en el pais.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2382-2026%20-%20IMMULITE%201000_2000%20INTACT%20PTH%20.pdf
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\ STA NeoPTimal 5
Lote / Serial 272933

Usado para medir INR en control de
anticoagulantes orales (AVK), tiene un
error en las Hojas de Valores Asignados

del lote 272933: omite el ISI especifico de
1,02 para el analizador STart Max y solo
muestra el ISI de 1,12 para STA-R, STA

Compact y STA Satellite. Esto genera
resultados de INR hasta 0,25 unidades
mas altos (dentro del rango terapéutico
2,00-3,00) si se usa el factor incorrecto.

NOTA: El lote no ha sido importado, ni
comercializado en el pais.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2348-2026%20.pdf

= FARMA

L\’h & e » |
VIDAS RUB IgG |l

Lote / Serial 1011591810

El kit tiene un defecto de impresion en el
codigo de barras MLE de la etiqueta, no
escaneable en el sistema VIDAS® aunque
paso control visual inicial, causando fallos
automaticos y retrasos en resultados de
lgG anti-rubéola (RBG); solo afecta este
lote, sin impacto en calidad
quimica/bioldgica del reactivo.

Comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador para
precisar si existen recomendaciones
especificas



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2347-2026%20.pdf

MUREX HBSAG V3

Lote(s) / Serial(es): A009510, A011310,
A014310

Los lotes listados generan resultados de
control positivo por debajo de los criterios
establecidos en las Instrucciones de Uso
(IFU), lo que invalida todo el ensayo e
impide interpretar resultados de
pacientes. Ademas, estos kits no cumplen
la sensibilidad analitica declarada en IFU
frente al Tercer Estandar Internacional
OMS HBsAg (cédigo NIBSC: 12/226).

NOTA: Identificar si cuenta con los lotes
informados, pasar a cuarentena los kits
en uso o en stock, y retornarlos al
importador cuando se programe la
recoleccion.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2383-2026%20-%20MUREX%20HBSAG%20V3%20.pdf

FARMA
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LIAISON ® RUBELLA IGM

Lote / Serial 316026
Referencia 310730

Usado con control LIAISON® Control
Rubella IgM (REF 310731), omite la Nota
para el Usuario (NFTU) 300/001-554
requerida en el empaque; sin ella, rangos
estandar del kit generan resultados de
control positivo bajos/fuera de rango,
invalidando corridas y blogueando
reportes de pacientes

NOTA: El importador realiza
comunicacion con clientes y seguimiento
al desempeno del producto.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2347-2026%20%20(1).pdf

~a
-

FARMA
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Bomba de insulina y sistema de
. monitorizacién continua de glucosa
\en tiempo real Guardian, Paradigm
y MiniMed Silhouette, MiniLink
Medtronic
Serie 600 y Serie 700, Varios lotes.

Pueden presentar variaciones leves en la
dosis administrada segun su posicion
respecto al sitio de infusién: si la bomba
esta mas de 35 cm por encima, la
gravedad favorece el flujo excesivo de
insulina (riesgo de hipoglucemia); si esta
mm por debajo, se administra menos insulina
de |la esperada (riesgo de hiperglucemia),

- afectando mas a pacientes con dosis bajas %

0 alta sensibilidad insulinica.
Nota: Proveedor actualizara las guias de
usuario

GONSIILTA AQUI



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2384-2026%20-%20Bomba%20de%20insulina%20y%20sistema%20de%20monitorizaci%C3%B3n%20continua%20de%20glucosa%20en%20tiempo%20real%20Guardian%2C%20Paradigm%20y%20MiniMed%20Silhouette%2C%20MiniLink%20Medtronic%20.pdf
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- Sistema de transporte neonatal Tl
-\\' 500 Globe — Trotter TM Drager /
Sistema de transporte neonatal

Referencia(s) / Cédigo(s): 101561400,
101561401
Durante el montaje de la carcasa del
Q\ equipo F120 Drager, baterias de repuesto
% con terminales eléctricos sobresalientes en
@ el borde exterior, pueden generar contacto
" accidental con la conexion al girar o
inclinar la carcasa, provocando
cortocircuito en las conexiones expuestas
del tornillo de fijacion.

NOTA: Fabricante proporcionara tapas
protectoras para cubrir conexiones
afectadas, instrucciones de montaje
seguro y baterias alternativas futuras



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2385-2026%20-%20Sistema%20de%20transporte%20neonatal%20TI%20500%20Globe%20%E2%80%93%20Trotter%20TM%20Dr%C3%A4ger%20_%20Sistema%20de%20transporte%20neonatal%20.pdf

iﬂ‘\ = — .y i

2, <
N Tubo para recoleccion al vacio
e » \, ,

[ para serologia

7\ Lote(s) / Serial(es): C2511348; C250933Y;
- @ C2511345; C25113NF; C251035G

?
N

71

"
——

Posible riesgo de llenado incorrecto, A

- /
N hemolisis o contaminacion en el sistema ;
-

1 para Toma de Sangre al Vacio, tras queja de
cliente por grumos en el gel separadory

formacion de fibrina post-centrifugacion.

B

@ NOTA: Interrupcion inmediata del uso de
los lotes mencionados, identificarlos,

aislarlos y devolverlos segun
instrucciones.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2386-2026%20-%20Tubo%20para%20recolecci%C3%B3n%20al%20vac%C3%ADo%20para%20serolog%C3%ADa%20.pdf

= FARMA

%’g,?yBloFlo Duramax with Endexo
\' Technology Chronic Hemodialysis

Catheter / BioFlo Duramax con
catéter de hemodialisis cronica
tecnologia Endexo

Lote(s) / Serial(es): Varios
En algunos casos, los introductores de
vaina divisible no se separan
correctamente por ranurado insuficiente
en la funda (baja probabilidad), causando
hemorragia, cuerpos extranos o retrasos
en las intervenciones.

NOTA: Solicita dejar de usar
inmediatamente el introductor de doble
valvula y funda divisible de 16 F,
destruyéndolo en punto de uso,



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2388-2026%20-%20BioFlo%20Duramax%20with%20Endexo%20Technology%20Chronic%20Hemodialysis%20Catheter%20_%20BioFlo%20Duramax%20con%20cat%C3%A9ter%20de%20hemodi%C3%A1lisis%20cr%C3%B3nica%20tecnolog%C3%ADa%20Endexo%20.pdf

ortopédicos

E28 205 — Helical bone chisel (tamano
estandar), E28 226 — Helical
bone chisel tamafo XS

Determinados lotes de instrumentos P
quirdrgicos tipo Ciseau d’hélice presentan ~— =
afilado insuficiente en el borde de ataque

de la hoja helicoidal por no conformidad en

el proceso de fabricacion, comprometiendo -

el desempeno mecanico al preparar el |
lecho 6seo glenoideo.

Nota: Se requiere identificacidny
trazabilidad de lotes afectados,
comunicacion inmediata a usuarios y retiro '
para intercambio. .



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2390-2026%20-%20Instrumentos%20quir%C3%BArgicos%20ortop%C3%A9dicos%20.pdf

FARMA -

3M Tegaderm Pad; 3M
N Tegaderm |V Advanced

Lote(s) / Serial(es): (80284930276)
2524100367; (80284930345)
2601201141.

Algunos lotes de apdsitos se enviaron a
clientes sin esterilizacion adecuada, por
fallos en identificacion de material no

é conforme y/o transferencia incorrecta de

inventario en cuarentena (intercambio de

envases primarios o prueba de sellado
fallida)

NOTA: Se indica destruccidon de lotes
afectados en punto de uso o devolucién
al fabricante para los que ya fueron

distribuidos.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2391-2026%20-%203M%20Tegaderm%20Pad%3B%203M%20Tegaderm%20IV%20Advanced%20.pdf

B N N
@ Vitros XT 7600 Integrated System -

N sistema integrado Vitros XT 7600,
| \ accesorios y repuestos - Vitros XT
: [ ~ 3400 Chemistry System - sistema de
A\ guimica Vitros XT 3400, software,

3 / -

& accesorios y repuestos - sistema Vitros
4600 - Vitros 4600

Lote / Serial VITROS™ (4600 / 5600 /
XT3400 / XT7600).
En versiones de software ADD 6359 a
6365 al intentar cargar el Kit de
Calibracion VITROS™ 32 seleccionando
"Usar kit de corriente”, cambia
automaticamente al Kit VITROS™ 2,
impidiendo calibrar correctamente las
pruebas Na+, K+, Cl-y ECO2.
NOTA: Fabricante emitio un comunicado
oficial con medidas correctivas y
recomendaciones para manejo.

GONSULTA ﬂlllll

L l'h



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2349-2026.pdf

= FARMA
Ba:?y DeepUnity PacsOnWeb: Software

para el Sistema de Almacenamiento
\ y Comunicacion de Imagenes
Diagndosticas
Referencia: DeepUnity PACSonWEB

En el software al cambiar un paciente en
ordenes con multiples procedimientos, el
sistema no desvincula correctamente el
informe original: genera alerta HL7 que

{ restringe acceso al estudio afectado, pero
é deja el informe vinculado sin alertas para
otros procedimientos relacionados,
consolidando datos cruzados de distintos
pacientes que requieren
revision/correccion manual.
NOTA: Comuniquese con el importador,

distribuidor o comercializador para
precisar si existen recomendaciones



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2350-2026%20.pdf
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Equipo de rayos X,
accesorios y repuestos

-
o

-

Lote / Serial: MP41EB051001

(B

: @ inconsistencia técnica en el etiquetado del
colimador R-20J del equipo de rayos X

digital RADspeed: la etiqueta del

S marcador laser muestra incorrectamente

| el ano 2001 en lugar de 2007 como

@ referencia del estandar aplicable, por

error de impresion.

"
——

gm NOTA: Comuniquese con el importador,

distribuidor o comercializador para

precisar si existen recomendaciones
especificas



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2351-2026%20.pdf
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f Lentes de contacto blandos

& — stenfilcon A
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71

Referencia(s) / Codigo(s): MyDay Toric

° ‘ 7
(\\\\

"
——

=
Q Error en la impresion local de parametros
de graduacion (UDI) en la caja de venta de 2 =
lentes, por dato incorrecto en la tablade - &
mapeo del sistema UDI-GEN , ?Jé

é implementado en Taiwan desde enero

2026, modificado accidentalmente por
operacion local.

NOTA: El importador informa que el
producto involucrado no se
distribuyo en Colombia.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2392-2026%20-%20Lentes%20de%20contacto%20blandos%20%E2%80%93%20stenfilcon%20A%20.pdf
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ieln
L Avitene Ultrafoam Collagen
& Sponge / AVITENE™:
ULTRAFOAM™

| ,'! 7
N\

Lote(s) / Serial(es): WBJS0055

El producto afectado podria contener
material extrano dentro del envase estéril
(subensamblaje Avitene Bulk Flour),
debido a una posible introduccidén
ambiental durante la fabricacion.

NOTA: El importador Becton Dickinson
Colombia Ltda confirma que el producto
involucrado no se importd, ni distribuyo

en Colombia.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2393-2026%20-%20Avitene%20Ultrafoam%20Collagen%20Sponge%20_%20AVITENE%E2%84%A2%3B%20ULTRAFOAM%E2%84%A2%20.pdf
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AL
,B VUE PACS: sistema de
'\1 almacenamiento y distribucién de
) imagenes PACS

Lote / Serial Vue Motion v12.2.0 a
v12.2.8.500

Un problema de software que afecta a
Philips Vue Motion v12.2.0 - v12.2.8.500,
| en el cual los fotogramas desordenados
é de Vue Motion durante los ciclos de cine
‘ dinamico provocarian que los fotogramas
de las imagenes se muestren fuera de
secuencia.

NOTA: Comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador para
precisar si existen recomendaciones

especificas.

' )
/
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e
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o
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%23%C2%A052-2026%C2%A0%20.pdf

ENSITE X EP System:
sistema de electrofisiologia

Lote / Serial:
102630001,102640001,103260001,10327
0001,105310001,105320001

Fallas en el médulo por falta de conexion
de parches (electrodo de pierna
izquierda), generando error "Error de
datos en el médulo del electrodo de
pierna izquierda. Reinserte el médulo de
datos y revalide.”

NOTA: Comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador para
precisar si existen recomendaciones

especificas.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2357-2026%20.pdf
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IDKit Hp Two bolsas de
aliento
Lote / Serial 25P521MB1

=2
2 f
(\\‘\j:.

2 é Falla aleatoria de inflado o pérdida de

muestra en bolsas de aliento del lote

25P521MB1 (lotes internos 20524/393255),
por problema de fabricacion que impide

é contener la cantidad adecuada de aire para

N

pruebas correctas, afectando la
oportunidad de resultados y flujo clinico sin
riesgo de diagnostico para los pacientes.

NOTA: Comuniquese con el importador,

distribuidor o comercializador para

precisar si existen recomendaciones
especificas.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2356-2026%20.pdf

Multiples anomalias en el sistema Mazor
X™ (versiones de software 5.0.1,5.1.2 y
5.1.3). Estas incluyen: imprecisiones en la
validacion de ejes del Sistema de Referencia
Osea; montaje automatico de tornillos
incompatibles; movimientos robodticos fuera
del volumen de trabajo; cambios
incorrectos en volumenes
predeterminados; uso de herramientas
fuera del area registrada.

NOTA: Esta nota de seguridad no impacta a %
Colombia, ya que no se comercializé
ninguna

CONSULTA AQUI



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2355-2026%20.pdf

Sistema de catéteres de
Swan-Ganz

Lote / Serial 10026266003

Incremento inusual de quejas (UVA: 16
fallas de un reclamante; VCU: 61 fallas de
17 reclamantes) en enero 2026 por
fugas/desgarros en hub proximal de
inyeccion (PN 1002626003) del catéter
Swan-Ganz modelo 8317FS, asociado a
cambios de manufactura de enero 2024
para cumplir ISO 80369-7 (UER).

NOTA: Comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador para
precisar si existen recomendaciones

especificas.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2354-2026%20.pdf
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&?@" Esterilizadores - accesorios y

‘\\* repuestos - esterilizadores a
vapor (autoclaves) para uso
en ambientes hospitalarios
Getinge

—

Referencia Getinge HS-66 Series

Incidente donde un técnico resulté =
@ lesionado (pellizco/aplastamiento de dedos) ,
al intentar ajustar manualmente una cesta
gue obstruia la puerta del esterilizador
durante su cierre automatico, tras activarla
pese a la obstruccion en lugar de reabrirla.

NOTA: Funcionamiento normal del equipo y %
atribuyo el problema a error de uso. -*



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Abril/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2353-2026%20.pdf
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. | f( Referencia(s) / Codigo(s): UHI, UHI-2, UHI- ?E
\ 3 y UHI-E

Insuflacion para
laparoscopia Olympus

El algoritmo de software en unidades de <o
“ insuflacion de flujo alto modelos UHI, UHI-
Q 2, UHI-3 y UHI-E puede causar sobrepresion
1 por insuflacion excesiva abdominal durante
é Intervenciones, sin emitir
alarma/notificacion, ni aliviar presion a
nivel establecido.

NOTA: El fabricante propone retirar del
mercado los dispositivos afectados.



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Abril/Alerta%20No_%20%2398-2026%C2%A0%20-%20Insuflaci%C3%B3n%20para%20laparoscopia%20Olympus%20.pdf
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