FALSIFICACION DEL PRODUCTO DYSPORT® Y
DYSPORT® 300U - LOTE FRAUDULENTO W23H10
OFERTADO EN PLATAFORMAS DIGITALES

El lote mencionado estarian siendo objeto de falsificacidon y venta
a través de plataformas de comercio digital, se desconoce su
contenido real, debido a los ingredientes de medicamentos

Qcultos y potenciales peligrosos, sin garantia de seguridad, calidad

y eficacia

ALTO RIESGO A LA SALUD DE QUIEN LO
CONSUMA Y SU COMERCIALIZACION EN
COLOMBIA ES ILEGAL
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/JUNIO/Alerta No_161-2026 -DYSPORT.pdf
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COMERCIALIZACION FRAUDULENTA ASTAXANTHIN
MARCA MICROINGREDIENTS

Producto sin registro sanitario INVIMA, se desconoce su
contenido real, debido a los ingredientes de medicamentos
ocultos y potenciales peligrosos, sin garantia de seguridad,

calidad y eficacia

ALTO RIESGO A LA SALUD DE QUIEN LO CONSUMA
Y SU COMERCIALIZACION EN COLOMBIA ES ILEGAL
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/medicamentos_pbiologicos/2026/JUNIO/Alerta No_160-2026 - ASTAXANTHIN %E2%80%93 MARCA MICROINGREDIENTS .pdf

Dimension Creatinine Flex
Reagent Cartridge

Lote / Serial: BA7005, GA6307

Posible imprecision en los resultados del
control de calidad (CC) y en las
mediciones de muestras de pacientes,
en sistemas Dimension. Podria generar
resultados analiticos inexactos en la
determinacion de creatinina

NOTA: Efectue la trazabilidad del
producto afectado y dé inicio al plan de
accion dispuesto por el fabricante.
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Mayo/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2377-2026%20.pdf
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; Atellica IM Free Prostate
N Specific Antigen Reagent
J ¢ (fPSA).

Lote / Serial: 64480127 64481127
65386127 65387127

| Posibilidad de que se produzcan
calibraciones no validas en determinados

é lotes del kit de ensayo fPSA. Puede

presentarse de manera intermitente y

afectar el adecuado procesamiento del
ensayo.

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



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Mayo/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2377-2026%20%20(1).pdf
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Pastorex Meningitis

i

(\\(- Lote / Serial: 64653198 y lotes superiores

~ C Problema de seguridad asociado al
reactivo de |latex para Neisseria

meningitidis serogrupo C, consistente en

| un comportamiento no esperado del

é reactivo que puede generar reacciones de

aglutinacion inespecificas, conduciendo a
la obtencidn de resultados falsos
pOsitivos.

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



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Mayo/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2378-2026%20.pdf
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SureForm 30 - Sistema de control de

instrumentos endoscdpicos da Vinci®

e instrumentos endoscdpicos de

Intuitive Surgical®, accesorios y
repuestos.

\
\,

Referencia(s) / Cédigo(s): 48230M
(Versiones: 48230M-05 y 48230M-06)
Lote(s) / Serial(es): Todos los lotes

Problema asociado a las recargas
SureForm 30 de 8 mm grises, compatibles
con el sistema da Vinci. Puede producirse

la formacion de grapas incompletas.

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

especificas .
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Junio/Alerta%20No_%20%23158-2026%20-%20SureForm%2030%20-%20Sistema%20de%20control%20de%20instrumentos%20endosc%C3%B3picos%20da%20Vinci%C2%AE%20e%20instrumentos%20endosc%C3%B3picos%20de%20Intuitive%20Surgical%C2%AE%2C%20accesorios%20y%20repuestos_%20.pdf
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Consumibles para inyectores de
\, medios de contraste Medrad — jeringas

k desechables para angiografia Medrad -
. Avanta Multi-Patient (AVA 500 MPAT)

qai N Lote(s) / Serial(es): 251702, 252302, 252502,
g 252602, 252702, 252802, 253304, 253702,
253704, 253804, 254202, 254304, 254704 y
254802

Un cambio reciente en un componente de
@ la llave de paso ha provocado que el
dispositivo no logre acoplarse de forma
consistente y segura a la valvula de
control de flujo de contraste (CFCV).

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

especificas.
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Mayo/Alerta%20No_%20%23140-2026%20-%20Sistema%20de%20Endopr%C3%B3tesis%20Vascular%20Tor%C3%A1cica%20Relay%20Plus%C2%AE%20_%20Relay%20NBS%E2%84%A2%20con%20Sistema%20de%20Liberaci%C3%B3n%20Plus%C2%AE%20%20(1).pdf

Generador de radiofrecuencia
Y accesorios

Lote(s) / Serial(es): Todos los lotes

Problema de seguridad asociado a los g
electrodos de radiofrecuencia reutilizables Y
TCN™ y CSK™, en el cual dichos
dispositivos no mantienen de forma
consistente el rendimiento esperado
durante los 20 ciclos de esterilizacion
indicados para su reutilizacion.

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

especificas



https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2026/Junio/Alerta%20No_%20%23159-2026%20-%20Generador%20de%20radiofrecuencia%20y%20accesorios%20.pdf
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&5~ Alinity hq Analyzer - Analizador
1 \ hematol6gico multiparamétrico

= automatizado

2 f‘f

(\ N Lote / Serial Todos

<

Limitacion de software en las versiones
5.10.1 y anteriores del sistema Alinity
serie H, la cual puede afectar la correcta
interpretacién de muestras con
poblaciones bimodales de globulos rojos
(RBC).

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/Junio/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2379-2026%20.pdf
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Sistema EndoFLIP - Sistema
Explorador Endoluminal para
Visualizacion de Imagenes
Funcionales

Lote / Serial 0191201104, 0191201406,
0191201409, 0191204028, M191220418,
M191220727, M191221045, M191222667,
M191231460

o

Modelo EF-100. Limitacion del software
del sistema operativo que afecta el
registro del ano en el reloj interno,

restringiéndolo a un rango entre 2010 y

2025.

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

especificas
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https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2026/Junio/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2380-2026%20.pdf
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S HeartMate 3 sistema de

asistencia ventricular izquierdo
o (LVAS) - Coring Apical Knife.

-
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Lote / Serial LO0005919

Variacion dimensional en ciertos mangos
de cuchillos de nucleo apical, en la cual
los mangos pueden presentar
desigualdades al formar la configuracion
en “T” prevista durante su ensamblaje.

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/Junio/Informe%20de%20seguridad%20No_%20%2381-2026%20.pdf

