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Alerta No. 333-2026
Bogota, 14 Octubre 2026

Catéteres pararadiologia intervencionista y diagndstico Catéteres BALT - Dispositivos
para neurorradiologia intervencionista

Nombre del producto: Catéteres para radiologia intervencionista y diagnostico Catéteres BALT -
Dispositivos para neurorradiologia intervencionista

Registro sanitario: 2021EBC-0024261

Presentacion comercial: Empaque unitario

Fabricante(s) / Importador(es): Balt Extrusion / C.l. Dismecol S.A.S. - Balt Colombia S.A.S.
Lote(s) / Serial(es): 00640165, 00643160, 00645802

Fuente de la alerta: Importador

No. Identificacién interno: DR2608-00520

Descripcion del caso

El fabricante BALT Extrusion SAS ha informado que dos lotes de conectores ANRYV no cumplen
los criterios establecidos para endotoxinas bacterianas. El uso de unidades no conformes podria
generar exposicion a estas sustancias y ocasionar una reaccion inflamatoria en el paciente. Los
productos o kits que contienen conectores provenientes de los lotes afectados también se
encuentran involucrados.

Indicaciones y uso establecido

Empaque unitario



Medidas para la comunidad en general

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

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte o a 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. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto y que le indigue el plan de accion a
seguir; en caso de no lograrlo, pdngase en contacto con el Invima.

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

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

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

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

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

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

bldsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

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

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


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

