
 

 

 

Alerta Sanitaria

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 335-2026

Derma V / sistema láser para tratamientos dermatológicos 

Nombre del producto: Derma V / sistema láser para tratamientos dermatológicos

Registro sanitario: 2023EBC-0027045

Presentación comercial: Unidad

Fabricante(s) / Importador(es): Lutronic Corporation / Zaneo S.A.S.

Referencia(s) / Código(s): Ver anexo

Fuente de la alerta: AEMPS – Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios

Url fuente de la alerta: https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/115507

No. Identificación interno:  DA2609-00542

 

Descripción del caso

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

DA2609-00542 DermaV.pdf

Cynosure Lutronic Technology Corporation informa que el sistema láser DermaV puede generar 
una chispa o ruido fuerte durante determinados tratamientos vasculares de alta fluencia a 1064 
nm, cuando se combinan parámetros específicos con refrigeración mediante HFO-1234ze. El 
vapor residual de criógeno sobre la piel puede favorecer una ignición localizada y, 
excepcionalmente, causar quemaduras cutáneas superficiales.

Bogotá, 14 Octubre 2026

https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yNzI5JmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9ODdkZmQ5ODVjZDQyNjc5YzQyYzI3ZjEzM2M5ODA1ZGI=


Indicaciones y uso establecido

Derma V está diseñado para su uso en la especialidad médica de la dermatología que requiere 
fototermólisis selectiva de los cromóforos objetivo en los tejidos blandos. La longitud de onda de 
532 nm está diseñada para ser utilizada por un médico capacitado como tratamiento de lesiones 
vasculares benignas, incluidas las arañas vasculares de las extremidades inferiores, y lesiones 
cutáneas benignas, incluidas cicatrices eritematosas. La longitud de onda de 1064 nm está 
diseñada para ser utilizada por un médico capacitado como tratamiento de lesiones vasculares 
benignas, incluidas las manchas en vino de oporto.

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 que 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 el
fabricante.
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.



 

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

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

