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Alerta No. 344-2026
Bogota, 15 Octubre 2026

Hydrophilic Intermittent Catheter_Sonda intermitente uretral hidrofilica Onli

Nombre del producto: Hydrophilic Intermittent Catheter _Sonda intermitente uretral hidrofilica Onli
Registro sanitario: 2025DM-0031193
Presentacion comercial: Blister por unidad y caja de carton por 30 unidades

Fabricante(s) / Importador(es): Hollister Lietuva UAB - Hollister ULC / Representaciones J. Nissi
SAS

Lote(s) / Serial(es): Varios (Ver Anexo)
Fuente de la alerta: AEMPS — Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Url fuente de la alerta: https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/115459

No. Identificacién interno: DA2609-00552

Descripcion del caso
En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:
DA2609-00552 Sonda intermitente uretral hidrofilica Onli.pdf

Hollister informa que determinadas sondas intermitentes uretrales hidrofilicas Onli™ pueden
presentar una protuberancia localizada aproximadamente a 2 cm de la via de drenaje, asociada a
un defecto de fabricacion. Esta irregularidad puede generar contacto traumatico durante la
insercidon o extraccién y ocasionar molestias, traumatismo genitourinario o hemorragia.


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yNzMyJmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9YTc3ZWI2NDIxMzQ5ZjhjODU3ODAwZWI2MGEwOGJlZGQ=

Indicaciones y uso establecido

Este catéter intermitente es un dispositivo flexible tubular que se inserta por la uretra de pacientes
masculinos, femeninos y femeninos pediatricos que necesitan drenar orina de sus vejigas.

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 indique el plan de accion a
seguir; en caso de no lograrlo, pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizaciéon 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. Efectle 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

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

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

