
 

 

 

Alerta Sanitaria

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 346-2026

Sistema de instrumental para endoscopia Stryker - Conjuntos de tubos AHTO y StrykeFlow 
PS 

Nombre del producto: Sistema de instrumental para endoscopia Stryker - Conjuntos de tubos 
AHTO y StrykeFlow PS

Registro sanitario: 2023DM-0026916

Presentación comercial: Presentación individual

Fabricante(s) / Importador(es): Stryker Endoscopy / Stryker Colombia S.A.S.

Lote(s) / Serial(es): Varios (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/115544

No. Identificación interno:  DR2609-00547

 

Descripción del caso

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

DR2609-00547 Conjuntos de tubos AHTO y StrykeFlow PS.pdf

Stryker Endoscopy informa un incremento de reclamaciones por fugas en la pieza de mano de 
determinados conjuntos de tubos AHTO y StrykeFlow PS. La fuga puede provocar acumulación 
de líquido y riesgo de resbalones y caídas; en los productos AHTO, la interacción de la solución 
salina con el cable de cobre puede generar una solución asociada a cloruro de cobre II, partículas 

Bogotá, 15 Octubre 2026

https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yNzM0JmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9NjBlZThhYTc1OTA1OGIzMDQ1NjY1Njg2NTcwMDk3ZmE=


y solución salina vaporizada visible como humo, sin que se haya identificado riesgo de lesión 
térmica.

Indicaciones y uso establecido

El sistema de instrumental para endoscopia Stryker es un sistema de cámara endoscópica 
indicado para su utilización en laparoscopia general, nasofaringoscopia, otoendoscopia, 
sinuscopia y cirugía plástica, siempre que esté indicado el uso de un laparoscopio, endoscopio, 
artroscopio o sinuscopio Stryker®.

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

