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Alerta No. 314-2025
Bogota, 16 octubre 2025

KICK 2 NAVIGATION STATION - ESTACION DE NAVEGACION KICK 2

Nombre del producto: KICK 2 NAVIGATION STATION - ESTACION DE NAVEGACION
KICK 2

Registro sanitario: INVIMA 2023DM-0027776

Presentacion comercial: INDIVIDUAL

Titular del registro: BRAINLAB AG

Fabricante(s) / Importador(es): BRAINLAB AG / SALES & MARKETING NETWORK S.A.S.
Referencia(s) / Cédigo(s): KOLIBRI, VECTOR VISION y CURVE

Fuente de la alerta: IMPORTADOR

No. Identificacion interno: DA2509-00657

Descripcion del caso

SALES & MARKETING NETWORK S.A.S. ha informado sobre el ingreso irregular y la
comercializacion fraudulenta de equipos de la marca BRAINLAB, especificamente de los
modelos KOLIBRI, VECTOR VISION y CURVE.

Adicionalmente, se informa que los modelos KOLIBRI y VECTOR VISION corresponden a
tecnologias declaradas en obsolescencia, fuera de servicio, sin actualizaciones de software, sin
mantenimiento calificado, y sin el respaldo del fabricante ni la trazabilidad exigida por las
autoridades competentes.

Se aclara que la empresa SAMN — SALES & MARKETING NETWORK S.A.S. es la unica
empresa autorizada en Colombia para la importaciéon, comercializacion, representacion,
capacitacion, mantenimiento y soporte técnico de los sistemas de navegacion quirlrgica
(neuronavegadores) y demas tecnologias médicas de la marca BRAINLAB, amparadas con los
registros sanitarios INVIMA 2023DM-0027776 e INVIMA 2023DM-0027779.



Esta situacién representa un riesgo potencial para la salud de los consumidores. En
consecuencia, se advierte a la ciudadania que la comercializacion de dichos equipos no
autorizados podria corresponder a sistemas adulterados o fraudulentos, ingresados de manera
irregular al pais. Esto implica una amenaza a la integridad y seguridad de los pacientes,
compromete la calidad de los procedimientos meédicos y puede generar potenciales
responsabilidades médico-legales para las instituciones que adquieran o utilicen dichos equipos.

Por ultimo, para referencia de los usuarios, se comparte la evidencia fotografica de los equipos
fraudulentos:
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Indicaciones y uso establecido

La estacion de navegacion KICK 2 es un dispositivo de hardware utilizado para cirugia. El hardware aloja una o
mas aplicaciones de software de BRAINLAB, incorpora una computadora y una unidad de visualizacion para
facilitar la visualizacion, intercambio, procesamiento e interaccion con los datos y el seguimiento para fines de
cirugia guiada por imagenes (IGS).

Medidas para la comunidad en general

1.

Si esta utilizando el producto referenciado suspenda su uso y comuniquese con la secretaria de
salud de su territorio, en caso de no lograrlo, comuniquese con el Invima.

Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente
enlace https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ los eventos e incidentes asociados a la
utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la salud

1.

Si esta utilizando el producto referenciado suspenda su uso y comuniquese con la secretaria de salud


https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

de su territorio, en caso de no lograrlo, comuniquese con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente
enlace https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/ los eventos e incidentes asociados a la
utilizacién del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores
1. Si tiene conocimiento de la distribucion y venta del producto referenciado comuniquese con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes asociados a la
utilizacion 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 para
la deteccion de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se notifiquen al Invima.

Si desea obtener mayor informaciéon comuniquese con el Invima a:

tecnoyreactivo@invima.qgov.co

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

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

Realizar reportes en linea de eventos adversos

e Farmacovigilancia
e Reactivovigilancia
e Tecnhovigilancia
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