S a l.u d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—

Alerta No. 109-2026
Bogota, 27 Abril 2026

Target Detachable Coils / espiral para embolizacion endovascular intracraneal

Nombre del producto: Target Detachable Coils / espiral para embolizacion endovascular
intracraneal

Registro sanitario: 2022DM-0008974-R1

Presentacion comercial: Caja que contiene la unidad en bolsa de nylon/polietileno y Tyvek,
etiquetada con el espiral dispensador de PE, que a su vez contiene el espiral dentro de una
cubierta introductora de polipropileno.

Titular del registro: Stryker Neurovascular

Fabricante(s) / Importador(es): Benchmark Electronics (Thailand) Public Company Limited -
Stryker Neurovascular - Amphenol Alden Products Company - Benchmark Electronics Inc -
Stryker Neurovascular / Stryker Colombia S. A. S. - G Barco S. A.

Referencia(s) / Cédigo(s): M00345100950

Lote(s) / Serial(es): WMP134609, WMP134939, WMP135302, WMP135387, WMP135417,
WMP135807, WMP135865, WMP135897, WMP136107, WMP136852

Fuente de la alerta: Stryker Colombia S. A. S.

No. Identificacién interno: DR2604-00270

Descripcion del caso

Stryker Neurovascular inici6 una retirada voluntaria de ciertos lotes del sistema de
desprendimiento InZone, tras identificar en algunos conjuntos de dispositivos un consumo



prematuro de bateria que puede comprometer su desempefio operativo. Cuando se presenta esta
condicion, el dispositivo puede no encender, encender con indicadores audibles y visuales tenues
0 no desacoplar una bobina conforme a lo esperado, lo que puede interferir con el desarrollo
normal del procedimiento.

Indicaciones y uso establecido

Las espirales desprendibles Target estan disefiadas para la obstruccién u oclusion endovascular
del flujo sanguineo en anormalidades vasculares de los vasos neurovasculares y periféricos.

Medidas parala 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 estd 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 utilizacion 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 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. 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 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 de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.



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

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

www.invima.gov.co [x] {]o]G)] (in) Linea anticorrupcion: (601) 242 5040

denunciasanticorrupcion@invima.gov.co
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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

