
 

 

 

Alerta Sanitaria

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Alerta No. 63-2026

Alinity M HR HPV Ctrl Kit 

Nombre del producto: Alinity M HR HPV Ctrl Kit

Registro sanitario: INVIMA 2019RD-0005656

Presentación comercial: Control Negativo (–): 12 tubos × 0,6 mL; Control Positivo (+): 12 tubos 
× 0,6 mL

Titular del registro: Abbott Laboratories De Colombia S.A.S.

Fabricante(s) / Importador(es): Abbott Molecular INC / Abbott Laboratories De Colombia S.A.S.

Referencia(s) / Código(s): 09N1580

Lote(s) / Serial(es): 418522

Fuente de la alerta: Abbott Laboratories De Colombia S.A.S.

No. Identificación interno:  RDR2603-00046

 

Descripción del caso

El Importador Abbott Laboratories De Colombia S.A.S comunica que, el Reactivo Alinity M HR 
HPV Control Kit, modelo 09N1580, lote 418522, fue distribuido sin el número de Registro Sanitario 
requerido para Colombia en la etiqueta, constituyendo una no conformidad con la normativa 
nacional de etiquetado. Aunque no se ha evidenciado impacto en el desempeño analítico del 
producto, esta situación motiva su retiro del mercado.

Medidas para la comunidad en general

Bogotá, 19 Marzo 2026



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 el registro sanitario o a través de este 
enlace https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Reactivovigilancia en el siguiente enlace 
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/crearReporteUsuario.xhtml, los 
eventos e incidentes asociados a la utilización del reactivo referenciado.

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 le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo comuníquese con el Invima.

2. Reportar al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del reactivo referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica.

2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante.

3. Reporte los eventos e incidentes asociados a la utilización del Reactivo referenciado, al 
Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Medidas para la Red Nacional de Reactivovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia 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 

https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud


Consultar registros sanitarios

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

