Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Informe de Seguridad No. 53-2026
Bogota, 22 Abril 2026

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: Esterilizadores - accesorios y repuestos - esterilizadores a vapor (autoclaves) para uso
en ambientes hospitalarios Getinge

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2603-00254
Registro Sanitario: 2014DM-0011902
Presentacion Comercial: Unidad

Fabricante / importador Getinge Infection Control Ab, Getinge Sterilization Ab, Getinge Sourcing
Llc, Trans Medikal Aletler Sanayi Ve Ticaret A.S., Getinge Infection Control Production Poland Sp.
Zo. 0., Getinge Disinfection Ab, Maquet Gmbh / Getinge Colombia SAS

Referencia Getinge HS-66 Series

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

El fabricante Getinge Sterilization AB notific6 un incidente donde un técnico resultdé lesionado
(pellizco/aplastamiento de dedos) al intentar ajustar manualmente una cesta que obstruia la
puerta del esterilizador durante su cierre automatico, tras activarla pese a la obstruccion en lugar
de reabrirla; la investigacién confirmé funcionamiento normal del equipo y atribuy6 el problema a
error de uso, sin eventos adversos en Colombia.

Acciones tomadas por el Invima



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.

Informacion para 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.

Informacién para IPSs y EAPBs

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, pdngase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del dispositivo médico.

Informacion para establecimientos

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.

Informacién para Entidades Territoriales de Salud

1. Si identifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
0 comercializador para definir los pasos a seguir.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso
asociado a la utilizacion del dispositivo médico.

Fuentes de informacion

Getinge Colombia S. A. S.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

tecnoyreactivo@invima.gov.co



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

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:
https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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