IMQA

Instiuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

YPARA

PROSPERIDAD
TODOS

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo
de Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion
relacionada con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
NO. IDENTIFICACION RISARH

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO
MEDICO

REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

RECOMENDACION:

Sistema Integrado VITROS 5600
11410-423

6802413, version de software 3.1, seriales especificos

2009DM-0003172

Este equipo esta indicado para uso en diagnéstico in vitro en
la medicion in vitro cuantitativa, semicuantitativa y cualitativa
de diferentes analitos de interés clinico.

Orthoclinical Diagnostics, Inc.

El fabricante afirma que ha identificado una anomalia en el
software el cual puede presentar conflictos de calibracién con
el kit 2 suministrado, lo que puede conllevar a que se
presenten potencialmente retrasos en la atencién a los
pacientes.

http://www.healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-
s¢/2014/41709r-eng.php

21 de Octubre de 2014

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su proveedor
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se
fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico

tecnovigilancia@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D N.° 17-11/21
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WWW.invima.gov.co

L
PR

)

i

S
5

iGN [
o
d

/ﬁsﬂ

150 9001

iﬁ’

SEanre

GP 202-1 SCT341-1

o

CO-5C-7341-1


mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

