
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo 

de Tecnovigilancia ha emitido una comunicación 

relacionada con un Informe de Seguridad asociado a: 
 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Procesador de Tejidos LEICA 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1508-409 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 ASP6025 

REGISTRO SANITARIO  2014DM-0012120 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Solo el personal calificado debe utilizar el procesador de 
tejidos. El equipo ha sido diseñado de tal modo que funciona 
a prueba de fallos - tanto en lo que se refiere al usuario, 
como a las muestras a procesar - siempre que el usuario 
cumpla en todo momento con las instrucciones del manual de 
usuario. El equipo ha sido diseñado para las siguientes 
aplicaciones en laboratorio: fijación, deshidratación, 
infiltración en parafina de muestras histológicas. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Leica Biosystems Nussloch GmBh 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante que el sistema de detección de nivel puede de 
forma incorrecta reportar una condición de "botella vacía" 
durante el llenado, antes de completar el llenado de 5 L, 
conllevando a que se presenten potencialmente fallos en los 
resultados de análisis de las muestras y poder requerir repetir 
las biopsias. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  21 de Agosto de 2015 

 

RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese 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 país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los 
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 
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