INnvVimo

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos

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 Equipo Preanalitico para Manejo de Muestras — ROCHE
NO. IDENTIFICACION RISARH 11603-86

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO p512, seriales especificos.
MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2015DM-0013314

INDICACIONES Y USO El sistema preanalitico COBAS 8100 y los modelos p512 y
ESTABLECIDOS p612 es un equipo modular interconectado entre si, para el
procesamiento y transporte de las muestras de los pacientes
en el laboratorio clinico. El sistema ha sido disefiado para
centrifugar las muestras de los pacientes, retirar e inserta los
tapones, aplicar las etiquetas de cédigo de barras y con el
pipeteador preparar las alicuotas a partir de las muestras
primarias. Puede clasificar las muestras en linea o fuera de
ella y almacenar temporalmente las muestras. El sistema
transporta las diferentes muestras individualizadas entre los
modulos analiticos cobas para inmunologia, quimica
sanguinea, hematologia, hormonas, drogas, orinas,
coagulacion y especiales para los respectivos andlisis de
laboratorio. El sistema no reporta valores de resultados de las
muestras, no es un analizador de muestras.

NOMBRE DEL FABRICANTE Roche Diagnostics GMBH

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante informa que fue notificado sobre un caso en el
que los tubos de muestra destaponados no son colocados de
forma correcta de vuelta en el Rack Tube Transport (RTT),
los tubos de muestra abiertos fueron encontrados en el area
del Decapper Outsorter, contaminando el equipo con sangre,
el material de los tubos fue derramado y no pudo ser usado
para llevar a cabo los andlisis, conllevando a que se
presenten potencialmente eventos adversos sobre los
pacientes y reprocesos para el andlisis de las muestras.

FUENTE Importador
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GTEL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA /ég%w o
Carrera 68D N.° 17-11/21 R

PBY. 2048700 ’

Bogotd - Colombia
WwW.invima.gov.co CEamr

GP 202-1 SCT341-1 CO-5C-7341-1

M [
D

s

=
Doy

150 9001




im/if'no

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos.

RECOMENDACION:

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 informaciéon de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnologicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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