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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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamer
Bogota
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(1) 2948700
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itos y Alimentos - Invima

Analizador de Coagulacién SYSMEX

11708-339

CA-620 y CA-660

2009DM-0003211

Indicados para realizar pruebas cuantitativas de coagulacion por
coagulometria y cromogenicas. Utiliza muestras de plasma para
ensayos de diagnostico in vitro (IVD) de PT, APTT, TT, fibrinégeno y
factores individuales.

Sysmex Corporation
Sysmex Corporation Kakogawa Factory
Sysmex Ra Co., Ltd

El fabricante ha detectado que en raras circunstancias, existe la
posibilidad de que el sistema no alerte al operador sobre un nimero de
muestra asignado inicialmente, bloqueando el lector de cddigo de barras
y visualizando el siguiente cédigo de error “Barcode scanner Drive
Error”, conllevando a que se presenten demoras en el procesamiento de
las muestras.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=2
324
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=2324
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=2324
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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 informacion de seguridad respectiva entre los profesionales
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

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