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ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 021-2019
Bogota, 11 Feb. 2019

Alinity | Processing Module

Nombre del producto: Alinity | Processing Module
Registro sanitario: 2017DM-0016114
Titular del registro Abbott Laboratories de Colombia S.A.
Fabricante(s) / Importador(es): Abbott Gmbh & Co. Kg
Referencia(s) / Cédigo(s): 3R65-01
Lote(s) / Serial(es): Al01114, AI01395, Al01396, Al01418, Al01337, Al01393, Al01249
Fuente de la alerta Importador
No. Identificaciéon interno DA1812-1140
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El fabricante ha identificado un problema en los dispositivos referenciados, que da lugar a la
formacion de espuma/burbujas en el depdésito para el tampdn de lavado concentrado, ademas de
una cantidad inesperada de residuos secos del tampon, debido a una calibracion inadecuada de
la velocidad de la bomba, el tampon de lavado concentrado (niUmero de referencia: 06P13) puede
producir una reaccion alérgica en contacto con la piel, dicha situacion conllevaria a que se
presenten potenciales eventos adversos sobre los usuarios.

Indicaciones y uso establecido

Es un sistema de inmunoandlisis totalmente automatizado que permite el acceso aleatorio y
continuo, asi como el procesamiento prioritario y el reanalisis automatico utilizando la tecnologia
de inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas. La tecnologia CMIA se utiliza para
determinar la presencia de antigenos, anticuerpos y analitos en muestras. El disefio escalable de
la ALINITY i permite que uno o mas moédulos de procesamiento de muestras, en mdultiples
configuraciones, con un médulo de control del sistema se unan fisicamente para formar una Unica
estacion de trabajo.

Medidas parala comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador, para precisar las acciones a seguir.

2. Para verificar si el producto cuenta con registro sanitario Invima, consultelo en la pagina web

www.invima .gov.co/consulte el registro sanitario o a través del enlace que encuentra al final de la
alerta.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud — IPS y profesionales de la
salud

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador, para precisar las acciones a seguir.

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

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Efectie la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegurese de
implementar y ejecutar el plan de accién dispuesto por fabrica.

3. Reportar los Incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo médico
referenciado, al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.
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Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

busqueda activa para la detecciébn de los eventos o incidentes adversos que involucren el
dispositivo médico referenciado y se notifiquen al Invima.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:

tecnovigilancia@invima.gov.co

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

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias

® Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigilancia
© Reactivovigilancia

© Tecnovigilancia

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cr: N® 64 - 28 - Bogota & 7
Administrativo: Cra 10 N° 84 - 60 I l LT I
(1) 2248700 msiRutc Naconsl de Vigilanoia ds Medicamentos y Aimentos

www.invima.gov.co
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https://goo.gl/sHN2L8
https://goo.gl/sHN2L8
https://goo.gl/cg9eAL
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://goo.gl/pr2p83

