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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 

 Analizador Bacteriológico VITEK BIOMERIEUX 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1806-427 

REFERENCIAS DEL 
DISPOSITIVO MEDICO 

 VITEK 2, versión de software 8.01 

REGISTRO SANITARIO  2008DM-0002355 

INDICACIONES Y USO 
ESTABLECIDOS 

 El analizador bacteriológico VITEK es un equipo cuya indicación es 
realizar pruebas de microbiología clínica para la identificación de 
bacterias gram (+), gram (-), anaerobios, hongos y levaduras de 
importancia clínica, así como las correspondientes pruebas de 
susceptibilidad a los antibióticos. Las lecturas las realiza mediante 
análisis fotométrico de los cambios de color en las tarjetas de 
identificación y susceptibilidad VITEK. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Biomerieux, Inc 
Biomerieux Bv 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante informa que ha recibido informes de fallas en la actualización 
del software referenciado, la falla involucra un mensaje que dice "Falló la 
instalación de Error SQL Import. Póngase en contacto con el servicio de 
atención al cliente de bioMerieux, Inc. para obtener más ayuda", cuando 
esto ocurre, el sistema vuelve automáticamente a la versión 7.01 y es 
completamente funcional, la falla de actualización es causada por una 
respuesta de mensaje inesperada comunicada a través del cable de red 
externo (si está conectado) durante el proceso de actualización, la 
anterior situación podría conllevar a que se presenten retrasos en el 
procesamiento de las muestras. 

FUENTE  ANEXO 

FECHA DE NOTIFICACION  29 de junio de 2018 

https://mhra.filecamp.com/public/file/2s6h-mi9qrmcj
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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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co
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ANEXO 
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