S a l.u d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—

Informe de Seguridad No. 038-2025
Bogota, 11 febrero 2025

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: DXC 500 AU CLINICAL CHEMISTRY ANALYZER - ANALIZADOR DE QUIMICA
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2501-00050

Registro Sanitario: 2024DM-0029279

Presentacion Comercial: Equipo biomédico en caja

Fabricante /importador FABRICANTES: BECKMAN COULTER MISHIMA KK; BECKMAN
COULTER, INC./ IMPORTADOR: BECKMAN COULTER COLOMBIA S.A.S

Lote / Serial Ver niumeros de serie afectados en el apéndice A del comunicado del fabricante
Referencia C63519; C63520

Enlace Relacionado Comunicado fabricante BECKMAN COULTER.pdf

Descripcién del caso

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados analizadores de quimica clinica DxC
500 AU, debido a la posibilidad de que la estabilidad mostrada para los reactivos que se
encontraban dentro del analizador durante la Ultima actualizacion de software sea incorrecta.

Nota: El importador BECKMAN COULTER COLOMBIA S.A.S informa que el producto no se ha
importado, ni comercializado en Colombia y por lo tanto no se requiere implementar ninguna
accion.


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xNDc2JmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD01ODE1NTExODNiYTZlZGQ2NzRjZTBkM2NiZWE0ZDM1Mw==

Antecedentes

El analizador quimico clinico DXC 500 AU de Beckman Coulter es un analizador quimico
automatizado que mide los analitos en las muestras, junto con los correspondientes reactivos,
calibradores, material de control de calidad (CC) y otros accesorios. Este sistema esta disefiado
Unicamente para uso diagnostico in vitro. Este producto mide los componentes quimicos de la
muestra (suero, plasma, orina y sangre total [solo hbalc]) mediante la mezcla (por agitacion) de la
muestra y el reactivo.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

Informacién para profesionales de la salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del dispositivo médico referenciado.

Informacion para IPSs y EAPBs

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico.

Informacién para establecimientos

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accion dispuesto por fabrica.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.

Informacion para Entidades Territoriales de Salud

1. Si identifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
o0 comercializador para definir los pasos a seguir.

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



Fuentes de informacion

AEMPS "AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS"
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/110906

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

tecnoyreactivo@invima.gov.co

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

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:
https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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