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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 

 Sistema Analizador - TOSOH 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1703-94 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 HLC-723G8 

REGISTRO SANITARIO  2009DM-0004739 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 El analizador sistema automatizado TOSOH G7 HPLC, es un 
instrumento de cromatografía líquida enteramente automatizado de 
alto despeño, que separa rápida y precisamente hemoglobinas 
encontradas naturalmente en la sangre. Hemoglobinas glicosiladas y 
otros componentes de la hemoglobina son extraídos dependiendo de 
la carga de la molécula en relación con un gradiente de incremento 
iónico que pasan a través de una columna catiónica no porosa. En el 
modo de análisis variante HbA1c, las ventanas predeterminadas son 
configuradas en el software para detectar la presencia de HbA1a, 
HbA1b, HbF, lábil HbA1c (la1c), HbA1c (sa1c), y a0. Los reactivos 
que se utilizan con los analizadores TOSOH G7 cuentan con 
respectivo registro sanitario. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Tosoh AIA 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante informa que los dispositivos médicos referenciados 
pueden dar valores de HbA1c con un sesgo negativo para los 
pacientes con variantes de la hemoglobina C, D, E y S con mayores 
niveles de HbA1c (por ejemplo, 9%), pero no a nivel de toma de 
diagnóstico médico del 6,5%, lo cual podría conllevar a que se 
presenten retrasos en el procesamientos de las muestras. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  13 de Marzo de 2017 
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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 
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