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Analizador Automatico de Coagulacion Sanguinea SYSMEX

11702-60

CS20001/CS21001/CS2500/CS5100

2010DM-0005612

Los analizadores de coagulacion CS20001 / CS21001 son
instrumentos totalmente automatizados para pruebas cuantitativas de
coagulacion por coagulometria, inmunolégicos y cromogénicas. De
acceso aleatorio continuo. Utiliza muestras de plasma para ensayos
de diagnéstico in-vitro (IVD) de PT, APTT, TT, fibrinégeno, D-Dimero;
AT-lll; PLG; PC vy factores individuales | al Xlll. Es en sistema
automatizado que reporta los valores de las pruebas y comunica los
resultados de clinicos del paciente. Los reactivos que se utilizan con
los equipos CS20001/CS21001 de SYMEX cuentan con respectivo
registro sanitario.

Sysmex Corporation
Sysmex Corporation Kakogawa Factory

El fabricante ha confirmado que, en circunstancias muy raras, un
resultado falso negativo para el ensayo Innovance dimero D puede
ser reportada por los dispositivos referenciados, como resultado de
un error de desbordamiento de antigeno que desencadena una
dilucién de relectura automética de 1/19 y la sefial sin procesar de la
relectura es méas bajo que el método del limite de blanco (LOB,
conllevando a que se presenten alteraciones del resultado.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColu
na=CO SEQ ALERTA&Parametro=2167
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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 tecnoldgicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electronico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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