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DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion relacionada
con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO
MEDICO

NO. IDENTIFICACION RISARH
REFERENCIAS DEL
DISPOSITIVO MEDICO
REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(1) 2948700
www.invima.gov.co

Sistema de Fluoroanalizadores LUMINEX

11803-166

Concerniente al software MATCH IT! DNA Versién 1.2.3 y/o 1.2.4 sobre
una plataforma Windows 7 en un computador de 32 bit con la
funcionalidad PAIRWISE desactivada.

2010DM-0006525

El sistema LUMINEX 200 estad disefiado para una amplia gama de
aplicaciones de pruebas de Ilaboratorio que miden reacciones
biomoleculares en la superficie de micro esferas XMAP. Este sistema
esta disefiado para uso de diagndésticos in-vitro. El sistema LUMINEX 200
se clasifica segin FDA 21 CFR 1040.10 y 1040.11 como un producto
laser de clase Il formado por un producto laser clase | (analizador
LUMINEX 200) y un producto laser clase Il (lector de c6digo de barras)

Luminex Corporation
Immucor Transplant Diagnostics, Inc

El fabricante ha detectado que algunos lotes de reactivos al ser utilizados
con el software referenciado, para analizar la tipificacion del locus HLA-
A, no carga correctamente la tabla de asignaciones sugerida cuando se
navega de una muestra a otra que contienen nameros complejos de
alelos de HLA-A, lo anterior podria resultar en retrasos de los andlisis y
errores en la asignacion de alelos.
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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 tecnolégicos.

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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Bogota

Principal: Cra 10 N° 64 - 28
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