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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de Vigilancia
Epidemiologica ha emitido una comunicacién relacionada con un
Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE CARTUCHO REACTIVO FLEX DE CREATININA
DIAGNOSTICO IN VITRO

NO. IDENTIFICACION IRD-031115
REFERENCIAS DEL REACTIVO 10444968. Todos los lotes vigentes
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2006 RD-0000116
INDICACIONES Y USOS Pruebas de Quimica Sanguinea de muestras procedentes del
ESTABLECIDOS cuerpo humano
NOMBRE DEL FABRICANTE SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC

IMPORTADOR: SIEMENS HEALTHCARE COLOMBIA

DESCRIPCION DEL PROBLEMA Siemens Healthcare Diagnostics estableci6 que Dimension®
Creatinina (CREA) puede producir disminucién en los
resultados, si la hemolisis excede 300 mg/dL [0.19 mmol/L] de
hemoglobina. El porcentaje de interferencia de hemoglobina con
Dimension® CREA depende de la concentracion de creatinina.

FUENTE REPORTE SIEMENS HEALTHCARE COLOMBIA

FECHA DE NOTIFICACION 12/11/2015

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
gue 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 informaciéon comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogotéa D.C., 6 al correo
electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co.

Instituto Nocional de Vigilancio de Medicamentos y Alimentas — INVIMA
Caorrera W0 N.°64/28
PBX: 2948700

R

GP 202 .1 SC 7341 -1 CO-SC-TA41-1

Bogotd - Calombio
WWWLINVIma.gov.co


mailto:Reactivovigilancia@invima.gov.co

