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

NOMBRE DEL REACTIVO DE RapidPoint 500 Measurement Cartridges Lactate- Siemens
DIAGNOSTICO IN VITRO
NO. IDENTIFICACION IRD-030915
REFERENCIAS DEL REACTIVO PRUEBA X 100: 10844813,

PRUEBAX250: 10491447,
PRUEBA X400: 10491448,

PRUEBA X750: 10491449

REGISTRO SANITARIO INVIMA 2012RD-0002247
INDICACIONES Y USOS Medicion de lactato en muestras de sangre provenientes del
ESTABLECIDOS organismo humano.
NOMBRE DEL FABRICANTE SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS
DESCRIPCION DEL PROBLEMA Aviso Urgente Seguridad: Siemens afirma que el calibrador de

sodio valor alto puede haber sido asignado incorrectamente
para los cartuchos anteriores, causando potencialmente un
sesgo de sodio negativo tanto en el resultado del control de
calidad (QC) y muestras de pacientes. Consulte la tabla en la
carta para el sesgo negativo observado utilizando muestras de
pacientes. Siemens también establece que el sesgo aumenta
cuando existen valores altos de analito en la muestra. No se
espera que la concentracién de sodio pueda causar cambios
clinicamente significativos en las decisiones de tratamiento de
pacientes para la hipernatremia.

FUENTE http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-
mesures-de-securite/Gazometrie-Reactif-Cartouche-RAPIDPoint-
500-Mesure-de-Lactate-Siemens-Information-de-securite

FECHA DE NOTIFICACION 07/09/15

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

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

Bogotd - Colombio
WWWLINVIma.gov.co


http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Gazometrie-Reactif-Cartouche-
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Gazometrie-Reactif-Cartouche-

- / g TODOSPORUN
" NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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 informacién de seguridad respectiva entre
los profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogota D.C., 6 al correo
electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co
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ANEXO1.

LETTRE DE SECURITE

FSCA POC 15-023 / UFSN 33293 Rev. A

Assignation incorrecte de la valeur haute du calibrateur Sodium
sur les Cartouches RAPIDPoint® 500

Cher Client,

Motre tragabilité indique que volre laboratoire a recu au moins une des cartouches RAPIDPaint® 500

suivantas :

Tableau 1. Produits affectés

N*® de seérie Cartouche
RAFIDPoint 500 affectée

Code (SMMN) Siemens Désignation
Material Number
Cartouche RAPIDPaint 500
10451449
Mesure de Lactate (750 tests)
10491448 Cartouche RAPIDPaint 500
Mesure de Lactate (400 tests)
Cartouche RAPIDPairt 500
10491447
Mesure de Lactate (250 tests)
1 13 Cartouche RAPIDPairt 500
Mesure de Lactate (100 tests)

2517102517
a
2519000012

Voir note ci-aprés

Note : Les cartouches avec le numéro de série de 2517102517 a 2515000012, sur lesquelles sont callées
une pastille verte soit sur le carfon d'emballage soit sur la cartouche, ne sont pas affectées. Reportez-vous

auix Figures 1 et 2 ci-aprés.
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Raison de cette lettre de sécurité

Lors du processus de fabrication, la valeur haute du calibrateur Sodium a été Incomrectement assignée pour
les cartouches dont le numéro de série est indiqué ci-dessus, ce qul provogue un blals négatif sur les
Contrdles de Qualté et les échantillons patients. Le tableau cl-aprés indique les bials négatifs que Slemens a

observés sur des échantilons patients.

Vg

Valeurs attendues | Bials Médiane Intervalle
de Sodium (mmol/L) (mmolL) des Bilals (mmoliL)

1265 -1,2 -16 a-06

1490 26 -36 a -21

166,0 -4.8 61 a-34

1821 -5,6 -75 a-36

Risque pour la santé

Cette assignation provoque un bials négatif variable croissant sur la gamme de mesure, qui augmente avec
des concentrations de sodium crolssantes. En prenant en conskdération la magnitude du blals proche de
significatifs

Nntervalle de référence, on ne s'attend pas a ce que ce probléme provoque des

dans les décisions thérapeutiques de

recommande pas de revolr les résultats patients rendus précédemment.

Information complémentaire

changements
I'hypematrémie des patients. C'est la ralson pour laguelle, Slemens ne

Note : Les cartouches avec le numéro de sérle 2517102517 a 2519000012, sur lesquelles sont coliées une
pastile verte sokt sur le carton d'emballage soit sur la cartouche, ne sont pas affectées. Reportez-vous aux

Figures 1 et 2 cl-aprés.

Figure 1 : Pastille verte apposée sur I'étiquette extérieure de I'emballage indiguant les cartouches
acceptables
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Figure 2 : Pastille verte apposée sur I"étiquette collée au verso de la cartouche

1 Emplacement de la pastile verte

Actions 4 mettre en ceuvre par les utilisateurs

= \ous pouvez continuer & utiiser les carouches affeciées ou demander lewr remplacement.

= Dans le cadre de notre systéme dAssurance Qualie ef le cas échéant afin de pouvolr procader au
remplacement des cafouches détrutes, nous vous demandons de NoUS refoumer impérativement
rmnédeﬁnepﬂmd-}m:mnplétéatugﬂ par fax au 01 B5 57 00 25 ou par e-mail &:

; [2 [Es 0m dans un délal de T pours. Ce document peut nous étre
dunm'ﬂéenmndinpau}&ndeauumﬂmﬁnnqahm EWDPEENNas ou americaines.

= \eulllez revoir le contenu de cette letire avec la Direction Médicale de votre &tablissement.

= Mows vOUS remercions de conserver ce coumser dans wos archives et de fransmetire cette information
A toutes les personnes concemées de woire labaratodre/établissement.

L"ANSM a été informée de cette communication.

Nobre Cenire o Assistance Téléphonigue, Techrigue et Scentifique est 4 volre écoule au 0811 700 T20
peour toute alde ou information complémentaine.

Nous vous prions de bien voulolr nous excuser pour la géne occasionnée par cetle siuation.
‘fewllaz agréer, Cher Client. 'expression de nos salutations distinguées.

David GODREAU Nadia CALATAYUD
Reaponsable Mational Ventes et Marketing Fesponsable Affares Réglementaires.
Point of Care
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