
 

 

 
 

 

 

INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de Vigilancia 

Epidemiológica ha emitido una comunicación relacionada con un 

Informe de Seguridad asociado a: 
 

 

 

 

NOMBRE DEL REACTIVO DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO 

 RapidPoint 500 Measurement Cartridges Lactate- Siemens 

NO. IDENTIFICACIÓN  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 

ESTABLECIDOS 

 Medición de lactato en muestras de sangre provenientes del 

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 concentración de sodio pueda causar cambios 

clínicamente 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 

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-


 

 

 
 

 

 

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 3607 en Bogotá D.C., ó al correo 

electrónico Reactivovigilancia@invima.gov.co  
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ANEXO1. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 
 

 

 

 

 


