
 

 

 
 

 

 

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 

 ADVIA T4 

NO. IDENTIFICACIÓN  IRD-060716 

REFERENCIAS DEL REACTIVO  Referencia 110735 – 100 Test código SMN 10309960 

Referencia110736 – 500 Test, código SMN: 10309961. Lotes: 

54960167, 55653167, 80879168, 84500168, 01339169, 

03568169, 03828169, 25026170, 26026170, 54961167, 

55015167, 55588167, 79714168, 84353168, 01338169, 

04003169, 06500169, 13480169, 25777170, 29403170, 

38704170 

 

REGISTRO SANITARIO  INVIMA 2007RD-0000554 

INDICACIONES Y USOS 

ESTABLECIDOS 

 DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE LOS ANALITOS 

RELACIONADOS EN MUESTRAS PROCEDENTES DEL 

ORGANISMO HIMANO 

NOMBRE DEL FABRICANTE  SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC 

IMPORTADOR: SIEMENS HEALTHCARE COLOMBIA 

 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  Siemens Healthcare Diagnostics está actualmente investigando 
reportes confirmados de fallas en las pendientes de calibración 
en los lotes de reactivos ADVIA® Centaur Systems T4 listados 
en la Tabla 1. Un error en la  pendiente de calibración  se 
traducirá en un estado de calibración inválido que evitará se 
generen resultados T4 de muestras de pacientes. Si  la 
pendiente de la calibración es válida y los controles se 
encuentran dentro de los límites de laboratorio, los resultados 
de las muestras de pacientes se consideran válidos y pueden 
ser reportados. 

FUENTE  SIEMENS HEALTHCARE COLOMBIA  

FECHA DE NOTIFICACION  22/07/2016 



 

 

 
 

 

 

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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ANEXO 

 

 

  

 



 

 

 
 

 

 

 

 


