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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacién de seguridad:

Asunto: ANALIZADORES RAPIDPOINT DE SIEMENS-ANALIZADOR DE GASES SANGUINEOS
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2311-00981
Registro Sanitario: 2019DM-0020150

Presentacion Comercial: Unidad Completa del Analizador de RapidPoint 500, con sus Partes,
Software, Accesorios y Repuestos.

Fabricante /importador SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. - SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICS MANUFACTURING LTD / SIEMENS HEALTHCARE SAS

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados cartuchos de medicion de los sistemas
RAPIDPoint 500 y 500e con lactato, debido a la posibilidad de obtener valores de sodio bajos y de
que se generen en los resultados de multiples analitos un indicador de error de interrogacion del
resultado.

Antecedentes

El analizador de gases sanguineos rapidpoint 500 para su uso en laboratorios clinicos en
diagnéstico in vitro y esta disefiado para la determinacion en sangre total de los siguientes



parametros: presion parcial de dioxido de carbono; presion parcial de oxigeno, ph, sodio, potasio,
calcio ionizado, cloruro, glucosa, lactato, hemoglobina total y fracciones: fohb, fcohb, fmethb, fhhb,
bilirrubina neonatal.

Los sistemas rapidpoint 500 estan disefiados también para la realizacion de pruebas in vitro de
muestras de liquido pleural con el fin de obtener el pardmetro ph. El sistema de prueba esta
indicado para su uso en entornos de laboratorio o puntos de atencion al paciente. la medida del
ph del liquido pleural puede ser una herramienta clinica atil en el tratamiento de pacientes con
derrames paraneumaonicos.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima

Informacion para profesionales de la salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a

seguir, en caso de no lograrlo comuniquese con el Invima.

2. Reportar al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Informacién para IPSs y EAPBs

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo

pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizaciéon del dispositivo médico.

Informacion para establecimientos
1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectle la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte los eventos e incidentes asociados a la utilizacion del dispositivo médico referenciado,
al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Informacién para Entidades Territoriales de Salud



1. Si identifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
0 comercializador para definir los pasos a seguir.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso
asociado a la utilizacion del dispositivo médico

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

tecnoyreactivo@invima.gov.co

https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/107451
Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:

https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos

Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY

Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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