Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Informe de Seguridad No. 169-2025
Bogota, 27 Agosto 2025

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

Asunto: STA — LIQUID ANTI-XA, STA® - LIQUID ANTI-XA 4 Y STA® - LIQUID ANTI-XA 8
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: RDI2508-00195
Registro Sanitario: INVIMA 2022RD-0007532 / INVIMA 2024RD-0009019

Fabricante / importador DIAGNOSTICA STAGO S.A.S/ ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT
S.A.S - QUIMIOLAB S.A.S

Lote / Serial todos
Referencia 00311 / 00322

Enlace Relacionado

Descripcién del caso

El fabricante notifica contaminacién del reactivo STA®-LIQUID ANTI-XA (referencias 00311 y
00322) por reactivos STAGO FIBRINOGENO en aplicaciones de heparina no fraccionada (HNF) y
heparina de bajo peso molecular (HBPM) en los analizadores STA SATELLITE® o STA
SATELLITE MAX®.

Nota: El importador QUIMIOLAB comunica que este informe de seguridad no afecta a Colombia,
ya que el producto no ha sido importado, ni comercializado en el pais y por lo tanto no se requiere
implementar ninguna accion.



El importador ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT comunica que la referencia 00311 del reactivo
STA LIQUID ANTI-XA (referencia importada por ANNAR) no se usa en los dispositivos Médicos
STA SATELLITE/STA SATELLITE MAX por lo tanto no se requiere implementar ninguna accion.
Informacion para profesionales de la salud

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice la
busqueda activa para la detecciébn de los incidentes y eventos adversos que involucren el
producto referenciado y se notifiguen a sus programas institucionales de Reactivovigilancia o al
Invima segun corresponda.

Informacién para IPSs y EAPBs

1. Verifique si en su institucion se utilizan los reactivos involucrados.

2. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto.

3. Reportar los Incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacién del Reactivo referenciado,
al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Informacion para establecimientos

1. Efectie la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegurese de
implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

3. Reportar los Incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del Reactivo referenciado,
al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Fuentes de informacion
HEALTHY CANADIANS
https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/sta-liquid-anti-xa

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

reactivovigilancia@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

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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denunciasanticorrupcion@invima.gov.co
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