
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo 

de Tecnovigilancia ha emitido una comunicación 

relacionada con un Informe de Seguridad asociado a: 
 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MÉDICO  Analizadores para Química Sanguínea RESPONS 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1502-78 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 RESPONS 910 

REGISTRO SANITARIO  2012DM-0008452 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Los analizadores para química sanguínea INNOVASTAR y 
RESPONS 910 / 920 y BIOMAJESTY de DIASYS® son 
equipos de laboratorio con una plataforma automatizada, de 
acceso aleatorio continuo y controlado por su software, para 
técnicas colorimétricas, ISE, nefelometría y por 
inmunoensayos enzimático de múltiples test para 
endocrinología, química e inmunología, tanto cuantitativos 
como cualitativos. Procesa muestras de orina, líquidos, suero 
o plasma para ensayos de diagnóstico in-vitro (IVD). Los 
reactivos que se utilizan con los analizadores para química 
sanguínea INNOVASTAR y RESPONS 910 / 920 y 
BIOMAJESTY de DIASYS cuentan con respectivo registro 
sanitario. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Diasys Diagnostics Systems Gmbh 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante afirma que una anomalía del software bajo 
ciertas circunstancias puede arrojar resultados de la prueba 
del paciente no validos, esto si se efectúa una calibración 
multipunto con uno de los calibradores vencidos pero los 
restantes están todavía dentro de su vida útil, en 
consecuencia, el punto de calibración no válido no será 
utilizado para el cálculo de la curva de calibración, pero otro 
punto de calibración se utilizara dos veces en su lugar, 
conllevando a que se presenten posibles errores en los 
resultados de procesamiento de las muestras de los 
pacientes y eventos adversos. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  20 de Febrero de 2015 
 

 

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 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 
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ANEXO 1 

 


