INVIiMaQ

Instiutn Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

PROSPERIDAD
PARA TODOS

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Vigilancia Epidemiolégica ha emitido una comunicacion relacionada
con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

NO. IDENTIFICACION

LOTES DEL REACTIVO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

RECOMENDACION:

THEO TEOFILINA

-RD-01-12-14

BA5134 Y BA5162

2009RD-001328

Determinacién del analito toxicol6gico en muestras de origen
humano.

SIMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC

Presenta reaccién anormal para calibradores, control de calidad
y muestras de pacientes debidos a que de la agregacién de las
particulas de reactivos excede el limite de absorbancia

http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Retraits-
de-lots-et-de-produits/Reactif-Flex-Theophylline-pharmaco-
toxicologie-Siemens-Rappel-de-lot

28-11-2014

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su proveedor
guien determinara las acciones que se llevaran a cabo y como medida preventiva absténgase de hacer uso

del producto mencionado.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se
fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogotd, 6 al correo electrénico

Reactivovigilancia@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia
WwWw.invima.gov.co
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