
 

 

 
 

 

 

El 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 

 CMV IgM 

                NO. IDENTIFICACIÓN   IRD-030215 

REFERENCIA DEL REACTIVO DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO 

 Referencia 4784618190 Lote 179689 

REGISTRO SANITARIO  2014RD-0001256R1 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Test inmunológico in vitro para la determinación cualitativa de 

las inmunoglobulinas M contra Citomegalovirus en suero y 

plasma humano 

NOMBRE DEL FABRICANTE  ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  falsos no-reactivos de pruebas de CMV IgM en infecciones 

agudas de CMV no detectadas cuando se usa el reactivo CMV 

IgM de la referencia mencionada con el Diluyente Universal  

Referencia 3183971122 de los lotes 17838602 y 18020901 

FUENTE  Reporte del Importador. Anexo 1. 

FECHA DE NOTIFICACION  17/02/2015 

 

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 3607 en Bogotá D.C., ó al correo 

electrónico Reactivovigilancia@invima.gov.co  

mailto:Reactivovigilancia@invima.gov.co


 

 

 
 

 

 
Anexo 1. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 

 



 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


