e TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de Vigilancia
Epidemioldgica ha emitido una comunicacién relacionada con un
Retiro de Producto asociado a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

CATEGORIA
AREA
NO. IDENTIFICACION

REFERENCIAS DEL REACTIVO

REGISTRO SANITARIO
INDICACIONES Y USOS
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

FUENTE

FECHA DE NOTIFICACION

RECOMENDACION:

NUucliSENS® easyMAG® Magnetic Silica

SOLUCIONES DILUYENTES, TAMPONES Y LISANTES.

RRD-030816

Lot Numbers: Z017BB1MS, Z017BF1MS, Z017CA1MS,
Z017BE1MS, Z017CC1MS, Z017CD1MS, Z017CHIMS,
Z017BD1MS, Z017DB1IMS, Z017BA1IMS, Z017CF1MS,
Z017CE1MS, Z017CG1MS, Z017DAIMS, Z017DC1MS,
Z017DD1MS, Z017EALMS, ZO17EB1MS, Z017FB1MS,
Z017FA1IMS, Z017KG1MS, Z017KH1MS.

INVIMA 2009RD-0001366

SOLUCIONES UTILIZADAS COMO AMORTIGUANTES Y
DILUENTES QUE JUNTO CON REACTIVOS PERMITEN
DETERMIANCIONES EN MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO.

BIOMERIEUX S.A con domicilio en FRANCIA
IMPORTADOR: BIOMERIEUX S.A

El reactivo de diagndstico in-vitro “NucliSENS® easyMAG®
Magnetic Silica, se esta retirando, debido a la baja potencia de
las agujas en la aspiracion y extraccion de los acidos nucleicos,
del material genético de los pacientes, generando falsos
negativos en las pruebas de laboratorio y consecuencias
adversas para la salud, incluyendo la muerte..

http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/default.htm

18/08/2016

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su
proveedor quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.
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Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos
gue 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 extensién 3607 en Bogota D.C., 6 al correo

electréonico Reactivovigilancia@invima.gov.co
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