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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
CATEGORIA

AREA

REFERENCIAS DEL REACTIVO
REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USOS ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

ELECSYS VITAMIN D TOTAL Il

RDI1805-191

I

QUIMICA SANGUINEA
07464215190 / 07028148190
INVIMA 2017RD-0004198

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS
RELACIONADOS CON MUESTRAS PROCEDENTES DEL
ORGANISMO HUMANO

Fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH.
Importador: PRODUCTOS ROCHE S.A.

Recibimos una notificacion de nuestra casa matriz
informandonos que durante la implementacion del ensayo
Elecsys Vitamin D total Il, clientes en otros paises reportaron
resultados no reproducibles, falsamente elevados, los cuales
fueron detectados cuando se realizaron mediciones por
duplicado y en las comparaciones de método con Elecsys
Vitamin D total, en donde los valores no concordaban con los
valores esperados.

FUENTE PRODUCTOS ROCHE S.A.
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RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese 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
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 tecnoldgicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogota D.C., ¢ al correo
electrénico reactivovigilancia@invima.gov.co

Instituto Nocional de Vigiloncio de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
Corrern 10 N.°64/28
PBY: 2948700

Bogotd - Colombia
WWWLINYimo.gov.io

R

GP 202 -1 SC T -1 CO-SC-F341-1


mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co

