Invirmio TDDOS POR U.N
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

NOMBRE DEL REACTIVO DE LABSCREEN®
DIAGNOSTICO IN VITRO

NO. IDENTIFICACION RDR1705-4
CATEGORIA 1]
AREA LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE
LOTES DEL REACTIVO No. de Catadlogo LSMUTR, Lote: 007
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2012RD-0002167
INDICACIONES Y USOS SE UTILIZAN EN LA DETECCION DE ANTICUERPOS
ESTABLECIDOS FRENTE AL HLA MEDIANTE LA TECNOLOGIA DE LA

CITOMETRIA DE FLUJO

NOMBRE DEL FABRICANTE ONE LAMBDA, INC.
Nombre importador: BIOLOGIA MOLECULAR LTDA.

DESCRIPCION DEL PROBLEMA La Agencia Sanitaria notifica que ONE LAMBDA, INC,
informa que esta llevando a cabo la correccion de la
documentacion del producto LABScreen Multi, en la seccion
de Requisitos de instrumentos, debido a que hubo un error
en la transcripcion.

FUENTE https://mhra.filecamp.com/public/file/213g-9elc08i7

FECHA DE NOTIFICACION 02/05/2017

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 que se fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacién de seguridad
respectiva entre los profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informaciéon comuniquese al teléfono 2948700 extensiéon 3607 en Bogota D.C., ¢ al
correo electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co
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