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Alerta No. 274-2026
Bogot4, 31 Agosto de 2026

LISS/ICOOMBS

Nombre del producto: LISS/COOMBS

Registro sanitario: NVIMA 2024RD-0008814

Fabricante(s) / Importador(es): BIO-RAD / BIOCIENTIFICA LTDA
Referencia(s) / Cédigo(s): 004014

Lote(s) / Serial(es): 0524633332

Fuente de la alerta: ANSM "AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS E SANTE"

No. Identificacién interno: RDR2608-00114

Descripcion del caso
En el siguiente enlace podré revisar el detalle de los productos:
Comunicacion ANSM RDR2608-00114.pdf

El fabricante Bio-Rad identific6 que determinados lotes de las tarjetas ID-LISS/Coombs,
referencias 50531.33.32 / 0524633332, pueden presentar un velo rojo, el cual podria ocasionar
resultados no interpretables y/o falsos positivos durante su utilizacién en instrumentos. Durante la
lectura manual de las tarjetas, este defecto puede evidenciarse como un velo sobre el botén
celular. La incidencia se presenta exclusivamente en los pocillos 1, 2 y 3, mientras que los pocillos
4,5y 6 cumplen con las especificaciones establecidas.


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0yNjcwJmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9ZmY1YmQ2YThkMDRjMDEzNjk2ZmMxM2JiYjZkN2NiMzA=

Medidas para la comunidad en general

1. Si estd utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte el registro sanitario o a través de este
enlace https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Reactivovigilancia en el siguiente enlace

https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/crearReporteUsuario.xhtml los
eventos e incidentes asociados a la utilizacion del reactivo referenciado.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo comuniquese con el Invima.

2. Reportar al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del reactivo referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accidon dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte los eventos e incidentes asociados a la utilizacion del Reactivo referenciado, al
Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Medidas para la Red Nacional de Reactivovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice la

bdsqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

En los siguientes enlaces podré acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.
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https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

