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ORTHO SERA ANTI-LEA MOUSE MONOCLONAL IGM FOR ORTHO BIOVUE SYSTEM (CAT).
Se recibid notificacidon del importador, en la que notifica que los lotes V239361, V243312 y
V239361 de ORTHOTM SERA Anti-Lea muestran resultados negativos inesperados con
glébulos rojos positivos para el antigeno Lea.

Los establecimientos deben abstenerse de distribuir y comercializar el producto
involucrado, hasta tanto logre implementar el plan de accién dispuesto por fabrica. Si esta
utilizando el producto, comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador.

HEMOSIL ACUSTAR ADAMTS13 ACTIVITY 0009802048. Werfen notifica sobre resultados
de muestras de pacientes con valores por debajo del rango normal (dentro del
subconjunto de resultados< 10 % de actividad) con el reactivo..

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice
la busqueda activa para la deteccidn de los incidentes y eventos adversos que involucren
el producto referenciado.

VIDAS® DENGUE NS1 AG (DEAG)VIDAS® DENGUE NS1 AG (DEAG). BioMérieux
notifica sobre problemas de calibracion con el producto VIDAS® DENGUE NS1 AG
60T (Ref. 423077) lote 1009977620 debido a un valor S1 alto, fuera de rango.

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se
realice la busqueda activa para la deteccién de los incidentes y eventos adversos
que involucren el producto referenciado.

Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el invima:
farmacovigilancia@invima.gov.co - tecnovigilancia@invima.gov.co
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