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Alerta Sanitaria

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta sanitaria: 191-2023
Bogotd, 26 de junio de 2023

COULTER DXH DILUENT

Nombre producto de la alerta sanitaria: Coulter DXH Diluent
Registro Sanitario / Notificacidon sanitaria: INVIMA 2019RD-0005671

Fabricante(s) / Importador(es): BECKMAN COULTER, INC./BECKMAN COULTER
COLOMBIAS.AS.

Referencia(s) / Cédigo(s): 628017

Lote(s) / Serial(es): varios

Presentacion comercial: 1 x 10 L

Fuente de la alerta: BECKMAN COULTER COLOMBIA S.A.S/ HEALTHY CANADIANS
No. identificacion interna: RDR2306-00151 -RDR2306-00152

Descripcion del caso

El fabricante Beckman Coulter ha notificado que determinados numeros de lote de
diluyente mostraron que la conductividad, osmolalidad y pH estaban fuera de las
especificaciones de fabricaciéon. Es posible que los resultados del control de calidad no
marquen los parametros afectados. Cabe destacar que no todos los envases de diluyente
dentro de los lotes afectados presentaron este problema.

En el siguiente enlace podra ampliar la informacion del caso htips://recalls-
rappels.canada.cal/en/alert-recall/coulter-dxh-diluent

Recomendaciones publico en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
0 comercializador para precisar las acciones a tomar.

2. Puede verificar si este producto cuenta con registro sanitario Invima consultandolo en la
pagina web https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/
consreg_encabcum.jsp o comunicandose a través del correo electronico
tecnoyreactivo@invima.gov.co
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3. Si ha presentado algun evento adverso o incidentes asociados a la utilizacion del
producto referenciado informelo al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Recomendaciones Secretarias de Salud

1. De ser posible suspenda su utilizacion hasta establecer contacto con el importador o su
distribuidor, en caso de no lograrlo comuniquese con el Invima.

2. Si identifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador para definir los pasos a seguir.

3. Reporte cualquier evento adverso asociado a la utilizacion del reactivo de diagndstico in
vitro referenciado al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Recomendaciones establecimientos

1. Efectue la trazabilidad del producto afectado e inicie al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, deben
asegurarse de implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del reactivo de
diagnéstico in vitro de referenciado al Programa Nacional de Reactivovigilancia del
Invima.

Medidas Red Nacional Tecnovigilancia / Reactivovigilancia

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

Si desea obtener mas informacion comuniquese con el Invima al siguiente correo
electrénico: tecnoyreactivo@invima.gov.co
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