
 

 

 
 

 

 

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Vigilancia Epidemiológica ha emitido una comunicación relacionada 

con una Alerta asociada a: 
 

NOMBRE DEL REACTIVO DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO 

 TOTAL T4 REAGENT 

                NO. IDENTIFICACIÓN   ARD-010716 

REFERENCIA DEL REACTIVO DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO 

 Código de producto: 8744468; lotes: 1836 hasta 1998 

REGISTRO SANITARIO  INVIMA 2006RD-0000214 

 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 REACTIVOS, CONTROLES Y CALIBRADORES UTILIZADOS 

PARA LA DETERMINACIÓN DE HORMONAS A PARTIR DE 

MUESTRAS DE ORIGEN HUMANO. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. 

IMPORTADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. 

DESCRIPCION  DEL PROBLEMA  Ortho Clinical Diagnostics (Ortho) determinó que el límite de 

almacenamiento de un empaque abierto (en uso) deben 

reducirse de 8 semanas a 4 semanas. Este cambio afecta los 

lotes de productos expirados, actuales (dentro de la fecha) y 

futuros. Aunque estos lotes cumplieron todas las 

especificaciones en la prueba de liberación antes de la 

distribución, nuestras pruebas indican que los resultados 

generados usando los Paquetes de Reactivos VITROS TT4 que 

duran abiertos por más de 4 semanas pueden demostrar un 

sesgo negativo tal y como se muestra en la página tres. 

FUENTE  REPORTE JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. 

FECHA DE NOTIFICACION  18/07/2016 

RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese 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 país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los 
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3607 en Bogotá D.C., ó al correo 
electrónico Reactivovigilancia@invima.gov.co 

mailto:Reactivovigilancia@invima.gov.co


 

 

 
 

 

 
ANEXO 

 
 
 

 
 
 
 
 



 

 

 
 

 

 

 
 

  

 



 

 

 
 

 

 

 


