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

NOMBRE DEL REACTIVO DE ANTI- D BIOCLONE X 10ML
DIAGNOSTICO IN VITRO

NO. IDENTIFICACION RRD-020415

REFERENCIA DEL REACTIVO DE Referencia 717380 Lote. DB299A1
DIAGNOSTICO IN VITRO

REGISTRO SANITARIO 2009RD-0001360
INDICACIONES Y USO Reactivos utilizados para determinar el grupo sanguineo anti-D
ESTABLECIDOS en muestras de origen humano
NOMBRE DEL FABRICANTE JOHSON & JOHSON
DESCRIPCION DEL PROBLEMA Distribucién de reactivo una vez se han vencido los términos de

agotamiento de existencias, con registro sanitario no vigente.

FUENTE JOHSON & JOHSON (Anexo 1)
FECHA DE NOTIFICACION 13/04/2015

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 tecnoldgicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogotd D.C., 6 al correo
electronico Reactivovigilancia@invima.gov.co
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ANEXO 1
Exelusivamente para uso interno
Ortho Clinical Diagnostics
Comunicacidn de Soporte Técnico TC2015-085
Orthe Clinieal Diagnostics
Abril 10, 2018
PARA: | WW Distribution Immunchematelogy (Distribucién WW de Inmunchematalogia)
DE: Sandy Panas
Global Publications and Communications
2/CNP Mail Code DOBES
TEMA; NOTIFICACION IMPORTANTE
Reactivo de Hemoclasificacion Anti-D (Anti-Rho) BioClone®, Lote DE293A1
Cédigo de Producto 717380
Adjuntos: | Referirse a la Tabla de Clientes /Cartas para Distribuidores de |3 pagina 2
Propésito )
( Esta notificacion es para informarle sobre una Motiflcacidn Importante que involucrs lo siguiente:
~ Producto Producto (Expiracién)
Reactive de Hemoclasificacicn Auti-D {Anti-Rho) DREZ9941
BioClone® 717380 (19-SEPT-15)
{Mezela Monedonal-Palicional Hurrana) |

Descripcion del Problema

El registro actuzl del Reactiva de Hemoclasificacién Anti-0 [Anti-Rha) BieClene® (Cédigo de
Producto 717380) ha expirada. INVIMA confiria a Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) el tiern pa
para permitic gue OCD agote 2l inventario actual, Muestros registros indican gue a usted le fye

enviado el Lote DB29941 después de haber expirado al periodo de transicidn,

D acuerdo con el Decrete 3770, Articula 21, Pardgrafo 2, respecto al agotamiento de existencias de

productos con registro sanitarie caneelada:;

confiscacidn, de acuerdo con los términas dispuestos en este decreta, ”

Debido a que el Anti-D BicClone®, Lote DB299A1, fue enviada después de la expiracidn del
de transicidn, se le aconseja descontinuar el uso y descartar cualquier inventario rectante

lote, aunque siga cumpliendo con sus especificaciones de desempefio,

Acciones Requeridas para Clientes

"Si después del términe concedide ain hay producto en el mercada, INVINMA ordenard s

perioda
de este

* Descontinde el uso y descarte todo inventario restante del Lote DB299A1,

Distribucidn del Producto

El producto afectado [Lote DB29%A1) fue enviado a 4 clientes en Columbia después de que el

periodo de transicién habia expirada,

Ref. TC2015-065
NOTIFICACION IMPORTANTE

Reactivo de Hemaoclasificacion Anti-p [Anti-Rha) RioClane®
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Exclusivantente para uso fnferne
Estrategia de Implemantacién & Comunicacion
En Columbila: La carta para clientes [Ref. CL2015-065z) debe ser entregada a los 4 clientes a quienes

les fue enviado Anti-D BioClone®, Lote DB2994A1 despuss de que el periodo de transicion habia
e:-q_:lradﬂ. Mo se requiere una comunicacién para clientes para ninguna otra regiom,

Confirmacion de Recibido - Respuesta

NOTIFICACION IMPORTANTE Ortho Clinical Diagnostics

Reactivo de Hemoclasificacién Anti-D (Anti-Rho) BioClone®, Lote DB299A1
Cadigo de Producto 717380

Poe faver deveiva & formato diipenciodo por fax o essanéedo en POF y enuiwio por emai pora que padamios completar DD-ABR-2015
NURSTYOS registros a mds tardr el £

‘ Direccion de o
Emvar & Nomore Ml Direccidn de emall Fax:  NUmero oe Fax
p"'"_"{ L Bérecbidos Notlficaddn mportente sobre Comocckin de Producto (Ref, CL015.065] respects & smvio de AniD
or favor BloClone®, Lote DB2YIA1 daspuds de cque ha expirado el periad de transicion para registro, Ertiendo que dobo

confirme descontinuar €l usa y descartar cuslcuier invenlario restante de Angi-D BioClune®, Lote DBZ99AS,

Por fovor eNjo una de las siguientes opclones:
[ A Milsboratorio 50 anvid Anti-D BiaClona®, pero no tiees ol Lote DB29SAL romansrite en o iwentario.
O] AMiksaratorio se envid Anti-D BoClne®, Lote DB299A1. He descontiniiado el uo v descartado b cantidad que se indica en la siguiente
tabls. 4
Nombre de Producto /Codigo de Producta /LOTE

{Cantidad Des

Reactivo de hemoclasificacksn Anti-D (Anti-&ho) BloClone* 717380/ Lote DEZ99AT %)
Una unicad ds ventas paca Anti-D BioClone® {Cdigo de Producto 717380) » 1 caje sontiene 15 (10 miL) viales,

Su firma constituye confirmacion de que ba recibido y entendido esta notificacion.

Su Nombwe: Firma:

Ninsero de 3 Fech :’:“"""‘“

Teléfono: a2 ror Ll o
Sus ¢ arios:

Su Nombre y Direccion
Verifique su nombire y direction de cormeo:

Aoy fovor complere esty secoide it siguna vormacdo A combisdo
Insiteddn/

Nombyre de

Contacto:

Direccién:

Cudad: EvtadoProv: Cédigo
LpfPostal

Teléteno: Fac

Mal;
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