e TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de Vigilancia
Epidemioldgica ha emitido una comunicacién relacionada con un
Retiro de Producto asociado a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE ClearBlue Compact y ClearBlue CB6
DIAGNOSTICO IN VITRO
NO. IDENTIFICACION RRD-010915
REFERENCIAS DEL REACTIVO Todos los lotes
REGISTRO SANITARIO 2006RD-0000237
INDICACIONES Y USOS Casette reactivo utilizado para la deteccion de Gonadotropina
ESTABLECIDOS Corionica humana (HCG) en muestras de origen humano.
NOMBRE DEL FABRICANTE IVERNESS MEDICAL (SHAGAI) Co Ltda. ALERE (SHANGAI)
DIAGNOSTICS.

IMPORTADOR: NOVARTIS

DESCRIPCION DEL PROBLEMA Retiro voluntario del importador ante la imposibilidad de
modificacion del inserto
FUENTE Reporte NOVARTIS
FECHA DE NOTIFICACION 27/08/2015

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniguese 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
gue se fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre
los profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogota D.C., 0 al correo
electronico Reactivovigilancia@invima.gov.co

Instituto Nocional de Vigilancio de Medicamentos y Alimentas — INVIMA
Caorrera W0 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombio
WWWLINVIma.gov.co



mailto:Reactivovigilancia@invima.gov.co

