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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 Hpth EASIA Kit
DIAGNOSTICO IN VITRO
NO. IDENTIFICACION RRD-010515
REFERENCIA DEL REACTIVO DE Ref. KAP 1481 lote 150401 150401/A

DIAGNOSTICO IN VITRO

REGISTRO SANITARIO 2007RD-0000515
INDICACIONES Y USO Determinacion cuantitativa de los analitos relacionados en
ESTABLECIDOS muestras procedentes del organismos humano
NOMBRE DEL FABRICANTE ANNAR DIAGNOSTICA
DESCRIPCION DEL PROBLEMA Degradacion de componente HRP
FUENTE Reporte ANNAR DIAGNOSTICA
FECHA DE NOTIFICACION 14/05/2015

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 informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogotd D.C., 6 al correo
electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co

Instituto Nocional de Vigilancio de Medicamentos y Alimentas — INVIMA GHELTE
Correra 10 N.° 64,28 ..;ff‘f ?ﬁt’.‘\}
PBY: 2948700 Hi [
A L)
Bogotd - Colombio ?a\ /e;.-

WWWLINVIma.gov.co G A



mailto:Reactivovigilancia@invima.gov.co

Fecha

Producto

Explicacion

Impacto en las
muestras de
pacientes

Medidas
necesarias
a tomar

Informacién
adicional

FAZ5MAR20154

Instituta Nocional de Vigilancio de Medicomentas y Alimentos — INVIMA

Correra 10 N.°64/28
PEX: 2048700

Bogotd - Colombio
WWWLINVIma.gov.co

ANEXO 1

Abbalt Laboralories
100 Abbatt Park Road
Abtotlt Park, IL 60064-6081

Nota de seguridad

Retirada de lotes

25 de marzo de 2015

Namero de | Nimero Fecha de

Nombre del producto referencia | delote | caducidad

Technopath Multichem S Plus Level 2

(Assayed) 5P78-11 13811132 | 30 Apr 2015

Abbott emite el presente comunicado para informarle de la retirada del producto
Technopath Multichem S Plus (Assayed) y proporcionarle instrucciones sobre las medidas
que deben tomarse.

Durante una evaluacion intema de Abbott Diagnostics de los procesos de distribucion, se
identifico un problema en el lote 13811132 de los controles Multichem S Plus (Assayed)
(nGmero de referencia: 5P78-11), distribuido en Colombia.

La informacién de registro sanitario fue impresa en el exterior del empaque del producto,
fuera de las condiciones de almacenamiento requeridas (temperatura Inferior o igual a
—20 °C). Como resultado, el material se ha sometido @ un ciclo de congelacion /
descongelacion parcial que puede afectar al desempefio del producto.

Los resultados de las muestras de pacientes no se ven afectados.

El fabricante indica que los valores de los controles pueden encontrarse fuera de los
intervalos aceptables del control de calidad; por lo tanto, se puede producir un retraso en la
obtencion de los resultados de pacientes.

El fabricante recomienda:

« Deje de utilizar inmediatamente y destruya las existencias que tenga de los controles
Technopath Multichem S Plus (Assayed) con el ndmero de lote 13811132, segun los
procedimientos de su laboratorio.

« En el caso de que haya transferido el producto afectado a otros laboratorios, rogamos
que les suministre una copia del presente comunicado, asi como del formulario de
confirmacién de la recepcién.

» Diligencie el formulario de confirmacion de la recepcion.
¢ Por favor, conserve este comunicado en los registros de su laboratorio.

Lamentamos |as molestias que esta circunstancia pueda ocasionarle. Si usted o algin
profesional sanitario tienen alguna pregunta relativa a este comunicado, le rogamos que se
ponga en contacto con el Centro de Asistencia Técnica de Abbott.
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Abbett GmbH & Co. KG
Max Planck Ring 2
65205 Wiesbaden - Delkenheim

Formulario de confirmacion
de la recepcion

« Technopath Multichem S Plus Level 2 (assayed)
*  05P78-11
= 13811132

Comunicado de Abbolt Diagnostics sobre |a retirada de lotes con fecha del 25 de marzo de 2015

Instrucciones: regamos que envie una copla del documento adjunto 2! personal del laboratorio responsable del reactivo
Technopath Multichem S Plus Level 2 (assayed).

Por favor, dikgencia la Informackén solicitada mas abajo, confirmando haber recibido ef comunicado. Solicitamos que nos
envie este formulario diligenciado por fax, antes del 10 de abril de 2015 al nimero: 5285701 o por correo electrénico
add_co_tecnovigllancia@abbott com. Incluso aunque ya no disponga de los instrumentos, rogamos que nos remita el
formulario diligenciado para que podamos actualizar nuestra base de datos.

Muchas gracias por su cooperacion.
Abbott Diagnostics
Gerencia de Calidad de Operaciones Globales Comerciales

LHa entandido y sjecutado los puntos del apartado Medidas a tomar que se describen en of comunicado adjunto?
— S
NOTA: lo sustitucion se realzard segun o ndmevo lofel de fals No CoNnSWmidos que Serén Jesbuitcs

| Ndmero de refe Nimerodelote | NGmero de kits destruidos |
l 05PTE-11 13811132 |
Con la firma de este documento certifics que fos kits idanifcacos an Lo [abis anferior 86 han desiindo corecaments segun ias procedimianios do
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Nombre del centro Numero(s) de sere

Nombre del laboratorio

Direccion Teléfono
Municipio Provincia Cddigo postal
Nombre (letra de imprenta) Cargo

Firma Fecha
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