La salud Minsalud

es de todos

ALERTA SANITARIA

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 004-2020
Bogota, Enero 24 de 2020

I-Chroma CK-MB

Nombre del producto: i-Chroma CK-MB

Registro sanitario: INVIMA 2017RD-0004708

Presentacion comercial: Caja por 25 viales con buffer de deteccién

Titular del registro: Distribuidora Y Comercializadora Dizar Ltda

Fabricante(s) / Importador(es): Boditech Med Inc. / Distribuidora Y Comercializadora Dizar Ltda
Referencia(s) / Codigo(s): CFPC-36

Lote(s) / Serial(es): CKPEC16

Fuente de la alerta: "Agencia Nacional De Vigilancia Sanitaria” (ANVISA)

Url fuente de la alerta: http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-

tecnicas13?p p id=101 INSTANCE WvKKx2fhdiM2&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 groupld=33868& 101 INSTAN:
-3057-tecnovigilancia-biosys-ltda-i-chroma-ckmb-recolhimento-devido-a-problema-de-estabilidade-
de-lote-especifico-

& 101 INSTANCE WvKKx2fhdiM2 struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 INSTAN

No. Identificacién interno: DRDR1911-626

Descripcion del caso
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http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-3057-tecnovigilancia-biosys-ltda-i-chroma-ckmb-recolhimento-devido-a-problema-de-estabilidade-de-lote-especifico-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=5688548&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content

La investigacion del fabricante ha demostrado que el kit i-Chroma CK-MB, lote CKPEC16, puede
presentar problemas de estabilidad que conducen a resultados hasta un 20% mas bajos.

Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto cuenta con registro sanitario Invima, consultelo en la pagina web

www.invima .gov.co/consulte el registro sanitario o a través del enlace que encuentra al final de la
alerta.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud — IPS y profesionales de la
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. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto.

3. Reportar los eventos adversos o incidentes asociados a la utilizaciéon de reactivos de
diagndstico in vitro referenciado, al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Efectle la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, abstenerse
de distribuir y comercializar el producto involucrado, hasta tanto logre implementar el plan de
accion dispuesto por fabrica.

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

Medidas para la Red Nacional de Reactivovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice la

busqueda activa para la deteccién de los eventos adversos o incidentes que involucren el
producto referenciado y se notifiquen al Invima.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:
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reactivovogilancia@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podré acceder directamente a la informacion de su interés en la
pagina web del Invima.

e Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias 0 sugerencias
® Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o Farmacovigilancia
© Reactivovigilancia

© Tecnovigilancia

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota 4 . ™S o

®
Administrativo: Cra 10 N° 84 - 60 II l
(1) 2948700 Pt oo

www.invima.gov.co

na de Vigilancia de Medicamenios y Aimentos,

Pagina: 3de 3

Alerta Invima No. 004-2020


https://www.invima.gov.co/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias
https://www.invima.gov.co/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias
http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

