S a lu d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
—

Alerta No. 207-2025
Bogoté, 09 Julio 2025

CLOVER A1C SELF TEST CARTRIDGE

Nombre del producto: CLOVER A1C SELF TEST CARTRIDGE
Registro sanitario: INVIMA 2024RD-0008705
Presentacion comercial: 10 cartuchos de prueba/caja

Fabricante(s) / Importador(es): OSANG HEALTHCARE CO LTD / LABCARE DE COLOMBIA
S.AS

Referencia(s) / Cédigo(s): INFHS01AS2
Lote(s) / Serial(es): A24K05L19DL
Fuente de la alerta: LABCARE DE COLOMBIA S.A.S

No. Identificacién interno: RDR2506-00165

Descripcion del caso

El fabricante notifica defectos de calidad asociados a problemas con el sello en los cartuchos y
niveles bajos de liquido. Asi mismo, los sellos de la lamina de aluminio se encuentran
despegados, lo que hace que haya fugas.

Medidas para la comunidad en general

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



producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte el registro sanitario o a través de este
enlace https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Reactivovigilancia en el siguiente enlace

https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/crearReporteUsuario.xhtml los
eventos e incidentes asociados a la utilizacion del reactivo referenciado.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo comuniquese con el Invima.

2. Reportar al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del reactivo referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

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

3. Reporte los eventos e incidentes asociados a la utilizacion del Reactivo 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 de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

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 o sugerencias
® Consultar registros sanitarios


https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

