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MED Departamento de Equipos y Dispos¡tivos Médicos
I_ / ;:";S,el,l,:,..,:,mg::ñ" Sección de Vigitancia de Dispositivos Méd¡cos

I D$rosrrbs rÉo¡cos

* 1t'i,iiiT"''l'15ff "',:Í I
Fuente: Agencia TNVIMA de Colombia
D¡sposit¡vo afectado: Guantes de examen dé látex prec¡s¡on Care
Referencia Guantes de examen de látex
Lote: Ausente
Fabr¡cante; Top clove Sdn Bhd ''1 t '

Problema:. Comercializac jóri d.é. dispos¡tivos médigos falsifioados Oaló et nqiñOre y tapresentac¡ón de la marca,,preiision Care
Número de ident¡f¡cación de la notificación: i38_ZO21

Descripción del D¡flcosit¡vo:

"o]:::X1"j^lg5^fi!:l :ráT:*" y. püiebas donde se requieé totar prorección ysegunqao para el'Sersonal médico v el entorno en contactoi se usaQ en las manos delpersonatsenita'ro v simirares. para Lvitai r" *"t"rinu"ünl.tl; ño[] l.liLl"r,i íer pacrente.

Descr¡pción de ffoblema:
A partir de la revisión de reportes em¡tidqt p$ agenci4s hlmótogas que se realiza comoparte del trabajo ¿le la Sección de Vrgrtancia de Equ¡pos y Disposüivos Medicos, se tuvoconoc¡miento de una.alertá publicada
examen de látex prec¡sjonCare. 

rpor la autoridad ¡NVll\4A referente a los Guantes de

La autoridad reguladora comuh¡ca.que el ¡mportador realizó una alerta informándo queha detectado la comercial¡zación de dispositivos méd¡cos falsifi"aOos O91o 
"r 

nopOre y fapr.esentación de ta marca ,'precision 
ósre,,: en tos 

"";b. 
;l;g, Sridenciar ctarasdiferencias en ¡mpresión, color, tipo de letra, ad,e.más, se e\4idenciaim.alas cond¡ciones decat¡dad, contaminación, manchas y múttiprc" Á"."á"'üü[1"i. eii."oir"t" r"r"iri"uoo

¡n-tenta,simular al producto original, ut¡liza un registro sanltario djferente al aprobado porparte del lnvima, en el cual no f¡oura n¡ngún ót" ¿" lpr"or""iá.."É.-,ol proou",o. nopueden ser utitizados o comerc¡aÉados 
.dád" qr" i"pl""""i#;;;¿;" 

" 
ra salud ypodría generar ¡a presentación de incident"" 

"¿u"i.o" 
!o-oü rü',,luari"#v p"c¡ente".

El fabr¡cante recomienda:
, 

:'::,:"*:T':,:::"-:"^::Tri: 
p"i:gictos que nof ensan resistro sanitarjo visente,ya que estos pueden colocar en riesoo sr sel,,¡ r^.i. ^;:;,^-:_-:"'*"" 

' 'e-'*,

estos productos a¡ter"oo" 
"" 

ouuJ'u"no 
su salud renga en cuenta que muchos de

2. siestá utir¡zando er proou"to ,"r"rll"Lofllrcializar 
a prec¡os más bajos del mercado
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de inmediato su uso, debido a tos r¡esgos que puede representar para ta
Denuncie ros rugares o personas que distribuyan o comerciar¡cen erdispos¡trvo méd¡coreferenciado.
Po-sib¡emente las unidades comercialjzadas sean productos potenc¡atmentepelrgrosos para la salud.
Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a Ia utiljzación del drspos¡tivomédico.
Realice las actividades de inspección, v¡gilancia y control en ¡os establecimientos,donde potencialmente puedan util jzar o comercializ;r el produ"to i"t"r"n"üoo ytor",las med¡das san¡tarias correspondienres.

Méd¡qa€, Director
ospiñles, Jefe del
laob riáii'de APsntermer¡a, Jofe .dél .Departañ€into .Naoloriáiide ApS.

na¡ especial¡zado y Coord.¡nadores de'los Comité de
a nivel ¡nst¡tucional.
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Aprobado p

Dr. lvlario Cesa
Jefe Depart
CECMED,

osit¡vos Médicos.
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