
 
 

14 de agosto del 2020 
 

MEIC informa a los consumidores sobre el retiro voluntario de 
mercado del ChloraPrep 
 
 

 La empresa Becton Dickinson de México S.A. de C.V identificó 73300 unidades ingresadas 
al país. 

 
El Ministerio de Economía, Industria y Comercio (MEIC), a través de la Dirección de Apoyo al 
Consumidor (DAC) alerta a los consumidores del retiro voluntario del mercado de los siguientes 
productos: ChloraPrep One Step, registro sanitario M-US-18-262 y ChloraPrep con tinte, registro 
sanitario M-US-18-228. En Costa Rica, los productos han sido distribuidos de la siguiente forma: 
5300 unidades para la empresa Sumedco de Costa Rica, y 68000 unidades para la empresa Yire 
Medica HP S.A. 
 
 
El riesgo identificado se describe de la siguiente manera: “el almacenamiento de ChloraPrep One 
Step, registro sanitario M-US-18-262 y el producto ChloraPrep con tinte, registro sanitario M-US-
18-228; a las condiciones 30°c de temperatura y 75% de humedad relativa durante más de seis 
meses de manera consistente impactan la integridad del producto, favoreciendo el crecimiento de 
Aspergillus Penicillioides dentro del empaque, que puede contaminar la superficie del aplicador y/o 
guantes que utilice el profesional de la salud, las consecuencias son potencialmente serias. Dado 
que existe la posibilidad de que el producto presente contaminación por el Aspergillus Penicillioides 
que pueda extenderse durante su uso en la preparación del sitio de un procedimiento invasivo, con 
consecuencias probables durante su uso en la preparación del sitio de un procedimiento invasivo, 
con consecuencias probables de afectación médica grave y potencialmente seria”.  
 
La descripción del producto sujeto a retiro es la siguiente: 
 

 

 
 
 
 



 
A continuación de detalla los lotes involucrados: 
 

 
 

 
         La empresa procederá con el siguiente plan remedial: 
 

 La gestionante ubicará y notificará a la mayor cantidad de poseedores de los artículos 
involucrados en la campaña de retiro por medio de los números de registro sanitario 
asignado. 

 Hará una publicación para invitar a los poseedores del producto a comunicarse con 
Sumedco de Costa Rica SA y Yire Medica Hp SA 

 Realizará el retiro de las 5300 unidades de la empresa Sumedco de Costa Rica, y las 68000 
de la empresa Yire Medica HP S.A., además de la lista de clientes a los cuales se les envió 
el producto. 

 Coordinará con las empresas involucradas e informará al Ministerio de Salud, el retiro de 
todos los productos. 

 El procedimiento es totalmente gratuito para los consumidores.  
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