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ASUNTO: ALERTAS INTERNACIONALES-REACTIVOVIGILANCIA
FECHA: 15 de marzo de 2024

De acuerdo con la Resolucion 2020007532 del 22 de febrero de 2020 emitida por el Ministerio

de Salud y Proteccién Social, que actualizo el Programa Nacional de Reactivo vigilancia en

Colombia, que en el Articulo 1°. Objeto dice: )
“con el fin de realizar vigilancia poscomercializacion a los reactivos contemplados
en Jos decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018 o las normas que los modifiquen o
sustituyan, identificar los efectos indeseados, gestionar la informacion recopilada
de todos los actores involucrados en el ciclo del producto, con €l fin de proteger /a
salud ae la poblacion en el marco de un sistema de gestion de riesgos, articulado
con el Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control definido por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social.”

Que en el Articulo 2°. Ambito de Aplicacién Define:

"Las disposiciones de la presente resolucion se aplicaran a las autoridades
sanitarias, prestadores de servicios de salud, profesionales independientes y en
general a todos los usuarios de los reactivos contemplados en los decretos 3770
ae 2004 y 1036 de 2018 o las normas que los modifiguen o sustituyan, ademds de
litulares, importadores, fabricantes, distribuidores y la poblacion en general.”

La Subdireccion de Calidad y Aseguramiento del Instituto Departamental de Salud de Narifio,
en cumplimiento de sus responsabilidades, respecto a la seguridad de los productos que se
comercializan, da a conocer las Alertas sobre productos y dispositivos de Reactivo Vigilancia
y los productos que se retiran del mercado, notificados por los fabricantes de Reactivos de
Diagnostico In Vitro y Reactivos, lo cual, permite identificar, evaluar, valorar e intervenir los
casos en que los Reactivos se comercialicen en nuestro pais y sea necesario tomar alguna
medida de indole sanitario; esta informacion es recopilada a través de la pagina web del
INVIMA. https://app.invima.gov.co/

A continuacidn, se relaciona las Alertas Internacionales reportadas en los meses de febrero
a marzo de 2024,
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. El fabricante notifica sobre un posible problema con
los productos especificos indicados en la
mencionados y brindarle instrucciones sobre las
RAPIDQC COMPLETE LEVEL 1 SIEMENS acciones que su instalacion debe tomar.
RAPIDQC COMPLETE LEVEL 2 y 10309925, HEALTHCARE gfg”:r?fa?fﬁs't;r‘jig;r?éasgé‘é’its'gs(ll';ﬁ)h;eﬁgnsfmjgg INFORME DE
RAPIDQC COMPLETE LEVEL 3/ 10309926 y DIAGNOSTICS INC completa RAPIDQC para los lotes mencionados SEGURIDAD/ 13
INVIMA 2016RD-0003999/ Set 10309927/ 361223 /SIEMENS P : p 05, Marzo 2024
de 30 Ampollas por 2,5 ml HEALTHCARE S.A5 | falta 8 media y rangos para el RAPIDPoint
! o 500/500e con un cartucho de medicién RAPIDPoint
405. También falta el cédigo de barras 2D
correspondiente, que es necesario para que el
instrumento complete estos rangos
IEJC?!&XZS?E&D%%&%@BP}%t En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los
roductos:
por 2 Frascos x 100 mL con: 10027, 10027300 HUMAN P ,
Reactivo (RGT) 2 x 100 mL y y 10027600/ | GESELLSCHAFT FUR g(())owzlgmngcmN COMPROLAB  SAS  RDR2402- ALERTA
Estandar (STD) 1 x 5 mL. KIT 22006,22008, BIOCHEMICA UND | fat'fr’]cant s ol GuE @ g Broduchos
Por 120 Pruebas ( 4 X 30 23001,23002y | DIAGNOSTICAMBH | - € ToGH e Hotied duqcee o e rg.r mL.JC ‘t’
Determinaciones) y Por 240 23003 / COMPROLAB S.A.S P urlamiento

FUJIFILM
CORPORATION -
HITACHI MEDICAL
CORPORATION -
HITACHI MEDICAL
CORPORATION
MEDICAL SYSTEMS

El fabricante ha sido alertado sobre examenes
realizados en servicios de pediatria, neonatologia y
maternidad, donde se utilizaron valores de

SC-CER98915

7

software del sistema VITROS.

OPER_AHTII%'\\ICS?OUP exp_osiciép predgtgrminados destinados a ) CO-SC-CER98915
MEDICAL rad|<|3tgraﬂas toracvcasd de badultos,.I.O’ cu[\?l poﬁrla
resultar en un riesgo de sobreexposicidon. No se han
INMUNOD%ASgrEg:T[I)CEO VITROS | DR-XD 1000 / FDR M%%ii%?&g& reportado lesiones en pacientes asociadas con gste INFORME DE
3600 Y REPUESTOS/ 2013EBC- NEng WORKS - HITACHI problema. Tras una parada no confor.me, se sugiere SEGURIDAD/ 11
0009924/ . MEDICAL que 'es.tle p_roblema podria derivar de una Marzo 2024
CORPORATION descripcion msuﬂoente en el manual _ de
OSAKA BLOCK - Antecedentes  Acciones tomadas por el Invima
SHIMADZU Informacu?n para profesionales de Ia’ salud
CORPORATION Informacio‘n para IPSs y EA}?BS Informacion para
SANJO FACTORY - | &stablecimientos Informacién  para  Entidades
POSKOM CO. LTD / Territoriales de Salud instrucciones
TECNICA ELECTRO
MEDICA S.A. -
QUIRURGIL S.A.S -
AJOVECO S.A.S.
VITROS® 3600 ORTHOCLINICAL Problema n° 1[:. Las estadisticas dg referencja de
Immunodiagnostic | DIAGNOSTICS, INC. control de calidad no se actualizan segun lo
SISTEMA DE Systems _NPA DE MEXfCO S previsto. Este problema afecta a 'Ios sistemas
INMUNODIAGNOSTICO VITROS VITROS® XT’34OO DER.L " | VITROS que operan con la versién 3.8.1 del INFORME DE
3600 Y REPUESTOS/ 4600 Chemist DECV./ dRTHO— software VITROS System. Problema n® 2: Las reglas SEGURIDAD/ 11
PRESENTACION INDIVIDUAL/ | Y ok ry i configurables Westgard no informan como se Marzo 2024
2018DM-0003375-R1 ySLems, y espera. Este problema afecta a los sistemas VITROS
VITROS® 5600 y CIAGNOSTICS ue ejecutan las versiones 3.8.0 3.8.1 del
XT 7600 COLOMBIAS.AS | due € nal
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Integrated
Systems.
SIOFRE BCID2 PANEL/ VI
2021RD-00055/5/ Kit completo Tropicalis cuando se utiliza BIOFIRE BCID2 Panel
para 30 pruebas con: cartuchos . ; .
S e con BD BACTEC Blood Culture Vials, incluidos entre
en envase individual de BioFire BIOFIRE B 6E. IBEAinuientas Hnos: INFORME DE
BCID2 Panel Ampollas de RFIT-ASY-0147/ | DIAGNOSTICS LLC / » 105 SIg Upos: .
p - Medio BD BACTEC™ Lytic Anaerobic SEGURIDAD/ 28
Sample Buffer (tampdn para Todos BIOMERIEUX . i
- Medio BD BACTEC™ Peds Plus Febrero 2024
muestra) de un solo uso (1,0 COLOMBIA S.A.S/ X i )
X . oo - Medio BD BACTEC™ Plus Aerobic
mL) Viales de inyeccién de g - ;
X ., - Medio BD BACTEC™ Plus Anaerobic
hidratacion precargada de un di - )
solo:5n 5% 16 el - Me io BD BACTEC™ Standard Aerobic .
- Medio BD BACTEC™ Standard Anaerobic
RESPIRONICS
NOVAMETRIX, LLC -
VOLCANO
CORPORATION BY
VOLCARIA S.R.L -
MALLINCKRODT (@)
DARSR.L. - e
ADVIA CENTAUR COVIDIEN - icontec
ERVTHROPOIE TIN (SRS NEWPORT MEDICAL | El fabricante Siemens Healthcare Diagnostics,
INVIMA 2019RD-0005898/ . ! )
Empaque unitario: equiBel I INSTRUMENTS, INC. | notifica un sesgo negativo promedio de -35 % en SC-CER98915
pdg alimentaciéanuZn’te - COVIDIEN LLC - comparacion con el tercer estandar internacional de
deslimertacion ﬁltr(’) Sakentie 10995096/ RESPIRONICS la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (cddigo
flifiy adulté/ edi’étrico 53984040 y MEDICAL NIBSC: 11/170), que es proporcional a lo largo del
ad]a tadoresp circuito’ 55443042 PRODUCTS intervalo de medicion del ensayo. El intervalo de
res iratopriO' Caia Z’( Sl s (SHENZHEN) referencia indicado en las Instrucciones de uso
ﬂu.g adulto /e d]iétricc; i CO., LTD. - PENTAIR | (IFU) no se logra con los lotes 53984040 y
) P LT FILTRATION 55443042. CO-SC-CER98915
filtros de entrada de aire. Caja SOLUTIONS /
x10: Adaptador FUNDACION
CARDIOVASCULAR
DE
COLOMBIA ZONA
FRANCA S.ASS. -
MEDTRONIC
COLOMBIA S.A.
En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los
productos:
COMUNICACION ANNAR RDR2402-00025.pdf
LIAISON® XL MUREX CONTROL DIASORINSP A/ El fabricante Diasorin notificd que realizé una ALERTA
ANTI-HBS/ INVIMA 2022RD- 311221/ 254022 ANNAR investigacion para el producto LIAISON® XL SANITARIA/ 28
0004341-R1/ Control negativo - DIAGNOSTICA MUREX Control Anti? HBs, referencia 311221 donde Febrero 2024
Control positivo IMPORT S.A.S identificd una baja reactividad del control positivo
perteneciente al lote 254022, dando como
resultado un valor cercano o inferior al limite
inferior de la etiqueta.
El fabricante Siemens Healthcare Diagnostics,
SIEMENS notifica un sesgo negativo promedio de -35 % en
ATELLICA IM ERYTHROPOIETIN 10733006/ HEALTHCARE comparacion con el tercer estandar internacional de INFORME DE
(EPO)/ INVIMA 2019RD- 53982039 y DIAGNOSTICS LNC/ | la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (cddigo | SEGURIDAD/ 19
0005898 55439041 SIEMENS NIBSC: 11/170), que es proporcional a lo largo del de Febrero 2024

HEALTHCARE S.A.S

intervalo de medicidn del ensayo. El intervalo de
referencia indicado en las Instrucciones de uso
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(IFU) no se logra con los lotes 53982039 vy
55439041
FILM ARRAY GASTRO TF;Z_kAngéool)m BIOFIRE El fabricante notifica sobre un posible aumento de INFORME DE
INTESTINAL GI PANEL/ INVIMA R[;IT— ASY—OlOZ} DIAGNOSTICS LLC/ | resultados falsos positivos para Norovirus con SEGURIDAD/ 16
2014RD-0003122/ Kit completo (pack de 6)/ BIOMERIEUX BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (GI) de Febrero 2024
para seis Pruebas o 30 pruebas P Todos COLOMBIA S.A.S. Panel.
FILMARRAY PNEUMONIA PANEL BIOFIRE El fabricante notifica que se ha identificado un
(PNEUMO)/ INVIMA 2019RD- R(i?élfil?é?f DIAGNOSTICS LLC / | riesgo de deteccién de resultados falsos positivos Ségfﬁ%‘/}i :
0005491/ Kit completo para seis Todos BIOMERIEUX para CORONAVIRUS ESTACIONAL con el producto de Febrero 2024

Pruebas o 30 pruebas

COLOMBIA S.A.S

panel FILMARRAY PNEUMONIA PANEL.

ACCESS TOTAL T4/ INVIMA
2017RD-0004324/ 100
determinaciones, dos paquetes,
50 pruebas/paquete

33800/ 338555,
338556, 338734y
338958

BECKMAN COULTER,
INC / BECKMAN
COULTER
COLOMBIA
S.AS

El fabricante Beckman Coulter notificd que los lotes
338555, 338556, 338734 y 338958 del producto
ACCESS T4 TOTAL presentan una imprecisién de
ensayo superior a la esperada.

Puede observarse una cantidad inusual de
precipitado en los envases del producto ACCESS T4
TOTAL.

ALERTA
SANITARIA/ 16
febrero 2024

CAPI 3 HB A1C/ INVIMA
2018RD-0004972/ Tampdn listo
para usar, solucion hemolisante

lista para usar vy filtros.

2515/ 20063/01

SEBIA/ANNAR
DIAGNOSTICA
IMPORT S.AS.

En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los
productos:

COMUNICACION ANNAR RDR2401-00011.pdf

El fabricante SEBIA notificé sobre una novedad del
producto CAPI 3 HbAlc, donde realizd una
investigacion para la referencia 2515. Se identificd
una migracién lenta del bifer CAPI 3 HbAlc (2515)
lote 20063/01.
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SANITAR &)
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