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PRESTADORES DE SERVICIO DE SALUD DEPARTAMENTO DE NARINO

-4 DIRECCION

ALERTAS INTERNACIONALES-REACTIVOVIGILANCIA

12 de Febrero de 2024

Por medio de la Resolucion 2020007532 del 22 de febrero de 2020 emitida por el Ministerio
de Salud, se da a conocer las Alertas sobre productos y dispositivos de reactivovigilancia, los
productos que se retiran del mercado y notificados por los fabricantes de Reactivos de
Diagnostico In Vitro y Reactivos In Vitro. En cumplimiento de sus responsabilidades, respecto
a la seguridad de los productos que comercializan, 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 informacién es recopilada a través de la pagina

 web del INVIMA.
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- A continuacién, se relaciona las Alertas Internacionales reportadas en los meses de diciembre ~ SC-CER98915
2023 a febrero de 2024.
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6 REGISTRO REFERENCIAS/CODIGOS/SERIAL NOMBRE DE TIPO DE
| SANITARIO/PRESENTACION | ES DEL DISPOSITIVO MEDICO | FABRICANTES/IMPORTADORES PESGIIREIDN, DiLERST) NOTIFICACION
& COMERCIAL
Fabricante(s) / Importador(es):
=21 MEDIKOMP GMBH — AVALON En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:
5 P LABORATORIES LLC - Bogota, 23 enero 2024 Referencias y Lotes caso DR2401-
€ |»  TUBING SETS / CUSTOM MAQUET CARDIOPULMONARY 00032.pdf El fabricante ha detectado un problema con los
‘:.’_ © TUBING PACKS WITH BIOLINE MEDIKAL TEKNIK SAN. TIC. LTD. paquetes de tubos (CTP) debido a la presencia de perforaciones
3§ COATING/ 2017DM-0016270/ CONSULTAR DOCUMENTO ADJUNTO STI - MAQUET en el material tyvek. Estas perforaciones se encuentran en la | ALERTA SANITARIA
@ F EN SETS O INDIVIDUAL CAJA X CARDIOPULMONARY GMBH - parte superior de la barrera estéril del embalaje. Después de
iS% oy 5, 8, 10, 20 PIEZAS MAQUET CARDIOPULMONARY realizar una investigacion, se descubrié que los componentes
NE GMBH / GETINGE COLOMBIA internos de los paquetes de tubos no estaban correctamente
% 5 S.A.S. - GENERAL MEDICA DE unidos o estaban sueltos del recipiente estéril.
24 ) COLOMBIA S.AS. A
LB é Annar Diagndstica Import S.A.S., advierte sobre la
g = comercializacion fraudulenta del producto
©= 1§  EVACUATED BLOOD EVACUATED BLOOD COLLECTION TUBE CAPILLARY BLOOD
I g @OLLECTION TUBE CAPILLARY COLLECTION TUBE — TUBOS DE RECOLECCION DE SANGRE -
g & SBLOOD COLLECTION TUBE - IMPROVE ® en la presentacion comercial de Sodium Citrate 1:9
S 5 9UBOS DE RECOLECCION DE Tube 4.5ml/13*75 Plastic, bajo la Referencia. 632360202 lote
B _ SANGRE - IMPROVE ® Fabricante(s) / Importador(es): B49511 fecha de vencimiento 2024- 01 marca IMPROVE
IMPROMINI ®/ 2015DM- . 2 . GUANGZHOU IMPROVE MEDICAL MEDICAL. Annar Diagndstica Import S.A.S como Unico
0013576/ IMPROVE ®: Caja | ere” fgfgzg) // S%?gﬁgg?'si%ﬁﬁozoz/ INSTRUMENTS CO., LTD / importador autorizado de los productos marca GUANGZHOU | ALERTA SANITARIA

Gradilla por 100 tubos ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT IMPROVE MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD en Colombia,
MPROMINI ®: Caja Gradilla por S.AS. confirma que la referencia correcta que se importa es la

& 5|5 /50 tubos Tubos Citrate (Tubos 633450202-N para el producto anteriormente mencionado, esta
‘QE . Citrato de Sodio) Improve (0,9 referencia cuenta con el registro sanitario INVIMA 2015DM-
i§ ml) Tubos Cell Free DNA 0013576 y su estado es vigente. El fabricante GUANGZHOU
*8 Improve (10,0 ml) IMPROVE MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD no fabrica la
gzi referencia 632360202 en la presentacién de Sodium Citrate 1:9
& Tube 4.5ml/13*75 Plastic.

VITROS IMMUNODIAGNOSTIC

“"PRODUCTS ANTI- HBS REAGENT
PACK/CALIBRATORS/ INVIMA

- ) . Ortho Clinical Diagnostics (QuidelOrtho™) notificé que los lotes

% az ?gtoggggjgisgs{ 1C (I)<r|]tt zréldo Lote / Serial 5051, 5060, 5070, 5081 Fabricante / importador ORTHO mencionados en la alerta del reactivo VITROS Anti-HBs Reagent

g |- oo - 2 i 4 d CLINICAL DIAGNOSTICS/ORTHO- Pack/Calibrators, pueden experimentar un aumento de los Informe de
] ivos contiene: ¢ 100 pocillos 5090 y 5100/ Referencia 1787753 y : g . e .

@ biertos (subtipos ad y ay del 1524693 CLINICAL DIAGNOSTICS fallos de calibracion o un aumento de la imprecisién para el Seguridad
1 > 2 P v ay COLOMBIA S.AS control de calidad negativo y las muestras de pacientes si se

o HBsAg inactivados por - h o

S ¥ P : realiza una calibracion correcta.

= miento térmico, recubiertos

° 0 unidades P.E.I.*/pocillo) e

13,3 mL de reactivo conjugado
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¢ SANITARIO/PRESENTACION

d COMERCIAL
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REFERENCIAS /CODIGOS/SERIAL
ES DEL DISPOSITIVO MEDICO

NOMBRE DE

FABRICANTES/IMPORTADORES

4
i DESCRIPCION DEL CASO

TIPO BE
NOTIFICACION

, (subtipos ad y ay del HBsAg

% marcados con HRP (inactivados

¥ por tratamiento térmico), 0,33

+.Hg/mL) en tampdn con albimina

|, sérica bovina, suero humano y
‘£ un agente antimicrobiano e 6,2
4 mL de reactivo del ensayo con

g agente antimicrobiano.
=~ Contenido del calibrador: e 1
7 juego de calibradores VITROS

&  Anti-HBs Calibrators 1, 2y 3

ntimicrobiano, 2 mL); valores
®minales 0; 30 y 250 mUI/mL *
- 2(1er patrén internacional de
b greferencia de la Organizacion
2 Mundial de la Salud, OMS

=
D

élasma humano con un agente

£ @977)) » Tarjeta de calibracién

de lote » Tarjeta de protocolo o
24 etiquetas de cddigo de barras
del calibrador (8 por cada

calibrador)

- NEONATAL 17-OH-
Y PROGESTERONE FEIA /

. NEONATAL IRT FEIA/ INVIMA
2020RD-0006021/ Kit por 480 y
960 pruebas: Microplaca 17-
OHP-HRP conjugado diluyente
del conjugado sustrato HPPA
diluyente para sustrato HPPA
solucion de parada solucién de
lavado set calibradores A-F set

controles C1-C2 cubierta
a . plastica.

Referencia 6199871 / 6199831/ Lote /
Serial 205UC1B91 / 214UC1B91

Fabricante / importador
LABSYSTEMS DIAGNOSTICS OY /
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT
S.AS.

El fabricante Labsystems notificé que existe un sesgo positivo
en los controles y calibradores donde los resultados estan
emitiendo concentraciones superiores a las reportadas en otros
lotes, esto se pudo atribuir a una posible inestabilidad en la
temperatura del transporte durante el envio de los lotes
mencionados en la notificacién.

Informe de
Seguridad

@KOMAGAR“"' ORIENTATION/

IMA 2017RD-0004554/ Caja
x 20 placas

AD- MP54-3/ 5423311

Fabricante(s) / Importador(es):
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT
S.AS.

En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:
COMUNICACION ANNAR RDR2312-00316.pdf

El fabricante ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S, notifica que
en las inspecciones realizadas a las muestras de retencién ha
identificado que algunas unidades de la referencia AD-MP54-3,

lote 5423311, presentaron contaminacion aleatoria.

ALERTA SANITARIA

COMPR

LOG6 OSI
O
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91@& 19-98-00
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Ag Reagent Pack Caja por 3
@libradores: 1914498- VITROS

o3ijuode)sauspid

Gmunodiagnostics Products
HBeAg Calibrators.

DIAGNOSTICS COLOMBIA S.A.S

abierta actual. La estabilidad congelada reconstituida abierta no
ha cambiado y permanece en ?13 semanas
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;': GPT/ALT/ INVIMA 2016RD-
= 0003939/ Kit de GPT (ALT)-LQ
ol R Rl_' 1x 60 mL / jo 1 x15 En el siguiente enlace podré revisar el detalle de los productos:
3 P mLLRéi,ll’(‘)zgg mLL/ X ‘;0 COMUNICADO ANNAR RDR2312-00314.pdf
= ;;rmT ill' '10 xXZO mLfRZ: 10xx 5 Fabricante(s) / Importador(es): El fabricante Spinreact notificé que realizd una investigacion
2k, i R1.' 5x25 mL/ R2'.1 3 MI41274/ 0272 SPINREACT S.A / ANNAR para el producto GPT/ALT, referencia MI41274, Lote 0272,
2B mL’ R 1: b, o 40 mL / RZ: 5 ” 20 DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. donde identificd que este lote presenta fallas en el desempefio
% 2 Tnl_’ Kit. deXGPTr?ALT) cc.>n'):2 T por una Bogotd, 15 enero 2024 alteracion en la funcionalidad
AR 1) . . . 3
3 [P 20x 2 mL/ R2: 20 (2 mL), RL: UE) reaetyD:
$3 I 1x150 mL/R2: 10 (15 mL),
&5 [_Ry: 10 x 50 mL / R2: 10 (50 mL)
Co En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:
= EE COMUNICADO ANNAR RDR2312-00315.pdf
% " gAISON® CORTISOL/ INVIMA El fabricante Diasorin notificd anomalias en las curvas estandar
~> [ 2D20RD-0006025/ KIT para 100 A en las asignaciones de dosis de calibrador utilizadas en los
E 3 gzpruebas: Igasse/sc’;zg con 2 A DIF :ggé?ﬁtegs)N/Nirggizdﬁg%%&A I%tes menciognados, lo cual puede causar que se mida una dosis A‘L AS
& £ pBrticulas magnéticas Calibrador 313261/ 244309 y 244309 I/MPORT SAS incorrectamente reducida en comparacién con la esperada. El ERTA SANITARIA
1 Calibrador 2 Conjugado g efecto es mds pronunciado en la regién del rango normal para
Tampdn A el suero matutino en el grupo de control de referencia, es decir,
Bogotd, 11 enero 2024 entre 4,5 y 24,0 ug/dL, y podria
acercarse al -20% en algunos casos.
& d(%/%f?:in?ﬁn?ﬂ&o)ﬁlﬁiaic El fabricante BECTON, DICKINSON & CO confirmé a través de
o8l 2017RD-0004111, INVIMA Fabricante / importador BECTON, | UN@ e"a';‘ac‘o';.rec'e”te dt? los pg‘?ducms BD tBBLTM Sef”fl"D‘sc(;M
S35  2017RD-0004115, INVIMA ot - DICKINSON & CO/BECTON U des %?I. g (;SCOS Antmicro, 'a?osl dmosl.rj‘rg” Ca as de Informe de
%E 2017RD0004113, INVIMA arias (ver comunicado) DICKINSON DE COLOMBIA reproducibilidad, precision y/_o control de calidad (QC) cuando Seguridad
2§ 2017RD-0004110. INVIMA LTDA se probaron con Haemophilus Spp.. Las pruebas con otros
§: 201 6RD-0000026-R,1 y INVIMA patégenos bacterianos (cuando estén indicadas) no se ven
2017RD-0004112/ afectadas.
VITROS IMMUNODIAGNOSTIC
PSDD%COEE)ZF;?EIZ\/G/ KI|tN :;lglal;lAsz \ El fabricante ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS hace referencia
ebas de: 8211880- VITROS Fabricante / importador ORTHO aun problema que afecta a VITROS Immunodiagnostic Products
d'. stic products 1914498/ 4880 y superiores CLINICAL DIAGNOSTICS / ORTHO - | HBeAg Calibrator Kit, donde los kits afectados no cumplen Informe de
rieciagaasiic p y sup CLINICAL con la especificacion de estabilidad refrigerada reconstituida Seguridad
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@t)rador 2, 0,55mL - Tampdn
del ensayo 1, 23,5mL -

Conjugado 23,5mL

inesperado donde se puede presentar desplazamiento de las
dosis de las muestras negativas, si el problema ocurre, puede
resultar en:
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= El fabricante Diasorin notificé que existe un sesgo entre las
°  LIAISON® 25 OH VITAMIN D 'mqegFraZ de plalsma y suero’ge'nerando u:']_resultado _mg_yor que
ETOTAL ASSAY/ INVIMA 2020RD- ; . o indicado en el inserto, asi mismo, en el inserto se indica eT
1‘0006077 / KIT para 100 pruebas: 310600/ Lote / Serial TODOS LOS Fabricante / importador DIASORIN la Seccion 8.0 de recoleccidn y preparacién de muestras que el Informe de
e Particulas magnéticas Tampon. LOTES S.P.A / ANNAR DIAGNOSTICA plasma humano recolectadp en tubos con EDTA o h_e’parma de Seguridad
- de ensayo Conjugado ,Calibra dor IMPORT SAS litio tiene un sesgo promedio (_jel 22 % en comparacion con el
= 1. Calibrador 2 suero”. Adicional a esto, se informa que se eliminara de los
B ¢ insertos la recoleccién de muestras de plasma con EDTA o
B heparina de litio.
;J En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:
~ CHROMAGAR'™ ORIENTATION) Fabricanta(s) / Imporador(es): | b i NAR DLACHOSIOR AMPART 5.5 notiica que
:{I VIMA 2(2(1;5!;22;):554/ Caja AD-MP54-3/ 5423312 ANNAR DIAG;\IC;SSTICA IMPORT en las inspecciones realizadas a las muestras de retencion ha ALERTA SANITARIA
=8 o permitido identificar que algunas unidades de la referencia
& ADMP54-3 lote 5423312 presentd una contaminacion aleatoria.
d En el siguiente enlace podrd revisar el detalle de los productos: R
g COMUNICACION ANNAR.pdf_
5 8 El fabricante ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S notifica que
CHROMAGAR™ ORIENTATION/ Fabricante(s) / Importador(es): en las inspecciones realizadas en las muestras de retencién ha
INVIMA 2017RD-0004554/ Caja AD- MP54-3/ 5423266 ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT identificado que algunas unidades de la referencia AD-MP54-3 ALERTA SANITARIA
x 20 placas Caja x 240 placas S.A.S (fabricante) lote 5423266 presenta fallas de desempefio en cuanto a la falta
i de recuperacidn de microorganismos como Escherichia coli
e ATCC 25922 y Klebsiella pneumoniae ATCC 13883 segun la
» especificacion del producto.
& VIDAS® DENGUE NS1 AG
§ (DEAG)VIDAS® DENGUE NS1
AG (DEAG)/ INVIMA 2021RD- Fabricante / importador El objetivo de esta notificacién es informarle que alguno de los
0007058/ Kit completo para 60 423077/ 1010033400, 1010098270 y BIOMERIEUX SA / BIOMERIEUX lotes mencionados anteriormente de VIDAS® DENGUE NS1 AG Informe de
pruebas 60 cartuchos STR 60 1010150640 COLOMBIA S.AS 60T (Referencia 423077) puede presentar una calibracién no Seguridad
conos SPR, 2 x 30 Estandar S1 o valida debido a un valor S1 alto, fuera de rango.
Control Positivo C1 Control
Negativo C2
LIALSON® CHLAMYDIA El fabricante Diasorin notifica que realizé una investigacion para
CHOMATISIES, NI A | producto LIAISON® Chlamydia Trachomatis IqG, Ref
23RD-0008235/ Kit por 100 . . £ prodlag iycla Lfadjomets 196, Ref
bas - Particulas magnéticas Fabricante / importador DIASORIN / | 183026 lote 183926, donde se identificé un problema potencial Titarme fe
: 310570/ 183026 ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT en la configuracién de calibracién que podria provocar un error .
mL - Calibrador 1,0,55mL - Seguridad
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NOMBRE REACTIVO /
g REGISTRO

{5 SANITARIO/PRESENTACION

s COMERCIAL

REFERENCIAS/CODIGOS/ SERIY
ES DEL DISPOSITIVO MEDICO

NOMBRE DE

FABRICANTES/IMPORTADORES

B
DESCRIPCION DEL CASO

TIPO DE
NOTIFICACION

e Control negativo fuera del rango de CoA (lo que conduce a
una ejecucién no valida)
* Resultados falsos positivos

Eupqt

UREA FS/INVIMA 2017RD-
,0004127/4x20ml/1x20ml/1x3ml.
- 1x800ml/1x200ml.
5x80ml/1x100ml.8x50ml/8x12.5
ml. 8x60ml/8x15ml.
10x20ml/2x30ml. 4x200 Test.
2280 Test

RS

'g,:} Jp ace

Referencia 13101/ Lote / Serial 34020,
34094, 34578 y 34835

Fabricante / importador DIASYS
DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH
/ANALISIS TECNICOS LTDA

El fabricante DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH, notifica
que la inspeccién interna reveld que puede ocurrir una
disminucién en la sefial de calibracién de los lotes mencionados,
lo que resulta en una falla de calibracién especificamente en los
sistemas: respons®910, respons®920, respons®940, Sysmex
BX-3010 y Sysmex BX-4000.

Informe de
Seguridad

HUMAN REFERENCE DNA/
RIV2019-0000067

OUTEN =
MMM

[UJ~
Aog uspi

9]8)

Referencia 5190-3797/ Lote / Serial
0006726025

Fabricante / importador AGILENT
TECHNOLOGIES, INC / SANITAS
S.AS

El fabricante AGILENT TECHNOLOGIES notifica sobre la
desviacidn en el cromosoma 12 del ADN de referencia femenino,
se resalta que el producto cumpli§ con todas las
especificaciones de control de calidad cuando se fabricd, sin
embargo el fabricante identificé una relacién logaritmica

de bajo nivel de cromosoma completo en el cromosoma 12 (LR:
-0,09).

Informe de
Seguridad

AETIM PROM/ INVIMA 2017RD-
0004066/ Kit x1 Prueba, Kit x10
Pruebas, Kit x20 Pruebas; Cada

kit contiene: Tira reactiva PROM,

“[pBuffer de extraccidn de muestra,

- Hisopo para recoleccién de
“muestra; cada prueba con
empaque individual

Referencia 30832ETAC, 30831ETAC y
30832ETAC-U/ Lote / Serial Todos

Fabricante / importador ACTIM OY /
D-DIAGNOSTICA S.A.S.

El fabricante ACTIM® notifica informe de seguridad sobre la
correccién de producto que involucra el sistema ACTIM PROM,
en pruebas de interferencia se ha demostrado que la presencia
de lubricantes en la muestra vaginal puede interferir con el
resultado de la prueba.

Informe de
Seguridad

ALINITY M HCV AMP KIT/
INVIMA 2020RD-0006042/ AMP
TRAY (Bandeja de amplificacion
1 Alinity m HCV): 4 bandejas /48
analisis cada una, ACT TRAY

Referencia 08N50-090/ Lote / Serial
383203, 385720, 381581 y 382447

Fabricante / importador ABBOTT
MOLECULAR INC / ABBOTT
LABORATORIES DE
COLOMBIA S.AS.

El fabricante ABBOTT notifica incremento de las probabilidades
de obtencién de controles negativos reactivos, asi como casos
aislados de resultados falsos positivos en muestras de pacientes
cuando se utilizan los lotes mencionados de Alinity m HCV AMP
Kit, ademas presentan un intervalo de valores inferior al
esperado de la fluorescencia del colorante de referencia de
Informacion para profesionales de la salud Informacién para
IPSs y EAPBs Informacién para establecimientos Fuentes de
informacién Si desea obtener mayor informacion comuniquese
con el Invima a los siguientes correos electrénicos. Realizar
peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:

VHC.

Informe de
Seguridad

081juode)sauspi®

ndeja de activacion 2 Alinity

&V): 4 bandejas / 48 anlisis
cada una

IRE BCID2 PANEL/ INVIMA

2021RD-0006573/ KIT

COMPLETO PARA 30 PRUEBAS

Referencia RFIT-ASY-0147/ Lote /
Serial Todos

Fabricante / importador BIOFIRE

BioMérieux notifica que ha recibido informes de resultados ‘Not
Detected’ o0 “"No detectado” de C. tropicalis al usar el panel

BIOFIRE® Blood Culture Identificacion 2 (BCID2) (nGimero de

Informe de
Seguridad
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° CON: CARTUCHOS ENENVASE

= INDIVIDUAL DE BIOFIRE BCID2

,)» PANEL AMPOLLAS DE SAMPLE

D BUFFER (TAMPON PARA

', MUESTRA) DE UN SOLO uso

- (1,0 ML) VIALE§ DE INYECCION

—DE HIDRATACION PRECARGADA

- DE UN SOLO USO X }.5 ML

5~ VIALES DE INYECCION DE

L’ MUESTRA DE UN SOLO USO

“ PIPETAS DE TRASFERENCIA

I - QUANTA FLASH® ACL IGA

= REAGENTS/ INVIMA 2021RD-

& 150806795/ Cartucho de reactivo 1

| cdrtucho que contiene: 1 tubo x

o PArticulas paramagnéticas aCL 1

f‘tl.ﬁ)o X tampdn de ensayo 1 tubo
= X Tracer IgA 1 tubo x Diluyente
de muestra 1 x 1ml aCL IgA
Calibrador 1 1 x 1ml aCL IgA
Calibrador 2

SIRVAS{P=|

J e

- 8¢YSESL (209) “Hopejnwiuoy

SEyyye/ (209

ounyusuy

N 9p pnyos sp
[otuswpLIndag

ouLo,

o81juodejsauspi®
alol}

REFERENCIAS/«.’ODIGOS/SERIAL
ES DEL DISPOSITIVO MEDICO

CODIGO: F-

Referencia 701228/ Lote / Serial
B35736, B35501, B35358 y B35600
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NOMBRE DE
FABRICANTES/IMPORTADORES

P

Fabricante / importador INOVA
DIAGNOSTICS, INC / WERFEN
COLOMBIA S.A.S

dias. Se inicié una investigaci

bordo.

FECHA: 23-08-2013
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DESCRIPCION DEL CASO

El fabricante Inova Diagnostics,
puede cumplir rutinariamente con Ia estabilidad a bordo de 64

referencia: RFIT- -ASY-0147) con los Controles de Calidad Maine,
Inc. (MMQCI), panel de control M416 para FilmArray BCID2

Inc notifica que el producto no

On interna para determinar la

afirmacién de la nueva estabilidad a bordo para este producto.
La prueba soporta una afirmacién de 31 dias de estabilidad a

TIPO DE
NOTIFICACION

>

Informe de
. Seguridad




