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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de
Vigilancia Epidemiolégica ha emitido una comunicacion relacionada
con un Informe de seguridad asociado a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE CMV IgM
DIAGNOSTICO IN VITRO
NO. IDENTIFICACION IRD-030215
REFERENCIA DEL REACTIVO DE Referencia 4784618190 Lote 179689

DIAGNOSTICO IN VITRO

REGISTRO SANITARIO 2014RD-0001256R1
INDICACIONES Y USO Test inmunoldgico in vitro para la determinacion cualitativa de
ESTABLECIDOS las inmunoglobulinas M contra Citomegalovirus en suero y

plasma humano

NOMBRE DEL FABRICANTE ROCHE DIAGNOSTICS GMBH

DESCRIPCION DEL PROBLEMA falsos no-reactivos de pruebas de CMV IgM en infecciones
agudas de CMV no detectadas cuando se usa el reactivo CMV
IgM de la referencia mencionada con el Diluyente Universal
Referencia 3183971122 de los lotes 17838602 y 18020901

FUENTE Reporte del Importador. Anexo 1.

FECHA DE NOTIFICACION 17/02/2015

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su proveedor
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se
fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacién comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogotd D.C., é al correo
electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co
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Anexo 1.

Elecsys® CMV IgM:
Uso restringido

Diluente Universal
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Cambio Elecsys® CMV IgM:

Area de Sueros

Uso restringido de Diluente Universal

Boletin de Producto No 05/ 2015

Apreciado Chente de Elecsys® CMV lgM:

Recientemente fuimos informados sobre los resultados de unos estudios internos que han demostrado que
algunos lotes de Diluente Universal podrian tener influencia en los resultados de CMV IgM y pueden conducir
a resultados bajos o falsos negativos con dos lotes de reactivo de la prueba CMV g M. (lotes 179689 y 182062).

Descripcion de la Situacion

Durante nuestras actividades regulares de evaluacién de control de calidad, hemos observado una potencial
reduccion en la seial de la prueba Fleesys® CMV IgM (GMMI 04784618-190), cuando se usa en combinacion
de algunos lotes especificos de Diluente Universal (GMMI 03183971-122 y GMMI 11732277-122). Esta
situacion, que fue observada internamente utilizando muestras control, puede tener un impacto cuando se
analizan muestras de pacientes. Un estudio extensivo nos ha permitido determinar cudles son las posibles
combinaciones de lotes de reactivos que pueden generar estos resultados. La lista completa de eslas
combinaciones esta descrita en la tabla del Anexo 1.

Las muestras de pacientes con alta reactividad contra antigenos especificos, se pueden afectar debido a una
reduccion del valor de punto de corte (COI, lo cual puede conducir a resultados falsos negativos cuando se
utiliza alguna de las combinaciones descritas en la Tabla anteriormente mencionada. Estas combinaciones de
lotes de reactivos y diluentes han estado disponibles desde el 23 de septiembre de 2014.

La reduccién de la sefal tiene un efecto menor en la calibracion y en los controles (PreciCantrol CMV IgM) y
es probable que permanezca indetectable, causando resultados falsos no-reactivos de CMV g e infecciones
agudas de CMV no detectad as. En resumen, existe una probabilided razenable de que con el uso de los lotes
de diluentes afectados, se hayan podido generar resultados errados y afectar el tratamiento por infeccion
aguda de CMV,

El desempeno del ensayo CMV IgM estd dentro de las especificaciones cuando se ulilizan otros lotes de
diluente universal diferentes a los descritos en la Tabla del Anexo 1. Inclusive, todos los demds ensayos Elecsys
pueden utilizar los lotes de diluente universal descritos en esta tabla. La investigacion interna ha confirmado
que todos los demds ensayos estdn dentro del desempenio especificado cuando se utilizan dichos lotes de
diluente Universal
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Area de Sueros

Acciones a tomar por el usuario

Prospectivas

Los lotes de Diluente Universal mencionados en la Anexo 1, NO deben ser usados en combinacién con los
lates de reactivos Elecsys® CMV IgM 179689 y 182962, Estos lotes de Diluente Universal pueden ser utilizados
con otros lotes de  Elecsys® CMV IgM inclusive, asi como también con los demas ensayos Elecsys.

Asegurese que pueda disponer del Diluente Universal lote 181121 (2 x 168mL), e! cual esta actualmente en el
Mercado y es adecuado para ser utilizado con todas las combinaciones de todos los lotes de ensayos Elecsys.

Acciones Retrospectivas

Los resultados negativos de muestras de pacientes analizadas después del 23 de septiembre de 2014 cuyo
resultado reportado estd dentro del rango COl 0.5-0.7 y fueron obtenides utilizando uno de los lotes de
Diluente Universal descritos en |a Tabla del Anexo 1, deben ser revisados conjuntamente con la historia médica
del paciente, examen clinico y otros pardmetros de diagndstico disponibles, Se aconseja une re-evaluacién del
paciente utilizando los lotes de reactivos y diluentes no afectados.

Presentamos disculpas por los inconvenientes que esta situacion nesperada pueda causar y esperamos su
comprension y ayuda.

Atentamente,

.\. | )
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LINA MARIA RENDON LINA MARGARITA GUTIERREZ
Gerente Unidad SWA Especialista de Producto SWA
Division Diagnostica Division Diagndéstica

Instituta Nocional de Vigilancio de Medicomentas y Alimentos — INVIMA
Carrero 10 N.”64/28
PBX: 2948700

Bogotd - Colombio
WWWLINVIma.gov.co




