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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: VIDAS® Immuno-Assays- Mdltiples referencias (Error de sustrato)

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DRDI2109-00241
Registro Sanitario: Ver anexo

Fabricante /importador BIOMERIEUX INC. / BIOMERIEUX COLOMBIA S.A.S
Lote / Serial Ver anexo

Referencia Ver anexo

Enlace Relacionado Anexo Inf. Seg Ensayos VIDAS® Immuno-Assays- Multiples referencias
(Error de sustrato - Posible retraso en los resultados); RDI2109-00241.pdf

Descripcion del caso

BioMérieux, en su calidad de fabricante, informa que existe un “error de sustrato” de VIDAS® que
impide la ejecucién del ensayo, conllevando a retrasos en los resultados.

El sistema VIDAS® realiza una medicién de la sefal de ruido de fondo (RFU) antes de iniciar la
reaccion. Durante el disefio del producto se define un limite aceptable para cada referencia de producto
terminado. Existen tres valores como limites aceptables en funcion del ensayo: 300, 350 y 500 RFU. El
sustrato esta presente en el ultimo pocillo de la tira de todos los inmunoensayos VIDAS® y permite la
fluorescencia cuando es degradado por la enzima (PAL). Cuando se realiza una prueba, si la RFU es
superior al limite aceptable, el sistema muestra un mensaje: "error de sustrato”. La prueba se detiene y
esta alarma impide que el sistema proporcione ningun resultado si el valor de la RFU es superior al
limite definido durante el desarrollo del producto. Esta alarma, presente en todos los sistemas de la
familia VIDAS®, garantiza que no se puedan dar resultados falsos en caso de degradacion del sustrato.
Esto significa que solo existe un riesgo de retraso en los resultados. Contacte a su proveedor para
implementar las acciones correctivas dispuestas por fabricante en la notificacion de seguridad.
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Antecedentes

Este error impide que se ejecute el ensayo, lo que conlleva un posible retraso en los resultados,
ya que es necesario realizar otro ensayo. El sistema VIDAS® realiza una medicion de la sefial de
ruido de fondo (RFU) antes de iniciar la reaccion. Durante el disefio del producto se define un
limite aceptable para cada referencia de producto terminado. Existen tres valores como limites
aceptables en funcion del ensayo: 300, 350 y 500 RFU. El sustrato esta presente en el ultimo
pocillo de la tira de todos los Inmunoensayos VIDAS® y permite la fluorescencia cuando es
degradado por la enzima (PAL). Cuando se realiza una prueba, si la RFU es superior al limite
aceptable, el sistema muestra un mensaje de error: "Error de sustrato”. La prueba se detiene y
esta alarma impide que el sistema proporcione ningun resultado si el valor de la RFU es superior
al limite definido durante el desarrollo del producto. Esta alarma, presente en todos los sistemas
de la familia VIDAS®, garantiza que no se puedan dar resultados falsos en caso de degradacién
del sustrato. Esto significa que sélo existe un riesgo de retraso en los resultados. Contacte a su
proveedor para implementar las acciones correctivas dispuestas por fabricante en la notificacion
de seguridad.

Informacion para profesionales de la salud
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice la
busqueda activa para la deteccion de los incidentes y eventos adversos que involucren el

producto referenciado y se notifiguen a sus programas institucionales de Reactivovigilancia o al
Invima segun corresponda.

Informacién para IPSs y EAPBs
1. Verifique si en su institucion se utilizan los reactivos de diagndstico in vitro involucrados.

2. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacién del producto.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del reactivo de
diagndstico in vitro referenciado, al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Informacidn para establecimientos

1. Efectie la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accidén dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores, asegurese de
implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del reactivo de
diagndstico in vitro referenciado, al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.
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Fuentes de informacion
Biomerieux Colombia SAS

Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

reactivovigilancia@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://goo.gl/sHN2L8

Consultar registros sanitarios:

https://goo.gl/cg9eAL

Reporte eventos adversos:

Realizar reportes en linea de eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
Tecnovigilancia:

https://goo.gl/pr2p83

Reactivovigilancia:

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

60)(1) 742 2121

www.invima.gov.co
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