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Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnhologias

Alerta No. 360-2024
Bogota, 15 Noviembre 2024

VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HTLV I/l REAGENT PACK

Nombre del producto: VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HTLV I/l REAGENT
PACK

Registro sanitario: INVIMA 2020RD-0006390

Fabricante(s) / Importador(es): ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS / ORTHO-CLINICAL
DIAGNOSTICS COLOMBIA S.A.S

Referencia(s) / Codigo(s): 6900449
Lote(s) / Serial(es): 0300, 0340, 0350, 0360 y 0380

Fuente de la alerta: ANSM "AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS E SANTE"

Url fuente de la alerta: https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/reactif-vitros-
immunodiagnostic-products-anti-htlv-i-ii-controls-quidelortho

No. Identificacién interno: RDR2410-00229

Descripcion del caso
En el siguiente enlace podra revisar el detalle de los productos:
Comunicacion Fabricante RDR2410-00229.pdf

El fabricante QuidelOrtho™ notifica problema relacionado con los Controles VITROS®


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMDg5MyZpZD0xODkyJmVsPWVsZW1lbnRfMTY4Jmhhc2g9MzVhMjA1YTUzYWNhZWY4MzgwNmFlOGE2MWU1YjYwMWQ=

Immunodiagnostic Products Anti-HTLV 1/ll, especificamente el Control 2, el cual no funciona
segun el uso previsto, generando resultados inferiores a los esperados.

Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte el registro sanitario 0 a través de este
enlace https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Reactivovigilancia en el siguiente enlace

https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/crearReporteUsuario.xhtml los
eventos e incidentes asociados a la utilizacion del reactivo referenciado.

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo comuniquese con el Invima.

2. Reportar al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del reactivo referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

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

3. Reporte los eventos e incidentes asociados a la utilizacion del Reactivo referenciado, al
Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Medidas para la Red Nacional de Reactivovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Reactivovigilancia se realice la

busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:



reactivovigilancia@invima.gov.co.

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