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Las actividades de Reactivovigilancia
consideran problemas de seguridad
relacionados al uso de reactivos de
diagndstico  in vitro, asi como la

Marco Legal Institucional de la
Reactivovigilancia.

Con base en el Acuerdo de Consejo

identificacion de los factores de riesgo que
pueden conducir a la ocurrencia de
eventos o incidentes adversos que pueden
afectar al paciente o usuario, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos y prevenir su aparicion.

¢;Qué es un reactivo de diagnostico
in vitro?

Es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utilizado
solo 0 en asociacion con otros, destinado
por el fabricante a ser utilizado in vitro para

Directivo #2022-2466.NOV., celebrado el
30 de noviembre de 2022, relacionado a
"Propuesta de cambio organizacional en la
Subdireccion de Salud”, que establece en
el numeral 9) la creacion de la "Seccion de
Reactivos y Materiales de Laboratorio”,

Entre las funciones principales se incluye:
elaborar lineamientos institucionales para
la realizacion de reportes, analisis vy
divulgacion de las recomendaciones en
relacion a eventos adversos relacionados al
paciente, asociados al uso de reactivos de

el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre, organos y tejidos,
principalmente con el fin de proporcionar
informacion relacionada con:

diagnostico in vitro;, ademas, debe
monitorear y controlar la informacion de
Reactivovigilancia recolectada por los
centros de atencion para su reporte
oportuno al sistema correspondiente,
monitoreando las alertas internacionales
emitidas por Agencias Reguladoras vy
divulgarlas a los Centros de Atencion.

o Un estado fisiologico o patologico.
Una anomalia congénita.

La determinacion de la sequridad y
compatibilidad con receptores
potenciales.

o La supervision de medidas
terapéuticas.

Del Boletin de Reactivovigilancia.

El presente boletin contiene las principales
alertas sanitarias a nivel nacional e
internacional emitidas por las principales
agencias reguladoras de referencia
relacionadas al uso, calidad y seguridad de
los reactivos de diagnostico in vitro, con el
objetivo de dar a conocer a los
profesionales sanitarios y/o usuarios del
ISSS los posibles riesgos que pueden
derivarse de su utilizacion.
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Principales Alertas Sanitarias de Reactivos de Diagnostico in vitro
Emitidas del 01 al 31 de agosto de 2024

Nombre del
Reactivo de Caodigo /

Modelo Lote / Serie

diagnostico

in vitro

Analizador de

inmunoensayo Dxl C11137 300116 - 300156
9000 Access
Instrumento BD Todos los
Phoenix M50 443624 numeros de serie
BD Multitest
662967 26797
TBNK de 6 colores
Version (V)
ORTHO Optix™
Reader for BioVue 6842223 2.0.0.2870

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il y 39 Avenida Norte,
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.

Fabricante /

i Informacion de la alerta
Pais

Advertencias de seguridad relacionadas con
determinados numeros de serie del
analizador de inmunoensayo DxI 9000
Access, debido a la posibilidad de que se
produzca un dafo en la placa de circuito
que ocasione un error de lectura de codigo
de barras de RSM que retrasaria los
resultados de las pruebas.

Enlace Aqui Enlace Aqui

Beckman Coulter
/ Estados Unidos

BD identifico a traves de la vigilancia
posterior a la comercializacion un aumento
en la cantidad de quejas por identificacion

erronea de Escherichia coli (E. coli) en
muestras clinicas que se analizaron en el
instrumento BD Phoenix M50. Este
problema afecta a los clientes que utilizan el
sistema para la identificacion.

Enlace Aqui

BD ha observado una tendencia creciente de
quejas debido a un patron de color inusual,

Becton Dickinson
Pty Ltd / Australia

Becton, presencia de agregados no especificos,
Dickinson and ruido de fondo o residuos, doble sefial
Company BD

positiva y/o anticuerpos contaminados con
la sustancia del catalogo afectado anterior.

Enlace Aqui

El propdsito de esta notificacion es
informarle que QuidelOrtho™ ha
confirmado un problema que involucra al
lector ORTHO Optix™ con el software
V2.0.0.2870, en el que las imagenes de

Biosciences /
Estados Unidos

Ortho Clinical clasificacion de columna inicial de un casete
Diagnostics / ORTHO BioVue® pueden reemplazarse con
Reino Unido las imagenes actualizadas del mismo casete

parcialmente usado si se usa para un pedido
de prueba adicional en el mismo lector
ORTHO Optix.

Enlace Aqui

Posible codigo
SAFISSS

(Nuevo / Anterior)

111800017 / 121102000
111800003 / 121102001
111800005 / 121102002
111800009 / 121102003
111800012 / 121102005
111800008 / 12110200

111800011 / 121102007
111800018 / 121102008
111800019 / 121102009
111800010 / 121102010
111800016 / 121102011
111800025 / 121102012
111800014 / 121102013
111800015 / 121102014
111800013 / 121102015

110900155 / 120207089

111200001 / 120108001
111200002 / 120108008
111200003 / 120108006

110500011 / 120203000
110500007 / 120203002
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https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/109563
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/109564
https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2024-RN-00643-1
https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-4537-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-becton-dickinson-industrias-cirurgicas-ltda-bd-multitest-6-color-tbnk-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6834676&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/?q=Vk_20240802_02&onlyUpdates=false&sort=PUBLICATION_DATE&direction=DESC

Nombre del
Reactivo de

diagnostico

in vitro

Codigo /
Modelo
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Fabricante /

Lote / Serie ,
Pais

Informacion de la alerta

Posible codigo
SAFISSS

(Nuevo / Anterior)

Alintentar escanear un MLE, aparece un
mensaje de “error inesperado” en el sistema
VIDAS KUBE y el usuario no podra continuar

con la calibracion del ensayo de reactivos

Biomerieux VIDAS ni con el analisis posterior de la
VIDAS KUBE 423912 V1.0y Vil Australia Pty Ltd / muestra. Existe la posibilidad de que se 110900075 / 120207083
Australia produzcan demoras en los resultados del
paciente, ya que el usuario ya no podra
utilizar los instrumentos VIDAS KUBE.
%AASSL?LEOL El fabricante ha identificado un problema
FILMARRAY TORCH Ccon un subconjunto de equipos internos
) utilizados durante el proceso de calibracion
Nume.ros de de temperatura en los modulos BIOFIRE
referencia: HTFA- Torch y los instrumentos 2.0 fabricados o
Sistena BIOFIRE ASXS’S_OO%BO'BH_JVFA’ _ _ Biomerieux reparados entre mayo de 2022 y mayo de
FILMARRAY 20y | 1ransy.000sy | O Ceniicado 1 austratia Pty Ltd / 2024. 110900102 / 120207332
TORCH Australia La investigacion encontro que los
INSTRUMENTO instrumentos BIOFIRE calibrados con este
FILMARRAY 2.0 equipo pueden informar temperaturas de
Numeros de fusion (Tms) mas altas.
referencia: FLM2-
ASY-0001, FLM2-
ASY-0001-W
Cese de utilizacion a partir del 24 de julio de
2024 de la referencia 680 2344 del VITROS
Chemistry Products Calibrator Kit 29, debido
a que en el etiquetado se indica
g/!ggliiscgigr‘zttgr 6802344 2955 ODritagC;oCstt‘imcfa/l Incorrectamente que la fecha de caducidad |, 44066 1 120102070
Kit 29 Reino Unido es 24-jul-2025 siendo la fecha de caducidad
correcta el 24-jul-2024.
Urofita 10 DLU es una tira reactiva para
medir sangre, urobilindgeno, bilirrubina,
proteinas, nitritos, cetonas, glucosa, pH,
densidad y leucocitos. La tira reactiva se
puede evaluar visualmente comparandola
con una escala de colores o un
reflectomero (Uryxxon Relax y Uryxxon 500).
Tira Reactiva de 68350 Macherey Nagel Las investigaciones del fabricante han 500100008 / 2006032
Orina Urofita 93068.14176 GmbH &Co / identificado que la funcionalidad de las 500100010 / 2006036
10DLU Alemania

almohadillas de prueba de urobilinogeno y
bilirrubina se ve afectada en el lote 68350, lo
que podria generar resultados "falsos
negativos” o "falsos positivos” para estos dos
analitos.

Enlace Aqui

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte,
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https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2024-RN-00653-1
https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2024-RN-00677-1
https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-4555-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-ortho-clinical-diagnostics-do-brasil-produtos-para-saude-kit-de-calibrador-29-vitros-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6848534&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-4559-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-aimara-comercio-e-representacoes-ltda-urofita-10dlu-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6848894&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
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Posible codigo

Nombre del
SAFISSS

Reactivo de 5di ‘
codigol Lote / Serie Fabricante / Informacion de la alerta

diagnostico Modelo Pais .
(Nuevo / Anterior)

in vitro

En las siguientes condiciones especificas,
existe la posibilidad de que los resultados de
la prueba de compatibilidad cruzada se
asignen al receptor incorrecto:

1. Se ha ejecutado previamente una prueba
de compatibilidad cruzada para un receptor
y al menos un donante

2. Se utilizo el boton "Duplicar las
asignaciones de perfil de donante-receptor”
para volver a llenar la ventana de
programacion de a prueba de
compatibilidad cruzada y cambiar la
informacion del receptor

3. Los resultados de la prueba de
compatibilidad cruzada para el receptor

Todas las anterior estaban en estado "Pendiente de
‘ umdgdes con ) ‘ validacion”, "Validado" o "Exportado” en el
Analizador Erytra 210600 versiones de Grifols Australia momento en que se solicitaron las pruebas | 110500007 / 120203002
Eflexis software de la Pty Ltd / Australia de compatibilidad cruzada para el nuevo
120ala310 receptor.

Cuando se cumplen estas condiciones
especificas, la prueba de compatibilidad
cruzada solicitada para el ultimo
emparejamiento de donante-receptor no se
pondra en cola.

En cambio, los resultados de ese primer
donante-receptor se eliminaran y se
asignaran al ultimo emparejamiento de
donante-receptor. Si se exportan los
resultados de la prueba de compatibilidad
cruzada del primer receptor y el primer
receptor ya no esta disponible en el
instrumento, no se produce el error.

Enlace Aqui

En caso de identificar un reactivo de diagnostico in vitro afectado por las alertas contenidas en este
boletin 0 ante la ocurrencia de algun evento o incidente adverso asociado a éste, deberan
notificarlo a la Seccion Reactivos y Materiales de Laboratorio, dirigido al correo electronico:

reactivo.laboratorio@isss.gob.sv

Departamento de Gestion de Tecnologias Sanitarias

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social
Seccion Reactivos y Materiales de Laboratorio

Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte,

Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.


mailto:reactivo.laboratorio@isss.gob.sv
https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2024-RN-00719-1

