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VIDAS ERROR DE 
SUSTRATO
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EVOLUCION DESPACHOS 
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CAUSA RAIZ Y CONCLUSION

• La investigación fue cerrada el 10 de Noviembre de 2021 y el 17 de Marzo de notificó el 

CSN 5601 sobre el completo retorno a la normalidad en la producción de kits VIDAS

• La causa raíz,  se encontró en el proveedor de materia prima para el sustrato de la 

reacción ELFA, lo que no afectaba a los resultados emitidos

• Se desarrollaron acciones correctivas sobre el proveedor, para así evitar problemas 

futuros para las materias primas  

• A nivel de bioMérieux, se implementaron de manera preventiva, nuevos controles de 

estabilidad  adicionales para las materias primas

• Se proyecta recibir el ultimo PSS  de los lotes remanentes con error de sustrato, en 

Junio 2022
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CARTA A CLIENTES 



VIDAS QCV
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RECOMENDACIONES VIDAS QCV
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QUE ES VIDAS QCV?

Es una prueba automatizada para ser utilizada en VIDAS® y 

MINI VIDAS® para detectar:

Funcionamiento anormal de los

mecanismos de pipeteo (ya sea

obstruidos o muy cerca de

obstruirse)

Verificación para que el sistema

óptico sea capaz de medir altos

niveles de fluorescencia

REFERENCIA 30706

PRESENTACION 60 test

Duration :18 min
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NOTIFICACIONES VIDAS QCV
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PRINCIPIO QCV

Solucion 4MU 

Chequeo si el 
mecanismo de pipeteo

esta operando 
correctamente

Lectura
Fluorescencia

Alta
(= R3)

[ Bajo ] [ Alto]

1st parte

2nd parte

Relacion
Fluorescencia
sobre umbral

(= TV1)
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EJEMPLO DE UN CASO REAL 

UK: Fallo QCV en posición B4 de VIDAS: posición obstruida

No quiso hacer su QCV semanalmente. Obstrucción fue notada debido a su QCV 

mensual fuera de rango en un mantenimiento preventivo

Re-testeo de las muestras hasta su ultimo QCV 

Ultimo QCV Valido = 3 meses

3 meses de re-testeo de muestras

¿Cuáles fueron las muestras afectadas? ¿Posibles resultados erróneos?

El cliente no conservó todas las muestras 

durante 3 meses. No es posible volver a 

analizar todas las muestras.

Contactar a los médicos para ver si el 

resultado corresponde al historial de los 

pacientes

Retraso en resultados correctos > 

1 mes

ProbablyProbablemente este caso será denunciado

a las autoridades locales competentes. 

CASO
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PROCESO QCV POR FSE

Mantenimientos

Instalación
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REFRESCH VIDAS QCV FSE

Al aumentar con 

controles de 

QCV, van a 

aparecer 

acciones 

correctivas 

Reentrenamiento 

para FSE por 

parte de GCS en 

Abril 2022

Base Instalada 

VIDAS / 

MiniVIDAS

trabajando en 

optimas 

condiciones 
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ESTRATEGIA 
VIDAS 2022
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PILARES ESTRATEGIA DE VIDAS 2022

DESCRIPCION COMENTARIO

LANZAMIENTO 

NUEVOS 

PRODUCTOS

• Implementación de los lanzamientos de nuevos poroductos VIDAS 

programados para 2022, de acuerdo a los G2M establecidos para cada 

parámetro 

CROSS 

SELLING

COMPLEMEN

TARIO

FOCO 

EMERGENCIAS

• Implementación de test que se necesitan para completar el portafolios 

de IQ / ID / ER en actual base instalada VIDAS bajo la estrategia “One 

More Test”

• Posicionar a las plataformas VIDAS como la major alternativa para 

complementar a los Main System de los laboratorios y asi disponer de 

una solucion mas costo efectiva , mejorar los flujos de trabajo y 

entregar resultados mas rapidos

• Posicionamiento de VIDAS como equipo para test de H.M.V. en los 

clientes target de cada pais , especialmente en los programas de 

AMS/AMR (PCT) / Hospitales de Excelencia 

• VIDAS DENGUE

• VIDAS CHICKUNGUNYA

• VIDAS NCK 

• VIDAS TB IGRA

• Foco en Paneles IQ / ID  

• Información clave de Inteligencia de Mercado I.M.

• Trabajo en conjunto con equipo comercial para clientes target

• Test VIDAS que no dispone equipo principal

• Test que disponen en bajo volume

• Test que necesitan confirmer en el laboratorio

• Test que pueden automatizar (Dengue / TB IGRA)

• Test que BMX posee certificaciones internacionales (DD / PCT)     

• VIDAS PCT

• VIDAS D DIMERO

• VIDAS HsTNI  

• VIDAS NT PRO BNP



LANZAMIENTOS 
VIDAS
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MAYOR TIEMPO DE CALIBRACION

• Transmite una imagen de mayor estabilidad de los reactivos

• Mejora el costo efectividad de los kits para nuestros clientes

• Nos hace mas competitivos 

• Mejora el Flujo de Trabajo, al invertir menos tiempo en 
calibración

• Presenta una de mejora continua para nuestros kits
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VIDAS DENGUE
• Lanzamiento a Distribuidores 

• Lanzamientos a Clientes Finales

• Apoyo para reforzar lanzamientos locales
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• Lanzamiento Abril 2022

• Documentos registro Abril 2022

• Webinar Mayo 2022

VIDAS CHIKUNGUNIA
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• Identificación de personas con TBC Latente

• Dirigido a pacientes VIH / Trasplantados / Cáncer / 
Inmunocomprometidos / Personal de Salud 

• G2M Clientes Target :  Ya desarrollan Test IGRA 
(QUANTIFERON) / N° test / Procesan-Derivan / VIDAS 3

VIDAS TB-IGRA
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• Identificación de Lesión Renal Aguda (AKI)

Dirigido a pacientes de cirugías cardiacas , cirugías 
mayores a 4 horas, sepsis

G2M :  

• Clientes Target : Hospitales de Alta Complejidad / 
Protocolo Manejo AKI / Early Adopters

• Se debe disponer de VIDAS 3 / CIM / Clinical
Implementation Plan / Presupuesto Hospital

VIDAS NCK
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• Lanzamiento programado para  Q1-Q2 2023

• Solo en VIDAS 3

• Consolida el posicionamiento los test de VIDAS 
HMV para pacientes críticos

VIDAS TBI
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COMPETENCIA
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POSICIONAMIENTO DE VIDAS
EVOLUCIONA CON LA MADUREZ DEL CLIENTE

Menú de rutina

Test de emergencia

PCT, marcadores cardiacos…

Nuevas / exclusivas test de alto valor 

medico

NEPHROCHECK…

Competidor

Competidor

Principal plataforma

Plataforma complementaria

Plataforma complementaria

Test mix complexity

…

…

Bajo volumen de pruebas Alto volumen de pruebas

Entornos en desarrollo - Posición 

sostenida por la búsqueda de 

nuevos mercados.

Entornos desarrollados- Posición sostenida por la 

búsqueda de nuevos e innovadores marcadores 

de alto valor medico.
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SNIBE
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COMPETENCIA: 

SNIBE

 Hasta 120/180 pruebas por hora

 Hasta 144 tubos primarios

 15 reactivos a bordo

 Tiempo hasta el primer resultado: 17 minutos

 RFID lee toda la información del reactivo

 Tecnología: Microperlas nano magnéticas

 Marcador de luminiscencia (ABEI)

 Estabilidad de calibración: máximo 4 semanas

 Interfaz bidireccional

 Sistema de mesa: 148 kg
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MENU 

HIV p24

HEV

CD A/B

GDH

Sarampión

Paperas

Varicela

Dengue

Prot C

vWF
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OBJECIONES 

OBJECIÓN SNIBEVIDAS ARGUMENTO

CALIDAD

Publicaciones

Científicas

Resultados de calidad

Sustento científco en revistas

de alto impacto

No validado por FDA / Declarado como 

no confiable por “Medical Devices 

Scientific Commission” en Turquia

2015

Carece de estudios en revistas 

científicas de prestigio 

 Resultados confiables 

 Certificación internacional

Resultados con respaldo de evidencia 

científica

Test 

Complementario
Menu test complementario

Su menu de test no contempla

test específicos

 Evitar externalización

 Mejorar tiempo de respuesta

Test Confirmatorio
Confirmación en el 

Laboratorio
 Test HIV / HBV / HCV

 Resultados Dudosos
 Confirmar serologías

 Test VIDAS como 2da Opinión

Test Urgencias Validaciones Internacionales
 No tienen validación 

internacional

 Respaldo de FDA / CE

 Guias clínicas internacionales
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“Si quieres construir un barco, 

No empieces por buscar maderas,

Cortar tablas o distribuir el trabajo…

Inspira primero en los hombres y mujeres

El anhelo de navegar en un mar libre y ancho”

Antoine de Saint-Exupery

35

PREGUNTAS & RESPUESTAS
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INTELIGENCIA DE MERCADO

SEGMENTACION 

MERCADO

DISTRIBUCION 

GEOGRAFICA BASE 

INSTALADA

MERCADO 

COMPETIDORES

CONOCER FORTALEZAS 

Y GAP DE EQUIPO 

COMERCIAL

TEST 

COMPLEMENTARIOS 

PARA BASE INSTALADA
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MINDRAY
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COMPETENCIA: MINDRAY

MINDRAY

 Hasta 120 pruebas por hora

 Tecnología: inmunoensayo de quimioluminiscencia con 

partículas super paramagnéticas de micras

 Monitor de pantalla táctil con brazo oscilante (opcional)

 Reactivos estables a bordo hasta 28 días

 Carrusel de reactivos con 25 posiciones

 Acceso aleatorio para carga de cubetas

 Volumen de muestra: 10 µl ~ 200 µl

 Sistema de mesa = 250 kg
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TEST COMPLEMENTARIOS MINDRAY

CD A/B

GDH

Sarampión

Paperas

Varicela

Dengue

HIV p24

HEV

Prot C

vWF
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OBJECIONES MINDRAY

OBJECIÓN MINDRAYVIDAS ARGUMENTO

CALIDAD

Publicaciones

Científicas

Resultados de calidad

Sustento científco en revistas

de alto impacto

No se dispone de una imagen de 

marca asociada a la calidad de los 

resultados

Carece de estudios en revistas 

científicas de prestigio 

 Resultados confiables 

 Certificación internacional

Resultados con respaldo de evidencia 

científica

Test 

Complementario
Menu test complementario

Su menu de test no contempla

test específicos

 Evitar externalización

 Mejorar tiempo de respuesta

Test Confirmatorio
Confirmación en el 

Laboratorio
 Test HIV / HBV / HCV

 Resultados Dudosos
 Confirmar serologías

 Test VIDAS como 2da Opinión

Test Urgencias Validaciones Internacionales
 No tienen validación 

internacional

 Respaldo de FDA / CE

 Guías clínicas internacionales
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TOSOH
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COMPETENCIA: TOSOH

AIA 360

 Hasta 36 pruebas/hora

 Primer resultado en 20 minutos

 25 pruebas simultáneamente

 Tecnología: inmunoensayo enzimático de 

fluorescencia

 Calibración cada mes

 Formato de prueba individual (taza) pero 

que requiere reactivos externos adicionales

 Conectividad monodireccional

 Sistema: 29 kg

Debilidades

 Menú limitado

 Sin acceso continuo

 Protocolo de ensayo limitado a 10 

min.

 No es una sola prueba real(se 

necesita una solución separada)

 Sin dilución a bordo

 Sin panel cardíaco
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TEST COMPLEMENTARIO TOSOH
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TEST COMPLEMENTARIO TOSOH



B I O M É R I E U X 46

TEST COMPLEMENTARIO TOSOH
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MINDRAY
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MAGLUMI
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COMO DEFINIR UN CENTRO PLATINUM DIVIL

NIVEL LABORATORIO CLINICO: 

• Información cargada en IM: para definir una propuesta de valor a partir de consumos, base instalada, IT 

• Puede tener o no tener solución de BMX: debe estar abierto a las actualizaciones y al ingreso de la 

innovación que tiene Biomerieux a traves de su solución.

• Compartir y Analizar la información relevante: junto con el Dist y BMX por medio de la solución IT.

• Líder de laboratorio: permita el avance en los pasos anteriores

NIVEL AMS (PROA): 

• Conecer el nivel de los programas AMS: nulo, medio o avanzado

• Crear espacios con los comites: que nos permita demostrar el valor de la información

• Acceso a stakeholders a nivel clínico: apoyar la toma de decisiones

Recurso humano

• Contar con un Champion y/o KOL: pro AMS, interlocutor entre los stakeholders.

• Apoye participación en eventos Cientificos, de Educación, Congresos para compartir la 

información generada, previo acuerdo con BioMérieux
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COMPROMISOS DISTRIBUIDOR

Recurso Humano
• Equipo entrenado y empoderado para el CPD

• CIM: Lider de Proyecto 

• FAS/FSE/IT: Apoyo en la ejecución del Proyecto

• Uso herramientas de apoyo: Showpad: One stop AMS.

Acciones Externas

• Implementación adecuada del proyecto de CPD 

• Seguimiento y acompañamiento continuo en todas las areas involucradas en el CPD

• Retroalimentación periodica de los avances de las implementaciones (SBO)

• Generacion de espacios para interaccion entre bioMérieux y el Centro de Excelencia

ACCIONES INTERNAS CON BIOMERIEUX:

• Identificar y desarrollar Centros Platinum.

• Mapearlo en IM

• Definir los planes de acción y tiempos de ejecución.

• Garantizar la comunicación con Biomerieux.

• Definir las inversiones necesarias para lograr el cumplimiento del proyecto. Uso Business Case
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HERRAMIENTAS BRINDA BMX AL CPD

APOYO EN LOS PROGRAMAS PROA:

• Soporte y acompañamiento con KOL expert. 

• Implementación y asesoria en la toma de decisiones basados en algortimos

• Análisis de la información basada en la solución IT

• Consultorias de Laboratorio- Work flow

Tecnología innovadora

• Prioridad: Lanzamientos

• Implementación y Actualización de Software

• Asesoramiento continuo enfocado en las necesidades del Centro Platinum

Educación

• Programas de Educación medica y Microbiologica

• Participación en Congresos

• Apoyo en estudios de costo eficiencia para el Distribuidor y el CPD

• Incentivar y apoyar las publicaciones de estudios cientificos en los diferentes eventos y congresos

(previo acuerdo con el distribuidor y BioMérieux) *** plataforma de propuestas**


