Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDECAMENTOS, EQUIPDS

¥ DESPOSITIVOS MEDICOS
Ministerin de Salud Plblica de Cuba

La Habana, 6 de abril de 2022
“Aflo 64 de la Revolucion”

Fuente: ANVISA ; : e
Dispositivo afectado: Kit de Diagnédstico Linea VIDA S / e

Nombre Técnico: VIDAS CD A B 60 PRUEBAS VIDA NTI VHC 60 PRUEBPS PRUEBA

LIVES DIMERO D EXCLUSION Il 60T; VIVES ALTA TROP@NINA SENSIBLE | 60 F’RUEBAS
Fabricante: bioMérieux Brasil Ind
Problema: “Error de Sustrato” en los productos d

laLinea Vidas -
Numero de identificacion de la notificacio ] :

Descripcion dé'féﬁ_li'_pblema:
Desde julio de 20:
nuamero de rec{am

mer Service) recibe un mayor
Error de Sustrato”. Esto evita
retrasos en la emision de

fondo (valor de fluorescencia
relativo RFV) antes de que se inicien las reacciones. Durant se de "Diseno" se definio un
limite de RFV aceptable para cada referencia de los productos terminados de | Ia Ilnea VIDAS.
Existen 03 limites de sefial de fondo aceptables segun o
500 RFV. '
El sustrato en cuestion se encuentra en el Ultimo pocillo de la tira de todas las referencias de
productos de inmunoensayo VIDAS y permite la emision de fluorescencia al ser degradado por
la enzima PAL.
La existencia de la sefial de fondo, por encima de la citada, significa que no se dan resultados
falsos debido a la degradacion del sustrato. En caso de problema, pueden ocurrir demoras en
la emisién de los resultados de los inmunoensayos VIDAS, debido a la necesidad de repetir las
pruebas, ya que no arrOJan resultados cuando aparece el mensaje "Error de sustrato" en los
instrumentos.
No hay riesgo de emitir resultados falsos positivos o falsos negativos.
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Recomendaciones del fabricante:
1- El cliente debe consultar en su stock y verificar si se encuentran los productos notificados.

2- Los lotes en stock de clientes y distribuidores cuyas “fechas de vencimiento revisadas sean
aprobadas, podran ser utilizados hasta la finalizacién de los nuevos vencimientos.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

La Seccién de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacién de riesgo 037/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-
14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendré la vigilancia activa para
identificar si los lotes problema del mencionado producto han sido distribuido al Sistema
Nacional de Salud en Cuba.

El CECMED recomienda ante la deteccién de este producto en sus inventarios ponerlc en
cuarentena y notificar a la Seccién de Vigilancia mediante el correo entmelaeg@cecmed cu
De igual manera podra reportar eventos relacionad ' :
referido correo o mediante los teléfonos 72164364 /

Distribucion; Director Nacional de Medicamentos y nologlas Médlcas Director Nacional

de Atencion Médica, Director Nacional de Higiene'y
Nacional de Hospltaies ;'F?l__@%?ﬁente MEDICUBA
Personal especializado y Coordinadores de los
institucional. S

Aprobado poz_"'rf

CECMED.
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