Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARAEL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS HEDICOS
Pinisterio de Satid Piblica de Cuba

La Habana, 3 de septiembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia reguladora de Irlanda (HPRA)
Dispositivo afectado: Analizador de i mmunoensayo
Modelo: AQT 90 Flex

Numero de serie: superior a 93-838R0564
Fabricante: Radiometer
Problema: actualizacion del software para evitar que se muestre ‘hora incorrecta en pantalla,
ajustes de calibracion, control de calidad y en resultado impreso.
Numero de ldentiflcacmn de la notificacién: v45363

Descripcion del dispositi\m' _ .
El analizador de inmunoensayo se utiliza para realizar diferente
de fertilidad, diagnostico de anemias, diabetes, enfermedades in

ebas de funcion tiroidea,
iosas y marcadores

Descripcion de problema: _
A partir de la blsqueda en agencias homoélogas que st h'

Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, L"JHVO COHOCtmlentO de una
Circular Informativa emitida por la autoridad HPRA sobre el Analizador de inmunoensayo
AQT 90 Flex de Radiometer icante informa que se detecté a fih‘éles del 2020 que se
estaban presentando problemas en el reloj interno de los equipos con nimero de serie
superior a 393-838R0564, ocasaonaba que se mostrara la hora de forma- incorrecta en
pantalla, resultados de calibracidn, control de céil“’_’"f‘y resultados impresos del paciente.
Como parte del seguimiento a una Notificacién de seguridad emitida en diciembre de 2020 y
para darle una solucién momentéanea a esta problematica, el fabricante informa que se
realizara una actualizacidn del software del dispositive, mientras se trabaja en una solucion
definitiva.

Se adjunta el documento original de Alerta emitido por el fabricante donde se detallan
dichos errores.

Recomendaciones del CECMED: _
El CECMED recomienda que, ante la deteccion del Analizador de inmunoensayo AQT 90
Flex del fabricante Radiometer con numero de serie superior a 393-838R0564, en alguna
unidad del SNS, se debe estar atentos ante la aparicion de los problemas mencionados. De
presentarse alguna situacion como las anteriormente descritas, se deben tomar las
medidas necesarias para evitar confusiones y malas interpretaciones en los resultados del
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equipo. Comunicar al personal de Electromedicina de la unidad donde ocurra el problema
mencionado, para que se proceda a darle solucién a los mismos, segln corresponda.

Ante la deteccion de cualquiera problema con este u otros productos se nétifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacioén:
Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacién de Riesgo 051/2021, |la cual sera informada al SNS, Medicuba y EMSUME,
para su conocimiento y actuacion.
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