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La Habana, 20 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revoluciéon”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil
Dispositivo afectado: Instrumento para el analisis de acidos nucleicos Familia Alinity m System.
Referencia: Sistema Alinity m : e

Numeros de serie afectados: 1009068-0; 800128-4; ¢ -4: 1000012-0; 1(
1001957-0; 1008039-0; 56626647 - AMD-0; 800 0; 1000825-0; 5662802
1002313-0; 1001505-0; 1009209-0; 1006065-0; 0807-1 ;55?7?f5’§1_25 - AMD-0; 1003964-0.
Fabricante: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. .
Problema: Problema en la altura de la abrazadera de la barra. Actualizacion de software.

Numero de identificacion de la notificacion: Alerta 3739 (Tecnovigilanc

1001624-0;

Descripcion del disposi't'iv-c;:

El sistema Alinity m es un analizador de dragn@':u
que utiliza tecno logia de PCR en tiempo real.

Descripcion de problema

a las Agencias Reguladoras homologas que séxreallza coma parte
|g|IanC|a de Eqmpos y Dispositivos Med:cos y por la informacidn

A partir del resultado del monitc
de las actividades de la Seccidl
recibida del Grupo Regional de
andlisis de acidos nucleicos Fami
Ltda.

debldo a curvas de amplificacidn anormales. Una in tlgaCIon preliminar ha identificado que la
expansion y contraccién del aire en el tubo de reaccion (RV) del sistema Alinity m durante el ciclo
térmico frente a la ventana de deteccion de fluorescencia, tiene el potencial de crear burbujas de aire
que interfieren con la lectura de fluorescencia, lo que resulta en curvas de amplificacién anormales
(no sigmoideas). Este problema solo se observa en los resultados de los ensayos Alinity m Resp-4-
Plex y Alinity m STI. No hay informes de falsos positivos relacionados con curvas anormales en los
ensayos Alinity m SARS-CoV-2, HBV, HCV, HIV-1, EBV, CMV o HPV.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo al
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proceso de la importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS del Instrumento para el analisis
de 4&cidos nucleicos Familia Alinity m System.

Ademas, el CECMED como autoridad reguladora recomienda mantener especial atencién a la
correcta utilizacion del equipo Instrumento para el analisis de acidos nucleicos Familia Alinity m
System del fabricante Abbott Laboratérios do Brasil Ltda en las unidades de salud, siguiendo las
instrucciones descritas y reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de posibles eventos
adversos en pacientes, usuarios o demas personal de salud, asi como para mantener el buen
funcionamiento de los equipos.

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 015/2022 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por ANVISA.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Te
Atencién Médica, Jefe de Departamento Nacional de H
Clmlco Centro Nacional de Electromed|cma MEDICU

<
\\ODL AL ‘Jﬂ
Dr. Mario Cesar Mlunlz Ferrér—--—
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