
La Habana,20 de enero de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Agencia ANVISA de Brasi l
D¡sposit¡vo afectado: Instrumento para el anáJisis de ácidos nucleicos Familia Alinity m System.
Referenc¡a: Sistema Alinity m
Números de seie afectadosi 1009068-0; 800128-4: 800128-4 1000012-0; 1001363,0: 1001624-0:
1001957-0; 1008039 0: 56626647 - Al\4D-0; 800946-0; 1000825 0; 56628027-A[¡Ut:1,004641-O;
1002313-0; 1001505-0; 10092090; 1006065-0; 10'10807-1 ,56775125 A[/]D-O; 1003964-0
Fabr¡cante: Abbott Laborarórios do Brasi l  Llo¿
Problema: Problema en la altu|a de la abrazadera de la barfa. Actualización de software.
Número de ¡dentif¡cac¡ón de la not¡ficac¡ón: Alerta 3739 (Tecnov¡gilancia)

Descripción del disposit¡vo:

El sistema Al¡nity m es un analizador de dragnóst¡co molecular totalmeñle inlegrado y aulomatizado
que uti lz¿ tecnología de PCR en t iempo real.

Descr¡pc¡ón de problema; ,:.. ...:,:.],..
A part ir delresu tado delmonitoreo a lasAgencias Reguladoras homólogas que s¿ r¿aliza como p¿rte
de las actividades de la Sección de VigiJancia de Equipos y Dispositivos l\¡éd¡cos, y por la información
recibida del Grlpo Regional de Trabajo, conocimos de una ale(a referente al ¡nstrumento para el
análisis de ácidos nucleicos Familia Afiliu¡ System del fabdcante Abbott Laboratórios d-9 Brasil
Lida.
La empresa recibió dos informes de clientes de fesultados falsos positivos en el ensayo Alinity m
Resp-4-Plex y dos infofmes de clientes de iesultados falsos positivos en el ensayo Alinity m STI
debido a curvas de amplif icación anormales. Una investigación prel iminar ha identif icado que la
expansión y confracción del aire en el tubo de reacción (RV) del sistema Alinity m durante el ciclo
térmico frente a la ventana de detección de fluorescencia, tiene el potencial de crear burbujas de aire
que intefieren con la lectura de fluorescencia, lo qLre resulta en curvas de amplificación anormales
(no sigr¡oideas). 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 cutuas anormales en los
ensayos Aljnity m SARS CoV 2, HBV HCV, HIV-1, EBV, Ci\,4V o HPV.

Recomendaciones del CECMED:

Tenlendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados po¡ estos equipos, la Sección de
Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos del CECI\¡ED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora |\,4ED|CUBA, que ante la solicitud de coniratación del djspositivo
feferido, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo pfevio al
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proceso de la imporlación, comercial ización y uti l ización en el SNS del Instrumenlo para elanálisis
de ácidos nucleicos Familia Alinity m System.
Además, el CECMED como autoridad reguladora recomjenda mantener especial atención a la
correcta utilización del equipo Instrumento para el análisis de ácidos nucleicos Familia Alinily m
System del fabricante Abbott Laboratórios do Brasil Ltda en las unidades de salud, siguiendo las
instrucciones descritas y reflejadas por el fabricanle, para evitar la ocurrencia de posibles eventos
adversos en pacientes, usuar¡os o demás personal de salud, así como para mantener el buen
fL¡ncionamiento de los equipos.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la información:

1. Emitir la comunicac¡ón de R¡esgo 0'15/2022 a los usuarios de este tipo de equipos en el Sisiema
Nacional de Sálud (SNS) y se solicita ver¡fiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituciones co¡nciden con los declamdos como objeto de la alerta emilida por ANVISA.

El CECN¡ED recomienda que ante la detección de
se notifique al correor cent¡nelaeq@cecmed.cu o

oiros productos,
I 72164365.

Distr¡buc¡ón: Director Nacional de Medicamentos y T
'::'r

Médicas, D¡rector Nacional de
Grupo Nacional de Laborator¡oAtención l\¡édica, Jefe de Departamento Nacional de

Clínico, Centro Nacional de Electromedicina, [IEDIC UME, Personal especializado y
Coordinadores de lgs Com¡té de Seguridad de Equipos

Ap¡obado por:

lvlédicos-
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