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Departamento de Equ¡pos y Dispos¡t¡vos Méd¡cos
Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡spos¡tivos Médicos

La Habana,27 de enero de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Grupo de Trabajo Regjonal, Unidad de l\¡edicamentos y Tecnologías Sanitarias (HSS/N4T)
D¡spos¡tivo afectado: VITROS IIVIIVIUNODIAGNOSIIC PRODUCTS HSD A REA.GENI PACK
Fabricante: Ortho-Clinical Diagnostics Colombia.SAS / O¡tho-Clinical Diagnostics
Colomb a SAS
Problema: Baja sensibilidad diagnóstica del reactivo
Número de identificac¡ón de la notificación: Infon¡e de Seguridad No. 005-2022 lNVll\¡A

Descripc¡ón del dispositivo: Dispositivo para la meclición cuant¡lativa in vitfo de la hormona
estimulante de la tiroidesi(TsH) en suero y p asma humanos (EDTA o hepltiila) utilizando los sistemas
de inmunodiagnóstico VIiROS ECí/EC|Q, el sistema de inmunodíagnósticd'VITROS 3600 y el sistema
integrado VITROS 5600 para ayudar en el diagnostico djferencial de enfermedad de iifoides.

Descripc¡ón de problemai Oftho Clinical Diagnostics en su calidad de faq¡ic4üg informa que es
posible la presentación dd'fésultados inferiores a los esperados para VITROSO]tnmunodiagnostic
Products TSH Reagent Pack cuando se di luye con el loie 2190 de VITROS@ lmmunodiagnostic PÍoducts
High Sample Diluent A Reagent Pack. Las muestras con un resultado de TSH que supere el rango
notificable (>100 mlU/L) pueden diluirse con HSDA y volverse a analizar. Si se diluye con HSDA Lote
2190, estos resultados inferiores a los esperados conducen a un No Resultado o .q..!.ni.iresu tado por
debajo del límite superior del rango notificable, que es inconsistente con los result¡!$¡..dé la muestra
limpia (que identificó correclamente la mueslra como superior al rango notificable deléhsáyo)

Acc¡ones pa¡a garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spoñgan de la informac¡ón:

La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, emite la
Comunicación de Riesgo 026/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14,
Requisitos para el seguim¡ento a equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa para identificar si el

mencionado producto ha sido distribuido al Sistema Nacional de Salud en Cuba. Además, el CECI\¡ED
indica a la Empresa importadofa I\¡EDICUBA, qle ante la solicitud de contratación del disposilivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora previo al proceso de la importación,
comefcialización y ulilización en el SNS.

El CECN,IED Íecomienda que anle la delección de este producto en sus inventarios, debe ponerlo en
cuarenlena y nolificar a la Sección de Vigilancia mediante el correo centinelaeo@cecmed.cu
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De igual maneÉ podrá reportar eventos relacionados con cualquier disposilivo médico al refefido correo
o medianle los teléfonos 72164364 I 72164365.

D¡stdbución: Director Nacionalde Medicamentos yTecnologías l\¡édicas, Director Naciona¡ de Atención
l\4éd¡ca, Director Nacional de Higiene y Epidemiotogía, Jefe del Deparlamento Nacional de Hospitales,
Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio, l\4EDICUBA, Personal especializado y Coordinadores de los
Comité de Seguridad de Equipos lvlédicos a njvel inst¡tucional.

Dr. Mario C Muñiz
Jefe de
CECMED
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