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

CENTRO PRRA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 27 de enero de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medlcamentos y Tecnologias Sanltarlas (HSS/MT)
Dispositivo afectado: VITROS IMMUNODIAG : ODUCTS HSD AR

Fabricante: Ortho-Clinical Diagnostics Colombi

Colombia SAS y

Problema: Baja sensibilidad diagnéstica del reactivo _
Numero de identificacion de la notificacion: Informe de Segu

Descripcion del dispositivo: Dispositivo para .Ia medicion cuantit
estimulante de la tindid 5 (TSH) en suero y plasma humanos (EDTA o he
de inmunodiagndstico VITROS ECI/ECIQ, el sistema de inmunodiagnos

integrado VITROS 5600 para ayudar en el diagnéstico diferencial de enf

va in vitro de la hormona
na) utilizando los sistemas
TROS 3600 y el sistema
ad de tiroides.

informa que es
munodiagnostic

Descripcion de problema: Ortho Clinical Diagnostics, en s Ealldad de fabric
posible la presentacion d sultados inferiores a los esperados para Vi 3
Products TSH Reagent Pa"ck : ndo se diluye con el lote 2190 de '

notificable (>100 mIU/L} pueden dllUlrse con HSDA vy volverse a an
2190, estos resultados inferiores a los esperados conducen a un No Resultado 03
debajo del limite superior del rango notificable, que es inconsistente con los.i

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

La Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Méedicos, emite la
Comunicacion de Riesgo 026/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14,
“"Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa para identificar si el
mencionado producto ha sido distribuido al Sistema Nacional de Salud en Cuba. Ademas, el CECMED
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
médico referido, debe consultar a la Autoridad Reguladora previo al proceso de la importacion,
comercializacion y utilizacion en el SNS.

El CECMED recomienda que ante la deteccién de este producto en sus inventarios, debe ponerlo en
cuarentena y notificar a la Seccioén de Vigilancia mediante el correo centinelaeg@cecmed.cu
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De igual manera podré reportar eventos relacionados con cualquier dispositivo médico al referido correo
0 mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion
Médica, Director Nacional de Higiene y Epidemiologia, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales,
Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio, MEDICUBA, Personal especializado y Coordinadores de los

Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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CECMED
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