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Fuente: ANVISA
Dispositivo afectado: Kit de Diagnóstico Lín
Nombre Técnico: VIDAS TSH (TSH), VIPAS-FSH; VIVE CA '15.3; FPSA VIVE; VIDAS@ SARS-
COV-2 lgc (gCOG). Nombre TécrliKüHormona Estimulante de la Tiroides (TSH); hormona
estimulante del folfculo (FSH): antieiéñó CA '15-3: Sin AüÍgeno prostático específico (PSA):
Coronavirus. Número de reqistro 

-ANVISA: 
1015812ü!É6; 10158120121;'10'158120332:

10158120355: 1015812088.:Tipo de producto: q|Éill lfde d¡agnóstico in vitro. Clase de
riesgo: ll: tercero l\4odelo'€Ectado: V¡DAS TSH (réf 30400); VIDAS FSH (ref. 30407): VIDAS
cA 15-3 (ref.30a29); VIoAS FPSA (ref. 30a40); VIDAS SARS cov2 lgc (ref.423834).
Números de serie .-áfectados: VIDAS TSH lref. 30400 - Notificaiión: 10158120'126 LOTE:
cA 15-3 (ref. ao+zs); VIéAS FPSA Gef. 3oa40i; vlDAs
Números de serie afectados: VIDAS TSH (ref. 30400 - |\
1008572270; VIDAS FSH (ref. 30407)- Notif icación: 10158'l:
CA 15-3 (ref. 30429) - Registro 1 LOTE: 10386710 V¡DA

x'
Ltnlift!as

Descr¡pc¡ón de problema; Dótij.qlulio dqJo21, bioN¡érieux SA. dtravés de clobal customer
Service) recibe un mayor númeré"dé reclámos de clientes v¡ncu¡ados a la línea VIPAS, polService) recibe un mayor númeré"dé reclámos -de clientes v¡ncu¡ados a la línea VIPAS, pol
"Error de Susfato". Esto evita que se inicien ejecuciones de prueba lo que genelá'¡osibles
retrasos en la em¡sión de resultados, ya que será necesario realiza@vas ejecuciones. l
Los s¡stemas VIDAS realizan una medición del ruido de la señal de forido (valor de fluorescenc¡a

Nombre Técnico: VIDAS TSH (TSH), VIOAS-FSH; VIVE CA '15.3; FPSA VIVE; Vl

cA 15-3 (ref.30a29); VIoAS FPSA (ref. 30a40); VIDAS SARS cov2 lgc (ref.423834).
Números de serie .-áfectados: VIDAS TSH (ref. 30400 - Notificaiión: 10158120'126 LOTE:
1008572270; VTDAS FSH (ref. 30407)- Notificación: 10158',l20121 l&F: 1 008580750; VIDAS
CA 15-3 (ref. 30429) - Registro 1 LOTE: 10386710 V¡DAS FPSAI&3f. 30440) - Registro:
10158'120355 LoTE: '1008699150 VIDAS SARS COV2 lgc (rélY 423834) - Registro:
1 O 1 58 1 207 28 LOr E. 1 q08685700.
Fabr¡cante: biol\4ér¡e
Problema: "Error de Su-Smo' en los prod
Número de ¡dent¡fi e,la not¡ficac¡ón:

relativo RFV) antes de oue se inicien las reacciones. Durante la fase de "Diseño" se definió uñ
límite de RFV aceptable para cada referencia de ¡os productos terminados de la línea VIDAS,
Existen 03 límites de señalde fondo aceptables según la prueba VIDAS, estos son: 300, 350 y
5OO RFV,
El sustrato en cuestión se encuentra en el último poc¡llo de la tira de todas las referencias ds
productos de inmunoensayo V¡DAS y permite la emisión de fluorescencia al ser degradado por
la enzima PAL.
La existencia de la señal de fondo, por encima de la citada, significa que no se dan resultados
falsos debido a la degradación del sustrato. En caso de problema, pueden ocurrir demoras ed
la emisión de los resultados de los inmunoensayos VIDAS, debido a la necesidad de repetir las
pruebas ya que no arrojan resultados cuando aparece el mensaje "Error de sustrato" en los
¡nstrumentos.
No hay riesgo de emitir resultados falsos positivos o falsos negativos.
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Recomendaciones del fabr¡cante:
'1- Distribuya esta ¡nformac¡ón a todo el personal apropiado en su laboratorio, conserve una
copia para sus archivos y envíe esta ¡nformación a todas las partes que puedan usar este
oroducto. incluidas otras oersonas a las que hava transferido nuestros productos.

2- No uti l ductos ún refeo u! Zar tos stoute ren a 5
Referencia Lote Nombre del Producto
30400 1044572270* VIDAS TSH 60 TESTS

34407 T008580750* VIDAS FSH 60 TESTS

34440 1008699150* VIDAS FPSA 30 TESTS

423434 1008685700" VIDAS SARS-CoV-2 lsc (gCOG) 607

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:
La Sección de Vigilanc¡a Post-comercialización de Equipos y Dispositivos ll4édicos, emite la
Comunicación de riesgo 038/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-
14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa para
identif icar si los lotes problema del mencionado producto han sido distr¡buido al Sistema

lote

Nacional de Salud en cuba.

El CECMED recomienda ante la detección de este producto en sus inventarios ponerlo en
cuarentena y notificar a la Secdón de Vigilancia mediante el clrreo cent¡nelaeq@cecmed,cu
De igual manera podrá reportar eventos relacionadosffcüalquier dispositivo médico al
refe do coneo o med¡ante los teléfonos 72164364 172164365
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Aprobado por: / a"/ \¿- \

Distr¡buc¡ón: Director Nacienal de l\¡edicamentesty Tecnologías Médicas, Director Nacional de
Atención Médica, Directoi.f iacional de Higiene y Epidemiología, Jefe del Departamento
Nacional de Hospitales, Jéfe.del Grupo Nacional de Laboratorio, Presidente I\¡EDICUBA,
Personal especializado y Coóidiiiadores de los Comité de Segur¡dad de Equipos Médicos a nivel
institucional. . i' 
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