Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidén de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS
¥ DESPOSITIVOS MEDICOS
Minksteria de Satud Péblica de Cuba

La Habana, 6 de abril de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: ANVISA
Dispositivo afectado: Kit de Diagnostico Llnea_ VIDAS

Nombre Técnico: VIDAS TSH (TSH) ¢ '
COV-2 IgG (9COG). Nombre Técnie
estimulante del foliculo (FSH) ant

CA 15-3: Sin_
NVISA: 10158

z {1 0400); VIDAS FSH (ref. 3040?) VIDAS

CA 15-3 (ref 30429); VIDAS FPSA (ref. 30440); VIDAS SARS COV2 IgG (ref. 423834).
Numeros de serie afectados: VIDAS TSH (ref. 30400 - Notificacién: 10158120126 LOTE:
S FSH (ref. 30407) - Notificacion: 10158120121 '

- Registro 1 LOTE: 10386710 VIDAS FPS,

Los sistemas VIDAS realizan una medicién del ruido de la sefial de fondo (valor de fluorescencia
relativo RFV) antes de que se inicien las reacciones. Durante la fase de "Disefio" se definié un
limite de RFV aceptable para cada referencia de los productos terminados de la linea VIDAS:
Existen 03 limites de senal de fondo aceptables segun la prueba VIDAS, estos son: 300, 350 y
500 RFV.

El sustrato en cuestion se encuentra en el Gltimo pocillo de la tira de todas las referencias de
productos de inmunoensayo VIDAS y permite la emision de fluorescencia al ser degradado por
la enzima PAL. _
La existencia de la sefial de fondo, por encima de la citada, significa que no se dan resultados
falsos debido a la degradacién del sustrato. En caso de problema, pueden ocurrir demoras er
la emision de los resultados de los inmuncensayos VIDAS, debido a la necesidad de repetir la
pruebas ya que no arrojan resultados cuando aparece el mensaje "Error de sustrato” en log
instrumentos.

No hay riesgo de emitir resultados falsos positivos o falsos negativos.
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Recomendaciones del fabricante:

1- Distribuya esta informacion a todo el personal apropiado en su laboratorio, conserve una
copia para sus archivos y envie esta informacion a todas las partes que puedan usar este
producto, incluidas otras personas a las que haya transferido nuestros productos.

2- No utilizar los siguientes productos, segun referencias y lotes:

Referencia | Lote Nombre del Producto

30400 1008572270** VIDAS TSH 60 TESTS

30407 1008580750** VIDAS FSH 60 TESTS

30440 1008699150* VIDAS FPSA 30 TESTS

423834 1008685700** VIDAS SARS-COV-2 1gG (SCOG) 60T
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Aprobado por: | |/

Dr. Mario Cesar Mt:!nlz Ferrer
Jefe Departamenttﬁ de Equipos y Dlsposmvos Medicos.
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