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Departamento de Equipos y D¡spositivos Méd¡cos.
Sección de Vigilancia de D¡sposit¡vos Médicos

x, "effiúnicáéf6lXdelffiñíí€ante 01P/2o"22
La Habana, 28 de )unio de2022

"Año 64 de la Revolución"

Ret: F202206018cu

Asunto: Comunicación del fabricante según notificación de calidad QN-RDs-l\¡oleculatLab-2a22-036
relacionada con effor en hojas de métodos (PKG lNS, anli-Thyroid Transcription Factor-'1 (SP141)

Rabbit l \ ,4onoclonal Primary Antibody (1011510EN), vers¡ón F y todas las traducciones) para anti-

Thyroid Transcript ion Factor-1 (SP141)
Número de lote: NP
Fabr¡cánte: Roche.
f¡tular: Roche.

Descripc¡ón: 
,

El fabricante Roche, a través de su represenlación en Cuba informa a sus clie¡tgs,enor en As nqas 
_ 

|
. de métodos (PKG lNS, anti-Thyroid Transcription Faclor-1 (SP141) Rabtiit l\¡onoclonal Primary

Antibody (10115'1OEN), verción F y todas las traducciones) para anti-Thyro¡d Transcription Factor-1 ,
.  (SP141). El anticuerpo primario monóclonal de conejo (790-4756, 06640613001) conliene la ' ,

i temperatura ¡ncorecta en el protocolo del kit de deiección Optiv¡ew DAB IHC para uso en e¡ ,.'
iqstrumento Benchl\,4ark ULI RA. 

I
, t
i Una revisión postefior determinó que la tempe¡atura estándar para Optiview en Benchl\4ark ULTRA en :
, el protocolo de tinción recomendado se había cambiado por error a 95 'c en lugar de 100 'c durante :

I una actualización de la hoja de métodos. I

i T"ng" en cuenta que no hay cambios en el kit de delección 'ljltrav¡ew universal red de fosfalasa

. alcaiina. EI protocolo de tinción recomendado para el kit de delección Ultraview universal iéil de

, fosfatasa alcalina (Tabla 3 en la hoja de mélodos) para usar en BenchMark ULTRA contiene la
L temperatura correcta de 95'C para el procedimiento de acondicionamiento celular'

. . :

Acciones requer¡das para solucionar el problema:

Las hojas de métodos se actualizarán en julio de 2022 alalempe-áluñ correcla de 100 'c

La hoja de método corfegida y todas las traducciones se publicarán en julio de 2022.
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Acciones para garanlizar que los usuarios d¡spongan de la informac¡ón:

La empresa garantizará la notificación de esta situación a lodos los clientes de la Red Nacional de
Salud a través de la Comunicación del Fabricante.
El CEC[,1ED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercialización, emite el presente documento
para su divulgación a todo el Sisiema Nacional de Salud, al que se adjunta la comunicación original
de Roche.

Los usuarios que ¡dentifiquen el pfoduclo entre su stock de djspositivos, debeñ notificar vía correo
electrónico al CECN4ED, que han recib¡do la comunicación y han implementado tas medidas
recomendadas por elfabricante, así como oiras acciones necesarias para su divulgación al personal
que empfea el producto.

Elenvío de notificaciones relacionadas con esie u otros dispos¡tivos médicos, se ha¡á a Ia Sección de
Vigilancia de Dispositivos l\¡édicos del CEC[4ED mediante correo electrónico dirigido a:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o por los teléfonos 72 164364 I 72'164365.
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el llenado del Formula o REI\¡-IVD.

D¡stribución: Director Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologías N¡édicas, Director Nacional de
Atención Médica, Jefe del Departamenlo Nacional de Hosoitales. Gruoo Nacio
Clin¡co, Diector del Hospital Clínico Quiúrgico Hermanos Ameijeiras, Director irél Instituto Nacional
de Oncología, Personal especializado y Coordjnadores de los Comité de Seguridad de Eq'üipos
ft4éd¡cos a nivel insti lucional

Aprobado por:

uñiz Ferrer
Jefe de
CECI\,1ED

i

sar/
nto de Equipos y Disposilivos

Dr. ¡,4ario Ce
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CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atención al Cliente 
RMD/RTD Hub México

Apreciado cliente: 

Reciba cordial saludo de nuestra parte.

Roche desea informar a sus Afiliadas y clientes que las hojas de métodos (PKG INS, anti-Thyroid 
Transcription Factor-1 (SP141) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (1011510EN), versión F y todas las 
traducciones) para anti-Thyroid Transcription Factor-1 (SP141). El anticuerpo primario monoclonal de conejo 
(790-4756, 06640613001) contiene la temperatura incorrecta en el protocolo del kit de detección OptiView 
DAB IHC para uso en el instrumento BenchMark ULTRA. El paso de acondicionamiento celular contiene la 
temperatura incorrecta de 95 °C y debe indicar 100 °C.

Las hojas de métodos se actualizarán en julio de 2022 a la temperatura correcta de 100 °C.

Una revisión posterior determinó que la temperatura estándar para OptiView en BenchMark ULTRA 
en el protocolo de tinción recomendado se había cambiado por error a 95 °C en lugar de 100 °C durante una 
actualización de la hoja de métodos.

Tenga en cuenta que no hay cambios en el kit de detección UltraView universal red de fosfatasa 
alcalina. El protocolo de tinción recomendado para el kit de detección UltraView universal red de fosfatasa 
alcalina (Tabla 3 en la hoja de métodos) para usar en BenchMark ULTRA contiene la temperatura correcta 
de 95 °C para el procedimiento de acondicionamiento celular.

La hoja de método corregida y todas las traducciones se publicarán en julio de 2022.

Por favor no dude en contactarnos en caso de tener preguntas en referencia a la información proveída.

Atentamente,

María de los Angeles Hernández R
Application Specialist RMS Local Safety Officer
LATAM RCSC CEAC Roberto Ibañez

Recibido Por: ______________________________________________
Fecha: ____________________
Firma: _______________


