Q E (: MED Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
’ Secciéon de Vigilancia de Dispositivos Médicos

'DE MEDICAMENTOS, EQUIPQS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

La Habana, 23 de octubre de 2023
“Afio 65 de la Revolucion”

Ref. R202309 _‘55it

Fuente: Mlnlst%no de Salud de ltalia oier R
Dispositivo af: lr ctado: Kit de PCR de dlagnéstlco del virus de la hepatltis C 7
Modelo/ Catél go/Nimero de pieza del dlsposltlvo ISEXIO?.5 HCVDIISEXI100
Namero de serie o lotes afectados 404919A (404919A025" 04919A1 00)

Fabricante: G neProof AS.

Problema: Bajé ﬂuorescencna en el canal HEX. A
Tipo de proceso realizado: Aviso de Seguridad de Campo
Nuamero de referencia: 307947 ‘ ,
Producto registrado en el CECMED: No se encuentra reglstrado
"M >

Descripclén del dlsposmvo . e v
El kit de dlagn stico cuantltatnvo por fluorescencia del ARN del vnrus de la hepatms C (HCV) es una
prueba de amﬁ‘lrf cacion de acido nucleico in vitro para la cuantifi caclén del ARN del HCV en suero o
plasma human ‘ por PCR en tiempo real Esta dlsehado para usarse como ayuda en el diagnoéstico de
una infeccioén P or HCV y para observar la ef:cac:a del férmaco La hepatms C es causada prlnclpalmente
por el HCV y se transmite a través de la sangre La lnfecc(én crénica por HCV puede
provocar infla acion cronica del higado y fi brosns y algunus pamentes puaden desarrollar cirrosis
hepatica, inclurlo carcinoma hepatocelular (CHC) provocando dafios en la salud y la calidad de vida de
los pacientes, y se ha convertido en un grave problema social y de salud publica.

Descripcién de problema:

A partir de la reyision de reportes emitidos por agencias homélogas que se realiza como parte del trabajo
de la Secc:bn Ie Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de un reporte
publicado por ‘II Ministerio de Salud de Italia referente a un Kit de PCR de diagnéstico del virus de la
hepatitis C del fabricante GeneProof.

La autoridad reguladora comunica que tras una queja de un cliente, se descubrié que el lote del producto

a fluorescencia mas baja en el canal HEX.
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En un kit de“l%‘CR de diagnéstico del virus de la hepatitis C, los diferentes canales de deteccién
fluorescente se:: utilizan para detectar los productos amplificados especificos del virus. El canal HEX
generalmente #e utiliza para detectar un marcador especifico o sonda que se une al material genético
del virus de la, "epatitis C durante la amplificacién. Una disminucién de la fluorescencia en el canal HEX
puede traer cé: o consecuencia resultados de control interno no validos, lo que puede generar retrasos
en la publicacion de los resultados de las muestras de los pacientes.
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Recomendacicgnes del CECMED:
« EI CECMED recomienda que, ante la deteccién de los dispositivos médicos de referencia en
unidades del SNS, notificar al CECMED, se debe informar a los profesionales del centro y estar

atentos la la aparicién del problema mencionado, para evitar p_osible peligro a la seguridad del

e lLa Enﬁfri:)resa importadora MEDICUBA, debe 'garantizar el cumplimiento de los requisitos
,estableé;idos en el Reglamento para la Evaluacién y el Control Estatal de Equipos Médicos
Capituld 1: Generalidades Articulo 10, que exige la autorizacion sanitaria previa a la contratacion
del pr?; ucto. " e -

» Esimpgrtante que EMCOMED proceda a la revision de las existencias de productos importados
o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Reguladora ante la aparicion de estos
dispositﬁ'vos médicos en unidades y almacenes, para evaluar la calidad del producto, previo al
procesd de distribucién y utilizacion en el Sistema Nacional de Salud.

El CECMED re!bomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos, se

notifique al co;r%{eo: centinelaeqm@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.
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Distribucién:uzpirector Nacional de Medicamentos .y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médicﬁa, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional de
Epidemiologfa,.lGrupo Nacional de Laboratorio Clinico, MEDICUBA, EMCOMED, BIOCUBAFARMA,
Personal espﬁ‘ializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel

institucional. i
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