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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 26 de agosto de2024
"Año 66 de la Revolución"

Ref: F202407022cu

Asunto: Comunicación del fabricante según notificación de aviso de seguridad SBN-RDS-Pathology Lab-
2024-001V2.

Producto afectado: VENTANA anti-GD10 (SP67) Rabbit Monoclonal Primary Antibody para
BENCHMARK ULTRA STAINER MODULE
ldentificador del d is positivo (U Dl) : O4O1 563097 257 g

Lotes: J04613, J1 1853, J17541, J25047, J30286, K00982, K06239, K09880, K14266, K26784, K26461 y
M00669.
Fabricante y país: Roche Diagnostics GmbH. Alemania.
Titular y país: Roche Panamá S.A. Panamá.

Problema:
Riesgo de resultados falsos positivos con lotes específicos de anticuerpo monoclonal primario de conejo
VENTANA anti-CD10 (SP67) debido a un alto nivel de fondo.

Descripción:

El fabricante Roche, a través de su representación en Cuba, envió la notificación de seguridad SBN-RDS-
Pathofogy tab-2024-001 V2 para el Producto: VENTANA anti-CD1O (SP67) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody para BENCHMARK ULTRA STAINER MODULE, la cual refiere lo siguiente:

Ventana Medical Systems, Inc. (Roche) ha recibido reclamaciones sobre la tinción de fondo alta y la tinción
inespecífica con determinados lotes del anticuerpo monoclonal primario de conejo VENTANA anti-CD10
(SP67). La investigación posterior identificó que esta tinción de fondo alta y fuera de la diana puede
interferir con la interpretación de los portaobjetos cuando se utilizan los protocolos de la hoja de métodos
de los kits de detección IHQ OptiView DAB, kits de amplificación OptiView, kits de detección UltraView y su
respectivo kit de amplificación.

Este problema afecta a los siguientes lotes de anticuerpo monoclonal primario de conejo anti-CD10 (SP67)
de VENTANA: J04613, J11853, J17541, J25047, J30286, K00982, K06239, K09880, K14266, K26784,
K26461 y M00669.

lnforman además, que no es probable que este riesgo provoque consecuencias adversas para la salud, si
se utilizan los controles y métodos de tinción recomendados en la hoja metódica del producto, ya que un
hematopatólogo certificado, puede detectar una tinción de fondo alta inaceptable y una tinción celular
inadecuada con el kits de detección IHQ OptiView DAB, kits de amplificación OptiView, kits de detección
UltraView y su respectivo kit de amplificación. Sin embargo en casos raros, en particular cuando se utiliza el
kits de detección/ amplificación DAB universal UltraView, el anatomopatólogo puede evaluar erróneamente
el alto nivel de fondo en el tejido de la indicación como una tinción especifica de CD10, a pesar de utilizar
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los controles adecuados, lo que podría dar lugar a un diagnóstico erróneo y un tratamiento inadecuado,
pero con una probabilidad remota de consecuencias adversas para la salud. Para resolver este problema,
Roche solicita a todos los clientes que dejen de utilizar y desechen inmediatamente cualquier inventario
restante de los lotes afectados.

Los clientes deben revisar todos los resultados positivos generados con los lotes afectados y seguir los
procedimientos normalizados de trabajo del laboratorio para investigar cualquier posible resultado falso
positivo generado con los lotes afectados. La investigación en curso ha determinado que la causa
fundamental está relacionada con una concentración de anticuerpos significativamente mayor en las
materias primas afectadas. Se ha producido un nuevo anticuerpo monoclonal de conejo VENTANA anti-
CD10 (SP67), el lote M10993, con medidas analíticas adicionales y ya está disponible.

Se adjunta la notificación original delfabricante con toda la información correspondiente.

Recomendaciones del CEGMED:

Las unidades de salud con existencias del producto, deben suspender el uso del dispositivo de
referencia y retirar del inventario los lotes afectados, además de notificar al CECMED.

Los laboratorios de unidades de salud, deben revisar los resultados positivos generados con los
lotes afectados, seguir los procedimientos normalizados de trabajo para investigar los posibles
falsos resultados, y revalidar el protocolo si fuera necesario (ver las medidas indicadas en la
notificación original de Roche).

El fabricante Roche garanfizará la notificación de esta situación a todos los clientes de la Red
Nacional de Salud a través de la Comunicación del Fabricante 02912024
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4- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcbmercializacióh,r, é'i$'ite.\il.iplébentéiri;:
documento para su divulgación a todo el Sistema Nacional de ,Sfud,"'á[ que se adjunta lq
comunicación oriqinalde Roche. =: '= , ir ,

5- El fabricante garantizará una vigilancia activa sobre él UiSbositivo de referencia hasta su

Íl:j;[:ill""oJltil]l,Xf 
de inmediato al CECMEDi,áhle cualquier dificultad que se presente

El envío de notificaciones relacionadas con este u otros Jispositivos médicos, se hará'a la Secc¡On Oe
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante,,,,' rreo electrónico dirigido a la direcllp.n¡
gentinelaeqmlPcecmed.cu o por los teléfonos 72164364 t72164365. En el caso de diagnosticadores
elque reporta lo hará mediante el llenado del Formular¡o ReM-lVdi .l.',,'..

Distribución:
Atención
Personal
institucional.

Aprobado

Dr. Mario r Muñiz
Jefe de
CECMED

' ' '

Dirección Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médipasi ,Dirección Nacionál
Nacional de Hospitales, Grupo Nacionái, de::.LabOratorio Clínico,

de los Comité de Seguridad de Equipós Médicos a nivel
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