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Ministeria de Salud Pablica de Cuta Seccién de Vig“ancia de Dispositivos Médicos

Comunicacién del fabrican te 033/2025

La Habana, 23 de diciembre de 2025 |

“Afo 67 de la Revolucion”
Ref: F202511023cu

| . Asunto: Comunicacion del fabricante segun Notificacion QN-RDS-PathologylLab-2025-112 V2, del
producto CONFIRM ANTI-ER (SP1) PRIMARY ANTIBODY.

Producto afectado: CONFIRM anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary |
Antibodly. I

Instrumento/ Sistema: BenchMark ULTRA (05342716001)
BenchMark ULTRA PLUS (09576797001)
BenchMark XT (05265231001)

GMMI: 05278414 001
05278406 001
Componente: Reactivo
Fabricante y pais: Roche Diagnostics GmbH. Alemania.
Titular y pais: Roche Panama S.A. Panama.
Producto Registrado: D1805-35/2
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Problema:

El fabricante Roche, a través de su representacién en Cuba, envié la Notificacion QN-RDS- |
PathologylLab-2025-112 V2, para el anticuerpo CONFIRM anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody, la cual refiere lo siguiente:

% 1- Roche informa a sus afiliadas que se ha iniciado una Accién Correctiva y Preventiva 3f_
(CAPA) para el anticuerpo CONFIRM anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody, el cual aborda los problemas relacionados con una tincién |
ligera inaceptable. '

g 2- Reportes de tincidon muy clara con dicho producto se escalaron globalmente al equipo de
Roche de calidad pos-mercado (PMQ, por sus siglas en inglés).

3- La investigacion interna preliminar reveld, al analizar lotes especificos de materia prima,
una reduccién en la intensidad de la tincion tumoral, y en el porcentaje de células
tumorales teflidas en casos de carcinoma de mama con tincion débil.

4- Roche solicita a sus clientes que suspendan el uso y desechen cualquier inventario
restante de lotes especificos (enumerados en la siguiente tabla) del anticuerpo primario |
monocional de conejo CONFIRM anti-Estrogen Receptor (ER) (SP1), codigos de |
referencia: 05278414 001/ 790-4325 (1 dispensador x 5 mL para 50 determinaciones) y;
05278406 001/ 790-4324 (1 dispensador x 25 mL para 250 determinaciones).
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Acciones del fabricante: |
- Se ha iniciado un procedimiento correctivo y preventivo (CAPA) que sigue en curso.
- Informar a los clientes que recibieron los kits potencialmente afectados. |
- Informar a los clientes afectados que suspendan el uso y desechen inmediatamente el |
material en el inventario restante de lotes especificos, enumerados en la tabla. %
- Ayudar a los clientes con los reemplazos a través de los canales habituales, si es |
necesario.
Recomendaciones del CECMED:
| 1- El fabricante Roche garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la |
Red Nacional de Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 033/2025. !
2- ElI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente |
documento para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la |
comunicaciéon original de Roche.
.~ 3- El fabricante garantizara la vigilancia sobre este dispositivo y mantendra informado al |
% CECMED del proceso de sustitucion del producto por nuevos lotes y ante cualquier |
| dificultad que se presente durante su uso.
| 4- ElI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, realizara seguimiento |
: para verificar el cumplimiento de las medidas propuestas en esta comunicacion. g

. El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la |
. Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido i
. a: centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365. Para estos casos de |
Dispositivos Médicos para Diagnoéstico in vitro (DMDIV) el que reporta lo hara mediante el llenado
del Formulario REM-IVD.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional |
de Atencion/Métlica, Departamento Nacional de Hospitales, del MINSAP. Grupo Nacional de |
Laboratorio/Clini¢o, P rsanal\espeuah;ado y Coordinadores de los Comite de Seguridad de

Equipos Médicos ja vel mstlfucu)nal Fabncante EMCOMED, BIOCUBAFARMA. -
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