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Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos
Grupo de V¡g¡lanc¡a

La Habana,'t4 de marzo 20'19
"Año 6l de la Revolución"

Asunlo: Vencimiento de un producto.

Denominación: Colestest.
Clase de r¡esgo: B
No. de Registro San¡lario: D0204-05
Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo (CIE). cuba.
T¡tular y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba-
Apl¡cación: Se ut¡liza en el d¡agnóst¡co y seguimiento de pacientes con enfermedades

cardiacas coronarias, para la determ¡nac¡ón de colesterol en suero y plasma
Dor método enz¡mático.

Descr¡Dción:

El Grupo de Vigilancia del Departamento de Equipos y Disposiüvos Médicos
conoció, mediante el sistema de repo¡te de d¡spositivos para diag¡óstico in vitro,
usuarios relacionadas con la p¡esencia de vañas fechas de vencimiento en los frascos
forman parle del Kit y la no coincidencia enlre el lolé de la caja con el lote de los reactivos.
Por tal motivo se proced¡ó a la apertura del exped¡ente de invest¡gac¡ón D201902002cu

:

:.

:

que
incluyó las siguientes acciones:

r' Revisión de la documentación
r' Notillcaciónalfabricante.

Resultados:

En elanálisis de
actualizado.

referente al reg¡slro sanitario del produclo.

la documentac¡ón ev¡denc¡ó que el producto cuenta con regislro san¡tario
:

El fabricante luego de anal¡zar el requerimiento env¡ó informe RFAB, prcsentó una nota

farmacéutic¿ (Anexo 1) que expl¡ca a qué se debe la var¡ab¡lidad en los ¡ától'del Kit, las

indicaciones que debe seguir el usuar¡o para el correcto uso del producto yr9n9]uy9:.

El periodo de validez del estuche de reactivos estará determinada por la dél coi¡ponente

que tenga un vencimiento más proximo. Por tanto, después de esa fecha, el diagnosticadof

no debe emplearse independientemente de que otros componentes del estuche conserven

su vigencia. No deben intercambiarse los componeñtes entre estuches.
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Luego de ser aral¡zado el documento por los espec¡al¡stas de la Sección de
Diagnosticadores del CECMED se verifrca lo ¡nformado y se dec¡de emitir la presente
comunicación.

El Grupo de V¡g¡lancia Post-comerc¡al¡zac¡ón de Equ¡pos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulac¡ón E 6S14, -Requ¡sitos para el segu¡miento
a equipos méd¡cos", marÍendÉ la vigilancia activa sobre los referidos productos y realizará
un segujmiento para verifcar que se cumplan las ¡nstrucc¡ones pa¡a el uso declaradas del
fabricante en su comunicac¡ón.

El envío de notmcaciones relacionadas con esle ú otrcs d¡sDosruvos méd¡cos. se hará al
Area de Vjg¡lancia de D¡spositivos Méd¡cos del CECMED med¡ante coreo electrón¡co
d¡rigido a ¡a d¡recc¡ón: 9c!E¡c!ecl&eg&9d4q o med¡ante los teléfonos 72164364 I
72164365. En el caso de d¡agnost¡cadores el que reporta lo hará mediante el 'lenado del
Formulario REI\4-IVD, qúe se adjunla a este documento.

D¡stribución: Director de l\¡edicamentos y Tecnología Méd¡ca del MINSAP, Directo.
Nacional de Hospitales, Grupo Nac¡onal de Laboratorio Clínico, Personal espec¡al¡zado
y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Méd¡cos a nivel ¡nstituc¡onal,
FABRICANTE, EMCOMED.

Aprobado por:

l\4cs Olga Lft,ia
Subdkectora CECME
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aNEXO I

Il\iÉñ

A: Clienles de Laboratorios Clln¡cos

De: Viced¡récción de Calidad
Centro de InmunoEnsayo

Asunto: Alerta sobre el uso del d¡agnost¡cador Colestest

13 de marzo de 2019.
"Año 6l de la Revoluc¡ón"

Recientemente hemos rec¡b¡do una notif¡cación provenienle de la red nacional por presuntos
problemas de no correspondenc¡a enlre el lote y venc¡miento del envase extemo y los
componentes del diagnost¡cador Colestest- Este y otros prodúctos del¡nados al diagnóstico
y segu¡miento de diferentes enfermedades med¡ante Qulm¡ca Clfn¡ca, formaban parte hasta
hace poco más de un año de la cartera de producc¡ón de la ext¡¡tra Eñpresa de Produclos
Biológ¡cos (E.P.B.) Finlay y que luego de la fusión con e¡ centro de InmunoEnsayo (ClE)
pasaron a la de este. Después de reál¡zar vados pasos en el proceso de ¡nvest¡gac¡ón se ha
decidido recordar a los clientes sob¡e una serie de aspecios a tener en cuenta y que fueran
¡elacionados por la EPB en una carta d¡rig¡da a EMCOMED en mayo del2012.

Según se tiene establecido en la empresa, a los lotes de diagnost¡cadores para Quimica
Clínica y sus componentes se les asigna un número de lote med¡arfe un código de cuatro
dígitos, el pr¡mero de los cuales coffesponde al últ¡mo dígito del año de fabr¡cación y los tres
restantes al orden consecut¡vo de preparación. Para el caso de la fecha de veñcimiento de
los mismos, se as¡gnan también cuatro dígitos, donde los dos pr¡meros coÍesponden al mes
y los dos últ¡mos a los dos dig¡tos fnales del año correspondiente al periodo de validez
demostrado por los estudios de estabil¡dad realzados a cada producto según las
regulac¡ones vigentes. Toda ello aparece reflejado en el envase extemo del producto y en la
etiqueta de envase pr¡mado de sus componentes.

En estos diagnosticadores puedeñ prcsenlarse algunos casos donde los componentes se
fabrican en difercntes fechas y por tanto pud¡eran presentar d¡ferenles lotes y fechas de
venc¡miento. En la conformac¡ón del lote de diagnosticador, la et¡queta de envase externo del
producto reflejará un número de lote que no t¡ene que fo¡zosamenle coincid¡r con la de sus
componentes; por su parte la fecha de venc¡m¡ento declarada en el diagnost¡cador coinc¡dirá
con la del componente de más corto venc¡m¡ento- En consecuenc¡a, el périodo de val¡dez del
estúche de react¡vos estará determinada por la del componente que tenga un venc¡miento
más próximo. Por tanto, después de esa fecha, el d¡agnost¡cador no debe emplearse
independ¡entemente de que ol¡os componentes del estuche conserven su vigencia. No
deben intercamb¡arse los comoonenles entre estuches.

La l¡beración para la comerc¡alizac¡ón de cada lote de d¡agnost¡cador se real¡za no so¡o de
manera documental sino tamb¡én analít¡ca, donde se eiecutan los ensayos correspond¡entes
al estuche confomado asum¡endo las posibles d¡feréntes comb¡nac¡ones de lotes y
vencim¡ento de sus componentes.

Luego de seguir estas recomendac¡ones se slg¡ere a los clientes que se comuniquen con
ñuestrc centro a través de los s¡gu¡entes contactos:



MSc. N¡urka Russeaux Guía (Jefa Producc¡ón Qulm¡ca Clfn¡ca) niurka.russeaux@c¡e.cu
MSc. Aurora Delahanty Femández 4@!a d€Ehq4vÍ@qie-Qq
DrC. lr¡nia Yelena Valdivia Alvarez (V¡ced¡rectora Inmunoquím¡ca) ¡rin¡a.valdiv¡a(Acie.cu
MSc. Yaylen Cartaya Sarduy (Especial¡sta Pr¡ncipal Ca¡¡dad Qufm¡ca Clín¡ca)
vavlen. cartava@cé.cu
MSc. Ar¡el Palenzuela Díaz (V¡ced¡rector de Cal¡dad) ariel.palenzuela@c¡e.cu
Dr. Héctor Pérez Mol¡na (Responsable de Atención a Queias y Reclamac¡ones)
hectoroerez@c¡e.cu

CentJo de InmunoEnsayo. B¡ooubaFama
La Habana, Cuba
Teléfono: +53 7 208 2g2g


