
Departamento de Equipos y D¡sposit¡vos Médicos
Grupo de V¡g¡tancia de D¡spos¡tivos Médicos

La Habana, 20 de agosto de 2020
"Año 62 de ta Revolución,,

Fuente; Organización Mundialde la Salud (ON4S) 
\

llT:l:,L: 
'g:":'t,:ac,ió. n de ta nqüftcqción: rrl-ent¡ficador de ta oMS: 202ol4. versió0 .l

:l:f^"]:l:ilt*rldo: Kit rhe(ro Fisher scientific raqpath rv covl&.te cE_tvD Rr_pcR
FroDtema:. L;omun¡cación reFrentla actualización de software.
Descripción del d¡spos¡tivo; Kit de RT-pCR Taqpath fr COVTD_19 CE_t\
Fisher bcientific 1có-{¡,q;ll or"or.á oouour) utffzadc con: 

/D fabricado porThermo

;:$.ffi|uffi*'i;$"Jf:?,;?1i,*rstemqcovrD-1e v1.2 (ut¡rizado con roe instrumentos de

; :;'#n: i: i:1':{'i;;i,:i'?-" 
de Appnéd É¡oqv€tern¡' v2 o''o'v2 2 (ü't¡rizado con ras

¡uantstudiol !

Descripción de problema: Thermo Fisher ha iniciado una acción correctiva de seguridad de

:"r* 
*ra reduc¡r el riesglietacionado con et ,"" d"i páár";;, ;;, r"" 

ryr";t". nu urn".,"-

[fdüí"t de^pacientes ,nñUi;"1gi" 
1,9 -n.i¿",".on v¿ri¿as rn'eoiante er ensaf Msz. unumbralde c¡clo (Ct) de corte de 37 no fue ádecuado oara ¿cro"r;;;;;.J:- ^^-u,,¡v¡d, ue ururu tu' oe cofte oe J/ no tue adecuado para detectar muestras qon baja eficiencia de

:*l:"1- ?^li.1nr:Lcant¡dadde impurezas despuésde ta exi.""iJ". É*" p.¡r"ma puede hacer
q, , uvov ur ,¡,,pur E¿irs oespuesde ta extraccióif Egte pldbléniá_puede hacerque una muestra débirmente positiva que se extrae de maner" 

"uuoftirx" 
o"nom¡ne farsamente

[?:,:i:Í::"1:,q*:"""J^11*;^':ly" :lntituye un.rarso nesati"o. iiii",üu,g", ninsún crienre hainrormado resurtááó";A;ñ," r;j*Ji"iio?:;:,#.ili:*:'i?;ü1""üjffn" ninsún criente ha

Problema 2;
El ensayo [,4S2, que detecta el c3.r]trol positivo interno (lpC), se denomtno erroneamenteamplificado en un pequeño porcent4e_ d,e muestras de 

"ontráí 
pái¡tiuo (pc). Este problema

í""",1#,1;:":i:,,:li:x,:",1ff3:ffiJ[i:T:A[:?,':"*'; i;;iiü]'i; que requería vo,ver a
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9gln9. re:yltad9. de los dos problemas anteriores, Thermo Fisher Scientific recomienda unaactuarización obr¡gatoria para er software de interpreiación covró-rs d" Appli"d Biosystems quese ut¡liza con et kit Taqpath COVTD_.19 CE_|VD CóVtD_19 nr_iCn, 
- -' '

'  si está util¡zando er software de interpretac¡ón covrD-19 de Appried B¡osystems v1.2 (utirizadocon los. instrumentos de pCR en tiempo real de Ia serie 75OO), OJti" á"tr"],.", 
"l "oftware 

v.1.3.' si está utirizando er software de ¡nterpretación covrD 19';;-Áóprütiosystems v2.o o v2.2(util izado con las plataformas de pcR en tiempo real ou"ntétu¿iii J"o" actuat¡zar al softwarev2.3.
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