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FaDncante: ts¡omérieux Brasil.
Problema: Calibración no válida

Departamento de Equ¡pos y Disposit¡vo Méd¡cos
Grupo de Viqilanc¡a de Disposit¡vos Médicos

La Habana, 24 de febrcro de 2021

Fuente: ANVISA 
Año 63 de ta Revolución,,

Disposit¡vo afectado: Diagnostjcador VIDAS CMV loM
Fabr¡cante: Bioméneux Brasi l .

Número de identif icación de ¡a notif¡cac¡ón: Aleta 3445 (Tecnovrgi lancia.)
Descr¡pc¡ón de¡ d¡spos¡t¡vo: El ensayo VTDAS@ CW fgM 1CWV") es ;í  diagnosticador diseñado parasu uso en tos ¡nstrumentos de la familja VIDAS (Viték lmmunoDiagnostic Assay System) como uninmunoensayo fruorescenre r¡gado a enzimas lerrÁ¡ automutiraoo,-'pli" 

-r" 
ou,"""ion cuaritativa deanticuerpos lgM ant!ct\.4vén suero humano. Se utiliza án.el áiagnógti-_g" üinfuceiOn.pol. 

"itorn"g"ioJru"
Desc¡¡pc¡ón de problema:
La empresa Biomérieux Brasi l  informa un proolema consistente en uná celihrá.ión h^ v4ti. t . . t  , ,--,  ^l
Ld y'¡Jp¡esd ,'romeneux trrasrr Intorma un problema consistente en una cal¡bracron no vá|da ar usar elcalibrador s1' perteneciente ar rote 100814323, der prooucto vro¡éé óür¡ ióü, con.rer gqzos v tucf,u ¿lvencrm¡ento_05/04120?'1. !,os resultados obtenjdos tienen valorqs muy altos qie resunan en una cal¡braciónno vátida cuando esto ócqrye, er equipo de medición emite r";'d;;:;;" mensaje de error y noproporcjona los resultados del paciente.
Si b¡en el problema no representa riesgos de +alsos
ocurfencia de una calibración nO válida conduce aJ
pacrentes.
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p*" "i ""s,-i""t"i ef,ipós meoicós,,, ,"""t""..i L-'"ü¡r"""ll*iftSii?"i:::3:J".;
En tanto, se emite la Comunicac¡ó" 

!^"^¡¡1¡S1 .00912021 para jnformación ae tos usuar¡os, quienes;"JJfi:""*;ifl#,ri::l::',%:."::""::,,?::;?:,:ff,;jj*$;J;;;.r;;t":"ü;;i:i;""H';;:
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D¡str¡buc¡ón: Director Nacional de lvledicamentos y Tecnologias lviédicas, Director Nacional de Atencjón
p á g i n a  1 d e  2
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Médica. Jefe del Departamento Nacionat de Hospitales.Grupo Nacional de Laboratorio Clínico, CentroNacional de Electromedicina, onal especiali oordinadores de los Comjté de Seguridao deEquipos ¡,¡édicos a nivel ingítucional.

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar
Jefe Departame
CEC¡/|ED.

¡z Ferrer
de Equipos y Dispos¡tivos
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