
NNED
Depa¡tamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos.
Secc¡ón de V¡gilancia de Disposit¡vos Méd¡cos

La Habana, 16 de sept¡embre 2021
"Año 63 de la Revolución"

Ref: D202103003cu

Asunto: Reti|ada de los lotes O'l2OO I OO-OO-FITC y O 1i1O1OO-OO-FITC del reactivo ior@ ant¡-CD3 humano-
FITC y reposición del producto a clientes.
Fabricante y pa¡s: Laborator¡os de Anticuerpos y B¡omodelos Experimentales (LABEX). Cuba
Titular y país: Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos Expefimentales (LABEX). Cuba

Descr¡pción del problema: Elfabricante recibió notificaciones de sus clientes donde manifestaron que al
realizar el ensayo obtenían muy baja intensidad de fluorescencia, y no ex¡slía correspondencia entre e!
valor (% de reconocimieñto) de CD3 con e! valof feal del paciente. Se reportaron lambién cambios en el
pairón de marcaje agrupadas de manera diferente al patrón de comportamiento para el reactivo,
obseruándose desagregación de las células positivas con tendencia a perder intensidad y caer en la zona
de la negatividad.
Durante el análisis de la fa¡la por parte del labofatorio, se hicieron investigaciones de las diferentes
variables que pudieran estar afectando la respuesta del ensayo (solución lisante, paciente, anal¡sta,
reactivo, temperatura de los reactivos y del laboratorio, incubación) dando como defnitivo que el problema
era del reactivo y no de las condiciones del ensayo en el laboratorio.

Acciones del fabr¡cante para la ¡nvestigación de la not¡f¡cación:
LABEX procedió a poner en cuarentena el lote de producto terminado reportado con falla de calidad
(01200200-00-FITC) y del lote 01210100-00-FITC que se hizo a part ir del m¡smo formulado.
Informó al resto de los clientes de este lote de producto sobre el reporte e investigación de la falla de
calidad y solicitó información sobre el uso y los resultados obtenidos.
Se procedió al fe-análisis de las dos muestras del Formulado (01F20010) ensayadas en el CIM para
liberar el producto, se ensayó un ffasco de muestra testigo bajo custodia en LABEX, y de otros d¡stribuidos
al Sistema de Salud que coincidfan con el lote bajo investigación.
Al final de la invest¡gación se demostó que los porcienlos de reconoc¡m¡entos expresados por los lotes
están fuera de los límites de aceptación para este tipo de reactivo (63 al 76 % de reconocimento),
arrojando resultados por debajo del rango de aceptación en lodos los volúmenes evaluados.
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Med¡das correct¡vas propuestas por el fabr¡cante:
1. Proceder a la retiradá y destrucción de los lotes del react¡vo ior@ anti-CD3 humano-F|Tc

en cuareñtena debido al reporte de falla.
2. Realizat la producción inmediata de lotes del react¡vo iol@ a¡t¡-CD3 humano-F|Tc que

reponer los afectados y cumplir con los compromisos anuates de suministro del producto.
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Jefe de Secci

Acciones para garantizar que ¡os usuados dispongan de la informacióñ:
La empfesa garantiza¡á la notificación de esta situación a lodos los clientes de la Red Nacional de Salud a

través de la Comunicación del Fabricante 016/2021
El CECN¡ED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercial¡zación, emite el presente documento para su

d¡vulgación a todo elSistema Nacionalde Salud.

El envio de notifcaciones relacionadas con este u otros disposit¡vos médicos, se hará a la Secc¡ón de

Vigilancia de Dispositivos lMédicos del CECI\4ED mediante correo electrónico dirigido a la dirección:

centiñefaeq@cecmed.cu o mediante losteléfonos72164364 | 72'164385.
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el llenado del Formulario REI\4-|VD

Distribución: Director Nacionat de Medicamentos y Tecnologías l\4édicas, Director Nacional de Atención

l\¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laborato o Cllnico' Personal

especiatizado y coodinadores de los comité de seguiidad de Equipos l\¡édicos a nivel instituc¡onal,

FABRICANTE, BIOCUBAFARI\¡A, EI\¡COI\¡ED.

Aprobado

M.Sc Jova Bou
de Vigi ivos lMédicos
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