
Mrn
f l l t - ü /

Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡tivos Méd¡cos
Sección de Vigilanc¡a de Dispos¡t¡vos Médicos

La Habana 5 de septiembre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente: GÍupo de Trabajo Regional, Unidad de I\ledicamentos y Tecnologías Sanitarias (HSS/MT)
Disposit¡vo afectador QlAstat-Dx@ Respi|atory SARS-CoV-2 Panel.
Referencia: PSlCH171751
Lote: 210054
Fab¡¡cante y país: QIAGEN GrnbH;rAlemania
Problema: Cese de la utilizaclé ,ide determinados números de se.ie del lote oor la obtención de
resultados falsos.
Número de identificacióñ de la notif¡cación: Tomádo de la E[¡PS.N" DE ALERÍA 2021-486

Descripción deldispositivo: ElQlAstafDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartfidge es un dispositivo
de plástico desechable que permite realizar ensayos moleculares totalmente automatizados para
deteciaf patógenos respiratorios. El ensayo se ha diseñado para su uso con el QlAstat-Dx Analyzer f.O
paÍa la extraccíón de ácido nucleico integrado y la detección mediante real-time RT-PCRmúltiple.
Esta prueba cualitAt¡va permite analizar mueslras nasofarngeas obtenidas con hisopo
(Nasopharvnqeal SwabiNPSI€ara determinar la presencra deácidos nucleicos viricos o bacte¡ianos.
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Descripción de problema:

El QlAslat-Dx Respiratory SARS-CoV 2 Panel acepta muesiras obtenidas con hisopo seco, y muestras
líquidas en medio de transporte. Todos ios pasos de preparación de muestEs y de realización del
ensayo se realizan denlro del cartucho, los reactivos necesa os están paecargados y funcionan de
forma aulónoma dentro del QlAstafDx Respifalory SARS CoV-2 panel Cartridge, por to que no nay
necesidad de que el usuario los toque o manipule.
En este caso, debido a que las cámaÉs de reacción contjenen mezclas incorreclas de cebador y
sonda, podrían regislrarse resultados falsos positivos, falsos negalivos o una combinación de
estos, provocando un retraso en el diagnóstico diferencial y en el tratamienlo adecuado de los
pacrentes.

Acciones pa¡a garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la

> feniendo e¡ cuenta la ¡mportancia de esla noljficación, la Sección de V¡gilancia de Dispositivos
l\ilédicos del CECN¡ED procede a la apertura del expedienle D202109024GR y en..cumplimienlo
de lo establecido en la Regulación E 69 14, Reqüisitos para et seguimiento a eqúiÉósinédjcos, ' ,
mantenorá la vigi larcia acriva para identif ica s e rnencionado producto ha sido dislr ibudo al
Sistema Nacional de Salud.

> Se emite la Comun¡cac¡én de R¡esqo 05Z2O2l para Informar a los usuaÍos del Sistema
Nacionalde Salud.

> La Autorjdad Reguladora recomienda a los usuarios que ante la deleccióñ del esle produclo, se
mantenga en cuarentena y notifique de forma inmediata al CECIIED medjante el correo:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o losteléfonos 72164364 I 72,164365.
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D¡str¡bucióñ: Director Nac¡onal de Medicamentos y Tecnologías l\¡édicas, Director Nacional de
Atención I\4édica, Jefe del Departamento Nacionalde Hospit?r¡es, Difector Nacjonal de Epidemiología,
Dirección Nacional de Vigi lancia en Salud, Jefe del Grupo Nacionat de Laboratonoll inico, i \¡edicuba,
Personal especalzado y Coordinadores de los Comté de Sequridad de Fquipos Medicos a nivel
insti tucional.

Aprobado por:

Jefa de
cEct!1ED

y Dispositivos lt¡édicos.
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