Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MERICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

La Habana 6 de septiembre de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (HSS/MT)
Dispositivo afectado: QlAstat-Dx® Resplratory SARS-CoV-2 Panel.

Referencia: PS/CH/71751
Lote: 210054

Fabricante y pais: QIAGEN G
Problema: Cese de la uti!iza
resultados falsos.
Namero de |dent|f|caC|é’”n de la notificacion: Tomado de la EMPS N° DE ALERTA: 2021-486
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Descripcién del dispositivo: El QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge es un dispositivo
de plastico desechable que permite realizar ensayos moleculares totalmente automatizados para
detectar patégenos respiratorios. El ensayo se ha disefiade para su uso cbnel QlAstat-Dx Analyzer 1.0
para la extraccion de acido nucleico integrado y la detecciéon mediante realtime RT-PCR multiple.

ativa permite analizar mue nasofaringeas  obtenidas con hisopo
(Nasopharyngeal Swab, NPS) para determinar la presencia de 4cidos nuclelcos viricos o bacterianos.
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Descripcién de problema:

ElQlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel acepta muestras obtenidas con hisopo seco, y muestras
liquidas en medio de transporte. Todos los pasos de preparacién de muestras y de realizacion del
ensayo se realizan dentro del cartucho, los reactivos necesarios estan precargados y funcionan de
forma autonoma dentro del QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, por lo que no hay
necesidad de que el usuario los toque o manipule.

En este caso, debido a que las camaras de reaccion contienen mezclas incorrectas de cebador y
sonda, podrian registrarse resultados falsos positivos, falsos negativos o una combinacién de
estos, provocando un retraso en el diagnostico diferencial y en el tratamiento adecuado de los
pacientes.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:
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» Teniendo en cuenta la importancia de esta notfﬂcamo
Medicos del CECMED procede a la ape of:
de lo establecido en la Regulacién E 69-1:
mantendra la vigilancia activa para identi
Sistema Nacional de Salu
» Se emite la Comunicag
Nacional de Salud.
La Autoridad Regulad ra recomienda a los ustarios que ante [a detecménréel este producto, se
mantenga en cuarentena y notifique de forma inmediata al CECMED mediante el correo:

centinelaeg@cec_med.cu o los teléfonos 72164364 / 72164365.

r si el mencionado oducto ha sido

e Riesgo 052/2021 'ra mformar a Ies usuarios del Sistema
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Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnc}loglas Médicas, Director Nacional de
Atencion Meédica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Director Nacional de Epidemiologia,
Direccion Nacional de VlgllanC|a en Salud, Jefe de 0 Naclonal de Laborato nico, Medicuba,
Personal especializado vy - . Médicos a nivel
institucional.
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