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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 22 de junio de 2020
“Afio 62 de la Revolucion”

Ref: D202006001cu

Producto: LightMix® Modular Sarbecovirus E-gene
Denominacion: LightMix® Modular Sarbecovirus E-gene
Cdédigo de Referencia: 09164852 (50-0776-96)
Nombre comercial: LightMix® Modular Sarbecovirus E-gene
Lotes: Todos
Fabricante y pais: TIB MOLBIOL, ALEMANIA

_ Titular y pais: Productos Roche Panama S.A, PANAMA

No. de Registro Sanitario: D2006-30

Aplicacion: Para la deteccion de una fraccién del genoma viral de Sarbecovirus en un extracto
total de acidos nucleicos, obtenidos a partir de muestras de las vias respiratorias

de pacientes con sintomas respiratorios mgmfcatwos en los analizadores .

LightCycler® 480, cobas z 480, LightCycler® 480 |l. - -

_ Caracteristicas: El producto LightMix® Modular Sarbecovirus E-gene ha sn::lc desarrollado para su
uso en PCR Multiplex y se puede ejecutar con una._{eacmon de control o
combinado con otras pruebas para virus respiratorios. '

Sarbecovirus es un subgénero del Betacoronavir‘ds;-uno de los géneros de los
coronavirus. Este subgénero incluye al SARS-CoV (varias especies) y al SARS-
CoV-2. Mediante este ensayo se puede detectar un fragmento de 76 pb de
longitud de una region conservada en el gen E de Sarbecovirus, con sondas de
hidrélisis marcadas con Cyan500. Se utiliza como diagnéstico de la enfermedad

COVID-19, clasificada como Pandemia por la Organizacion Mundial d_e.:':lﬁa Salud

(OMS), Ila cual causa un cuadro respiratoriéé" agudo
frecuentemente, por wuna neumonia bilateral . C a
complicaciones graves, incluso la muerte, principa[mente en los aduttos mayores.
Por todo lo anterior se clasifica como un diagnosticador clase de riesgo D, la

Regulacion No. 50-2012.

~ Fuente de Informacién: CECMED
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mayor segun las clases de riesgo de los diagnosticadores establecidas en la
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:?f; Descripcién del problema:

~ LightMix® Modular Sarbecovirus esta avalado para ser utilizado en los analizadores LightCycler®
480, LightCycler® 480 Il y cobas z 480, tal y como se indica en las Instrucciones para el uso.
Durante la evaluacién de la solicitud de Autorizacion de Comercializacion (ACD) del
diagnosticador se evidencié que puede ser utilizado en el LightCycler® 96, que es el analizador
que esta presente en la mayoria de los laboratorios que realizan este tipo de técnica (PCR) en

e

nuestro pais, teniendo en cuenta que ese analizador cuenta con un canal para el fluoréforo FAM,
~ cuya longitud de onda es 530 nm, cercana a la del canal de 500 nm utilizado para la deteccion de
- Sarbecovirus, siempre y cuando se tenga la precaucion de no montar la corrida junto con un
. ensayo para la determinacion del virus de la Influenza A debido a que este ultimo se lee en el '
. mismo canal (530 nm) y pueden ocurrir interferencias.

. Acciones:

L

Distribucion: Vic

El CECMED teniendo en cuenta la necesidad de alternativas diagnosticas frente a la
pandemia de COVID 19 decidid, con fecha 3 de junio de 2020, aprobar la comercializacion
del producto LightMix® Modular Sarbecovirus E-gene para ser usado también en el
analizador LightCycler® 96 con la condicién siguiente: No realizar la determinacion del
Sarbecovirus junto a la del virus de la Influenza A, debido a que este ultimo se lee en
el mismo canal (530 nm) y pueden ocurrir interferencias.

Los Laboratorios especializados que realizan este tipo de ensayo deben mantener la
vigilancia activa sobre el desempefio del producto LightMix® Modular Sarbecovirus E-gene
durante su uso en el analizador LightCycler® 96.

Ante la ocurrencia de algun incidente notificaran de manera inmediata al Grupo de Vigilancia

de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccion:

centinelaeqg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 /| 72164365. Mediante el
llenado del Formulario RIVD, disponible el Web del CECMED.

 El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, cumplimentando
 lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos meédicos”,
. mantendra la vigilancia activa sobre el producto referido, y realizara un seguimiento para verificar
el cumplimiento de la accién relacionada con esta comunicacion.
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inistro de Asistencia Médica, Director de Medicamentos y Tecnologia Médica
del MINSAP, Difector Nacional de Hospitales, Director Nacional de Epidemiologia, Jefe del
 Programa Nacipnal |[de Sangre, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal especializado
y Coordinadores #e—ge~Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional,
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