CENTRO PARA £L CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
e s or o Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 15 de diciembre 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Ref: F202112024cu
Asunto: Aviso de seguridad de campo.

Dispositivo afectado: Roche CARDIAC D-Dimer 10 pruebas (cobas) Ref. 04877802
Roche CARDIAC proBNP* 10 pruebas (cobas) Ref. 05533643
Fabricante y pais: Roche Diagnostics GmbH. Alemania
Problema: Investigaciones internas del Dimero d y proBNP+ indican que la zona superior del
intervalo de condiciones operativas especificado puede producirse desviacion de los resultados.

Descripcion: v
En el curso de las actividades de preparacion para la Regulacién sobre Productos Sanitarios para |

Diagnosticos in Vitro (IVDR), volvieron a evaluarse las condiciones operativas de los analizadores | ;
cobas h 232. En el manual de uso se afirma que las pruebas proBNP* y dimero-D pueden
realizarse en condiciones operativas de hasta 32 °C. Por encima de 32 °C un mecanismo
. prueba de fallos impide la medicion. .
| Durante las mediciones se observaron desviaciones en el extremo superior de las condlcmnes
operativas. En el intervalo comprendido entre 18 °C y 26 °C, todos los resultados se mantienen
dentro de las especificaciones, pero se estan realizando mas investigaciones para confirmar el
limite superior de temperatura por encima de 26 °C. \
 El instrumento corrige automaticamente la variaciéon de la sefial debida al comportamiento de
g enlace alterado de los anticuerpos a temperaturas mas elevadas. Esta correccion se basa en Ias »
. mediciones de la temperatura interna del instrumento y se implant6 al lanzar el producto.
La evaluacién mostré que los factores de correccion de la temperatura utilizados para distintos
comportamientos dependientes de la temperatura pueden causar desviaciones. Estos factores 3'
solo se aplican cuando la temperatura ambiente es superior a 26 °C. Por tanto, solo pueden
observarse. desviaciones por encima de la temperatura indicada.
La causa fundamental se esta investigando.
Por tal motivo, el fabricante ha afiadido una advertencia en las cajas de los diagnosticadores
Roche CARDIAC D-Dimer y Roche CARDIAC proBNP+, indicando la limitacién de las
condiciones operativas de ambos productos temporalmente, al intervalo comprendido entre 18
°Cy 26 °C. "
Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:
1. El fabricante, siguiendo la trazabilidad de los diagnosticadores Roche CARDIAC D- Dlmer, .
para 10 pruebas, (cobas) Ref. 04877802 y Roche CARDIAC proBNP*, para 10 pruebas
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(cobas) Ref. 05533643190, ha emitido el aviso a las autoridades sanitarias correspondientes,

entre las que se encuentra el CECMED.

2. El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacién, emite la Comunlcacwn .

del Fabricante nimero 22/2021 para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud y
la remitira a las instituciones interesadas.

3. Los usuarios de los instrumentos cobas h 232 que realicen estas pruebas, deben Ieer
detenidamente el documento emitido por el fabricante que se adjunta a esta comunicacion y

cumplir sus recomendaciones.
4. Los usuarios confirmaran a la Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED Ia
recepcién del presente documento y enviaran correo electrénico, declarando el plan de

accion ejecutado para que todo el personal que trabaja con este ensayo conozca y aplique lo

recomendado por el fabricante.

5. El titular, una vez concluido el proceso investigativo, debe presentar una modificacion al

registro sanitario si procediera.

a3
:

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico
dirigido a la direccion: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos (

72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formularlo

REM-IVD.

Distribucion: Fabricante, Director de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Director |
Nacional de Atencién Médica , Jefe del Departamento de Hospitales, Grupo Nacional de

Laboratorio Clinico, personal especializado y coordinadores de los Comité de Seguridad de
Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por: ,\

Dr. Mario César Muii ‘
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
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Aviso Ref. No.:
Version

Fecha:

PRODUCTO AFECTADO: Roche Cardiac D-Dimer 10 Test (cobas)  n.p. 04877802190
Roche Cardia pro BNP+ 10 tests (cobas)  n.p. 05533643190

RESUMEN DEL PROBLEMA: Investigaciones internas del Dimero d y proBNP+ indican que la
zona superior del intervalo de condiciones operativas especificado
puede producirse desviacion de los resultados.

ACCION REQUERIDA: Informacion a cliente. Reportar incidentes relacionados con su
representante local de Roche o al CEAC.

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atencion al Cliente CEAC: 50815864
y 01800-7188853 6 54

Apreciado cliente:

Reciba cordial saludo de nuestra parte.

En el curso de las actividades de preparacion para IVDR volvieron a evaluarse las condiciones operativas.
En el manual de uso se afirma que las pruebas proBNP+ y dimero-D pueden realizarse en condiciones
operativas de hasta 32 °C. Por encima de 32 °C un mecanismo a prueba de fallos impide la medicidn.

Durante las mediciones se observaron desviaciones en el extremo superior de las condiciones operativas.
En el intervalo comprendido entre 18 °C y 26 °C, todos los resultados se mantienen dentro de las
especificaciones.

Se estdn realizando mas investigaciones para confirmar el limite superior de temperatura por encima de
26 °C.

La causa fundamental se esta investigando.

El instrumento corrige automaticamente la variacién de la sefial debida al comportamiento de enlace
alterado de los anticuerpos a temperaturas mas elevadas. Esta correccion se basa en las mediciones de la
temperatura interna del instrumento y se implanto al lanzar el producto.

La evaluaciobn mostré que los factores de correccion de la temperatura utilizados para distintos
comportamientos dependientes de la temperatura pueden causar desviaciones. Estos factores solo se aplican
cuando la temperatura ambiente es superior a 26 °C. Por tanto, solo pueden observarse desviaciones por
encima de la temperatura indicada.

Accion Requerida:

Latam CEAC Hub México- HOS PoC Aplicaciones/ServicioVer.1
cobas
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La declaracién sobre la temperatura es independiente del lote.

Se ha afiadido una advertencia con el texto indicado a continuacién a las cajas de CARDIAC D-Dimery
Roche CARDIAC proBNP+ box:

Dimero D
Limitacion de las condiciones operativas Las condiciones operativas de la tira reactiva Roche CARDIAC D-
Dimer se han limitado temporalmente al intervalo comprendido entre 18 °C y 26 °C.

proBNP+:
Limitacion de las condiciones operativas Las condiciones operativas de la tira reactiva CARDIAC proBNP+
se han limitado temporalmente al intervalo comprendido entre 18 °Cy 26 °C

El problema estd siendo tomando muy seriamente y nuestra organizacion esta poniendo todo el
esfuerzo para proveerle una solucién lo antes posible.

Le pedimos disculpas por cualquier inconveniente causado por este problema.

Atentamente,

Antonio Moreno Pérez Roberto Ibaiiez
Especialista de App Senior HosPoC Local Safety Officer
CEAC HUB MEXICO Roche Diagnostics CA&C

Recibido Por:
Fecha:
Firma:
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