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Departamenlo de Equipos y D¡spos¡t¡vos Médiaos.
Secc¡ón de V¡g¡lancia de D¡sposit¡vos Médicos

IXt Xr',' Comuiffcacidii.del fabricante O?Y202*XXXXXXXI :i "
La Habana, 27 de junio de 2022

"Año 64 de la Revolución"

Ref: F202206015cu

Asunto; Comunicación del fabricante según notifcación
Producto afectado: Lightcycler 96 Instrument SW '1.1.

Lightcyclef 96 Instrument SW 1.2
S¡stema: LightCycler@ 96
Número de lote: NP
Fabricanle: Roche.
T¡tular: Roche.

Descripc¡ón:

El fabricante Roche, a través de su representación en Cuba ha enviado la notificación de caldad ON-RDS-
MolecularLab-2022-037 referida a uñ problema detectado en LightoJcler@ 96 Instrument SlV 1-1.1 y

Lightcycler@ 96 tnstrLrment SW 1.2 donde el volumen de reacció! pue¡e cambiar involuntariariJente. Esto
solo ocurre cuando se cambia enke experimentos (procesados y/o sin procesar) con diferentes volúmenes
de reacción 

lt. ':''

Una investigacióñ rcalizada paa este evento concluyó dL6;i rendim ento de un ensayo en
valor Ct, cu¡va estándaf y eficienc¡a de PCR en el inítrumento Lightcycler@ 96 no se
significativamente por la duración de la fase de calentamieil¡o y enfÍamiento, como efecto del
reacción. De acuerdo al estudio, existe muy poca diferencia cuando se compararon difercntes
de reacción en términos de control de temperatura. Se análizaron ¡os resultados y los valores
muy similares y no hubo diferencia sign¡ficativa-

Pág¡na 1 de 2

Cae5táA,Número6020,en lÉ60y62,Repar1oMÉñar ,Mln ic ip ioP l¿ya.L¿HabánaCP1l300
feel:(537) 2164100 E ma] cecmed@€cñéd.cu Web:w.cecmed cú

de calidad Q N-R DS-N4 olecular tab-2o22-o37

Acciones requer¡das para solucionar el problema:

Para evitar la ocurrencia del prob¡ema, el usuario
reacción antes de iniciaf su ensayo. Si el volumen
volvef a cambiar al valor coirecto/prev¡sto.

Para un moniloreo efectivo de este problema, elfabricante sugiere, documentar las quejas de los clientes

con los siguientes códigos en los casos:
'/ Categoríar lT/Software
'/ Problema: Program Execution- Sudden Failure

" 
Conclusión Código: Design (Known-see Definition)



,
Acc¡oñes para garant¡zar que los usuarios dispongan de la información: 

i

La empresa gannlizatá la notificación de esia problemática a todos los clienies de la Red Nácional de ,
Salud, a través de la Comunicación del Fab.icante. 

l
El CECI\¡ED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercialización, emite el presente documento para:
su divulgación a todo el Sistema Nacionalde Salud, al que se adjunta la comuñ¡cación odginalde Roche.
Los usuaiios que identifiquen el prcducto entre su stock de disposit¡vos, deben not¡ficar vía correo
electrónico al CECMED, que han rec¡bido la comunicacióñ y han implementado las medidas
recomendadas por el fabricante, así como otras necesarias para su divulgación al personal que emplea el
prooucto.

El envío de notificaciones relacionadas con este u otfos d¡spositivos médicos, se hará a la Sección de
Vigilancia de Disposilivos lV]édicos del CECN¡ED mediánte correo electrónico dirigido a la dirección:
centinefaeq@cecmed.cu o pof los teléfonos 72164364 I 72164365.
En elcaso de diagnosticadores elque.eporta lo hará mediante el l lenado del Formulario REM-lVD.

D¡str¡buc¡ón: Directof Nac¡onal de l\¡edicamentos y TecnologÍas l\¡édicas, D¡rector Nacional de Atención,
l\¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clínico, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equ¡pos Médicos a nivel institucional.
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Aviso  
Aviso No: QN-RDS-MolecularLab-2022-037 

Versión 1 

Fecha de Documento: 04-Abr-2022 

 

PRODUCTO: 

 

 

SISTEMA: 

LightCycler 96 Instrument SW 1.1. 

LightCycler 96 Instrument SW 1.2 

 

LightCycler®   96 

 

GMMI: 

 

 

NÚMERO DE LOTE: 

 

07477279001 

07766718001  

 

N/A 

RESUMEN DEL 

PROBLEMA: 

Esta notificación de calidad proporciona información sobre un problema que se 

encontró en LightCycler® 96 Instrument SW 1.1.1 y LightCycler® 96 Instrument 

SW 1.2 y la solución correspondiente. 

 

ACCIÓN 

REQUERIDA: 

Informar a los clientes según corresponda. Para un monitoreo efectivo de este 

problema, documentar las quejas de los clientes con los siguientes códigos en 

los casos: 

o Categoría: IT/Software 

o Problema: Program Execution– Sudden Failure   

o Conclusión Código: Design (Known-see Definition) 

 

CONTACTOS: 

 

Centro de Excelencia en Atención al Cliente  

RMD/RTD – Hub México 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

QN-RDS-MolecularLab-2022-037 V1 Latam CEAC Hub México- RMD/RTD 

Aplicaciones/ServicioVer.1 

 

 

 

 

Estimado cliente:  

Reciba cordial saludo de nuestra parte. 

Roche ha detectado una situación en LightCycler® 96 Instrument SW 1.1.1 y LightCycler® 96 Instrument SW 

1.2 donde el volumen de reacción puede cambiar involuntariamente. El inconveniente solo ocurre cuando se 

cambia entre experimentos (procesados y/o sin procesar) con diferentes volúmenes de reacción. 

 

Esto se puede evitar verificando todas las condiciones de reacción antes de iniciar un ensayo. Como usuario, 

debe comprobar y confirmar todas las condiciones de reacción antes de iniciar su ensayo. Si el volumen de 

reacción se modificó involuntariamente, se debe volver a cambiar al valor correcto/previsto. 

 

Una investigación realizada para este evento concluyó que el rendimiento de un ensayo en términos de valor 

Ct, curva estándar y eficiencia de PCR en el instrumento LightCycler® 96 no se ve afectado significativamente 

por la duración de la fase de calentamiento y enfriamiento como efecto del volumen de reacción. De acuerdo 

al estudio, existe muy poca diferencia cuando se compararon diferentes volúmenes de reacción en términos 

de control de temperatura. Se analizaron los resultados y los valores de Ct son muy similares y no hubo 

diferencia significativa. 

 

Le pedimos disculpas por las molestias que este problema pueda causarle. 

 

 

Atentamente, 

 

 

 

Especialista de Aplicaciones Senior      Local Safety Officer 

Selma Alva         Roberto Ibañez 

 

   

 

 

Recibido Por: ______________________________________________ 

Fecha: ____________________ 

Firma: _______________ 


