BE NEorcaneNToG cQUR0s. Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Y DISPQSITIVGS MEDICOS

A0 i N2 o T Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 27 de junio de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Ref: F202206015cu

Asunto: Comunicacion del fabricante segun notificacion de calidad QN-RDS-Molecular Lab-2022-037
Producto afectado: LightCycler 96 Instrument SW 1.1.
LightCycler 96 Instrument SW 1.2
Sistema: LightCycler® 96
Ndamero de lote: NP
Fabricante: Roche.
Titular: Roche.
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Descripcion:

El fabricante Roche, a través de su representacién en Cuba ha enviado la notificacion de calidaﬁ QN-RDS-
MolecularLab-2022-037 referida a un problema detectado en LightCycler® 96 Instrument SW 1.1.1 y -
LightCycler® 96 Instrument SW 1.2 donde el volumen de reaccion puede cambiar involuntariamente. Esto -
solo ocurre cuando se cambia entre experimentos (procesados y/o sin procesar) con diferentes volimenes

de reaccion.

Una investigacion realizada para este evento concluyo
valor Ct, curva estandar y eficiencia de PCR en el in
significativamente por la duracién de la fase de calentamie enfriamiento, como efecto del volu
reaccion. De acuerdo al estudio, existe muy poca diferen Jando se compararon diferentes volan
de reaccién en términos de control de temperatura. Se analizaron los resultados y |
muy similares y no hubo diferencia significativa. '

Acciones requeridas para solucionar el problema:

Para evitar la ocurrencia del problema, el usuario debe comprobar y confirmar todas la ndiciones de
reaccion antes de iniciar su ensayo. Si el volumen de reaccién se modificé involuntariamente, se debe
volver a cambiar al valor correcto/previsto. |

Para un monitoreo efectivo de este problema, el fabricante sugiere, documentar las quejas de los clientes
con los siguientes cédigos en los casos:
v Categoria; IT/Software
v Problema: Program Execution— Sudden Failure
v Conclusion Cédigo: Design (Known-see Definition) _g
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

La empresa garantizara la notificacion de esta problematica a todos los clientes de la Red Nacional d
Salud, através de la Comunicacion del Fabricante.
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El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente documento para
su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la comunicacién original de Roche.
Los usuarios que identifiquen el producto entre su stock de dispositivos, deben notificar via correo _'

electronico al CECMED, que han recibido la comunicacién y han implementado las medida
recomendadas por el fabricante, asi como otras necesarias para su divulgacion al personal que emplea e

producto.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos meédicos, se hara a la Seccién d
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electréonico dirigido a la direccion
centinelaeg@cecmed.cu 0 por los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel mshtucmnal :

Aprobado por:

Jefe de Departamerito de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED
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Aviso No:

Version

Fecha de Documento:

PRODUCTO:

SISTEMA:

GMMI:

NUMERO DE LOTE:

RESUMEN DEL
PROBLEMA:

ACCION
REQUERIDA:

CONTACTOS:

LightCycler 96 Instrument SW 1.1.
LightCycler 96 Instrument SW 1.2

LightCycler® 96

07477279001
07766718001

N/A

Esta notificacién de calidad proporciona informacién sobre un problema que se
encontrd en LightCycler® 96 Instrument SW 1.1.1 y LightCycler® 96 Instrument
SW 1.2 y la solucién correspondiente.

Informar a los clientes seguin corresponda. Para un monitoreo efectivo de este
problema, documentar las quejas de los clientes con los siguientes cédigos en
los casos:

o Categoria: IT/Software

o Problema: Program Execution- Sudden Failure

o Conclusion Cddigo: Design (Known-see Definition)
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Estimado cliente:
Reciba cordial saludo de nuestra parte.

Roche ha detectado una situacion en LightCycler® 96 Instrument SW 1.1.1 y LightCycler® 96 Instrument SW
1.2 donde el volumen de reaccién puede cambiar involuntariamente. El inconveniente solo ocurre cuando se
cambia entre experimentos (procesados y/o sin procesar) con diferentes volimenes de reaccion.

Esto se puede evitar verificando todas las condiciones de reaccion antes de iniciar un ensayo. Como usuario,
debe comprobar y confirmar todas las condiciones de reaccién antes de iniciar su ensayo. Si el volumen de
reaccion se modificé involuntariamente, se debe volver a cambiar al valor correcto/previsto.

Una investigacion realizada para este evento concluyé que el rendimiento de un ensayo en términos de valor
Ct, curva esténdary eficiencia de PCR en el instrumento LightCycler® 96 no se ve afectado significativamente
por la duracion de la fase de calentamiento y enfriamiento como efecto del volumen de reaccién. De acuerdo
al estudio, existe muy poca diferencia cuando se compararon diferentes volimenes de reaccién 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 Ibafiez

Recibido Por:
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