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Willlrlo guSaled Pébiade Gika Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 1 de abril de 2024
“Aflo 66 de la Revolucion”

Ref: F202403004cu

Asunto: Comunicacién del fabricante segun notificacion de calidad QN-RDS-Corelab-2023-088 /
ClinChem fully automated: Incorporacién a las instrucciones de uso de una nueva interferencia
farmacoldgica y de instrucciones actualizadas para el manejo del reactivo sobre el producto Tina-quant D-
Dimer Gen.2 para cobas c y COBAS INTEGRA 400 plus, para todos los paises excepto Estados Unidos.
Version 1.

Producto afectado: D-Dimer Gen.2.
Instrumento:

cobas® c 303 analytical unit

cobas® c 311 analyzer

cobas® ¢ 501 module

cobas® ¢ 502 module

cobas® c 503 analytical unit

cobas® c 701 module

cobas® c 702 module

COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer
Grupo: Aplicaciones

Nimero de material:

04912551190

05172381190

08105626190

Fabricante y pais: Roche Diagnostics GmbH. Alemania.
Titular y pais: Roche Panama S.A.Panama.

Descripcion:

El fabricante Roche, a través de su representacion en Cuba, envié la notificacion de calidad QN-RDS-
Corelab-2023-088 / ClinChem fully automated y refiere lo siguiente:

Se actualizaran las Instrucciones para el uso (IPU) del ensayo Tina-quant® D-Dimer Gen.2 para cobas
¢ 311/501: D-DI2: ACN 102 (plasma citratado); DDI2H: ACN 403 (plasma con heparina/EDTA); Para
cobas ¢ 502/701/702: D-DI2: ACN 8102 (plasma citrato); DDI2H ACN 8403 (plasma con
heparina/EDTA); Para cobas c 303/503: DDI2-C: ACN 20530 (plasma citratado); DDI2- H: ACN 20531
(plasma con heparina/EDTA).
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Debido a la carga de trabajo en curso asociada a la implementacion del IVDR, esta previsto que las IPU
actualizadas estén disponibles en abril de 2024. Con el fin de informar a los clientes con antelacién, esta
notificacion comunica los préximos cambios sin adjuntar los documentos finales IPU. La configuracion
de la aplicacién se mantiene sin cambios.

1. Seccién "Limitaciones - Interferencias":

En las IPU de cobas c se afiade la siguiente descripcion: "La presencia de oritavancina en la muestra
influye en los resultados de ensayo de D-Dimer".

La justificacion es que, en el marco de investigaciones internas, los resultados de D-Dimer se elevaron
en un +10 % a +20 % debido a la presencia de oritavancina en cualquier concentracién analizada.

El ensayo D-Dimer Gen.2 para COBAS INTEGRA 400 plus no se ve afectado por las diferencias en Ila
secuencia de pipeteo y los parametros de medicion. D-Dimer Gen.2 no esta disponible para los
instrumentos cobas ¢ 111.

2. Seccion "Manejo de reactivos de reactivos":

En las IPU de cobas ¢ 303/503 se afade la siguiente descripcién: "Mezclar bien el cobas ¢ pack antes
de colocarlo en el analizador". La justificacién es que se requiere la resuspension de las particulas de
latex para el funcionamiento del reactivo. Se trata de una frase estandar de ciertos ensayos basados en
particulas de latex. En el caso del cobas ¢ 503, no se requeria mezclar el cobas ¢ pack debido a que la
geometria y los movimientos del rotor implicaban el mezclado del reactivo. Por consiguiente, la
necesidad del mezclado autin no figuraba en las IPU de cobas ¢ 503. Sin embargo, con el lanzamiento
del cobas ¢ 303, deberian haberse actualizado las IPU, ya que el movimiento mas lento del rotor en el
cobas c 303 no es suficiente para el mezclado inicial. Esta necesidad de actualizar las IPU se omitié por
un error humano, por lo que, en consecuencia, ahora se actualizan las IPU combinadas de cobas c
503/303.

Las IPU de cobas ¢ 311/501/502, cobas ¢ 701/702 y COBAS INTEGRA 400 plus ya incluyen una
declaracion correspondiente en el capitulo "Manejo de reactivos”.

3. Se han implementado adaptaciones generales y cambios de redaccién para cumplir los requisitos del
IVDR. A modo de ejemplo, se ha actualizado la seccién de resumen para incluir una declaracion sobre la
finalidad prevista.

Causa

En cuanto a la interferencia de la oritavancina: la oritavancina se ha identificado recientemente como
una interferencia, no hay no conformidad del producto.

En cuanto a la necesidad de mezclar el cobas ¢ pack en cobas c 303/503: Se omiti6 la necesidad de
mezclar el reactivo en cobas ¢ 303 debido a un error humano en el lanzamiento de cobas c 303.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

1- El fabricante Roche garantizara la notificacién de esta situacion a todos los clientes del Sistema
Nacional de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 006/2024.

2- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializaciéon, emite el presente
documento para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la
comunicacién original de Roche.

3- Los usuarios que identifiquen el producto entre su stock de Dispositivos Médicos para
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Diagnéstico in vitro (DMDIV) deben notificar al CECMED, via correo electronico, que han
recibido la comunicacién y han implementado las medidas recomendadas por el fabricante, asi
como las necesarias para su divulgacién al personal que emplea el producto.

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 electrénico dirigido a la direccién:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

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

Distribucion: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccién Nacional de
Atencion Médica, Departamento Nacional 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 Cesar
Jefe de Departz
CECMED
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Notice Ref No:

Version

Document Date:

PRODUCTO AFECTADO: D-Dimer Gen.2

INSTRUMENTO cobas® c 303 analytical unit
cobas® c 311 analyzer
cobas® c 501 module
cobas® c 502 module
cobas® c 503 analytical unit
cobas® c 701 module
cobas® c 702 module
COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

GRUPO: Aplicaciones
NUMERO DE MATERIAL: 04912551190
05172381190
08105626190

RESUMEN DEL PROBLEMA: Tina-quant D-Dimer Gen.2 para cobas ¢ y COBAS INTEGRA
400 plus, para todos los paises excepto Estados Unidos:
incorporacién a las instrucciones de uso de una nueva
interferencia farmacolégicay de instrucciones actualizadas
para el manejo del reactivo

ACCION REQUERIDA: Informacién para el cliente

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atencion al Cliente CEAC:
50815864 & 01800-7188853/54
SWA - App Hub México

Latam CEAC Hub México- SWA Application.Ver.1 cobas
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Apreciado cliente:

Se actualizardn las instrucciones de uso (IfU) del ensayo Tina-quant® D-Dimer Gen.2 para cobas ¢
311/501: D-DI2: ACN 102 (plasma citratado); DDI2H: ACN 403 (plasma con heparina/EDTA); Para cobas c
502/701/702: D-DI2: ACN 8102 (plasma citrato); DDI2H ACN 8403 (plasma con heparina/EDTA); Para
cobas c 303/503: DDI2-C: ACN 20530 (plasma citratado); DDI2-H: ACN 20531 (plasma con
heparina/EDTA).

Debido a la carga de trabajo en curso asociada a la implementacion del IVDR, esta previsto que las IfU
actualizadas estén disponibles en abril de 2024. Con el fin de informar a los clientes con antelacién, esta
notificacién comunica los préximos cambios sin adjuntar los documentos finales (IfU).

La configuracion de la aplicacién se mantiene sin cambios.

1. Seccion "Limitaciones - Interferencias™:

En las IfU de cobas c se ariade la siguiente descripcion: "La presencia de oritavancina en la muestra
influye en los resultados de ensayo de D-Dimer".

La justificacion es que, en el marco de investigaciones internas, los resultados de D-Dimer se elevaron en
un +10 % a +20 % debido a la presencia de oritavancina en cualquier concentracion analizada.

El ensayo D-Dimer Gen.2 para COBAS INTEGRA 400 plus no se ve afectado por las diferencias en la
secuencia de pipeteo y los parametros de medicién. D-Dimer Gen.2 no esta disponible para los
instrumentos cobas ¢ 111.

2. Seccién "Manejo de reactivos de reactivos":

En las IfUs de cobasc 303/503 se aiiade la siguiente descripcion: "Mezclar bien el cobas ¢ pack
antes de colocarlo en el analizador".

La justificacién es que se requiere la resuspension de las particulas de latex para el funcionamiento del
reactivo. Se trata de una frase estdndar de ciertos ensayos basados en particulas de latex. En el caso del
cobas ¢ 503, no se requeria mezclar el cobas ¢ pack debido a que la geometria y los movimientos del
rotor implicaban el mezclado del reactivo. Por consiguiente, la necesidad del mezclado aun no figuraba en
las IfU de cobas c 503. Sin embargo, con el lanzamiento del cobas c 303, deberian haberse actualizado las
IfU, ya que el movimiento mas lento del rotor en el cobas ¢ 303 no es suficiente para el mezclado inicial.
Esta necesidad de actualizar las IfU se omitié por un error humano, por lo que, en consecuencia, ahora se
actualizan las IfU combinadas de cobas ¢ 503/303.

Las IfU de cobas ¢ 311/501/502, cobas ¢ 701/702 y COBAS INTEGRA 400 plus ya incluyen una
declaracién correspondiente en el capitulo "Manejo de reactivos".

3. Se han implementado adaptaciones generales y cambios de redaccién para cumplir los requisitos del
IVDR. A modo de ejemplo, se ha actualizado la seccidn de resumen para incluir una declaracion sobre la
finalidad prevista.

Causa

En cuanto a la interferencia de la oritavancina: la oritavancina se ha identificado recientemente como una
interferencia, no hay no conformidad del producto.

En cuanto a la necesidad de mezclar el cobas c pack en cobas c 303/503: Se omitié la necesidad de
mezclar el reactivo en cobas ¢ 303 debido a un error humano en el lanzamiento de cobas ¢ 303.
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Evaluacion del riesgos

Frecuencia de aparicion
No se ha escalado ninguna queja al CIR.

Posibilidad de deteccion

En cuanto a la interferencia de la oritavancina: no hay no conformidad del producto. No obstante, los
resultados elevados debidos a la interferencia de la oritavancina son dificiles de detectar sin experimentos
adicionales con métodos alternativos.

En cuanto a la necesidad de mezclar el cobas c pack para su uso en cobas c 303/503: las investigaciones
internas han demostrado que la manipulacién normal del cobas c pack (desenvolver el pack) es suficiente
para mezclar el reactivo. Sin embargo, si esto se hace sin girar el cobas c pack, se activara un fallo de
calibracién con alertas o un fallo de CC para indicar que el cobas ¢ pack no estd mezclado.

Gravedad

En cuanto a la interferencia de la oritavancina: la interferencia de la oritavancina puede aumentar los
resultados de D-Dimer, lo que no aumenta el riesgo de ausencia de diagndstico de EP o TVP. Es muy
improbable que se produzcan dafios debidos a intervenciones diagndsticas y clinicas adicionales. Por
consiguiente, no es necesario realizar una evaluacion de los riesgos para la salud (HHE).

En cuanto a la necesidad de mezclar el cobas ¢ pack en cobas ¢ 303/503: No existe ningun posible
impacto en la seguridad, ya que un fallo de calibracién o un fallo de CC indican el problema en caso de
que no se hayan mezclado los cobas ¢ packs. Por consiguiente, no es necesario realizar una evaluacion de
los riesgos para la salud (HHE).

Contacto
Por favor, no dude en contactarnos en caso de preguntas con respecto a la informacion proporcionada.

Atentamente,
Veraliz Zambrano Luna Gabriela Aguirre
SWA-Application Product Manager Local Safety Officer

CEAC LATAM HUB México

Recibido Por:
Fecha:
Firma:
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