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La Habana, 10 de junio de 2024
“Afo 66 de la Revolucion”

Ref: F202405016¢cu

Asunto: Comunicacién del fabricante segun notificacién de calidad QN-RDS-CorelLab-2024-029 /
ClinChem fully automated V1, Producto: Prueba Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive
(CRPHS) para cobas® ¢ 311 analyzer y cobas® c 501 module, Versién 1.

Producto afectado: Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive

Instrumento:

cobas® c 111 analyzer
cobas® c¢ 311 analyzer
cobas® c 303 analytical unit
cobas® c 501 module
cobas® c 502 module
cobas® c 503 analytical unit
cobas® ¢ 701 module
cobas® ¢ 702 module
COBAS INTEGRA® 400 plus

Componente: Reactivo

Numero de material:
04628918190
05950864190
08057605190
05401607190

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

Problema:

Prueba Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive (CRPHS) para cobas® ¢ y COBAS INTEGRA®
400 plus: actualizacion de las especificaciones para la interferencia por factores reumatoides.

Descripcion:

El fabricante Roche, a través de su representacion en Cuba, envié la notificacion de calidad QN-RDS-
CorelLab-2024-029 V1, Producto: Prueba Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive (CRPHS) para
cobas® ¢ 311 analyzer y cobas® c 501 module, la cual refiere lo siguiente:

1.- Sobre la base de investigaciones internas en el contexto del cambio del instrumento principal
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recientemente anunciado de cobas® c 501 a cobas® c¢ 503, se evalub el rendimiento de la prueba CRPHS.
En consecuencia, se observé que las especificaciones para la interferencia por factores reumatoides
dejaban de cumplirse con un nuevo método analitico mas estricto y debian corregirse.

2.- En el intervalo de riesgo relativo bajo para la evaluacién del riesgo de cardiopatia coronaria (<1 mg/L de
CRPHS) y con una concentracion real esperada de CRPHS de 0,298 mg/L, los resultados de las muestras
con valores de RF > 200 IU/mL ascendieron falsamente a un valor de hasta +0,181 mg/L de CRPHS
(maxima desviacién absoluta).

Con una concentracién esperada real de CRPHS de 0,831 mg/L, la recuperacion excesiva fue del +14%.
Con valores de CRPHS > 1 mg/L, todas las mediciones se mantuvieron dentro de las especificaciones.

3.- Esto afecta a la prueba CRPHS para cobas ¢ 501/311 (que son los que disponemos en el pais).

4.- Se han actualizado las Hojas de Método para representar las nuevas especificaciones en el apartado
“Limitaciones: interferencias”:

“Factores reumatoides: sin interferencia significativa hasta una concentracién de 200 [U/mL.”

5.- Los clientes que realicen la prueba Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive (CRPHS) en
cobas® ¢ 501/311 (que son los que disponemos en el pais) deben ser informados sobre las declaraciones
de interferencia actualizadas para los factores reumatoides.

6.- A esta Notificacion de Calidad se adjuntan las instrucciones de uso actualizadas y las notas importantes
para todos los sistemas afectados.

Se adjunta notificacion original.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

1- El fabricante Roche garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red
Nacional de Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 021/2024.

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

3- El fabricante garantizard una vigilancia activa sobre los dispositivos de referencia hasta su
agotamiento e informara de inmediato al CECMED ante cualquier dificultad que se presente
durante el uso de los mismos.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccién de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la direccion:
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.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencién 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.
Fabricante, EM ED, BIOCUBAFARMA.
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Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive

cobas® c 111 analyzer
cobas® c 311 analyzer
cobas® c 303 analytical unit
cobas® ¢ 501 module
cobas® ¢ 502 module
cobas® c 503 analytical unit
cobas® ¢ 701 module
cobas® ¢ 702 module
COBAS INTEGRA® 400 plus

N/A

Reactivo

04628918190
05950864190
08057605190
05401607190

Prueba Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive
(CRPHS) para cobas® c y COBAS INTEGRA® 400 plus:
actualizacion de las especificaciones para la interferencia por
factores reumatoides

Medida para las filiales
Informacion para el cliente
Afecta a los resultados de las muestras
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Estimado cliente

Sobre la base de investigaciones internas en el contexto del cambio del instrumento principal recientemente
anunciado de cobas® ¢ 501 a cobas® ¢ 503 (MN-RDS-CorelLab-2022-183), se evalud el rendimiento de la
prueba CRPHS.

En consecuencia, se observd que las especificaciones para la interferencia por factores reumatoides dejaban
de cumplirse con un nuevo método analitico mas estricto y debian corregirse:
= Enelintervalo de riesgo relativo bajo para la evaluacion del riesgo de cardiopatia coronaria
(<1 mg/L de CRPHS) y con una concentracion real esperada de CRPHS de 0,298 mg/L, los
resultados de las muestras con valores de RF > 200 IU/mL ascendieron falsamente a un
valor de hasta +0,181 mg/L de CRPHS (méxima desviacién absoluta).
Con una concentracion esperada real de CRPHS de 0,831 mg/L, la recuperacion excesiva fue del +14%.
= Con valores de CRPHS > 1 mg/L, todas las mediciones se mantuvieron dentro de las
especificaciones.

Esto afecta a la prueba CRPHS para cobas® ¢ (ACN 217 para cobas® ¢ 111/311/501; ACN 8217 para cobas®
¢ 502/701/702; ACN 20480 para cobas® ¢ 303/503) y COBAS INTEGRA® 400 plus (ID de la prueba 0-033).

Se han actualizado las Hojas de Método para representar las nuevas especificaciones en el apartado
“Limitaciones: interferencias”:

“Factores reumatoides: sin interferencia significativa hasta una concentracion de 200 IU/mL.”

Causa fundamental

Cambio en el método de evaluacidon. Este cambio se basa en hallazgos recientes en el marco del proyecto
maestro de cobas® c 503, anunciado en la MN-RDS-Corelab-2022-183:

A medida que generamos datos adicionales sobre cobas® ¢ 503, debemos cumplir los Ultimos requisitos
regulatorios (p. €j., el IVDR) y algunos procedimientos operativos van cambiando debido a versiones
actualizadas de las directrices internacionales subyacentes [p. €j., directrices del Instituto de Estandares
Clinicos y de Laboratorio (CLSI)]. Estos cambios en los requisitos externos pueden dar lugar a diferentes
ajustes de la aplicacion y a resultados diferentes obtenidos con cobas® ¢ 503 en comparacion con los datos
del antiguo cobas® c 501.

Evaluacion de riesgos

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

Posibilidad de deteccidon

El problema no se puede detectar de forma fiable. No existe ninguna medida aplicada de forma rutinaria
para que los usuarios profesionales determinen la concentracion de RF de una muestra individual. Por tanto,
no es posible identificar las muestras afectadas.

Gravedad basada en HHE-RDS-CoreLab-2023-026:

Segun el uso previsto declarado, se puede utilizar una medicion muy sensible de la CRP como ayuda para la
evaluacion del riesgo futuro de padecer cardiopatia coronaria. Mds concretamente, una medicion muy
sensible de la CRP podria utilizarse como marcador para predecir el riesgo de cardiopatia coronaria en
personas aparentemente sanas y como indicador en el prondstico de recidivas. Sin embargo, es importante
sefialar que la hsCRP es solo uno de los muchos factores que contribuyen al riesgo global, y debe
interpretarse junto con otra informacidn clinica y diagndstica: la hsCRP confiere un valor prondstico adicional,
p. €., para todos los niveles de colesterol, la puntuacién del riesgo coronario de Framingham, la gravedad
del sindrome metabdlico, la presién arterial y en pacientes con y sin ateroesclerosis subclinica. Los
profesionales sanitarios suelen solicitar la prueba de hsCRP para evaluar el riesgo de enfermedad
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cardiovascular, especialmente en personas con riesgo intermedio. Puede ayudar a orientar las decisiones
terapéuticas y las modificaciones del estilo de vida, como los cambios en la dieta y el ejercicio, para reducir
el riesgo de cardiopatia. Vale la pena mencionar que los niveles de hsCRP también pueden verse influidos
por otros factores como infecciones, ciertos medicamentos y enfermedades crénicas, por lo que los
resultados de las pruebas deben interpretarse en el contexto de la salud general de la persona.

En esta situacion, se observaron resultados de hsCRP discrepantes mas altos en el intervalo de hsCRP < 1
mg/L debido a una interferencia con el factor reumatoide (RF) > 200 IU/mL. En concreto, se detectd una
desviacién absoluta de +0,1810 mg/L (con una concentracion real esperada de analito de 0,298 mg/L) y una
recuperacion maxima de +14% en el umbral mas bajo (con una concentracion real esperada de analito de
0,831 mg/L). No se observaron resultados discrepantes con valores de hsCRP >1 mg/L.

Teniendo en cuenta la extensién limitada de la maxima desviacién absoluta (+0,181 mg/L) y el intervalo
inferior afectado (<1 mg/L), es probable que ninguna decision médica se vea influida por una tnica medicién
de la hsCRP. Ademas, segtin el uso previsto declarado, cuando se utilice la hsCRP para evaluar el riesgo de
cardiopatia coronaria, deben realizarse mediciones en pacientes metabdlicamente estables y compararse
con los valores previos. Para una evaluacion éptima del riesgo coronario, se recomienda utilizar el promedio
de los resultados de hsCRP obtenido repitiendo la prueba con dos semanas de diferencia. No se recomienda
el cribado general de hsCRP en la poblacion adulta. La medicion de hsCRP no sustituye la evaluacién de los
factores de riesgo cardiovascular tradicionales. El tratamiento del sindrome coronario agudo no deberia
basarse exclusivamente en la medicion de hsCRP. Del mismo modo, al aplicar medidas preventivas
secundarias, deberia evaluarse el riesgo global en vez de interpretar exclusivamente la medicién de hsCRP.
No efectuar mediciones seriadas de hsCRP para controlar el tratamiento.

Informacién importante

Los clientes que realicen la prueba Cardiac C-Reactive Protein (Latex) High Sensitive (CRPHS) en cobas® ¢
111/311/501/502/701/702/303/503 o COBAS INTEGRA® 400 plus deben ser informados sobre las
declaraciones de interferencia actualizadas para los factores reumatoides.

A esta Notificacion de Calidad se adjuntan las instrucciones de uso actualizadas y las notas importantes para
todos los sistemas afectados.

Los paquetes e-library actualizados se publicardn en el Portal e-Content con referencia a esta Notificacion
de Calidad.

Calendario de publicacion para los diferentes analizadores:

En la hoja de metddica de cobas® ¢ 503/303/703 para uso en todos los paises excepto EE. UU., ya se ha
afiadido la unidad analitica cobas® ¢ 703. Por motivos regulatorios, la publicacién de este documento a
través de PIM.web y eLabDoc o a través de los paquetes e-library para cobas® ¢ 503 y cobas® ¢ 303 solo
es posible después de la decisién de lanzamiento en la CE de cobas® ¢ 703.

Sin embargo, esta hoja de metdédica ya se adjunta a esta Notificacion de Calidad.

Para todos los paises excepto EE. UU.

Version hoja de Analizador Publicacidon hasta
metadica
10.0 cobas® 111
cobas® 311
15.0 cobas® 501/502 Mayo 2024

COBAS INTEGRA® 400 plus
cobas® ¢ 701
cobas® ¢ 702
cobas® ¢ 703

9.0 cobas® ¢ 503 con 2 semanas después del lanzamiento en

cobas® ¢ 303 la CE de cobas ® ¢ 703 *

*Se espera que la decision de lanzamiento en los paises de la CE de cobas c 703 se tome al final del segundo

trimestre de 2024 (véase la MN-RDS-CorelLab-2022-152 Incorporacion y eliminacion gradual de reactivos y

sistemas SWA) y se anunciard a su debido tiempo mediante una Notificacion de Comercializacion

independiente.

11.0
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Solo para EE. UU.:

Hoja de Analizador Publicacion hasta
Metddica
version
10.0 cobas® 111

cobas® c 311
cobas® c 501/502
cobas® c 701
cobas® c 702

12.0 COBAS INTEGRA® 400 plus

cobas® ¢ 503
cobas® ¢ 303

15.0

Mayo 2024

7.0

Medidas adoptadas

Medidas internas:

Global Labeling publicara las hojas de metddica actualizadas en PIM.web y proporcionara paquetes e-library
actualizados con referencia a esta Notificacion de Calidad

Medidas para las filiales:
1. Informar a los clientes sobre la declaracién de interferencia actualizada para los factores reumatoides
2. El gestor local de e-Library deberd publicar los paquetes e-library

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

Atentamente,
Daniela Villagémez Gabriela Aguirre
SWA-Application Product Manager Local Safety Officer

CEAC LATAM HUB México

Recibido Por:
Fecha:
Firma:
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