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La Habana, 26 de agosto de 2024 !
“Afio 66 de la Revolucion”

Ref: F202407021cu
Asunto: Comunicacion del fabricante segun notificacion de calidad QN-RDS-Corelab-2024-056 Version 1.

Productos afectados: Tina-quant Albumin Gen.2 (500 tests) |
Tina-quant B2-Microglobulin (150 tests) |
Tina-quant IlgG Gen.2 (150 tests)
Tina-quant IgG Gen.2 (500 tests)
Tina-quant IgG Gen.2 (300 tests)

Instrumento:

cobas® c 311 analyzer
cobas® c 501 module
cobas® ¢ 502 module
cobas® c 503 analitycal unit |
cobas® c 701 module |
cobas® c¢ 702 module |

i
cobas® ¢ 303 analitycal unit |
g

Numero de lote: N/A [

Namero de material: 08056722190 :
08105529190 |

03507432190
05220718190 §
08057915190 g
i

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

Problema: §
Cambios en la configuracién de la aplicacion y las hojas de método de Tina-quant Albumin Gen. 2 |
(ALBT2), Tina-quant p2-Microglobulin (B2MG) y Tina-quant IgG Gen.2 (IGG-2).

Descripcion:

El fabricante Roche, a través de su representacion en Cuba, envio la notificacién de calidad de calidad QN-
RDS-Corelab-2024-056 Version 1 y refiere lo siguiente: |
De lo descrito en la QN, solo afecta para nuestro pais lo descrito para el producto Tina-quant IgG Gen.2
(apartados 3a, 3b y 3c de la QN adjuntada, el cual refiere lo siguiente:

3a) El texto sobre la interferencia por ictericia en los apartados «Limitaciones e Interferencias» de las
hojas de método de las aplicaciones IGG2 en orina (IGG2U) y LCR (IGG2C) para todos los modulos

s
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cobas c se actualizara al protocolo estandar actual (eliminacién de la frase «bilirrubina no conjugaday).

3b) Limitaciones, apartado Interferencias: declaracion sobre reacciones cruzadas (aplicaciones en
orina):

Se afiade la siguiente declaracion a todas las hojas de método de todos los médulos cobas ¢ para las
aplicaciones en orina (IGG2U):

«En condiciones normales de analisis, no se produce una reaccion cruzada entre las IgG y las IgA o las
IgM».

3c) Apartado Resumen: correccién de un error tipografico en cuanto a la relacion IgG/albumina

Como se afirma en el apartado Resumen, «la determinacién de la IgG en orina junto con la albumina
urinaria contribuye a separar las formas selectivas de las no selectivas de la proteinuria tubular, ya que
la IgG solo esta elevada de manera significativa en las formas no selectivas de la proteinuria glomerular
(lgG/albumina >0,3 mg/mg)». ‘

En las hojas de método para las aplicaciones en orina para cobas ¢ 311/501/502 y cobas ¢ 303/503 se
ha corregido un error tipografico en la relacién IgG/albimina (IgG/albumina >0,03 mg/mg).

Se adjunta la notificacién original del fabricante con toda la informacién correspondiente (solo procede
para nuestro pais lo relativo al producto Tina-quant IgG Gen.2 de esta notificacion.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

1- El fabricante Roche garantizara la notificaciéon de esta situacién a todos los clientes de la Red
Nacional de Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 028/2024.

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

3- El fabricante garantizara 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 Seccion 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 hard mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de

Atencion Médi Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico
Personal espécializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional ?&/Ili[b??OCUBAFARMA

™ (/
Aprobado par ‘f. o

Dr. Mario Cesar, l' F@i'reLECNH:P /S /
Jefe de Departamento é,l;qglpos y Dlspos,ltwbs Médicos
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Notice Ref No:

Version

Document Date:

PRODUCTO AFECTADO:

INSTRUMENTO

NUMERO DE LOTE

COMPONENTE

NUMERO DE MATERIAL:

RESUMEN DEL PROBLEMA:

ACCION REQUERIDA:

CONTACTOS:

Latam CEAC Hub México- SWA Application.Ver.1

Tina-quant Albumin Gen.2 (500 tests)
Tina-quant B2-Microglobulin (150 tests)
Tina-quant 1gG Gen.2 (150 tests)
Tina-quant 1gG Gen.2 (500 tests)
Tina-quant 1gG Gen.2 (300 tests)

cobas® c 303 analitycal unit
cobas® c 311 analyzer
cobas® c 501 module
cobas® c 502 module
cobas® c 503 analitycal unit
cobas® c 701 module
cobas® c 702 module

N/A

Documentacion
Reactivo

08056722190
08105529190
03507432190
05220718190
08057915190

Cambios en la configuracion de la aplicacién y las hojas de
método de Tina-quant Albumin Gen. 2 (ALBT2), Tina-quant 32-
Microglobulin (B2MG) y Tina-quant IgG Gen.2 (IGG-2)

Informacién para el cliente

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

cobas
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Estimado cliente

Investigaciones internas en el contexto del cambio del instrumento master recientemente anunciado de cobas
¢ 501 a cobas c 503), se requieren varias actualizaciones de la aplicacién:

1) Actualizacién de la configuracion de la aplicacion del indice L para la aplicacién Tina-quant p2-
Microglobulin (B2MG) en suero/plasma en cobas ¢ 303/503: en todos los paises.

Debido a un error humano, se ha aplicado una configuracién incorrecta de la aplicacién del indice L para las
aplicaciones B2MG en plasma sérico en cobas ¢ 303 y cobas ¢ 503 (B2MG, ACN 20250). Como se indica
correctamente en la hoja de método, no se observan interferencias significativas hasta un indice L de 1000. En
la configuracién de la aplicacion afectada se aplicéd incorrectamente un indice L de 750, que ahora se ha
corregido.

La aplicaciéon en orina no se ve afectada, ni tampoco las aplicaciones B2MG en otros mdédulos.

2) Actualizacion del punto de ensayo de la aplicacién Tina-quant Albumin Gen.2 (ALBT2) para los
criterios diagndstico de Reiber en cobas c 303: solo en Alemania.

La configuracion de la aplicacion para la albdmina en LCR en cuanto a los criterios diagndsticos de Reiber para
la aplicacién en suero/plasma (ALBT2R, ACN 20067) en cobas c 303 de Tina-quant Albumin Gen.2 contiene un
punto de ensayo 2 incorrecto, que se actualizara (punto de ensayo anterior: 21, punto de ensayo nuevo: 22).

La actualizacién del punto de ensayo no afecta al funcionamiento del ensayo. Esto se ha demostrado mediante
mediciones internas de la recuperacion del control, la linealidad y la comparacién entre métodos.

Experimento Resultados con la | Resultados con la | Especificaciones
aplicacion actual aplicacion del ensayo
actualizada
Recuperacion del control 92-94 % 93-94 % 100+10 %
Linealidad <109 g/ <109 g/ hasta 101 g/I
Comparacidn entre los métodos
c303yc501
Pendiente 0,984 0,983 1,00+0,1
Interseccion 1.3g/L 1,39 g/l <6 g/L

No se ven afectadas otras aplicaciones ALBT2 ni otros mddulos. La aplicaciéon ALBT2C asociada (ACN 20062) es
correcta.

Nota: El codigo de barras electrénico de la aplicacion ABLT2R (ACN 20067) para los criterios diagndsticos de

Reiber solo esta disponible en Alemania, aunque se menciona en la hoja de método para todos los paises
excepto EE. UU. Por tanto, no se ven afectados todos los demas paises excepto Alemania.

3) Actualizacion de la configuracidon de la aplicacion y las hojas de método de los ensayos Tina-
quant IgG Gen.2 (IGG2)

a) Limitaciones, apartado Interferencias: interferencia por ictericia (aplicaciones en orina y LCR):

El texto sobre la interferencia por ictericia en los apartados «Limitaciones e Interferencias» de las
hojas de método de las aplicaciones IGG2 en orina (IGG2U) y LCR (IGG2C) para todos los mddulos
cobas c se actualizard al protocolo estandar actual (eliminacién de la frase «bilirrubina no
conjugada»).

Ademas, en la configuracion de la aplicacion IGG2U para cobas ¢ 303/503 (IGG2U, ACN 20743) se

cobas
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eliminara la configuracion | del indice de la muestra, ya que esta configuracién no es necesaria
debido a la politica de aplicacién actual. La actualizacidn de la configuracidn de la aplicacidon no
afecta a EE. UU., ya que la aplicacién en orina no se ha lanzado en ese pais.

b) Limitaciones, apartado Interferencias: declaracién sobre reacciones cruzadas (aplicaciones en
orina):
Se afiade la siguiente declaracion a todas las hojas de método de todos los mddulos cobas c para
las aplicaciones en orina (IGG2U):
«En condiciones normales de andlisis, no se produce una reaccion cruzada entre las IgG y las IgA o las
IgM».

Nota: Esta declaracién ya se ha incluido en todas las aplicaciones afectadas. Dado que en EE. UU. no
hay ninguna aplicacién en orina, no es necesario actualizar las hojas de método especificas de EE. UU.

c) Apartado Resumen: correccién de un error tipografico en cuanto a la relacién IgG/albimina

Como se afirma en el apartado Resumen, «la determinacién de la IgG en orina junto con la
albumina urinaria contribuye a separar las formas selectivas de las no selectivas de la proteinuria
tubular, ya que la IgG solo esta elevada de manera significativa en las formas no selectivas de la
proteinuria glomerular (IgG/albimina >0,3 mg/mg)».

En las hojas de método para las aplicaciones en orina para cobas c 311/501/502 y cobas c
303/503 se ha corregido un error tipografico en la relacion IgG/albumina (IgG/albimina

>0,03 mg/mg).

Nota: El enunciado es correcto en todas las demds hojas de método. Dado que en EE. UU. no hay
ninguna aplicacién en orina, no es necesario actualizar las hojas de método especificas de EE. UU.

Hay que tener en cuenta que, para IGG-2, las actualizaciones de la hoja de método exigidas segun el IVDR se
enviaran en otra actualizacion de las hojas de método de IGG-2 para todos los sistemas.

Consulte también la tabla siguiente para obtener una descripcion general de todas las actualizaciones:

Latam CEAC Hub México- SWA Application.Ver.1 C(O)bas
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Producto Valor Aplicacion Moddulo cobas | ACN Valor Valor Actualizacién de | Actualizacién
afectada afectado antiguo | actualizado |la configuracién | de la hoja de
método
Tina-quant B2- indice L B2MG ¢ 303/503 20250
Microglobulin (suero/plasma)) 750 1000 Si No
(B2MG)
Tina-quant Punto de | ALBT2R c 303 20067
Albumin Gen.2 | ensayo 2 | Criterios B
. e 21 22 Si No
(ALBT2) diagnésticos de
Reiber?)
Tina-quant IgG indice | IGG2U3) ¢ 303/503 20743 15 0 Si No
Gen.2 (IGG-2) indice | IGG2U3) €311/501/502 | (8)673 Véase
IGG2CY c701/702 (8)625 3a Véase 3a No Si
IGG-C2) ¢303/503 (8)119
Reactividad| 1GG2U3) ¢311/501/502 | (8)625 Véase
cruzada c701/702 3b Véase 3b No Si
¢303/503
Apartado | 1GG2? c (8)674 Véase
Resumen: 311/501/502 | (8)673 3¢ Véase 3c No Si
¢303/503 (8)625

1) Todos los paises, 2) solo en Alemania, 3) en todos los paises excepto EE. UU.

Causa Principal

Este cambio se basa en hallazgos recientes en el marco del proyecto maestro de cobas c 503:

A medida que generamos datos adicionales sobre cobas c 503, debemos cumplir los ultimos requisitos
regulatorios (p. ej., el IVDR) y algunos procedimientos operativos van cambiando debido a versiones

actualizadas de las directrices internacionales subyacentes (p. ej., directrices del Instituto de Estandares
Clinicos y de Laboratorio [CLSI]). Estos cambios en los requisitos externos pueden dar lugar a diferentes ajustes
de la aplicacidn y a resultados diferentes obtenidos con cobas c 503 en comparacién con los datos del antiguo
cobas ¢ 501.

La causa principal de todos los problemas se ha determinado como un error humano. Se detectaron problemas
durante la documentacidn y la revisidn de la aplicacion debido al proyecto maestro.

Evaluacién de riesgos
Frecuencia de aparicion
1) Se ha recibido una reclamacion de un cliente en relacion con el problema relativo a la configuracion
incorrecta del indice L para la aplicacion B2MG.
2) +3) No se han escalado casos al CIR.
Posibilidad de deteccion
1) El problema solo se detecta comparando la informacidn proporcionada en la hoja de método y la
configuracion de la aplicacion.
2) +3) El problema no es detectable por los clientes.

Gravedad

1) No hay impacto en la seguridad, ya que la configuracién aplicada se establecié en un valor demasiado
estricto. Por lo tanto, no hay ningln riesgo asociado al problema.

2) El problema no influye en el funcionamiento de la aplicacion y los resultados de los pacientes no se

Latam CEAC Hub México- SWA Application.Ver.1 C(O)bas
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ven afectados. Por lo tanto, no hay ningun riesgo asociado al problema.

3) Los resultados de los pacientes no se ven afectados. Por lo tanto, no hay ningun riesgo asociado al
problema.

En resumen, se puede descartar el riesgo médico para pacientes y usuarios. Por consiguiente, no es necesario
realizar una evaluacion de riesgos para la salud (HHE).

Informacion importante

Consulte las Notas importantes en relacidn con todos los cambios en la configuracién de la aplicacién, asi
como las Hojas de método actualizadas para Tina-quant I1gG Gen.2 (IGG-2) adjuntas a esta Notificacion de
Calidad.

Los paquetes electrdnicos actualizados para las aplicaciones afectadas se publicaran en el e-Content Portal con
referencia a esta Notificacion de Calidad.

Los paquetes e-library de Tina-quant 2-Microglobulin (B2MG) y Tina-quant Albumin Gen.2 (ALBT2) para los
criterios diagndsticos de Reiber (publicados Unicamente en Alemania) contendran hojas de método sin
cambios, una Nota importante y cédigos de barras electrénicos actualizados.

Los paquetes e-library de Tina-quant IgG Gen.2 (IGG-2) contendran hojas de método actualizadas y cddigos de
barras electronicos sin cambios, excepto IGG2U (20743), que también contiene la Nota importante y el codigo

de barras electrénico actualizado.

Hojas de método de Tina-quant IgG Gen.2 (IGG-2):

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

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

Para todos los paises excepto EE. UU.:

Analizador Version de la Publicacion hasta

hoja de

método
cobas 311 16.0
cobas 501/502 Reiber: 5.0

Junio de 2024

cobas ¢ 701 13.0
cobas ¢ 702
cobas ¢ 703 60
cobas c 303 ' En las dos semanas siguientes al
cobas c 503 Reiber: 6.0 |lanzamiento en la CE de cobas c 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 y se anunciard a su debido tiempo mediante una Notificacion de Comercializacion
independiente.
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Contacto

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

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

CEAC LATAM HUB México

Recibido Por:
Fecha:
Firma:

Latam CEAC Hub México- SWA Application.Ver.1 C(O)bas

Life needs answers



	Comunic fabricante 028 2024 Tina quant Roche
	QN-RDS-CoreLab-2024-056 ES

