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La Habana, 22 de jun¡o de 2020
"Año 62 dé la Revoluc¡ón"

Ref: D202006001cu

Producto: LightN,4ix@ I\4odular Sarbecovirus E-gene
Denom¡nac¡ón: LightMix@ lvlodular Sarbecovirus E-gene
Código de Referencia: 09164952 (50-0776-96)
Nombre comercial: LightN,4ix@ [¡odu¡ar Sarbecovirus E-gene
Lotes: Todos
Fabr¡cante y país: TIB I\4OLBlOL, ALEI\,IANlA
T¡tular y pa¡s: Productos Roche Panamá S A, PANAN,4A
No. de Registro Sanitar¡o: D2006-30

Apl¡cación: Para la detección de una ffacción del genoma viral de Sarbecovirus en un extracto
total de ácidos nucleicos, obtenidos a partir de muestras de las vías respiratorias
de pacientes con $íntgmas respiratorios signif¡cativo-st en los anallzadores
Lightcycler@ 480, cobas z 480, Lightcyc er@ 480 ll., 1.,,.

Caraclerísticas; El producto LightN¡ix@ Modular Sarbecovirus E-gene ha sido desarrollado para su
uso en PCR Nlultiplex y se puede ejecutar con una iéacción de control o
co.no'rado con otras pruebas para v'-s 'esoiratorios.

Sarbecovirus es un subgénei"Q del Betacoronavirusr uno.de los géneros de los
co'o1av rus. Este subgénero incluye a SARS-CoV (varias especies) y al SARS-
CoV-2. ¡/lediante este ensayo se puede detectar un fragmento de 76 pb de
longitud de una región conservada en el gen E de Sarbecovirus, con sondas de
hidrólisis marcadas con Cyansoo. Se uti l iza como diagnóstico de la enfermedad
COVID-19, clasificada como Pander¡ia por la Organización l\4und al de la S¿lud
(OMS), la cual causa un cuadro respiratori¿t. agudo qaiai¡erizado,
frecuentemente, por una neumonía bilateral qire puede conllevar a
complicaciones graves, incluso la muerte, píncipalmente en los adultos mayores.
Por todo lo anterior se clasifica como un diagnosticador clase de riesgo D, la
rnayof según las clases de riesgo de los diagnosticadores establecidas en la
Regulación No. 50-2012.

Fuente de lnformac¡ón: CECMED
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Descripc¡ón del problema:

Light[,4]x@ Modular Sarbecovirus está avalado para ser uii l izado en los anallzadores L ghtcycle|@
480, LightcycleÍO 480 ll y cobas z 480, tal y como se indica en las Instrucciones para el uso.
Durante la eva uación de la solicitud de Autofización de Comerciallzación (ACD) del
diagnostlcador se evidenció que puede sef uti l izado en el LightcycleP 96, que es el analizador
que está presente en la mayoría de los laboratorios que realizan este tipo de técnica (PCR) en
nuesifo país, teniendo en cuenta que ese analizador cuenta con un canal para el f luoróforo FAI\,4,
cuya longltud de onda es 530 nm, cercana a 1a de canal de 500 nm uti lzado para la detección de
Sarbecovirus, slempre y cuando se tenga la precaución de no montaf la corrida junto con un
ensayo para la determinación del virus de a Influenza A debido a que este últ irno se lee en el
mismo canal (530 nm) y pueden ocurrir inteferencias.

Acciones:

1 El CECI\IED teniendo en cuenta la necesidad de alternativas diagnosticas frente a a
pandemia de COVID 19 decidió, con fecha 3 de junio de 2020, aprobaf la comefc alizaclón
del producto Llghtl\¡ix@ [,4odu af Safbecovirus E-gene para sef usado también en el
analizador Lightcycler@ 96 con la condición siguienie: No rcalizat la determ¡nación del
Sarbecovirus junio a la del v¡rus de la Influenza A, debido a que este últ imo se lee en
el mismo canal (530 nm) y pueden ocurrir ¡nterferenc¡as.

2. Los Laboratofios especializados que rea izan este tipo de ensayo deben mantener la
vigilancia activa sobre el desempeño del producto Lightf\¡ix@ Modular Sarbecovirus E-gene
durante su uso en el analizador LightcyclelB 96.

3 Ante la ocurrenc a de algún incidente not f icarán de manera inmediata a Grupo de Vigilancia
de D spositivos l\,4édicos del CECI\,4ED medianie corfeo electrónico dirigido a la dirección:
celtinel-aeq@-CCgned.gU o mediante los teléfonos 72164364 172'164365. Mediante el
lenado del Fofmulario RIVD, dlsponible elWeb del CECN¡ED.

El Grupo de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos, cumpllmentando
lo establecldo en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
mantendrá la vigilancia activa sobre el producto referido, y rea izará un segulmienio para verif icar
el cumplimiento de la acción relacionada con esta comunicación.
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Aprobado por:

Dr. lvlario Césa untz
Jef-o Departameto Equip
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