Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

- RENTRO PARA EL CONTROL ESTA
- DE MEDICAM ENTOS,EQUIPDS

Y DISPOSITIVOS MERICOS. .
Ministerlo de Salud Piblica de'Cuba

La Habana, 16 de agosto de 2020
“Afo 62 de la Revolucién”

Fuente: ANVISA

Numero de identificacién de la noti
Dispositivo afectado: Serie de a

! d del resultado
de la muestra en el analizador d - tados, este problema
puede dar lugar a una incoi tibilida Ultados .muestr , por lo tanto, puede

| - nte afectados, son los
instrumentos analizadores de microscopi y el analiz dor
Cobas u 601 (06390498001) que pote te.podrian estar en la configuraéio obas 6500
(cobas u701 + cobas u601). La actualizacion de sof solo para instrumentos en
configuracién Cobas 6500 (combinacién cobas uB01 y ) en version SW entre 2.2.0 -
2.2.8. Los clientes que poseen la serie de analizador obas® 6500 con la version de
software 2.3.x (Windows 10 loT Enterprise 2016 LTSB), el analizador de orina independiente
Cobas u 601 (configuracién independiente) o el analizador de microscopia independiente Cobas u
701 (configuracién independiente) no se ven afectados por esta problematica.

Accidn en Brasil: Accion de Campo SBN-CPS-2020-003, a cargo de la empresa Roche
Diagnéstica Brasil Ltda. Correccién de campo. Actualizacién de software.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de riesgo 003/2020 a los usuarios de este tipo de dispositivos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y solicita verifiquen si los productos instalados en sus
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instituciones coinciden con los declarados como objeto de 1a alerta emitida por ANVISA.

2. El Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, realizara
consulta a la representacion del fabricante Roche en Cuba, para precisar si esta alerta emitida
por ANVISA es aplicable al SNS y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-
14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre
los referidos productos por un periodo de seis meses.

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos
se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se reporte mediante los teléfonos 72164364 /
72164365.

Distribucién: CNE, Director Nacional de Medicamer ecnologi édicas, Director
Nacional de Atencién Médica, Jefe del Deg \ ita AP, Personal

especializado y Coordinadores de los Comi e S 0! 5 a nivel

CECMED.
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