CENTROQ PARA EL COMTROL ESTATAL
DE HEDICANSN’TOS,EQU!_PDS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Minlsterio de Salud Pdblica de Cuba

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Fuente: Agencia reguladora de Irlanda (HPRA)
Dispositivo afectado: Analizador de electrolitos

Modelo: 9180
Fabricante: Roche Diagnostics

Problema: Error en la direccion de
Ndmero de identificacion de

Descripcion del dispositivo:

El analizador de electrolitos se utiliza

sodio, potasio y cloro presentes en las

Descripcidn de_:::p_ro'ﬁ[ema:

A partir de las revisiones en agencias homélogas que se real
Seccion de Vigilancia de-Equipos y Dispositivos Médico 5, se tuv
Informativa emitida por la autoridad HPRA sobre el Analizad
Roche Diagnostics. El fabricante comunica que durante
observé que si la unidad de medida del iCa++ es confi

menor que el rango normal, se puede mostrar una flecha hacia

hacia abajo (|). Esto puede ocurrir i

software del dispositivo.

El valor numérico impreso es correcto

La Habana, 20 de junio de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

para determinar de m'ane;a__icuant@@tiva los niveles de
muestras de sangre entera, plas

a como parte del trabajo de Ia
onocimiento de una Circular

or de electrolitos 9180 del fabricante

estudios internos de verificacion se

gurada como mg/dL, y el valor medido es

, asi como la direccién de la flech que se muestra en el

resultado impreso, el problema solo ocurre en el restiltado mostrado en la pantalla del
iCa++. El fabricante anuncia que se actualizaran las

dispositivo y solamente afecta al

Instrucciones de uso del dispositivo, alertando
reportados en mmol/L en lugar de mg/dL com
Si existe la necesidad de utilizar mg/dL como
que se use la informacién de la flecha mostr

en la pantalla del dispositivo.

Recomendaciones del CECMED:

El CECMED recomienda que, ante Ia

que solo debe configurarse que los valores sean
0 unidad de medida.

unidad de medida para iCa++, se debe garantizar
ada en el reporte impreso, obviando |a mostrada

existencia del Analizador de electrolitos, modelo: 9180

del fabricante: Roche Diagnostics en alguna unidad del SNS, se debe estar atentos a Ia

aparicion de los problemas menciona
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anteriormente descritas se deben tomar las medidas necesarias para evitar confusiones y
malas interpretaciones en el resultado del equipo, ademas de configurar que los valores sean
reportados en mmol/L en lugar de mg/dL como unidad de medida y cumplir con las indicaciones
del fabricante.

Ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

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

Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién
de Riesgo 026/2021, la cual serd informada al SNS, Medicuba y EMSUME, para su
conocimiento y actuacion. e . -

o
Distribucién: Director Nacional - - os y Tecnologias Médicas, Director Nacional
de Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento
aicional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal
“de los Comité d Seguridad Equipos Médicos a nivel

Nacional de APS, Centro N
especializado y Coordinadore
institucional. - 4
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