CENTROD PARA EL CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

LB RIS Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 23 de febrero de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

Ref: F202201005¢cu

Asunto: Suspension del uso del lote 21 xxxxx de puntas con filtro que se utilizan en los equipos cobas

480 cobas instrument; cobas p 480 v2; cobas 5800; cobas p 680 instrument.
Producto afectado: Tip CORE TIPS with Filter, 1ml
Sistema: cchas x 480 instrument; cobas p 480 v2; cobas 5800; cobas p 680 instrument

Ntmero de material: 04639642001

Nmero de lote: 21x0xx
Fabricante: Roche.
Titular: Roche.
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Descripcion:
El fabricante Roche, a través de su representaciéon en Cuba ha comunicado que luego de investiga
reclamaciones relacionadas con las puntas CORE con filtro, 1 ml (GMMI: 04639642001, se ha demostrad
que las puntas CORE de un subproveedor presentan tres problemas diferentes cuando se utilizan e
cobas® 4800 System/ cobas p 480 v2. Estos problemas consisten en:

Acciones requeridas para solucionar el problema:

Para el problema de recogida de puntas, no se genera ninglin mensaje de error en cobas® 4800
Systems ni en cobas p480 v2 Instrument. El sistema detecta el error, ya que no hay ninguna punta
unida a la cabeza de pipeteado, y pasa a la siguiente punta disponible. Si los sistemas se quedaran
sin puntas, las series se anularian y las muestras se marcarian en consecuencia.

En los cobas® 5800 Systems y cobas p 680, cuando un error de recogida de puntas no pueda
recuperarse mediante un reintento, aparecera un mensaje de error y se anulara la serie. .-‘.
En el caso de los errores de pipeteado de TADM, el instrumento detectara el problema y Ias .
muestras correspondientes se invalidardan o no se procesaran y el sistema las marcara en
consecuencia (Indicador X4).
Informe a los clientes afectados para que dejen de utilizar los lotes de puntas 21xxxxx afectados en
cobas® 4800 Systems, cobas® 5800 Systems, cobas p 680 Instruments y cobas p 480 v2.

Los clientes afectados deben interrumpir el uso de los lotes de puntas 21xxxxx afectados en cobas®
4800 Systems, cobas® 5800 Systems, cobas p 680 Instruments y cobas p 480 v2.

Las puntas afectadas pueden seguir utilizandose con los demas instrumentos basados en Hamilton
ya que estos solo se ven afectados por el problema de la recogida de puntas y se dispene de una
solucién alternativa para reducir la aparicion del problema.
Los usuarios deben consultar QN-RDS-MolecularLab-2021-032, documento que se adjunta a esta
comunicacion. :
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la mformacion
La empresa garantizara la notificacién de esta situacién a todos los clientes de la Red Nacional de Salud a.
traveés de la Comunicacién del Fabricante.
El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacion, emite el presente documento para
su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la comunicacion original de Roche.
Los usuarios que identifiquen el producto entre su stock de dispositivos, deben notificar via correo
electronico al CECMED que han recibido la comunicacion y han implementado las medidas necesarias
para su divulgacion al perscnal que emplea el producto.

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 electrénico dirigido a la direccién

centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 | 72164365,
En el caso de diagnosticadores, el que reporta lo hard mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencién

Meédica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional,
BIOCUBAFARMA , EMCOMED.

Aprobado por; ,\

Jefe de Departadmento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED / :

v
Dr. Mario Cesa;‘/iumz Ferrer
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