
Ref: F202201005cu

Asunto: Suspensión del uso del lote 21 xxxxx de puntas con filtfo que se util'zan en los equipos cobas x
480 cobas instrument; cobas p 480 v2; cobas 5800; cobas p 680 ins{rument.
Producto afeclado: Tip CORE TIPS with Filter, 1ml
S¡stema: cobas x 480 instrument; cobas p 480 v2; cobas 5800; cobas p 680 instrument
Número de material: 04635642001
Número de lote:2lxxxxx
Fabricante: Roche.
Titular: Roche.

DescriDción:
El fabricante Roche, a kavés de su representación en Cuba ha comunicado que luego de investigar
reclamaciones relacionadas con las puntas CORE con filtro, 1 ml (GMMlr 04639642001, se ha demostrado
que las puntas CORE de un subproveedor pfesentan tres problemas difercntes cuando se utilizan en
cobas@4800 System/ cobas p 480 v2. Estos problemas consislen en:

> Para el problema de recogida de puntas, no se genera ningún mensaje de error en cobas@ 4800
Syslems ñien cobas p4B0 v2 Instrument. Elsistema detecta el error, ya que no hay ninguna punta
unida a la cabeza de pipeteado, y pasa a la siguienle punta d¡sponible- Si los s¡stemas se quedaran
sin puntas, las sefies se anulafían y las muestras se marcarían en consecuencia.
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> En los cobas@ 5800 Systems y cobas p 680, cuando un error de recogida de puntas no pueda
fecuoerarce mediante un reiniento. aparecerá un mensaie de efforv se anulará la serie-
En el caso de los e¡rores de pipeteado de TADN¡, el ¡nstrumento detectará el problema y las
muestras correspondientes se invalidarán o no se procesarán y el sistema las marcará en
consecuenciá (lndicador x4).
¡nforme a los clientes afectados para que dejen de utilizar los lotes de puntas 2'lxxxxx afectados en
cobas@ 4800 Systems, cobas@ 5800 Systems, cobás p 680 lnstruments y cobas p 480 v2.

Acciones requeridas para solucionaf el problema:
> Los clientes afectados deben interrumoir e¡ uso de los lotes de ountas 21)oqxx afectádos en cobas@

4800 Systems, cobas@ 5800 Systems, cobas p 680 lnstrumeirts y cobas p 480 v2.
> Las puntas afectadas pueden 6egu¡r utilizándose con los demás instrumentos basados en Hamilton,

ya que estos solo se ven afectados por el problema de la recog¡da de puntas y se d¡spone de una
solución alternativa para reducir la aparición del problema.

> Los usua os deben consultar QN-RDs-l\¡olecularlab-2o21-032. documento que se adiunta a esta
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comunicación.
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Acciones para ga¡ant¡zar que los usuarios d¡spongan de la ¡nformación:
La empresa garanl¡zará la notiflcación de esta situación a lodos los clientes de la Reo
través de la Comunicación del Fabricante.
El CECI\4ED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomerc¡alizac¡ón, emite el presente documeñto para
su divulgación a todo el Sistema Nac¡onalde Salud, al que se adjunta la comunicación orig¡nal de Roche.
Los usuarios que ¡denlifiquen el producto entre su stock de dispositivos, deben notificar vía correo
electrónico al CECITED que han fecibido la comunicac¡ón y han ¡mplementado las medidas necesarias
para su divulgación al personal que emplea el producto.

El envlo de notificaciones relacionadas con este u okos dispositivos médicos, se hará a la Sección de
Vigilancia de Dispositivos l\4édicos del CECMED, mediante correo electrónico d¡r¡gido a la d¡reccióni
centinefaeq@cecmed.cu o mediante los te¡éfonos 72164364 I 72164365.
En elcaso de diagnosticadofes, elque reporta lo hará mediante el llénado del Formulario REI\,,|-|VD.

D¡stribución: Direclor Nacional de Medicamentos y Tecnologfas Médicas, Director Nacional de Atéñción
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laborator¡o Clinico, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Segur¡dad de Equipos Médicos a nivel institucional,
BIOCUBAFARI\4A . EMCOI\4ED,

Aprobado por:
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Dr. I\¡ar¡o Cesár
Jefe de
CECI\4ED
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