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Aviso  
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Document Date: 28/JUN/2023 

 

 
PRODUCTO AFECTADO: 

 

cobas b 221<2>=Roche OMNI S2 system 

cobas b 221<4>=Roche OMNI S2 system 

cobas b 221<6>=Roche OMNI S2 system 

NÚMERO DE MATERIAL: 03337111001 

03337138001 

03337154001 

RESUMEN DEL PROBLEMA: Esta Notificación de Calidad incluye información importante sobre las 

medidas que debe tomar el cliente para mitigar los posibles riesgos con 

el sistema cobas b 221 que tengan versiones de software ≤ 8.04 

instaladas. 

Recomendamos a los clientes que actualicen a la versión de SW 8.05 o 

superior, donde ya se han implementado medidas de mitigación para 

estos riesgos. 

 

ACCIÓN REQUERIDA: Información a cliente. Reportar incidentes relacionados con su 

representante local de Roche o al CEAC. 

 

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atención al Cliente CEAC: 50815864 y  

01800-7188853 ó 54 

HOSPOC -  Product and Specialist App – Hub México 

 

 

 

Apreciado cliente:  

Reciba cordial saludo de nuestra parte. 

Recientemente hemos lanzado la nueva versión de software 8.05 para el instrumento cobas b 221. Esta 

nueva versión de software no se considera una actualización obligatoria. Dado que con la versión de 

software 8.05 se han mitigado varios riesgos, Roche quiere señalar las medidas que deben adoptarse para 

solucionar estos riesgos para los instrumentos en el mercado que aún utilizan versiones de software ≤ 

8.04. El riesgo general restante puede considerarse menor que remoto/teórico. 

Medidas que deben tenerse en cuenta para los instrumentos cobas b 221 con versiones de 

software ≤ 8.04 

 

1. Control de la estabilidad a bordo del sensor 

El cliente debe controlar el tiempo de uso del casete de MSS manualmente y asegurarse de 

que no se utiliza más allá del tiempo de uso especificado.  
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2. Medidas para los valores de calcio medidos superiores a 2,5 mmol/l y los valores de cloruro 

inferiores a 70 mmol/l y superiores a 150 mmol/l  

Los clientes deben confirmar las determinaciones de Ca2+ que sean superiores a 2,5 mmol/l 

y los valores de cloruro que sean inferiores a 70 mmol/l o superiores a 150 mmol/l con 

una medición en el laboratorio central.  

Los clientes que utilicen instrumentos con una versión de software ≤ 8.04 deben examinar 

manualmente las mediciones en el intervalo mencionado. Además, no se utilizarán valores de Ca2+ 

fisiológicamente bajos (p. ej., durante la hemofiltración con citrato) para tomar decisiones 

terapéuticas. 

 

3.  Medidas para el tipo de muestra de «sangre venosa mixta» 

Los clientes no deben utilizar el tipo de sangre «venosa mixta» ni los parámetros calculados 

relacionados (Shunt, avDO2, OER, Qt) en las versiones de software ≤ 8.04. Estos parámetros ya no 

se admiten. 

 
Adendum importante 

En la versión de SW V8.05 ya se han introducido mitigaciones a las lagunas descritas en esta QN, por lo 

que recomendamos que se lleve a cabo la actualización de SW opcional, según se describe con detalle en 

la QN-RDS-POC-2022-070-2. 

 

Acción Requerida: 

 

Informar al cliente. 

 

Se recomienda actualizar a la versión de SW 8.05 y a las versiones futuras de SW, que ya cuentan con mejoras 

para los problemas comunicados en esta QN. 

 

Atentamente, 

 

Antonio Moreno Pérez                                                                       Roberto Ibañez 

Application Specialist Senior HosPOC     Local Safety Officer 

CEAC HUB MEXICO 

 

 

 

 

 

 

Recibido Por: ______________________________________________ 

Fecha: ____________________ 

Firma: ________________ 

 

 

 


