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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Sección de Vigilanc¡a de Dispos¡tivos Médicos

La Habana, 21 de mayo de 2026
"Año del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Casko Ruz"

Ref: F202604002cu

Asunto: Comunicación del fabr¡cante según Notif icaciónQN-RDS-CoreLab-2025-088 V1
lmmun0rogy.

Producto afectado: Elecsys Folate lll

lnstrumento: Unidad analít ica cobas@ e 402
Analizador cobas@ e 411
Módulo cobas@ e 601
Módulo cobas@ e 602
Un¡dad analít ica cobas@ e 801

Cód¡go de Referencia: 07559992 190
07559992 160
07027290 t90

Número de Lote: 887917
887927
887938

Fabricante y país: Roche Diagnost¡cs GmbH. Alemania.
Titular y país: Productos Roche Panamá S.A. Panamá.
Producto Reg¡strado: Sí

Problema:
Hemos recibido la notificación de Roche QN-RDS-CoreLab-2025-088 V'l
Folate l l l  para uso en cobas e 41 '1, cobas e 601 y cobas e 602 la cual refiere:
Los siguientes lotes del kit de reactivo Elecsys Folate l l l  se l iberaron con
calibración reducida:

¡ Lote 887917, vencimiento 01/2027 (GMMI 07559992 190) para uso
cobase601 y  cobas  e  602
. Lote 887927, vencimiento o1l2o27 (GMMI 07559992 160) para uso
cobase601 y  cobas  e  602
. Lote 887938, vencimiento 01/2027 (Gl\4Ml 07027290 190) para uso

Producto: Elecsys

una estabilidad de

en cobas e 41'1 ,

en cobas  e  411,

en cobas e 801 y
cobas e 402

Por lo tanto. los clientes oue uti l icen estos lotes deben real¡zar una calibración diaria.
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Los fallos de calibración con los lotes afectados no se observaron ¡nternamente, aunque no
pueden exclu¡rse por completo, deb¡do a la naturaleza del problema (pérdida de señal).

Segtln el representante en el país en nuestro país solo ha entrado el lote 887917.

Causa fundamental
El estudio complementario de la causa tundamental está en curso en NC 310116111.
Actualmente, se está evaluando una pos¡ble ¡nfluenc¡a de las mater¡as primas. Dada la
complejidad del problema, se está llevando a cabo un ampl¡o estud¡o de diseño de experimentos
(Design of Experjment, DoE). El objet¡vo de este eslud¡o es analizar s¡stemáticamente d¡versos
factores que influyen en y entre las maler¡as primas.

Capacidad de detección
El problema se detectó ¡nternamenle durante las pruebas de liberación. Los clientes pueden
observar un aumento de la recuperación a lo largo del t¡empo después de la calibración, lo que
lleva a la necesidad de una calibración diaria durante el uso de los lotes anter¡ormente señalados.

Gravedad
Ningún paciente ni el resultado de pruebas diagnósticas se v¡eron afectados, y no hay indicios de
riesgos médicos para pacientes o usuarios, por lo tanto, no se requiere una evaluación de r¡esgos
para la salud.
l\¡ediante esta notiflcac¡ón de cal¡dad, se informa a los clientes que deben seguir el aumento de la
frecuencia de cal¡bración de un día. Cuando se lleva a cabo la calibración d¡aria, la recuperación
de la muestra se encuentra dentro de los criter¡os de aceptación.

Información importante
El problema descrito en esta not¡ficación es un problema específico relac¡onado solo con los lotes
8A7917, 887927 y 887938 del kit Elecsys Folate lll (m¡smo evento de producción). Por lo tanto,
no habrá cambios en la frecuencia de calibración declarada en las hojas de metódica n¡ en los
archivos electrónicos/cód¡gos de barras de apl¡cación del ensayo Elecsys Folate lll, para el resto
de los lotes.
En caso de fallas en los kits de react¡vo, es dec¡r, fallas recurrentes en el control de calidad
Iquality control o Ia cal¡bración), se pueden obtener notas de crédito como compensación.

La versión 2 agrega que: Ya están d¡sponibles nuevos lotes de kits de react¡vos Elecsys Folate
t :

. Lote 933878, vencimiento 05/2027 (GMMI 07559992 160) para uso con cobas@ e 411,
cobase601 ycobase602
. Lote 933928, venc¡m¡enlo O5l2O27 (GMMI 07027290 19O) para uso con cobas e 801 y
cobas e 402

Y se aclara que a part¡r de estos lotes no es necesaria la cal¡bración d¡ar¡a- Se aplican las
recomendaciones de cal¡bración renovada según las respectivas hojas de método de Elecsys
Folate l l l .
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Y se aclara que a partir de estos lotes no es ne@sar¡a la cal¡bración diar¡a. Se aplican las
recomendaciones de calibrac¡ón renovada según las respectivas hojas de método de Elecsys
Folate ll l.

Recomendaciones del CECMED:
1- El fabricante Roche garant¡zará la not¡f¡cac¡ón de esta s¡tuac¡ón a todos los clientes de la Red
Nacional de Salud a través de la Comunicación del Fabr¡canfe 00412026.
2- El CECMED mediante el Sistema de Vig¡lanc¡a Postcomercializac¡ón, emite el presente
documento para su divulgación a todo el S¡stema Nac¡onal de Salud, al que se adjunta la
comun¡cac¡ón original de Roche.
3- EI fabricante ganntizará la v¡gilanc¡a sobre este dispos¡tivo y mantendrá informado al
CECMED ante cualquier dif¡cultad que se presente durante su uso.
4- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercialización, rcalizatá seguimiento
para verif¡car el cumplimiento de las med¡das propuestas en esta comunicac¡ón.

El envío de notif¡caciones relac¡onadas con este u otros d¡spos¡tivos méd¡cos, se hará a la
Sección de Vigilanc¡a de Dispos¡tivos Médicos del CECMED mediante correo electrónico dirigido
a la dirección: centinelaeqm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

D¡str¡bución: D¡rección Nacional de Med¡camentos y Tecnologías Médicas, Dirección Nacional
de Atención Médica, Departamento Nacional de Hospitales, del MINSAP. Grupo Nacional de
Laboratorio Clínico, Personal especializado y Coord¡nadores de los Comité de Seguridad de
EouiDos Méd¡cos a nivel inst¡tucional. Fabr¡cante. EMCOMED, BIOCUBAFARMA.

Aprobado

Dr. Mario l\ruñiz Fe
Jefe de Depa nto de Médicos
CECMED
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