CENTRO PARA EL CONY ATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS e . . . . g R T
Hiniterto ge Saiud Publce de Cube Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

‘Comunicacién del fabricaﬁte 014/2026

La Habana, 5 de octubre de 2026
“Afo del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”

Ref: F202609013cu

Asunto: Comunicacion del fabricante segun Notificacion QN-RDS-CorelLab-2026-089 Quimica Clinica.
Producto afectado: TPUC3

Instrumento: Analizador cobas® ¢ 311

Modulo cobas® ¢ 501

Modulo cobas® ¢ 502

Unidad analitica cobas® ¢ 303

Unidad analitica cobas® ¢ 503

Unidad analitica cobas® ¢ 703

Modulo cobas® ¢ 701

Modulo cobas® ¢ 702

Analizador COBAS INTEGRA® 400 plus

Caddigo de Referencia: 03333825190
05171954190
08058679190
08058679214

Fabricante y pais: Roche Diagnostics GmbH. Alemania.
Titular y pais: Productos Roche Panama S.A. Panama.
Producto Registrado: Si

Problema:
Hemos recibido la notificacion de Roche QN-RDS-Corelab-2026-089 Version 1, Producto: Total Protein

Urine/CSF Gen. 3 (TPUC3).

Dicha notificacion refiere que debido a una queja a Roche sobre la aplicacion del Total Protein en orina, se
realizaron investigaciones internas que confirmaron una interferencia farmacol6gica positiva significativa
de la sulfasalazina, por la cual resultan valores potencialmente altos.

Las investigaciones internas revelaron lo siguiente:

- Esta interferencia se limita al farmaco original no metabolizado, ya que las pruebas confirmaron
que los metabolitos sulfapiridina y acetil-5-ASA no interfieren.

- La sulfasalazina provocoé una desviacién de la recuperacion de la siguiente manera:
Intervalo normal: 102 mg/l — 663 mg/I
Intervalo patologico: 952 mg/l —1290 mg/I

- Es probable que dicha interferencia se deba al color naranja de los farmacos o a la formacion de
turbidez durante la reaccion.
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- Lainterferencia farmacolégica de la sulfasalazina en el LCR para el TPUC3 no se ve afectada.

Informacién importante
La interferencia farmacolégica de la sulfasalazina en el LCR para el TPUC3 no se ve afectada.

Solucidon propuesta por el fabricante:

- Lainterferencia de la sulfasalazina en el ensayo afectado debe declararse en la hoja de metddica
(Instrucciones para el uso “IPU") respectiva, para evitar la notificacion de resultados
potencialmente altos. Se afiadira el siguiente aviso de advertencia complementario a la hoja de
metddica respectiva de los ensayos afectados en el apartado Limitaciones: interferencias para la
aplicacién en orina; "La sulfasalazina puede causar resultados altos falsos".

- La notificacion de calidad QN-RDS-CorelLab-2026-089 Versidén 1 sirve como comunicacion activa
sobre la proxima actualizacién de las hojas de metédica de los productos afectados.

Notas de la oficina del fabricante en Cuba:

- Esta notificaciéon procede en nuestro pais para el Analizador cobas® ¢ 311 y Modulo cobas® c
501.

Recomendaciones del CECMED:

1- El fabricante Roche garantizara la notificacién de esta situacién a todos los clientes de la Red
Nacional de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 015/2026.

2- El solicitante debe solicitar la modificacion de la Autorizacion de comercializacion de Dispositivos
Médicos para diagndstico in vitro (ACD), para actualizar las IPU.

3- El fabricante debe garantizara la vigilancia sobre este dispositivo y mantendra informado al
CECMED ante cualquier dificultad que se presente durante su uso.

4- EI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente documento
para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la comunicacion
original de Roche.

5- EI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, realizara seguimiento para
verificar el cumplimiento de las medidas propuestas en esta comunicacion.

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 direccion:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccién Nacional de
Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, del MINSAP. Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional. Fabricante, EMCOMED, BIOCUBAFARMA.
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