CENTRO RS EL CONEAOU EHTATRL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICCS

Hinisterio ge Saiad Pabiic de Cuba Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

~ Comunicacién del fabricante 016/2026

La Habana, 26 de octubre de 2026
“Afio del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”

Ref: F202610015cu

Asunto: Comunicacion del fabricante segln Notificacion sobre actualizacion de software.
Fabricante: Drager

Producto afectado: Oxylog 600 / Oxylog 600 IC

Producto registrado: No

Clasificacion: Product Quality Information (PQI)

Descripcion breve: Nuevo software 3.2.0

Causa / Solucion del problema:

En la versién 3.2.0 del software se han actualizado los siguientes elementos:
» Nuevos idiomas de la interfaz grafica de usuario:

o Indonesio

o Ucraniano

o Japonés

o Portugués de Brasil

+ El botén «Deep-Sleep» ahora solo esta activo cuando el dispositivo
esta desconectado de la red eléctrica

« Mejoras en IntelliBridge

« Correcciones de errores menores

Se recomienda actualizar a la ultima versién del software, la 3.2.0.
Fecha limite: No aplicable

Informacién de pedido:

El software esta disponible a través de ServiceConnect

elfU disponible a través de ServiceConnect y D-World

Tiempo por dispositivo: 35 min

Comprobacién: Tal y como se describe en la seccién «Actualizacion del software del
dispositivo» de la documentacién de ServiceConnect

Respuesta: No aplicable

Informacién adicional: No es necesario proporcionar instrucciones de uso del dispositivo a los
usuarios.
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Recomendaciones del CECMED:

1- El fabricante Drager garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional
de Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 016/2026.

2- 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
Drager.

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

4- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, realizaréd 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 electronico dirigido a la direccion:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

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

Aprobade por:

Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferrer
Jefe de Depdrtamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED
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