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Número de identificación de la not¡f¡cación: Alerta 3216 de ANVIQA 
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d" anar¡zadores de orina cobas osool"n"r,."oo|. de microscopia\.uuas u /ul en combtnacton con analizador de orina Cobas u 601).

ir;.8t."-., 
posrbie ¡ncompatibil¡dad del resuttado deria tfruestra.ren la verióñ:ije software 2.2.0 _

Descripción Oef Aid¡iffio: Modeto Cobas 6sOO - combjnación Coba" 
' ' t .

Descripc¡ón de probrema: 

vuu¿s u 601 y cobas u 701
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de la muestra en el analizador de orina cobas OSbO. ¡n tos sistámas atgcqOos, este problemapuede dar tugar a una incdmpálibilidad- o" ro" ,e"rriqdos o;ü;;;tC, y, por to tanto, puede
1f^e:11-t3. 

interpretación de ios resuttados. Los productos poiun"iáirnlnru arectados, son losrnstrumentos anarizadores de microscopia 
.cobu. u zor rooséórji10óij y er anarizador de orinaCobas u 601 (06390498001) que ootencialmente pooii"i-"J¡. 
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f" á/onfigurad,ió¡óoOas osoo(cobas u701 + cobas u6o1). La aciuatización ¿" 

"6ru"i" 
* r""r."ii liconrisurac¡ón c"o"lol-oo i""ñor"ción,cobas.u6o1 y cobas u701) 

". 
J3.S;uJffit:1Ht;:rt;l2 2 8 Los crientes que poseen ra serie de ana¡iza¿o,Js oe li¡ü óJ¡""o osoo con ra vers¡ón desoftware 2 3 x (windows 1o IoT Enrerpr¡se zoro Lrsei, 

"r 
rnriiJiJr-ou onn" ¡ndependientecobas u G0't (confisuración inde.enli:llel o ej anal;"¿"l'¿á,i",i,."ipi" Independiente cobas u701 (config_uración independienté) no-se ven afectados por esta problemálca.Acción en Bras¡t: Acción de camDo sBN Cps zozó_óó{ 

" ""igJolrJ'",ipr""" no"nuDiagnóstica Brasil Ltda. Correccibn oe campo. Actua¡tzacion de software.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la ¡nformación:
1. Em¡t¡r la Comunicación de riesoo¡03/2020. a los usuarios de este tipo de disposjtjvos en elsistema Nacionar de sarud (s-NS) r ;;h,-j*:"llip? i"'..illJli","" instáraoos_án s.'É
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inst¡tuciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por ANVISA.

2. El Grupo de Vigilancia Poslcomercializac¡ón de Equipos y D¡spos¡t¡vos Médicos, real¡zará
consulta a la representación del fabr¡cante Roche en Cuba, para precisar si esta alerta emitida
por ANVISA es aplicable al SNS y en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-
14, Requisitos para el segu¡miento a equipos médicos", mantendrá la vig¡lancia act¡va sobre
los referidos productos por un periodo de se¡s meses.

El CECMED recomienda que ante la detección de cualqu¡er problema con este u otros productos
se not¡f¡que al correo: e!l!i!gle9q(@99949!Lgg o se reporte mediante los teléfonos 72164364 I
72164365.

Distribución: CNE, Dlrector Nacional
Nac¡onal de Atención l\4éd¡ca, Jefe del
especializado y Coordinadores de los
inst¡tucional.
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Calle sta A. N úrnero 6020, entre 60 y 62 Reparto l\¡ifamar, I\¡unicipio Playa La Haba¡a

CP 1I300 Telef: (537) 21&1O0 E-rnail:cecrned@cecmed cu Web: y¡U4!9eM!LiU
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