
Deparlamento de Equipos y D¡spos¡tivos Médicos
Secc¡ón de Vigilancia de Dispositivos Méd¡cos

La Habana, 20 de junio de 2O2l
,,4ño 63 de la Revolución,,

Fuente: Agencia reguladora de lrlanda (HpRA)
D¡spositivo afectado: Analizador de electrolitos
Modelo; 9180
Fabricante: Roche Diagnostics
Problema: Error en la dirección de laflecha del resultadQ de Calcioal ser mostrado en.pantalla.
Número de identificación de la notif¡ca ción: v45476 

' ...,.

Descr¡pción del dispositivo:
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EI analizador de electrolitos se uti l i ;*0i", p"iJ"i" v "rái" ü;il:;;'i::;i:Xf::1Tifl#: #?#'ffi:il:,.;':ni"s niveres de
Descripc¡ón de problema:
A partii de laa |."u¡"ion"" un agenc¡as homólogas que se realiza como parte del trabajo de lasección. de vigirancb de Equipos y Dispositivo;',Médicoí se tuuo éonoJ'.n,"nto oe una circurarInformativa emitida por ta autoridad HpRA sobre et Anatizador du A""trorito" St 8ól;i;O';;";;Roche Diagnostics. El fabrjcante comunica que durante estudios int"rno" O" verificación seobservó que si la un¡dad de medida del i.a++ es configuruO" 

"oro 
,giJL, y e¡ valor medido esmenor que el rango normal, Se puede mostrar una flecha h_acia aniba i1) en lugar de una flechahacia abajo (J) Esto puede oc¡rrif ¡ndependientemente der número'de serie y Ia versión desoftware del disposittvo.

El valor numérico impreso es correcto, así como la dirección de.la flecha que se muestra en elresultado impreso, el problema solo_ ocurre en ál resúltado rno"tr"lo- 
"n 

t ;"-*li;;;;dispositivo y soramente afecta ar ica++..Er raor¡canie-anunlá-qiJ"se actuatizaran laslnstrucciones de usodet dispositivo, atertando que soto d"l" 
";"für;;" 

q"e tos vatores seanreponados en mmol/L en lugar de mg/dl como unidad de mediday¡rexrsre ta necesjdad de ulil¡zar mo/dl como unidad de medida para jCa++, se oe0e garantizarque se use la información de la fle;ha mostrada en et reporte iÁprásJ]obviando la mostradaen la pantalla del dispos¡t¡vo.

Recomendaciones del GECMED;
El CECI\ilED recomienda que, ante la existencia del Anal¡zador de electrotttos, modelo: 91BOdel fabdcante: Roche Diagnostics en arguna 

""tro 
á"iGñé, *"d'Ji 

".,", 
atentos a raaparición de los probtemas mencionaáos. o" pÁ*nt"r.J' 

"]üuil"""itr".¡¿n 
como tas

"131i11;.y,-*,i-g9?.: "",," "q;;,: ffii: ; ,"mar, ,\,,ru¡icipio p,aya, La Haba¡á



anteriormente descritas se deben tomar las medidas necesarias para evitar confusiones y
malas interpretaciones en er resurtado der equipo, además de conf¡gurar que ros varores seañ
reportados en mmol/L en lugar de mg/dL como unidad de medida y cumplir con las ¡nd¡caciones
delfabricante.

Ante. la.detección de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centi¡elaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 t72164965.

Aprobado p

Dr. ¡,4ario Ces r ¡ /
Jefe Departa
CECIV]ED,

enlo oe positivos l\,4édicos.
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Ca le sta A, Nú rnero 6020, enfe 60 y 62, Reparto i,lirarnar ¡/un icipio Playa, La Habana.
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