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Acciones para garantizar que
La Sección de Vigilancia Post-cortórcialización de Equiposy
:l titular del producto ha conocido que los rotes de ra serie 0633460100'r , .objeto de esta comunrcac¡ón, no

La Habaná, 22 de julio de 2021
'Año 63 de la Revolución"

Descr¡pc¡ón de problema: Durante las actividades de pfeparación del lvDR (Reglamento de diagnóstico
in vitro), elfabricante Roche Diagnostics GmbH realizó pruebas de interferencia dé fármacos y suétancias
endógenas seleccionadas en la oína. Los datos fecopilados pa.a el cobaa u pack en él.analizador de orina
cobas u 601 mostrarqtl en algunos casos desviacrones respecto a lo declaraáo en las instrucciones de usocooas u bu I mostrafq¡ en atgunos casos desv¡aciones fespecto a lo declarado en las instrucciones de uso
actuares dejcobas u pack (referencia de instruccione$de uso. número de material 07i3794ooo1 v2.o) pa|a
el mercado internacional. Por lo tanto, se requrere realizaf una. actualización de las declaraciones deer m_ercaoo rn(ernacronar. Hor to tanto, se requreré Jeal¡zar una .actualizac¡ón de las declaraciones de
Interierenc¡a, para lo que ha emitido el aviso de acctón de campo SBN_RDS_Corelab_2021_009.

han sido comerciafizados en nuestro país a pesar de contar con registro sanjtario.
Por todo lo referido se emite ra comLrnicación de Riesgo 035/20211 en cumplimiento de lo establecido enla Regulación E 69-14. Requisitos para er segurrm'entó a equipos médicos , mantend¡á la viq.lancia activapara identifcar si el mencionado producto ha sido dist buido al Sistema Nacional de Salud "

El cEc¡ilED recomienda a ros usuarios que ,ante ra detección de este producto se notifique ar correo:centinelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 1 72j64365.

D¡stribuc¡ónt Director Nacion de ll4edicamentos y Tecnologías lvlédicas, Director Nacional de Atención
Médica, Jefe del
especial izado y

Ap¡obado por:

Nacional de Hospitales, Gru e Laboratorio Clínico, Personal
res de los Cornité de dicos a nivel institucionaf.

Dr. Mario Cesa iz Fer¡er
Jefe Depa¡1a
CECMED
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