





Aviso Ref. No.::
Version

Fecha:

PRODUCTO AFECTADO: Roche Cardiac D-Dimer 10 Test (cobas)  n.p. 04877802190
Roche Cardia pro BNP+ 10 tests (cobas)  n.p. 05533643190

RESUMEN DEL Investigaciones internas del Dimero d y proBNP+ indican que la
PROBLEMA: zona superior del intervalo de condiciones operativas
especificado puede producirse desviacion de los resultados.
QN-RDS-POC-2021-011 Versién 2 (20-oct-2022):
Eliminacién de la limitaciéon de condiciones operativas para
proBNP+.

ACCION REQUERIDA: Informacién a cliente. Reportar incidentes relacionados con su
representante local de Roche o al CEAC.

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atencion al Cliente CEAC:
50815864 y 01800-7188853 6 54

Apreciado cliente:

Reciba cordial saludo de nuestra parte.

En el curso de las actividades de preparacion para IVDR volvieron a evaluarse las condiciones
operativas. En el manual de uso se afirma que las pruebas proBNP+ y dimero-D pueden realizarse
en condiciones operativas de hasta 32 °C. Por encima de 32 °C un mecanismo a prueba de fallos
impide la medicion.

Durante las mediciones se observaron desviaciones en el extremo superior de las condiciones
operativas.

En el intervalo comprendido entre 18 °C y 26 °C, todos los resultados se mantienen dentro de las
especificaciones.

Las investigaciones posteriores concluyeron que en el caso de las condiciones operativas de
proBNP+, es seguro de operar hasta 32 °C. No cabe esperar resultados divergentes segun la
evaluacion de riesgos y el analisis de la causa fundamental.
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En el caso de Roche CARDIAC proBNP+:

Se ha identificado la causa fundamental y se ha corregido el problema. Se han aplicado todos los
cambios a partir del lote n.° 67103011.

En el caso de Roche CARDIAC D-Dimer:
Se ha identificado la causa fundamental y se esta abordando actualmente.
La presente QN se actualizara tan pronto como se disponga de mas informacion sobre D-Dimer.

Le pedimos disculpas por cualquier inconveniente causado por este problema.

Atentamente,
Ericka Stanford Roberto Ibafiez
Hospoc Technical Specialis Local Safety Officer

CEAC HUB MEXICO
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