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PRODUCTO AFECTADO: PreciControl ClinChem Multi 1y 2

INSTRUMENTO cobas ¢ 111 analyzer
cobas c 303 analytical unit
cobas c 311 analyzer
cobas ¢ 501 module
cobas ¢ 502 module
cobas ¢ 503 analytical unit
cobas ¢ 701 module
cobas ¢ 702 module
COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

NUMERO DE MATERIAL: 05117003190
05947626190
05117208922
05947626160
05117216190
05947774190
05117291922
05947774160

RESUMEN DEL PROBLEMA: Valor declarado de estabilidad reducido para la bilirrubina directa
después de reconstitucion y conservacion a -(20) °C en los
controles PreciControl ClinChem Multi 1y 2

ACCION REQUERIDA: Informacién para el cliente
Medidas para las filiales
Medidas para los clientes
Se precisan comentarios de las filiales

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atencion al Cliente CEAC:
50815864 & 01800-7188853/54
SWA - App Hub México

Apreciado cliente:

Reciba un cordial saludo de nuestra parte.
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Les informamos que el valor indicado de estabilidad para la bilirrubina directa en PreciControl
ClinChem Multi 1 (PCCC1) y Multi 2 (PCCC2) después de reconstitucion y conservacion a (-15) -

(-25) °C se reducira de 14 a 10 dias.

Las Instrucciones de uso actualizadas/capitulo "Almacenamiento y estabilidad" para todas las
plataformas de analizadores Roche se adjuntan a esta Notificacion de calidad.

El valor indicado reducido se aplicara a todos los proximos lotes de PreciControl ClinChem Multi 1y
PreciControl ClinChem Multi 2 a partir del cuarto trimestre de 2022.

La estabilidad de los demas analitos, incluida la bilirrubina total, en estos controles no se ve afectada.

Durante el proceso de produccion interno, se observé que los lotes de PreciControl Clin Chem Multi 1
y PreciControl Clin Chem Multi 2 recién producidos no cumplian el valor declarado de estabilidad (la
recuperacion cayo al 89 %) para el ensayo Bilirubin Direct Gen. 2, cuando se conservaban durante
14 dias a (-15) - (-25) °C. Sin embargo, los valores declarados de estabilidad si se cumplian cuando
se conservaban durante 10 dias a -20 °C.
Por lo tanto, se hace necesario reducir el tiempo de estabilidad y conservacion

de 14 dias a (-15) - (-25) °C (cuando se ha congelado una vez)
a 10 dias a (-15) - (-25) °C (cuando se ha congelado una vez).

Este cambio solo afecta a las siguientes aplicaciones de la bilirrubina directa:

Nombre GMMI Analizador ACN / ID de la prueba / Nombre abreviado de
abreviado la prueba
del ¢ pack
BILD2 05589061190 cobas ¢ 311/501/502 (8)735 DBIL2 (estandarizaciéon Doumas)
(8)734 BILD2 (estandarizacion Jendrassik-Grof)
05168384190 cobas ¢ 701/c702 8735 DBIL2 (estandarizacion Doumas)
05168384214 8734 BILD2 (estandarizaciéon Jendrassik-Grof)
08056951190 cobas ¢ 303 /503 20300 BILD2-D (estandarizacion Doumas)
20301 BILD2-J (estandarizacion
Jendrassik-Grof)
05589134190 cobas ¢ 111 735 BILD2 (estandarizacion Doumas)
734 BILD2 (estandarizacion Jendrassik-Grof)
05589061190 COBAS INTEGRA® 400 0-735 DBIL2 (estandarizacion Doumas)
plus 0-734 BILD2 (estandarizacion Jendrassik Grof)
DBILI 04924495190 cobas ¢ 311/501/502 (8)006 DBILI (estandarizaciéon Doumas)
(solo 05975921190 cobas ¢ 701/c702 8006 DBILI (estandarizacion Doumas)
EE. UU.) 08764760190 cobas ¢ 303 / 503 20070 DBILIX (estandarizacién Doumas)
BIL-D cobas ¢ 311/501/502 (8)293 BILDF (estandarizacion Jendrassik Grof)
solo
(EE_ UU. y 20737496322 COBAS INTEGRA® 400 | 0-249 BIL-D (estandarizacién Doumas)
Canada) plus
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Solo se ve afectado el valor declarado de estabilidad para la bilirrubina directa a (-15) - (-25) °C.
El valor declarado de estabilidad para la bilirrubina total se mantiene sin cambios.

El resto de condiciones de conservacion y los parametros de prueba de los lotes PreciControl
ClinChem Multi 1y 2 no se ven afectados.

Ninguno de los siguientes productos se ve afectado: el calibrador C.f.a.s., los controles Precinorm U
plus, Precipath U plus y Precibil.

Por favor, no dude en contactarnos en caso de preguntas con respecto a la informacion
proporcionada.

Atentamente,
Diana Cortazar Roberto Ibaiez
SWA-Senior Application Specialist Local Safety Officer

CEAC LATAM HUB México
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