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PRODUCTO AFECTADO: Roche CARDIAC D-Dimer Control

RESUMEN DEL PROBLEMA: Nos gustaria informarle sobre el alto valor diana de QC del control
CARDIAC D-Dimer de Roche, lote 64470702, que da lugar a un
rango de QC mas estrecho. Esto podria dar lugar a un mayor
numero de resultados de QC fuera de rango. No obstante, esto no
afecta al paciente ni a los resultados de las pruebas diagndsticas.

ACCIONES REQUERIDAS: Informacién al cliente. Reportar incidentes relacionados con su
representante local de Roche o al CEAC.
Recomendamos informar a los clientes afectados del problema de
acuerdo a la QN-RDS-POC-2022-124

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atencion al Cliente CEAC: 50815864
y 01800-7188853 6 54
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Apreciado cliente:
Reciba cordial saludo de nuestra parte.
Tenemos informacién importante que queremos compartir con usted.

Hemos recibido miltiples quejas de varios paises, en las que los clientes alegaron que el nivel 2 de QC
falla en el lote 64470702 del control CARDIAC D-Dimer de Roche. Debido a un alto valor diana de QC
proximo al limite superior de medicion (4,00 pg/ml), el rango de QC permitido se estrechd
significativamente.

A pesar del estrecho rango de QC, se liber el lote 64470702 para mantener el suministro en el mercado.

El lote siguiente ha vuelto a los niveles habituales

Si se producen errores de QC repetidamente, el cliente debe utilizar una nueva botella de QC y seguir
los pasos siguientes:

Para llevar a cabo la reconstitucion, disolver con cuidado y completamente el contenido de una
botella afiadiendo exactamente 1.0 ml de agua destilada o desionizada y dejar cerrada durante
15 minutos a temperatura ambiente. Mezclar cuidadosamente invirtiendo la botella 2-3 veces,
evitando la formacioén de espuma.

Esperamos que la informacién proporcionada sea (til. Le pedimos disculpas por cualquier inconveniente
causado por este problema. Agradecemos su comprension y apoyo.

Atentamente,

Ericka Stanford
Hospoc Sr. Technical Specialist
CEAC
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