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a Asunto: Comunicación del fabricante según notificación de calidad QN-RDS-POC-2022-079.

I Producto afectado: Roche CARD AC D-Dimer, 10 Pruebas. Ref. 04877802.
Número de lote: \P

a Clase de r¡esqo: C
Apl¡cac¡ón: Para la delerminación cuantitat iva de dímero D en sangre venosa heparinizada uti l izando el
i¡stfumento cobas h 232.
Fabr¡cante: Rocue D'agnostics C11bl
Titular: Productos Roche Panamá S A.

, Descripc¡ón: 
:

t Elfabr¡cante Roche, a través de sLr representación en Cuba ha enviado la notifjcac¡ón de cal¡dad QN-RDS-.
I pOC-zOzz-ols, donde se explica que debido a la nlreva asjgnació¡;de{os pun-ios de calibracié; y valores
: obletivos para control en la aplicación Tina-quant D-Dimer Gen i en los equipos cobad"il las tiras

¡eactivas Roche CARD AC D-Dimer plreden mostraf desviaciones en el ¡ango de conceniración bajo en
comparación con la re-estandarización de dicha prueba.
En elrango de 0.1 a'1 .0 mg/L se esperan desviacio¡es de 0.08 a 0.12 mg/L.
La prueba Roche CARDIAC D-Dimer será re-eslandarizada a la nueva Tina-quant D-Dimer Gen 2, lo cual
se lea lzdrá hasl¿ Sepltemúe 2022.

Acc¡ones requer¡das:
- lnformar a los clientes afectados del problema de acuerdo a'iáQN,RDS-POC-2022-079.
- Los usuarios del produclo Roche CARDIAC D-Dimer en el instrümento cobas h 232. deben tener en
cuenta la información del fabricanie en dicha notif icacron. v reoorta¡ incidentes ¡elacionados con este
producto al representante local de Roche o al CECIIED.

.".' . ' l- r'-
I

Acciones para garantizar que los usuarios d¡spongan d€ la ¡nformac¡ón: ,
La compañía garanlizará la notif icación de est€ situación a lodos los cl ientes de la Red Nacional de Salud.:
a través de la Comunicación del Fabricante.
El CECI\¡ED mediante el Sistema de Vigiiancia Postcomercialización, emite el presente docurnento para
su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunla la comunicación original de Roche.
Los usuarlos que dispongan del producto en su laboralorio, deben notificar vía correo electrónico al
CECI\,4ED, que han recibido la comunicación y han implemenlado las medidas recomeñdadas por el
fabrlcanle, así como las necesarlas para su divulgación al personal que emplea el produclo.
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especializado y Coordinadores de los Comité de Segu dad de Equipos l\¡édicos a nivel institucional.

Aprobado por:
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Jefe de Departamento de Equipos
CEC]\¡ ED
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Aviso al cliente

Ref No: QN-RDS-POC-2022-079
Versión 1

Fecha del
documento:

01 Julio  2022/ Aplicaciones

PRODUCTO AFECTADO:
Roche Cardiac D-Dimer 10 Tests (cobas)
04877802190
Roche Cardiac D-Dimer 10 Tests (cobas)
04877802191

RESUMEN DEL
PROBLEMA:

Debido a razones tecnicas/organizacionales la
re-estandarización de la prueba Point of Care Roche CARDIAC
D-Dimer para el cobas h 232 sera llevada a cabo con pocos
meses de retraso. Los nuevos valores objetivo del método de
referencia pueden diferir en el rango de medición bajo de
aquellos antes de la re-estandarización.

ACCIONES REQUERIDAS: Información 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-2022-079

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atención al Cliente CEAC:
50815864 y  01800-7188853 ó 54
HOSPOC – Hub México

Latam CEAC Hub México- Línea HOSPOC Ver.1
QN-RDS-POC-2022-079



Apreciado cliente:

Reciba cordial saludo de nuestra parte.

Tenemos información importante que queremos compartir con usted.

El proposito de esta notificación es informarle sobre el retraso en la re-estandarización de la
prueba Roche CARDIAC D-Dimer en el cobas h 232. Los lotes de Roche Cardiac D-Dimer fueron
estandarizados contra el lote maestro Roche CARDIAC D-Dimer, el cual fue estandarizado
contra Tina-quant D-Dimer Gen.2. en cobas c antes deL cambio en la re-estandarización(ver
QN-RDS-CoreLab-2022-023). Estos lotes de tiras cumplen con todas las especificaciones.

Debido a la nueva asignación de los puntos de calibración y valores objetivos para control en la
aplicación D-Dimer Gen 2 en cobas c, las tiras reactivas Roche CARDIAC D-Dimer pueden
mostrar desviaciones en el rango de concentración bajo en comparación con la
re-estandarización a la prueba Tina-quant GEN.2 D-Dimer en cobas c. En el rango de 0.1 a1.0
mg/l se esperan desviaciones de 0.08 a 0.12 mg/l.
La prueba Roche CARDIAC D-Dimer será re-estandarizada a la nueva Tina-quant D-Dimer
Gen.2 hasta Septiembre 2022.

Esperamos que la información proporcionada sea útil. Le pedimos disculpas por cualquier
inconveniente causado por este problema. Agradecemos su comprensión y apoyo.

Atentamente,

Ericka Stanford
Hospoc Sr. Technical Specialist
CEAC

__________________________________________________________________________

Nombre y fecha de recibo

__________________________________

Firma
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