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Ref: F202207020cu

Asunto: Comunicacion del fabricante segun notificacion de calidad QN-RDS-POC-2022-079.

Producto afectado: Roche CARDIAC D-Dimer, 10 Pruebas. Ref, 04877802.

Nimero de lote: NP

Clase de riesgo: C

Aplicacidn: Para la determinacion cuantitativa de dimero D en sangre venosa heparinizada utilizando el
instrumento cobas h 232.

Fabricante: Roche Diagnostics GmbH.
Titular: Productos Roche Panama S.A.

Descripcion:

El fabricante Roche, a través de su representacién en Cuba ha enviado la no
POC-2022-079, donde se explica que debido a la nueva asignacic Jos p
objetivos para control en la aplicacién Tina-quant D-Dimer Gen _ _
reactivas Roche CARDIAC D-Dimer pueden mostrar desviaciones en el range de concentracién bajo en
comparacion con la re-estandarizacion de dicha prueba.

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 seré re-estandarizada a la nueva Tina-quant D-Dimer Gen 2, lo cual |
se realizara hasta Septiembre 2022. - |

Acciones requeridas: _
- Informar a los clientes afectados del problema de acuerdo a RDS-POC-2022-078.
- Los usuarios del producto Roche CARDIAC D-Dimer en el instrumento cobas h 232, deben tener en
cuenta la informacion del fabricante en dicha notificacion, y reportar incidentes relacionados con este
producto al representante local de Roche o al CECMED. -

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

La compaiiia garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional de Salud
a través de la Comunicacién del Fabricante.
El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente documente para
su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la comunicacién criginal de Roche.

Los usuarios que dispongan del producto en su laboratorio, deben notificar via correo electronico al
CECMED, que han recibido la comunicacion y han implementado las medidas recomendadas por el
fabricante, asi como las necesarias para su divuigacion al personal que emplea el producto.
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El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccion:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencio
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:

"
Dr. Mario Ceshr Mufiiz Ferrer . W

Jefe de Departamento de Equip0§§WQﬁ§'mé(Médicos
CECMED
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Ref No:
Version
Fecha del
documento:
PRODUCTO AFECTADO:
Roche Cardiac D-Dimer 10 Tests (cobas)
04877802190
Roche Cardiac D-Dimer 10 Tests (cobas)
04877802191
RESUMEN DEL Debido a razones tecnicas/organizacionales la
PROBLEMA: re-estandarizacion 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 mediciéon bajo de
aquellos antes de la re-estandarizacion.

ACCIONES REQUERIDAS: Informacion 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 Atencién al Cliente CEAC:
50815864 y 01800-7188853 6 54
HOSPOC - Hub México

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

Life needs answers



Apreciado cliente:
Reciba cordial saludo de nuestra parte.
Tenemos informacién importante que queremos compartir con usted.

El proposito de esta notificacion es informarle sobre el retraso en la re-estandarizacion 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 ¢ antes deL cambio en la re-estandarizacion(ver
QN-RDS-CorelLab-2022-023). Estos lotes de tiras cumplen con todas las especificaciones.

Debido a la nueva asignacion de los puntos de calibracién y valores objetivos para control en la
aplicacion D-Dimer Gen 2 en cobas c, las tiras reactivas Roche CARDIAC D-Dimer pueden
mostrar desviaciones en el rango de concentracibn bajo en comparaciéon con la
re-estandarizacién 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 mgl/l.

La prueba Roche CARDIAC D-Dimer sera re-estandarizada a la nueva Tina-quant D-Dimer
Gen.2 hasta Septiembre 2022.

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

Atentamente,

Ericka Stanford
Hospoc Sr. Technical Specialist
CEAC

Nombre y fecha de recibo

Firma
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