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Roche Cardiac D-Dimer 10 Tests (cobas)

04877802190
Roche Cardiac D-Dimer 10 Tests (cobas)
04877802191
Debido a razones tecnicas/organizacionales la

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.

En esta version se informa sobre Primer lote Roche CARDIAC
D-Dimer de tiras reactivas producidas y estandarizadas contra
el nuevo Tina-quant D-Dimer Gen.2: #65078311

Todos los lotes siguientes seran calibrados con el nuevo
estandar.

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-2022-079
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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-estandarizacién 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 mg/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,

Antonio Moreno
Hospoc Sr. Applicationl Specialist
CEAC
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