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primario, después de procesar la muestra de acuerdo con las instrucciones del fabricante del tubo. Esta
observacion se confirmé para tubos de varios fabricantes.

La reproducibilidad de los resultados falsamente elevados y el hecho de que no todos los tubos
primarios investigados muestren este fenomeno, indican que un mecanismo de interferencia causado
por problemas preanaliticos con los tubos primarios afectados es la causa raiz probable. En algunos
casos, las muestras afectadas mostraron turbidez observable y una fraccién de pellets (granulos) fue
visible después de la centrifugacién de las muestras afectadas.

De acuerdo al estado actual de la investigacion, no se ha detectado ningun problema relacionado con la
prueba general ni con la tecnologia de Elecsys. No se han recibido reclamaciones de clientes
relacionadas. La investigacion de la causa raiz sigue en curso para identificar el mecanismo exacto de la
interferencia. Los resultados actuales indican que los aspectos preanaliticos (por ejemplo, la presencia
de microcoagulos) contribuyen al problema.

En esta situacion, se observaron concentraciones de TnT hs incorrectamente elevadas con tubos
primarios especificos K2-EDTA y K3-EDTA. Esto puede afectar la interpretacion de los resultados e
influir en las decisiones relativas al diagnostico y el tratamiento. Debido al riesgo médico residual, los
clientes que utilicen los productos afectados deben ser informados a través de esta FSN-RDS-CorelLab-
2023-001.

Medidas tomadas por Roche Diagnostics:

Las observaciones actuales se compartiran con los fabricantes de los tubos primarios. Se proseguira el
analisis de la causa raiz para comprender mejor los mecanismos de interferencia subyacentes y, en
caso necesario, definir medidas correctivas y preventivas.

Medidas que deben tomar los clientes/usuarios:

Los clientes que utilizan plasma K2/K3 EDTA para la cuantificacién de TnT hs deben realizar
(temporalmente) la siguiente medida preanalitica adicional:

Recentrifugar las muestras de plasma K2/K3 EDTA en un tubo secundario durante 5 min a 3'000 x
q o 30 seg a 10'000 x g antes de la medicion. Esta accion es necesaria hasta nuevo aviso.

Esta medida preanalitica adicional ha sido evaluada internamente por Roche y ha demostrado su
eficacia en las muestras analizadas.

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 Comunicacion del Fabricante 006/2023.

- ElI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente
documento para su divulgacion en el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la
comunicacién original de Roche.

- Los usuarios que identifiquen el producto entre su stock de Dispositivos Médicos para
Diagnéstico in vitro (DMDIV), deben notificar via correo electrénico al CECMED, que han
recibido la comunicacion y han implementado las medidas recomendadas por el fabricante, asi
como las necesarias para su divulgacion al personal que emplea el producto.
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs
STAT: resultados elevados discrepantes con ciertos
tubos primarios de plasma EDTA

Nombre del producto

Elecsys Troponin T hs

Elecsys Troponin T hs STAT

Indentificador
GMMI /No. Parte / UDI

Elecsys Troponin T hs (cobas® e 411, 601, 602; 200 tests)
GMMI: 08469717190 UDI: 7613336001199X

Elecsys Troponin T hs STAT (cobas e 411, 601, 602; 100 tests)
GMMI: 08469814190 UDI: 7613336001209G

Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801, 300 tests)
GMMI: 08469873190 UDI: 7613336001219J

Elecsys Troponin T hs (cobas e 411, 601, 602; 200 tests)
GMMI: 09315322190 UDI: 761333600917B3

Elecsys Troponin T hs STAT (cobas e 411, 601, 602; 100 tests)
GMMI: 09315349190 UDI: 761333600918B5

Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801; 300 tests) -
GMMI: 09315357190 UDI: 761333600919B7

Identificador de produccion n/a
(No. lote/No. serial)
Version de SW n/a

Tipo de Accidn

Accion correctiva de seguridad en campo (FSCA)

Estimado cliente,

Descripcion de la situacion

Durante estudios internos con la prueba Elecsys Troponin T hs (alta sensibilidad) / Elecsys Troponin T hs STAT, se
observaron resultados elevados discrepantes en muestras de plasma K2 EDTA. Investigaciones posteriores
confirmaron que para ciertos tubos primarios K2/K3 EDTA, los resultados de TnT hs son elevados en comparacion
con las muestras de suero cuando se miden a partir del tubo primario después de procesar la muestra de acuerdo
con las instrucciones del fabricante del tubo. Esta observacién se confirmd para tubos de varios fabricantes.

Urgent Field Safety Notice |RDS | Core Lab | Immunology | FSN-RDS-CorelLab-2023-001 | Version 1 1/3



DocuSign Envelope ID: 5A714737-0B29-4D92-A0B3-887BCC1EQ04C3

Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs
STAT: resultados elevados discrepantes con ciertos
tubos primarios de plasma EDTA

La reproducibilidad de los resultados falsamente elevados y el hecho de que no todos los tubos primarios
investigados muestren este fenémeno indican que un mecanismo de interferencia causado por problemas
preanaliticos con los tubos primarios afectados es la causa raiz probable.

En algunos casos, las muestras afectadas mostraron turbidez observable y una fraccién de pellets fue visible
después de la centrifugacién de las muestras afectadas. A este respecto, es importante recordar a los usuarios la
guia de manejo de muestras que se encuentra en la hoja de método de la prueba Elecsys Troponin T hs /STAT:

Shio se ha analizado y considerado apto e lipo de muestras aqui indicado.

Suero recogida en fubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de saparacion

Plasma tratado con EDTA di y tripotésico, heparina de litio y heparina de
sodio

Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separaciin.

Mo se deben ifercambiar kas muestras de plasma tratado con EDTA o
heparina y las muesiras de suero.

Criterio: pendiente 0.90-1.10 + coeficiente de cormelacion 2 0.95.

Estabifidad: 24 horas a 2-8 °C, 12 meses a -20 °C (+ 5 °C). Congear sdio
Una ez

Los fipos de muestra aqui indicados fusron analizados con tubos de

de muesiras seleccionados, comerdalizados en el momento da
efectuar el analiss, lo cual significa que no fueron analizados odos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos febacanies pueden conlener diferentes materiales que, en cierios
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los analisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones dal fabricante de wubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ENSEy0,
Mo utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 *C para la medicidn de
muestras, calibradores y controles.

Para avitar posibles efectos de evaporacidn, determinar las muestnas, los
calibradores y los controles que se sitiian en los analizadores dentro de un
lapso de 2 horas.

De acuerdo a el estado actual de la investigacién, no se ha detectado ningln problema relacionado con la prueba
general ni con la tecnologia de Elecsys. No se han recibido reclamaciones de clientes relacionadas.

La investigacion de la causa raiz sigue en curso para identificar el mecanismo exacto de la interferencia. Los
resultados actuales indican que los aspectos preanaliticos (por ejemplo, la presencia de microcodgulos) contribuyen
al problema.

En esta situacién, se observaron concentraciones de TnT hs incorrectamente elevadas con tubos primarios
especificos K2-EDTA y K3-EDTA. Esto puede afectar a la interpretacién de los resultados e influir en las decisiones
relativas al diagndstico y el tratamiento. Debido al riesgo médico residual, los clientes que utilicen los productos
afectados deben ser informados a través de esta FSN-RDS-CorelLab-2023-001.
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs
STAT: resultados elevados discrepantes con ciertos
tubos primarios de plasma EDTA

Medidas tomadas por Roche Diagnostics

Las observaciones actuales se compartirdn con los fabricantes de los tubos primarios. Se proseguira el andlisis de
la causa raiz para comprender mejor los mecanismos de interferencia subyacentes y, en caso necesario, definir
medidas correctivas y preventivas.

Medidas que deben tomar los clientes/usuarios

Los clientes que utilizan plasma K2/K3 EDTA para la cuantificaciéon de TnT hs deben realizar (temporalmente) la
siguiente medida preanalitica adicional:

Recentrifugar las muestras de plasma K2/K3 EDTA en un tubo secundario durante 5 min a 3'000 x g o
30 seg a 10'000 x g antes de la medicion.

Esta accion es necesaria hasta nuevo aviso.
Esta medida preanalitica adicional ha sido evaluada internamente por Roche y ha demostrado su eficacia en las
muestras analizadas.

Nota: Cualquier consulta de los clientes relacionada especificamente a los resultados afectados, deberd
investigarse individualmente, considerando toda la informacién pertinente. Se aconseja a los clientes que
consulten al médico y/o patélogo de su laboratorio para determinar cualquier implicacién clinica (incluida la
revision retrospectiva y/o la repeticién de pruebas) especifica para sus pacientes.

La siguiente declaracion es obligatoria en los FSN para los paises del EEE (Espacio Econémico
Europeo), pero no es necesaria para el resto del mundo:

Incluir, si aplica: El suscrito confirma que este aviso ha sido notificado a la Agencia Reguladora correspondiente.

Nos disculpamos por cualquier inconveniente que esto pueda causar y esperamos su comprension y su apoyo.

Cordialmente He recibido la informacién conforme

DocuSigned by: Nombre de la Empresa / Institucion:

[ roperto (pvez

4C2275275ECDAF7
Roberto Ibanez Recibido por:

Local Safety Officer CA&C
Productos Roche Panama
roberto.ibanez@roche.com

Firma:

Fecha:

Incluir sello de la institucion si estd disponible
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