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CENTRO PARA EL CONTROL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS . - . . e .
st S i 04 0053 Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 2 de abril de 2024
“Afio 66 de la Revolucion”

Ref: F202403007cu

Asunto: Comunicacion del fabricante sobre aviso urgente de seguridad de campo del Elecsys® Troponin T
hs / Elecsys Troponin T hs STAT: Resultados elevados discrepantes con ciertos tubos primarios con EDTA
para plasma. Version 2.

Nombre del producto:
Elecsys Troponin T hs
Elecsys Troponin T hs STAT

Identificador del producto GMMI / Parte No / UDI :

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

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

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

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

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

6. Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801; 300 tests)/GMMI: 09315357190/UDI: 7613336009198

Fabricante y pais: Roche Diagnostics GmbH. Alemania.
Titular y pais: Roche Panama S.A.Panama.

Descripcion:

El fabricante Roche, a través de su representacion en Cuba, envid el aviso urgente de seguridad de campo
del Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs STAT: Resultados elevados discrepantes con ciertos
tubos primarios con EDTA para plasma y refiere lo siguiente:

Durante los estudios internos con el ensayo Elecsys Troponin T hs (alta sensibilidad)/Elecsys Troponin T
hs STAT, se observaron resultados elevados y discrepantes del ensayo para muestras de plasma con
EDTA K2. Investigaciones adicionales confirmaron que para ciertos tubos primarios de EDTA K2/K3, los
resultados de TnT hs son elevados en comparacién con las muestras de suero cuando se miden en el
tubo primario después de procesar la muestra de acuerdo con las instrucciones del fabricante del tubo.

Esta observacion fue confirmada para tubos de varios fabricantes. La investigacion de la causa raiz

demostré que el agente interferente esta presente en la fraccioén de pellets tras el procesamiento de la

sangre en plasma. Dado que el problema no se observé con todos los tubos primarios de plasma K3/K2
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EDTA analizados, podria estar causado por microcoagulos (incluso coagulos no visibles a simple vista)
que parecen estar presentes predominantemente en tubos primarios especificos.

Con esta versién 2 de esta Notificacion de Seguridad de Campo, anuncian que las instrucciones de uso
(IPU) de Elecsys TnThs han sido actualizadas para afiadir un paso adicional de centrifugacion para
muestras de plasma K2/K3 EDTA para evitar cualquier problemas en el futuro. Las IPU actualizadas se
publicaran con esta notificacion.

En algunos casos, las muestras afectadas mostraron turbidez observable y una fraccion de pellets fue
visible después de la centrifugacion de las muestras afectadas. Es importante recordar a los usuarios la
guia de manipulacién de muestras que figura en la hoja de método del ensayo Elecsys Troponin T hs
/STAT: Se adjunta documento del fabricante.

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 diagnéstico y el tratamiento.

Medidas a tomar por Roche Diagnostics:
Como medida correctiva, el paso adicional de centrifugacion se incluyé en las Instrucciones de uso que
se publicaran con esta notificacion.

Medidas que debe tomar el cliente/usuario:

Los clientes que utilicen plasma K2/K3 EDTA para la cuantificacién de TnT hs deben realizar la siguiente
medida preanalitica adicional: Volver a centrifugar 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 medicién.

Esta accién es obligatoria y ahora forma parte de las instrucciones de uso. Esta medida preanalitica
adicional ha sido evaluada internamente por Roche y ha demostrado su eficacia con las muestras
analizadas.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

1- El fabricante Roche garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes del Sistema
Nacional de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 009/2024.

2- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente
documento para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la
comunicacion original de Roche.

3- Los usuarios que identifiquen el producto entre su stock de Dispositivos Medicos para
Diagnéstico in vitro (DMDIV) deben notificar al CECMED, via correo electronico, 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.

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 electronico dirigido a la direccion:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.
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En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucion: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencion Médica, 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 p

CECMED
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DocuSign Envelope ID: 89DCB9A3-6694-4DE0-A062-FO3D324066F3

Urgent Field Safety Notice
SBN-RDS-CoreLab-2023-001

RDS/CorelLab/ Immunology
Version 2
February 2024

Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs
STAT: Resultados elevados discrepantes con
ciertos tubos primarios con EDTA para plasma.

Nombre del producto Elecsys Troponin T hs

Elecsys Troponin T hs STAT

Identificador del producto Elecsys Troponin T hs (cobas® e 411, 601, 602; 200 tests)
GMMI / Parte No / UDI 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)
GMMII: 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
(Lote No./Serial No.)

Version de SW n/a

Tipo de Accion Accion de seguridad corrective en campo (FSCA)

Estimados clientes

Descripcion de la Situacion

Durante los estudios internos con el ensayo Elecsys Troponin T hs (alta sensibilidad)/Elecsys Troponin T hs STAT, se
observaron resultados elevados y discrepantes del ensayo para muestras de plasma con EDTA K2. Investigaciones
adicionales confirmaron que para ciertos tubos primarios de EDTA K2/K3, los resultados de TnT hs son elevados en
comparacion con las muestras de suero cuando se miden en el tubo primario después de procesar la muestra de
acuerdo con las instrucciones del fabricante del tubo. Esta observacion fue confirmada para tubos de varios
fabricantes. La investigacion de la causa raiz demostré que el agente interferente esta presente en la fraccion de
pellets tras el procesamiento de la sangre en plasma. Dado que el problema no se observé con todos los tubos
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DocuSign Envelope ID: 89DCB9A3-6694-4DE0-A062-FO3D324066F3

Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin
T hs STAT: Resultados elevados discrepantes con

ciertos tubos primarios con EDTA para plasma

primarios de plasma K3/K2 EDTA analizados, podria estar causado por microcoagulos (incluso codgulos no visibles
a simple vista) que parecen estar presentes predominantemente en tubos primarios especificos.

Con esta version 2 de esta Notificacién de Seguridad de Campo, queremos anunciar que las instrucciones de uso
(IFU) de Elecsys TnThs han sido actualizadas para afiadir un paso adicional de centrifugacién para muestras de
plasma K2/K3 EDTA para evitar cualquier problema en el futuro. Las IFU actualizadas se publicaran con esta
notificacion.

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

Obtencion y preparacion de las muestras

Sdlo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.
Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con EDTA dipotasico y EDTA tripotasico, heparina de litio y
heparina de sodio.

Pueden utilizarse tubos para plasma que contienen gel separador.

No se deben intercambiar las muestras de plasma tratado con EDTA o
heparina y las muestras de suero.

Criterio: pendiente de 0.90-1.10 + coeficiente de correlacion 2 0.95.
Estabilidad: 24 horas a 2-8 °C, 12 meses a -20 °C (£ 5 *C). Congelar sdlo
una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el analisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el

No uhllzar muestras ni controles estabnl:zados oon aznda

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

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los
calibradores y los controles que se sitiian en los analizadores dentro de un
lapso de 2 horas.

Segun el estado actual de la investigacién, no se ha detectado ningin problema relacionado con el ensayo general
ni con la tecnologia de Elecsys. No se han recibido reclamaciones de clientes relacionadas.

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 interpretacion 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 FSN-RDS-CorelLab-2023-001 version 2.
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DocuSign Envelope ID: 89DCB9A3-6694-4DE0-A062-FO3D324066F3

Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin
T hs STAT: Resultados elevados discrepantes con

ciertos tubos primarios con EDTA para plasma

Medidas a tomar Roche Diagnostics

Como medida correctiva, el paso adicional de centrifugacion se incluyé en las Instrucciones de uso (véase mas
arriba) que se publicaran con esta notificacion..

Medidas que debe tomar el cliente/usuario

Los clientes que utilicen plasma K2/K3 EDTA para la cuantificacion de TnT hs deben realizar la siguiente medida
preanalitica adicional:

Volver a centrifugar las muestras de plasma K2/K3 EDTA en un tubo secundario durante 5 min a 3'000 x
g 0 30 seg a 10'000 x g antes de la medicion.

Esta accion es obligatoria y ahora forma parte de las instrucciones de uso.
Esta medida preanalitica adicional ha sido evaluada internamente por Roche y ha demostrado su eficacia con las
muestras analizadas.

Nota: Todas las cuestiones especificas relativas a los resultados afectados planteadas por los clientes deben
investigarse individualmente, teniendo en cuenta toda la informacién pertinente. Se aconseja a los clientes que
consulten al médico y/o patélogo de su centro para determinar cualquier implicacion clinica (incluida la revision
retrospectiva y/o la realizacion de nuevas pruebas) especifica para sus pacientes.

La siguiente declaracion es obligatoria en los FSN para los paises del EEA pero no es necesaria para el
resto del mundo:

Incluir si procede: El abajo firmante confirma que este aviso ha sido notificado a la Agencia Reguladora
correspondiente.

Rogamos disculpen las molestias que esto pueda ocasionar y esperamos su comprension y apoyo.

Cordialmente

DocuSigned by:
‘ G bocede A . He recibido la informacién conforme

G ieleseAGCirees Nombre de la Empresa / Institucion:

Local Safety Officer CA&C
Productos Roche Panama
Gabriela.aguirre@roche.com Recibido por:
Firma:

Fecha:

Incluir sello de la institucion si estd disponible
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