





Estimado cliente:
Reciba cordial saludo de nuestra parte.

Esta notificacion de calidad se refiere a los tres (3) casos identificados en los que los reactivos del
kit COBAS® Ampliprep/COBAS® TagMan® HCV 2.0 (CAP/CTM HCV) se empaquetaron dentro de un kit
incorrecto COBAS® Ampliprep/COBAS® TagMan® HIV-1 caja de cartdn. El contenido de las etiquetas UDI
adheridas a la caja y a los reactivos de la prueba CAP/CTM HCV es correcto y apropiado para los lotes
H33958 y H19052. Sin embargo, la caja (caja del kit) muestra marcas pre-impresas para la prueba COBAS®
Ampliprep/ COBAS® TagMan® HIV-1. No hay impacto en los resultados del paciente ni en la seguridad del
paciente, ya que los reactivos no se pueden usar incorrectamente en el instrumento debido a las etiquetas
de cddigo de barras adheridas a cada casete de reactivo. La investigacion encontrd un kit CAP/CTM HCV
adicional, Lote J03600, que utilizaba el mismo lote de cartén afectado y podria verse afectado.

La informacidn de la etiqueta exterior adherida a la caja (nimero de material, nimero de lote, fecha
de caducidad) es correcta y corresponde a la informacién impresa en los reactivos de prueba CAP/CTM HCV
para los lotes de kits de prueba H33958 y H19052. La revision de la tarjeta de informacidon del producto (PIC)
dentro de las cajas del kit de reactivos también contiene la informacién correcta que hace referencia a los
lotes H33958 y H19052, lo que indica que solo la informacién pre-impresa en la caja era incorrecta. No hay
impacto en el rendimiento del ensayo, ya que los casetes de reactivos estdn debidamente etiquetados con
los cédigos de barras correctos y se pueden utilizar para la prueba de VHC correspondiente.

Le pedimos disculpas por las molestias que este problema pueda causarle.

Atentamente,

Especialista de Aplicaciones Local Safety Officer
Maria de los Angeles Herndndez R Roberto Ibafiez
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