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Aviso  
 

Notice Ref No: QN-RDS-CoreLab-2023-070  Immunology 

Version 1 

Document Date: 06 jul-2023/ Application 

 

 
PRODUCTO AFECTADO:      Elecsys e pack for use on cobas e411, cobas e601 and  

cobas e602 
 

INSTRUMENTO: 
 
cobas e 411 analyzer 

cobas e 801 module 

cobas e 402 analytical unit 

 
 

NÚMERO DE MATERIAL:               
 
Varios 

 

No. LOTE: 

 

Varios lotes 

 

 

 

ASUNTO: Portafolio Elecsys E1G: grieta en la boca de las botellas de reactivos 

negros de 20 ml 

 

COMPONENTE:                             

 

 

 

ACCIÓN REQUERIDA: 

 

 

Reactivo 

 

 

 

Información al cliente 

 

 

 

 

 

CONTACTOS: 

 

Centro de Excelencia en Atención al Cliente  

CEAC: 50815864/ 01800-7188853/54 

SWA - App Hub México 
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Apreciado cliente:  

 

Reciba un cordial saludo de nuestra parte. 

Lamentamos informarle que la frecuencia de botellas de cobas e pack defectuosos es elevada. 

 

Se han recibido quejas de diferentes países y clientes sobre los cobas e packs, contaminados por 

reactivos derramados visibles en las cajas o en las botellas. 

La investigación reveló una grieta en la boca de las botellas de reactivos negros como factor causal de la 

fuga de reactivo. La grieta del frasco no es visible desde el exterior, ya que está oculta bajo la tapa. 

 

Según los resultados de la investigación actual, el problema no se limita a ensayos Elecsys específicos ni a 

números de lote específicos, sino a botellas de reactivos negros (R1, R2, pretratamiento y reactivo 

diluyente). 

 

 

 

Causa Principal 
 

Se identificó una primera causa principal: la calota de sellado de las tapas, fabricada con una herramienta 

específica, se encuentra en el límite superior de tolerancia, lo que provoca, después del ensamblaje, 

tensión y elongación en el cuello de la botella. Esta herramienta ya se puso fuera de servicio a finales de 

abril de 2023 para su revisión.  

 

Hay investigaciones adicionales en curso centradas en los materiales y procesos de fabricación de las 

botellas y las tapas de los cobas e packs.  Para ello, se ha creado un grupo de trabajo interno.  

 

La estrategia para analizar y corregir los fallos puede dividirse en los siguientes pasos: 

1. Análisis de la causa raíz y corrección 

2. Consejos de manejo para una solución alternativa a corto plazo 

 

1- Análisis de la causa principal y corrección 

Como parte del análisis de la causa principal, se han analizado varios aspectos (como composición del 

material, geometría, procesos de producción, condiciones de transporte y conservación). Basados en los 

datos disponibles, no se puede descartar que los procesos de fabricación y/o las condiciones de transporte 

del cobas e pack sean factores contribuyentes. Hay investigaciones en curso para analizar si el problema 

ocurre mientras los procesos de producción están en curso.  

El grupo de trabajo y proveedores externos seguirán investigando estos aspectos en detalle para establecer 

el impacto en el problema de producto observado. 

 

2- Consejos de manejo para una solución alternativa a corto plazo 

Los clientes que utilicen el cobas e pack en los módulos cobas ® e 411, cobas ® e 601 o cobas ® e 602 

deberán proceder de la siguiente manera hasta nuevo aviso: 

 Antes de cargar el cobas e pack en el analizador/módulo, es preciso realizar un examen visual de 

cada cobas e pack con relación a una posible fuga (véanse las imágenes de ejemplo más abajo): 
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Caja sucia (interior 

o exterior) 

 

 

Contaminación del 

frasco: 

trazas de reactivo 

(seco) 

 

 

Cristal blanco de 

reactivo seco entre 

el frasco y la tapa 

  

 

 Si se encuentra un pack cobas e con trazas de reactivo de derrame/o fuga, no se debe utilizar el 

e pack o se aconseja realizar una medición de control de calidad una vez por kit en los 

módulos cobas® e 411, cobas ® e 601 o cobas® e 602, como se indica en las hojas de método 

de los ensayos, para garantizar el buen funcionamiento del reactivo (véase a continuación: 

extracto de una hoja de método de Elecsys) 
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Evaluación de Riesgos 

 

Frecuencia con que ocurre 

La tasa de fallos permitida superó el umbral en diciembre de 2022. En el primer trimestre de 2023 se 

vendieron en todo el mundo unos 3,2 millones de kits, de los que se confirmaron 291 cobas e packs 

defectuosos de diferentes ensayos. 

El problema no puede restringirse a ensayos Elecsys® ni a números de lotes específicos. 

 

Posibilidad de detección 

El problema es detectable antes de cargar el e pack en el analizador debido a trazas de reactivo derramado 

en la caja y/o en los frascos de reactivo, o después del registro durante el primer pipeteo (puede activarse 

la alarma «Reagent Short»). Los kits con restricciones de funcionamiento (debido a efectos de evaporación) 

se identifican mediante fallos de calibraciones o resultados de CC claramente fuera de los intervalos 

permitidos. 

 

Gravedad 

La evaluación de la cadena de acontecimientos llevó a la conclusión de que la aparición del daño es muy 

improbable. Por consiguiente, no es necesario realizar una evaluación de los riesgos para la salud (HHE). 

 

 

Información importante  

 
 Ver sección 2 – Consejos de manejo 

 

 Se puede solicitar crédito para los cobas e pack green afectados que presenten el fallo descrito, de 

conformidad con el procedimiento de Nota de Crédito/Sustitución. 

 

Nota de crédito / Sustitución 

Las filiales afectadas por este problema podrán solicitar una nota de crédito para los productos afectados, 

siguiendo los procedimientos 

descritos en «Procedimiento de reembolso para reclamaciones de calidad de productos aprobadas». 

Link: https://sites.google.com/roche.com/icsc/reimbursement-processes/product-quality-claims 
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No dude en ponerse en contacto con nosotros si desea hacer alguna consulta sobre la información 

proporcionada. 

 

 

 

Atentamente, 

 

 

 

 

Veraliz Zambrano Luna                      Roberto Ibañez 

SWA-Application Product Manager  Local Safety Officer  

CEAC LATAM HUB México 

 

 

 

 

Recibido Por: ______________________________________________ 

Fecha: ____________________ 

Firma: ______________ 
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