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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-381 PS/AZ/45099
PRODUCTO

e Elecsys Vitamin D total Il, referencia 07028148190, utilizados en los analizadores cobas e 801.

e Elecsys Vitamin D total Il, referencia 07464215190, utilizados en los analizadores Elecsys y cobas e.
FINALIDAD PREVISTA

Test destinado a la determinacién cuantitativa de la 25-hidroxivitamina D total en suero y plasma
humanos y constituye un auxiliar en la evaluacién de la deficiencia de vitamina D. Este ensayo
electroquimioluminiscente de fijacidon esta concebido para ser utilizado en los inmunoanalizadores
Elecsys y cobas e.

FABRICANTE

Roche Diagnostics GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Roche Diagnostic S.L.U. Av. Generalitat, 171-173, 08174, Sant Cugat del Vallés, Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relativas a posibilidad de obtener resultados falsamente elevados, no
reproducibles, cuando se utiliza el ensayo con muestras de plasma.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2018 Roche Diagnostics envié una nota de aviso donde informaba de la posibilidad de
obtener resultados falsamente elevados, no reproducibles. La AEMPS transmitié esta informacién el 10
de mayo de 2018; Alerta de Productos Sanitarios n? 2018-245

La empresa estd remitiendo una segunda nota de aviso informando que los resultados falsamente
elevados sélo se producen con muestras de plasma.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso de la empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 8Y7SPT7DF3
Fecha de la firma: 20/07/2018
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