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2021-269 PS/JIMP/57486
PRODUCTO

Elecsys CA 19-9 (cobas e 801). Referencia: 07027028190

FINALIDAD PREVISTA

Test inmunoldgico in vitro para la determinacidon cuantitativa en suero humano del marcador
tumoral CA 19-9, usado en la evaluacion de la respuesta terapéutica y en el seguimiento de los
pacientes en determinados tumores sélidos.

N2 LOTE

416245xx, 464449xx, 483123xx, 504743xx y 525510xx

FABRICANTE

Roche Diagnostics GmbH, Alemania

DISTRIBUIDOR

Roche Diagnostics SL. Avd. Generalitat 171-173. 08174 Sant Cugat del Vallés, Barcelona.

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con la utilizacidn de los lotes 416245xx, 464449xx, 483123xx,
504743xx y 525510xx del test Elecsys CA 19-9, ref. 07027028190, en los sistemas cobas e 801,
debido al aumento de resultados elevados no reproducibles (denominados “Highflyers”).
INFORMACION DE LA AEMPS

En febrero de 2020, el fabricante emitié una primera nota de aviso en la que advertia del aumento
de resultados elevados no reproducibles (Hyghflyers) con el lote 416245xx del test Elecsys CA 19-9,
ref. 07027028190, en la que se incluian recomendaciones adicionales para la utilizacién de este lote.
En junio de 2020 el fabricante emitié una segunda nota de aviso relacionada con el lote 464449xx
del mismo test, al no poder descartar que este lote presentara el mismo problema. La AEMPS
transmitié esta informacion el 14 de febrero de 2020, alerta 2020-080 y 4 junio de 2020, alerta
2020-311.

Posteriormente, en octubre de 2020, el fabricante emitié sendas notas de aviso relacionadas con los
lotes 483123xx y 504743xx del test Elecsys CA 19-9, con las mismas recomendaciones para su
utilizacidn, al no poder descartar que estos nuevos lotes presentaran el mismo problema. La AEMPS
transmitié esta informacion el 21 de Octubre de 2020, alerta 2020-601.

El fabricante estd enviando una nueva nota de aviso con recomendaciones para la utilizacién del
lote 525510xx del test, dado que no se puede descartar que este lote presente también el mismo
problema.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso de la empresa lote 525510xx
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