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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-630 PS/PL/129411
PRODUCTO

Ensayo Elecsys Anti-TSHR.

Referencia: 08496633190 y 08496609190.

FINALIDAD PREVISTA

Inmunoensayo in vitro para la determinacion cuantitativa de autoanticuerpos contra el receptor de
la tirotropina (TSHR) en suero humano por medio de un anticuerpo monoclonal humano estimulador
del tiroides.

N2 LOTE

840177 (cobas e 411) y 840183 y 874011 ( cobas e 402 cobas e 801).

FABRICANTE

Roche Diagnostics GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Roche Diagnostics SL, Av. de la Generalitat 171-173, 08174 Sant Cugat del Vallés.

ASUNTO

Cese de utilizacién de determinados lotes del ensayo Elecsys Anti-TSHR en los analizadores cobas e
411, cobas e 402 y cobas e 801, debido a la posibilidad de que se obtengan resultados discrepantes.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 78KPYT6DJQMZQR3DLB7B
Fecha de la firma: 03/12/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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