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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-149 PS/MBF/135608
PRODUCTO

Atellica CH Creatina Quinasa. Referencia: 11097640. UDI: 00630414006642.

FINALIDAD PREVISTA

Determinacion cuantitativa de la actividad de la creatina quinasa en plasma o suero humanos en los
analizadores Atellica CH y Atellica Cl. Este ensayo se utiliza como ayuda en el diagndstico de
enfermedades musculares como la distrofia muscular progresiva de Duchenne.

N2 LOTE

252591, 252602 y 252612.

FABRICANTE

Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Siemens Healthcare S.L.U. Calle Mahonia, 2. 28043, Madrid.

ASUNTO

Cese de utilizacion de los lotes 252591, 252602 y 252612 del producto de Atellica CH Creatine
Kinase debido a la posibilidad de que se produzcan resultados falsamente elevados en pacientes,
controles de calidad y/o calibradores al utilizarse en los analizadores Atellica CH y Atellica CI.

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 mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: Y9ZQPJLECFMSR3VY32D6
Fecha de la firma: 31/03/2026

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

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



