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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-229 PS/CMAG/105660
PRODUCTO

VITROS Control combinado VIH (antigeno VIH p24), referencia 691 2257 y UDI 10758750033140.
FINALIDAD PREVISTA
Control del rendimiento de los Sistemas de Inmunodiagndstico automaticos VITROS ECi/ECiQ/3600y
VITROS 5600/XT 7600 Integrated Systems, enladeterminacidn delantigeno p24del VIH.
FABRICANTE
Ortho-Clinical Diagnostics, Reino Unido.
DISTRIBUIDOR
Ortho-Clinical Diagnostics Spain S.L.U., Oficina B Planta 32 Edificio B, P.E. Alvento, C/ Via de Los
Poblados 1, 28033, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con los controles VITROS Control combinado VIH (antigeno
VIH p24), debido a que no cumplen las especificaciones de estabilidad definidas en las instrucciones
de uso.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Notade avisoempresa

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 productosy velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: FV576CN177
Fecha de la firma: 06/05/2024 5
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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