MINISTERIO agencia espafiola de
K e DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA FECHA
2018-006 PS/PF/42882 04/01/2018
PRODUCTO

e Spotchem Il Glucose, cédigo 33905
e Spotchem Il Panel-1, cddigo 33927
e Spotchem Il Panel-V, cédigo 32138
e Spotchem Il Panel-V2, cédigo 48492

FINALIDAD PREVISTA

Las tiras reactivas Spotchmen son un reactivo para diagndstico in vitro disefiado para la
determinacién cuantitativa de una serie de pardametros entre los que se incluye la glucosa en
muestras de suero o plasma. Este producto estd previsto para uso profesional con el Analizador
SPOTCHEM.

Ne LOTE
Ver lotes afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
ARKRAY Factory, Inc, Japdn

DISTRIBUIDOR
Menarini Diagnodsticos S.A., sita en Avda. del Maresme 120, 08918 Badalona, Barcelona

ASUNTO
Retirada del mercado debido a la posibilidad de obtener lecturas de glucosa mas bajas cuando la
concentracién de glucosa en sangre es superior de 300 mg/dl.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
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