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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2018-319 

REFERENCIA 
 
PS/PPR/45906 

PRODUCTO AFECTADO EN ESPAÑA 
Ensayo Tina-quant IgG Gen.2 (IGGU2), referencia 03507432190, utilizado en los analizadores cobas c 
311/501/502 
 

FINALIDAD PREVISTA 
Test in vitro para la determinación cuantitativa de las inmunoglobulinas G (IgG) en suero, plasma, 
líquido cefalorraquídeo y orina humanos.  
 

Nº LOTE  
24242601 
 

FABRICANTE 
Roche Diagnostics GmbH, Alemania. 
 

DISTRIBUIDOR  
Roche Diagnostics S.L.U. Avda. de la Generalitat, 171-173, 08174 Sant Cugat del Vallès, Barcelona. 
 

ASUNTO  
Cese de utilización del lote 24242601 del ensayo Tina-quant IgG Gen.2, referencia 03507432190 
debido a la posibilidad de que se generen resultados de IgG elevados erróneos en orina.  
  

DOCUMENTOS ADJUNTOS 

 Nota de aviso empresa 
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