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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-395 PS/AZ/46941
PRODUCTO

Sistema Alinity s. Ref. 06P16-01
FINALIDAD PREVISTA
Sistema de cribado para el andlisis de sangre y plasma.

FABRICANTE

Abbott GmbH and Co. KG, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Abbott Laboratories, S.A., Av. de Burgos, 91, 28050, Madrid
ASUNTO

e Advertencias de seguridad debido a la posibilidad de obtener resultados incorrectos en los ensayos
de las muestras si se generan valores inesperadamente bajos de las unidades relativas de luz (RLU).

e Suspension del uso de los productos sanguineos vinculados a ensayos de muestras con valores RLU
inesperadamente bajos y revision de los valores RLU de las operaciones en curso y resultados
previos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso de la empresa para el banco de sangre y tejidos de Aragdn y Zaragoza (Carta A2).

o Nota de aviso de la empresa para el Centro de Transfusiones de Madrid y para el Centro Vasco de
Transfusiones Galdakao (Carta B).

e Nota de aviso de la empresa para el Centro Vasco de Transfusiones Galdakao (Carta E).
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