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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2018-593 PS/CGG/48550
PRODUCTOS

e VITROS® 3600 Immunodiagnostic System (Ref. 6802783, 6802914)
e VITROS® 4600 Chemistry System (Ref. 6802445)

e VITROS® 5600 Integrated System (Ref. 6802413, 6802915)

e VITROS®XT 7600 Integrated System (Ref. 6844461)

e VITROS® 5,1 FS Chemistry System (Ref. 6801375)

FINALIDAD PREVISTA

Pruebas in vitro para la medicién cuantitativa, semicuantitativa y cualitativa de una variedad de
analitos de interés clinico con los reactivos especificos de cada sistema. (Ver identificacién de los
reactivos para cada sistema en las notas de aviso de la empresa)

VERSIONES SOFTWARE
e Versiones 3.3.1 y anteriores (VITROS® 3600 Immunodiagnostic System, VITROS® 4600
Chemistry System, VITROS® 5600 Integrated System)
e Versioén 3.4 (VITROS®XT 7600 Integrated System)
e Versidn 3.0 y anteriores (VITROS® 5,1 FS Chemistry System)

FABRICANTE
Ortho Clinical Diagnostics Inc., Nueva York, Estados Unidos

DISTRIBUIDOR
Ortho Clinical Diagnostics Spain S.L.U., Av. Partendn 10, 28042 Madrid, Espafia

ASUNTO

Advertencia de seguridad y actualizacidn del software de determinados sistemas VITROS® a
versiones superiores, debido a la posibilidad de que se determine incorrectamente el tiempo de
estabilidad del reactivo en el analizador.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso empresa para los sistemas VITROS® 3600 Immunodiagnostic

e Nota de aviso empresa para los sistemas VITROS® 4600 Chemistry

e Nota de aviso empresa para los sistemas VITROS® 5600 Integrated

e Nota de aviso empresa para los sistemas VITROS®XT 7600 Integrated

e Nota de aviso empresa para los sistemas VITROS® 5,1 FS Chemistry y comunicado de
disponibilidad de la version 3.1 del software para estos sistemas, e informacién del software
3.1
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