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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2018-666 PS/CGG/49357
PRODUCTO

VITROS® Immunodiagnostic Products Myoglobin Calibrators (Ref. 6801043)

FINALIDAD PREVISTA
Calibracion de los sistemas de inmunodiagndstico VITROS ECi/ECIQ/3600 y sistemas integrados
VITROS 5600/XT 7600 para la medicidn cuantitativa de mioglobina en suero y plasma humanos.

N2 LOTES
e 1271 a1310 (caducados)
e 1315y posteriores (en fecha)

FABRICANTE
Ortho Clinical Diagnostics, Reino Unido

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad y nuevas instrucciones para la utilizaciéon de los calibradores VITROS de
mioglobina, debido a un problema de estabilidad que puede provocar fallos de calibraciéon o
resultados desviados después de una calibracién correcta.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 9S9K7D240E
Fecha de la firma: 19/12/2018
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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