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PRODUCTO

Cobas p 612 pre-analytical system (LCP1)

FINALIDAD PREVISTA
Cobas p 612 pre-analytical system, es un sistema auténomo controlado por ordenador para medir y
clasificar tubos de muestras codificados.

VERSION SOFTWARE
Todas las versiones a partir de la 2.0.

FABRICANTE
Roche Diagnostics GmbH, Alemania.

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

ASUNTO
Actualizacién del manual del operador debido a que el uso de puntas sin filtro en el sistema cobas p
612 LCP1 ya no estd permitido.

INFORMACION ADICIONAL

En julio de 2018 la empresa remitié una nota de aviso en la que informaba de la posibilidad de que
la boquilla de la unidad de pipeteo del sistema cobas p 612 LCP1, entrase en contacto con la
muestra cuando se utilizan puntas sin filtro, lo que podria ocasionar contaminacién de otras
muestras por arrastre y generacion de falsos positivos. La AEMPS transmitié esta informacidn el 12
de julio de 2018, alerta 2018-372.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso informando que la solucién definitiva es el uso
de puntas con filtro, y que esta informacion se recoge en la actualizacidon del manual del operador.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 9TGW7S8E2A
Fecha de la firma: 27/02/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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