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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2019-146 PS/CGG/51100
PRODUCTO

VITROS® XT 7600 Integrated Systems (Ref. 6844461)

FINALIDAD PREVISTA

Analizador disefiado para la medicion in vitro, cuantitativa, semicuantitativa y cualitativa, de una
variedad de los analitos de interés clinico con los VITROS Chemistry Products MicroSlides, los
reactivos VITROS Chemistry Products MicroTip, asi como los reactivos VITROS Immunodiagnostic
Products.

VERSIONES SOFTWARE
3.4y3.4.1

FABRICANTE
Ortho Clinical Diagnostics Inc., Estados Unidos

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

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con determinados sistemas VITROS® XT 7600, ya que al
haberse deshabilitado inadvertidamente uno de los algoritmos de software del sistema, se puede
producir un error de dispensacién de muestra no comunicado durante el procesamiento de un
ensayo VITROS MicroSlide.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 4ZWVXACO057
Fecha de la firma: 21/03/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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