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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-295 PS/MTM/52656
PRODUCTO

Ensayo Tina-quant IgA Gen.2, referencia 05219205190, utilizado en los sistemas cobas ¢ 701/702
FINALIDAD PREVISTA
Test in vitro para la determinacién cuantitativa de IGA en suero y plasma humanos en los sistemas
Roche/Hitachi cobas c.
Ne LOTE
368756
FABRICANTE
Roche Diagnostics GmbH, Alemania.
DISTRIBUIDOR
Roche Diagnostics S.L.U., Avda. de la Generalitat 171-173, 08174 Sant Cugat del Valles, Barcelona.
ASUNTO
Advertencia de seguridad y cese de utilizacion de aquellas unidades del lote 368756 del ensayo Tina-
guant IgA Gen.2, referencia 05219205190, en las que el control de calidad presente errores.
DOCUMENTOS ADJUNTOS

o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: VPQAPV22FF
Fecha de la firma: 04/06/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRONICO Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89




		https://localizador.aemps.es/localizador
	2019-06-04T20:02:27+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



