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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-313 PS/ME/52815
PRODUCTO

Stratus® CS Acute Care™ cTnl TestPack, referencia 10445071.
FINALIDAD PREVISTA
Test de diagnodstico in vitro para la medicidon de la troponina cardiaca | (cTnl) en el plasma
heparinizado.
N2 LOTE
Desde 238330002 en adelante.
FABRICANTE
Siemens Healthcare Diagnostics, Inc. Estados Unidos.
DISTRIBUIDOR
Siemens Healthcare S.L.U. Av. Leonardo da Vinci, 15, 28906 Getafe, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad y reduccidn de la vida util del producto TestPack de Acurate Care™ cTnl
utilizado con los sistemas de diagndstico Stratus® CS y CS 200 Acute Care™, debido a que se ha
identificado una mayor tasa de resultados falsos positivos de cTnl.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso de la empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 26527B84E6
Fecha de la firma: 13/06/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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