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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-454 PS/SSH/53965
PRODUCTO

Alinity i Total B-hCG Reagent Kit (equipo de reactivos). Referencia: 07P5130.
FINALIDAD PREVISTA
Inmunoensayo quimioluminiscente para la deteccion y cuantificacién de la subunidad beta de la
gonadotropina coridénica humana (B-hCG) en muestras de suero y plasma en el analizador Alinity i.
N2 LOTE
01178U100.
FABRICANTE
Abbott Ireland Diagnostics Division, Irlanda.
DISTRIBUIDOR
Abbott Diagnostic European distribution, Wiesbaden.
ASUNTO
Advertencias de seguridad, debido a que el frasco del conjugado (7P51H), del equipo de reactivos
Alinity i Total B-hCG del lote 01178UI00, presenta un volumen nominal de llenado inferior, no siendo
suficiente para realizar 600 determinaciones y limitdandolas aproximadamente a 393.
DOCUMENTOS ADJUNTOS
¢ Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 256 NVP8E 45
Fecha de la firma: 07/08/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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