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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2019-551 PS/CGG/55158
PRODUCTO

Analizador Atellica® CH 930, Numero de material Siemens (SMN) 11067000

FINALIDAD PREVISTA

Analizador automatizado de quimica clinica disefiado para realizar pruebas de diagndstico in vitro en
muestras clinicas. Las aplicaciones de ensayo inmunoldgico y quimico del sistema utilizan tecnologia
fotométrica, turbidimétrica y de electrodo selectivo de iones para el uso clinico.

VERSIONES SOFTWARE
Version V1.20.0 y anteriores

FABRICANTE
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Estados Unidos

DISTRIBUIDOR
Siemens Healthcare S.L.U., Avenida Leonardo Da Vinci 15, 28906 Getafe, Madrid

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que en los analizadores Atellica® CH 930
con versiones de software 1.20.0 y anteriores, se produzca un problema de calibracidn cuando en el
mismo ensayo se solicitan manualmente al mismo tiempo una calibracion del lote de reactivos y una
calibracion del paquete de reactivos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: SDP83QK3F5
Fecha de la firma: 14/10/2019
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
	2019-10-14T17:38:10+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



