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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-197 PS/SSH/55704
PRODUCTO

e 6PLUS1® Multilevel Saliva Calibrator Set. Referencia: 73039.
e MassCheck® Cortisol, Cortisone Saliva Control Level I. Referencia: 0349.
e MassCheck® Cortisol, Cortisone Saliva Control Level Il. Referencia: 0350.
FINALIDAD PREVISTA
Calibradores y controles para la determinacién cuantitativa de cortisol libre y cortisona libre en
muestras de saliva humana a través de cromatografia liquida con espectrometria de masas en tdndem
(LC-MS / MS).
N2 LOTE
Ver numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH, Alemania.
DISTRIBUIDOR
Teknokroma Analitica S.A., Cami de Can Calders n2 14, Sant Cugat del Vallés, 08173 Barcelona.
ASUNTO
Advertencias de seguridad y cese de utilizacidn, de determinados lotes de 6PLUS1® Multilevel Saliva
Calibrator Set, y MassCheck® Cortisol, Cortisone Saliva Control Level | y I, debido a la posibilidad de
gue presenten una desviacidon de los valores objetivo, relacionada con la estabilidad en el tiempo.
DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZFC69KL2DD
Fecha de la firma: 12/11/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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