7 ¥ MINISTERIO agencia espafiola de
Q DE SANIDAD, CONsuMo & I I . medioame ntos : DEPARTAMENTO DE
Y BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-008 PS/CH/56810
PRODUCTO

Ensayo ADVIA Centaur NT-proBNP (PBNP) 100 pruebas n? material 10699449
Ensayo ADVIA Centaur NT-proBNP (PBNP) 500 pruebas n? material 10699450

FINALIDAD PREVISTA

Ensayo de diagndstico in-vitro para la medicion cuantitativa del péptido natriurético pro-cerebro
terminal (NT-proBNP), en los analizadores ADVIA Centaur XP, ADVIA Centaur XPT y ADVIA Centaur CP
N2 LOTE

Todos los lotes terminados en 022 y superiores.

FABRICANTE

Siemens Healthcare Diagnostics, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Siemens Healthcare S.L.U., Avda. Leonardo da Vinci, 15, 28906 Getafe, Madrid.

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con la identificaciéon de un sesgo positivo en la media de
regresion de la comparacién de métodos de hasta un 20% con determinados lotes del Ensayo ADVIA
Centaur NT-proBNP en comparacién con el método de prediccion en las instrucciones de uso.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: T3DBX8P2D1
Fecha de la firma: 07/01/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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