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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-100 PS/SM/57954
PRODUCTO

Sistema CLINITEK Status®Connect:

Analizador CLINITEK Status®+europeo, numero de material 10379677, version de software V2.620,
junto con la Plataforma CLINITEK Status Connect , nimero de material 10376322, versién de
software V2.4.2.0

FINALIDAD PREVISTA

Analizador de orina

FABRICANTE

Siemens Healthcare Diagnostics Manufacturing Ltd, Irlanda

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad debido a que el analizador CLINITEK Status®+europeo, nimero de
material 10379677, version de software V2.620, cuando se utiliza con la Plataforma CLINITEK Status
Connect , niumero de material 10376322, version de software V2.4.2.0, podria transmitir resultados
incorrectos al sistema de informacion de laboratorio.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: JAT35KL91D
Fecha de la firma: 18/02/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRONICO Péagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89
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