, *2!.:, s ¥ i caeitas s DEPARTAMENTO DE
i h{ D PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-137 PS/MJF/58399
PRODUCTO

Tiras para analisis quimico de la orina iChem® VELOCITY ™, referencia 800-7204

FINALIDAD PREVISTA

Determinacion rapida de bilirrubina, cetona (acido acetoacético), acido ascérbico, glucosa, proteina
(albumina), sangre, pH, nitrito y leucocitos en orina.

N2 LOTE

7204285M (viales numerados del 2997 al 3999), 7204286A (viales numerados del 3048 al 3581)
FABRICANTE

Beckman Coulter Ireland Inc., Irlanda.

DISTRIBUIDOR

Beckman Coulter S.L.U., Torre Realia, Plaza Europa 41 — 43, 42 planta, 08908 L'Hospitalet de Llobregat
(Barcelona)

ASUNTO

Cese de utilizacién de determinados viales de los lotes 7204285M y 7204286A de las tiras iChem®
VELOCITY ™, debido a que durante el proceso de fabricacién se intercambiaron por error las
ubicaciones de las almohadillas de glucosa y de proteinas, lo que podria dar lugar a fallos en el control
de calidad y a resultados de pruebas de glucosa y de proteinas erréneos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:

Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: CW33WTWB33
Fecha de la firma: 04/03/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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