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PRODUCTO

Dimension Vista® High Sensitivity Troponin | (TNIH) Flex®, n? de referencia K6427, Numero de
material de Siemens (SMN) 10471067.

FINALIDAD PREVISTA

El ensayo de Troponina | de alta sensibilidad (TNIH) es una prueba de diagndstico in vitro para la
determinacién cuantitativa de la troponina cardiaca | en plasma o suero humanos en el sistema
Dimension Vista®. El ensayo se puede utilizar como ayuda en el diagndstico del infarto agudo de
miocardio (IAM).

N2 LOTE

20008BB, 20035BC, 2013588

FABRICANTE

Siemens Healthcare Diagnostics Inc, EE UU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con determinados lotes de cartuchos de reactivo Dimension
Vista® High Sensitivity Troponin | (TNIH) Flex®, debido a la posibilidad de mostrar un sesgo negativo
con muestras de pacientes en el intervalo de medicién analitico del ensayo de TNIH, lo que podria
conducir a una mala interpretacién de los resultados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: EXZW6P6156
Fecha de la firma: 19/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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