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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-332 PS/AG/68832
PRODUCTO

Sistema ADVIA Chemistry XPT, nimero de material de Siemens (SMN) 10723034
FINALIDAD PREVISTA

Analizador de quimica clinica automatizado.

VERSION DE SOFTWARE

V1.4y anteriores.

FABRICANTE

Siemens Healthcare Diagnostics Inc., EEUU

DISTRIBUIDOR

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

Advertencias de seguridad relacionadas con el sistema ADVIA Chemistry XPT, SMN 10723034,
debido a que su comportamiento puede no responder adecuadamente para la configuracion
predeterminada actual de deteccién de fallos del mezclador “2: Advertencia + PARADA” para los
conjuntos de mezclador de Reactivo 1 y Reactivo 2, lo que podria ocasionar resultados de paciente
falsos
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 3X4JT9VOF4
Fecha de la firma: 08/06/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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