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CONSELLERIA

SALUT

DIRECCIO GENERAL
PLANIFICACIO,
AVALUACIO | FARMACIA

Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que la paleta
del agitador de los sistemas Architect, se suelte, causando un mezclado insuficiente de la
mezcla de reaccion, que podria generar resultados incorrectos en los ensayos que se lleven a
cabo.

PRODUCTOS:

Agitador de los Sistemas ARCHITECT c4000/ c8000/ c16000, Numeros de referencia 09D59-01,
09D5902, 09D59-03

Ref.: PS245/19

Us comunic que en data 09-5-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 09-5-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que la paleta del agitador de los sistemas
Architect, se suelte, causando un mezclado insuficiente de la mezcla de reaccion, que podria generar
resultados incorrectos en los ensayos que se lleven a cabo.

PRODUCTOS:
Agitador de los Sistemas ARCHITECT c4000/ c¢8000/ ¢16000, Numeros de referencia 09D59-01,
09D5902, 09D59-03

FABRICANTE:
Abbott Laboratories, EEUU.

DISTRIBUIDOR:
Abbott Laboratories S.A., sita en Av. de Burgos, 91, 28050 Madrid."

Palma, 9 de maig de 2019

El director general de Planificacid, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de seccio IX - Carmen Bofill Pellicer
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