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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad, actualizacion del manual de cobas h232 asi
como de la hoja metédica de las tiras Trop T sensitive, con instrucciones de cé6mo reconocer y
manipular una pipeta cardiaca defectuosa.

PRODUCTO AFECTADO EN ESPANA
Cardiac pipettes 150 ul 20 pc, referencia 11622889190, utilizadas con el medidor cobas h 232 o
con las tiras TROP T sensitive

Ref.: PS564/19

Us comunic que en data 25-10-2019 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 25-10-2019 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, actualizacion del manual de cobas h232 asi como de la hoja metddica de
las tiras Trop T sensitive, con instrucciones de cdmo reconocer y manipular una pipeta cardiaca
defectuosa.

PRODUCTO AFECTADO EN ESPANA
Cardiac pipettes 150 ul 20 pc, referencia 11622889190, utilizadas con el medidor cobas h 232 o con
las tiras TROP T sensitive

FINALIDAD PREVISTA

Las pipetas Roche CARDIAC estan disefiadas para obtener 150 ul de muestra del tubo de extraccion
de sangre y aplicarla en las tiras reactivas CARDIAC de Roche para su lectura en el medidor cobas h
232y en las Trop t sensitive

FABRICANTE
Roche Diagnostics GmbH, Alemania.
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DISTRIBUIDOR
Roche Diagnostics S.L.U., Avda. de la Generalitat, 171-173, 08174 Sant Cugat del Valles, Barcelona."

Palma, 25 d'octubre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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