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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-615 

REFERENCIA 
 
PS/MBF/129297 

PRODUCTO 
Alinity ci-series System Control Module, referencia 03R70-01. 
Ver UDIs y números de serie afectados en el anexo A de la nota de aviso de la empresa.  

FINALIDAD PREVISTA 
Sistema integrado de análisis de química clínica e inmunoensayos.  

VERSION SOFTWARE 
3.6.1 e inferiores.  

FABRICANTE 
Abbott Laboratories, Estados Unidos. 

DISTRIBUIDOR  
Abbott Diagnostic European distribution, Max‐Planck‐Ring 2, 65205 Wiesbaden, Alemania. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados números de serie del sistema Alinity ci-
series System Control Module debido a la posibilidad de obtener resultados incorrectos por posibles 
incidencias del software.  
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 25/11/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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