
 
 
DEPARTAMENTO DE 
PRODUCTOS SANITARIOS 

 

 

 

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-284 

REFERENCIA 
 
PS/EML/121428 

PRODUCTO 
Sistemas VITROS 4600 Chemistry y VITROS 5600 y XT 7600 Integrated. 
Ver referencias y UDI de los productos afectados en la nota de aviso de la empresa. 

VERSION SOFTWARE 
SW V3.2 a SW V3.8.3. 

FABRICANTE 
Ortho Clinical Diagnostics Inc., EE.UU. 

DISTRIBUIDOR  
Ortho Clinical Diagnostics Spain SLU. C/ Vía de los Poblados, 1 C.P. 28033, Madrid. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con los sistemas Chemistry e Integrated de VITROS, debido a 
la posibilidad de que, al utilizar determinados paquetes de diluyentes, estén caducados o no, es 
posible que se generen resultados con un código RE (Reactivo caducado), a pesar de que la opción 
"Utilizar reactivos caducados" no esté activada en su sistema. 
 

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. 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  W K V L M D B M A Z 3 R Z 7 7 W F A F 6

Fecha de la firma: 03/06/2025

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