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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-320 

REFERENCIA 
 
PS/PL/121837 

PRODUCTO 
SETpoint Calibrator y TESTpoint Control.  
Ver UDI y referencias de los productos afectados en la nota de aviso de la empresa.  

FINALIDAD PREVISTA 
Calibradores y controles destinados a utilizarse en los sistemas de hematología ADVIA 
120/2120/2120i. 

Nº LOTE 
Ver nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa. 

FABRICANTE 
Siemens Healthcare Diagnostics Inc, EEUU. 

DISTRIBUIDOR  
Siemens Healthcare S.L.U., Avenida Leonardo Da Vinci, 15, 28906 Getafe. 

ASUNTO  
Cese de utilización de los lotes SP251033 y SP251043 de los calibradores SETpoint y advertencias de 
seguridad relacionadas con determinados lotes de los controles TESTpoint, debido a la posibilidad de 
una desviación a la baja en los resultados de plaquetas de los pacientes y desviación en los valores 
altos del control de plaqueta. 

 

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: 20/06/2025

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