MINISTERIO agencia espal
3 DESANIDAD I I l me: 1entos y DEPARTAMENTO DE
a ] productos I

anitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-477 PS/PRV/125317
PRODUCTO

Kit de determinacidn de antigenos ID-Anti-S, Referencia: 007132. UDI: 07611969069514

Suero de prueba ID-Anti-M, N, S, s, Fya, Fyb. Ref: 008712. UDI: 07611969069552

FINALIDAD PREVISTA

Destinados a ser utilizados para la deteccién de determinados antigenos en suero o plasma de
donantes de sangre.

N2 LOTE

Ver nimeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

DiaMed GmbH. Suiza.

DISTRIBUIDOR

Bio-Rad Laboratories S.A. Avda Bruselas 20, Edificio Gorbea 4. 28108, Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Cese de utilizacion del lote 0033454701 del Kit ID-Anti-S, referencia 007132, y de determinados lotes
del suero de prueba ID-Anti-M, N, S, s, Fya, Fyb, referencia 008712, debido a la posibilidad de obtener
resultados falsos positivos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: ZQLTSAPB5G4KN77KG4F6
Fecha de la firma: 16/09/2025

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