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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-279 PS/MJF/121252
PRODUCTO

Kit Alinity i Total PSA Reagent Kit, referencias 07P9220 y 07P9230.

Ver UDI afectados en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Determinacién cuantitativa de antigeno prostatico especifico total (tanto PSA libre como PSA ligado
a alfa-1-antiquimotripsina) en suero humano en el analizador Alinity i.

N2 LOTE

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

FABRICANTE

Abbott Ireland Diagnostics Division, Irlanda.

DISTRIBUIDOR

Abbott Diagnostic European distribution centre. Max-Planck-Ring, 2. 65205, Wiesbaden. Alemania.
ASUNTO

Cese de utilizacién de determinados lotes del Kit Alinity i Total PSA Reagent, referencias 07P9220 y
07P9230, debido a la posibilidad de obtener resultados falsamente elevados en muestras de
pacientes.

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 colaboracion notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: LZRGNFX2KYVMAZDCNT7FB
Fecha de la firma: 02/06/2025

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