DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO
DE SANIDAD
=

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-669 PS/SSP/130848
PRODUCTO

Olerup QTYPE 11, modelos 201.701-10 y 201.701-03.

FINALIDAD PREVISTA

Los kits de tipificacién de HLA Olerup QTYPE 11 son pruebas de diagndstico cualitativo in vitro para la
tipificacion mediante ADN de los alelos HLA de clase | y clase II.

N2 LOTE

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

FABRICANTE

CareDx AB, Suecia.

DISTRIBUIDOR

Diagnostica Longwood S.L. Camino del Pilén 86 Casa 7 Local. 50011 Zaragoza.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados lotes del kit Olerup QTYPE 11, modelos
201.701-10y 201.701-03, debido a que podrian dar falsos positivos en las muestras DPB1*165:01.

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: MW273RWC7D4BKYD73CB9
Fecha de la firma: 22/12/2025 i
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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