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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-001 PS/EML/131577
PRODUCTO

Viales Checkcell.

Referencias: 0002224 y 0002225. UDI-DI: 10888234000181 y 10888234000198.

FINALIDAD PREVISTA

Control de calidad de la anti-globulina humana para la deteccidn cualitativa de Anti-lgG activo, con el
fin de confirmar la validez de las pruebas antiglobulinicas negativas realizadas a través de métodos
manuales.

N2 LOTE

43257.

FABRICANTE

Immucor, Inc., Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Werfen Espana S.A.U. Plaza de Europa 21-23, 08908, L Hospitalet de Llobregat, Barcelona.

ASUNTO

Cese de utilizacién del lote 43257 de los viales Checkcell con referencias 0002224 y 0002225, debido
a la posible presencia de coagulos, hemdlisis y un oscurecimiento imprevisto de los gldbulos rojos
atribuible a una contaminacion fungica que puede generar resultados erréneos.

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: VRAK9QL7NKYMEE9VJA4B
Fecha de la firma: 07/01/2026 £

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