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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-498 PS/AVG/144702
PRODUCTO

ORTHO Sera Anti-Fyb. Numero de referencia: 6904487. UDI-DI: 10758750013142

FINALIDAD PREVISTA

El reactivo Anti-Fyb estd disefiado para la deteccidn cualitativa in vitro de hematies humanos Fyb
positivos mediante la prueba de antiglobulina indirecta.

N2 LOTE

V283670 y V279053

FABRICANTE

Alba Bioscience Limited, Reino Unido.

DISTRIBUIDOR

QuidelOrtho. CEVA Contract Logistics France, Rue Constellation, Entzheim, 67960, Francia.

ASUNTO

Cese de utilizacién de los lotes V283670 y V279053 del reactivo ORTHO Sera Anti-Fyb, debido a la
posibilidad de obtener resultados falsos positivos al analizar hematies Fy(b-).

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: SMHM9MW94XDA3PDN345C
Fecha de la firma: 09/10/2026 &
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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