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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2026-009 

REFERENCIA 
 
PS/MAM/131621 

PRODUCTO 
Xpert HIV-1 Viral Load XC. Número de pieza: GXHIV-VL-XCCE-10. Número de partida: 13503.  
UDI: 07332940007409 

FINALIDAD PREVISTA 
Pruebas moleculares para la detección de la infección por VIH-1 y el seguimiento de la carga viral. 

Nº LOTE 
1000796730 

FABRICANTE 
Cepheid AB, Suecia. 

DISTRIBUIDOR  
Cepheid Iberia, S.L.U. Plaza de Europa, 41-43, 08908, L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con el lote 1000796730 de la prueba Xpert HIV-1 Viral Load 
XC, debido a que no cumplió con los criterios de estabilidad esperados a la fecha de caducidad 
pudiendo haber provocado resultados incorrectos, por lo que el fabricante recomienda repetir la 
prueba en los pacientes sobre los que se utilizaron las unidades afectadas. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
  

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 12/01/2026

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