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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-068 PS/MAM/133249
PRODUCTO

Kit LIFECODES HLA-DRBS3, 4, 5 SSO Typing Kit. Referencia: 628927. UDI-DI: 10888234400080
FINALIDAD PREVISTA

Utilizan la metodologia de oligonucledtidos especificos de secuencia (SSO) para identificar los alelos
de HLA presentes en una muestra amplificada por PCR de un locus especifico.

N2 LOTE

3014618 y 3015287

VERSION SOFTWARE

3.58y 3.60

FABRICANTE

Immucor GTI Diagnostics, Inc. EEUU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con los lotes 3014618 y 3015287 del kit LIFECODES HLA-
DRB3,4,5 SSO Typing Kit debido a la posibilidad de que generen resultados de muestra «No Match»
o «Review Probes» cuando se analizan utilizando las versiones 3.58 y 3.60 de la base de datos de
alelos.

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 mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: GWGXE43QBVZRRZLVLC69
Fecha de la firma: 11/02/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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