®  MINISTERIO

"= DE SANIDAD ymentos vy DEPARTAMENTO DE
;n PRODUCTOS SANITARIOS
ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-079 PS/VBR/133181
PRODUCTO
LIFECODES LSA Class I. Referencia: 265100. UDI-DI: 10888234400332.
FINALIDAD PREVISTA
Deteccidén de anticuerpos IgG contra glicoproteinas HLA de Clase I.
N2 LOTE
3015822.
FABRICANTE
Immucor GTI Diagnostic, Inc., Estados Unidos.
DISTRIBUIDOR
Werfen Espaiia SAU. Plaza de Europa 21-23, 08908, L' Hospitalet de Llobregat, Barcelona.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con el lote 3015822 de LIFECODES LSA Class | debido a que,
a causa de un fallo de estabilidad en el intervalo de prueba de 9 meses, podria no alcanzarse de
manera consistente la adquisicion de 60 microesferas en 90 segundos para muestras o controles
durante un ciclo, lo que podria dar lugar a un resultado no valido.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o 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: V2PTQ3EGDL7KSGSHMC2B
Fecha de la firma: 17/02/2026

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