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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-535 PS/SGS/72525
PRODUCTO

e IMMULITE/IMMULITE 1000 AlaTOP Allergy Screen, n2 de catalogo LKAT1
e |IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi AlaTOP Allergy Screen, n2 de catdlogo L2KAT2

FINALIDAD PREVISTA

Deteccidn cualitativa de anticuerpos IgE especificos frente a alérgenos inhalantes en suero, como
ayuda para el diagndstico diferencial de la alergia atépica.

FABRICANTE

Siemens Healthcare Inc, Reino Unido.

DISTRIBUIDOR

Siemens Healthcare, S.L.U, Avda. Leonardo da Vinci, 15, 28906 Getafe, Madrid.

ASUNTO

Advertencia de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso de determinados ensayos de
deteccion de alergias AlaTop del sistema IMMULITE®, debido a la posibilidad de interferencias con
biotina, pudiendo producirse resultados falsamente deprimidos cuando se alcanzan ciertas
concentraciones de biotina en la muestra del paciente.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: S7J2JT8BC5
Fecha de la firma: 24/09/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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