% MINISTERIO agencia espai
B I I I DEPARTAMENTO DE
‘ - produ \

nitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-007 PS/IMP/75466
PRODUCTO

e Kit DELFIA® Xpress hAFP

e Kit DELFIA® Xpress Free hCGR

e Kit DELFIA® Xpress PAPP-A

e Kit DELFIA® Xpress hCG

Ver n2 de kit y lotes afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

PerkinElmer Wallac Oy, Finlandia

DISTRIBUIDOR

PerkinElmer Wallac Oy, Finlandia

ASUNTO

Advertencia de seguridad y cese de utilizacidon relacionados con determinados kits DELFIA Xpress
para hAFP, Free hCGI3, PAPP-A y hCG, debido a la posibilidad de obtencién de valores disminuidos
en las mediciones de los analitos

DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4C286B Q376
Fecha de la firma: 07/01/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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