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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-609 PS/PRV/127824
PRODUCTO

CAPI 3 IMMUNOTYPING. Referencia 2600

FINALIDAD PREVISTA

Permite la deteccion y caracterizacion de las proteinas monoclonales (inmunotipado) en la orinay el
suero humanos, mediante electroforesis capilar en el instrumento CAPILLARYS 3.

Ne LOTE

28075/50y 28075/51

FABRICANTE

Sebia, Francia.

DISTRIBUIDOR

SEBIA Hispania S.A. C/Sicilia, n° 394, 08025 Barcelona.

ASUNTO

Cese de utilizacion de los lotes 28075/50 y 28075/51 de CAPI 3 IMMUNOTYPING, debido a que se ha
observado actividad anti-IlgM en el antisuero anti-lambda, conduciendo a sustracciones anormales en
los perfiles que pueden dar lugar a interpretaciones erréoneas.

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: COFE46YDHYGN5GJVW1AS
Fecha de la firma: 26/11/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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