MINISTERIO
DE SANIDAD
=

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS
ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-657 PS/MBF/130258
PRODUCTO
Kit Asserachrom HPIA, referencia 00615
UDI (01)03607450006155(11)240531(17)260531(10)271288(241)00615
FINALIDAD PREVISTA
Deteccién inmuno-enzimatica de los anticuerpos anti-heparina-PF4.
N2 LOTE
271288
FABRICANTE
DIAGNOSTICA STAGO, Francia.
DISTRIBUIDOR
Diagnostica Stago S.L.U, Plaza Europa 9-11 planta 17 L'hospitalet de Llobregat, 08908 Barcelona.
ASUNTO
Cese de utilizacién del lote 271288 del kit Asserachrom HPIA debido a un posible defecto de
coloracién en las tiras del Reactivo 1 que puede causar resultados falsos negativos.
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: AKLYZZ2SHXBEM3YKN996
Fecha de la firma: 18/12/2025

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