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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-161 PS/MAM/136271
PRODUCTO

e Panocell-16. Referencia 0002332. UDI-DI: 10888234000242

e Capture-R Ready-ID Extend Il. Referencias: 0006456 y 0006457. UDI-DI: 10888234000686 y
10888234000693

FINALIDAD PREVISTA

Panocell-16 estd destinado a su uso en la identificacién de anticuerpos inesperados de grupos

sanguineos eritrocitarios.

Capture-R Ready-ID Il Extend esta destinado a utilizarse como complemento de Capture-R Ready-ID

en la identificacidn de anticuerpos IgG inesperados frente a glébulos rojos.

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Immucor, Inc. EEUU.

DISTRIBUIDOR

Werfen Espafia S.A.U. Plaza Europa, 21-23. 08908, L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionada con determinados lotes de Panocell-16 y Capture-R Ready-ID

Extend Il debido a la posibilidad de que se obtengan resultados positivos con muestras que

contienen Anti-P1 en una célula etiquetada como negativa para P1.

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: TBLZNPFB1LBRBR8YSCA®6
Fecha de la firma: 09/04/2026 z

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