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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-417 PS/PL/143006
PRODUCTO

MAS Omni-IMMUNE PRO Liquid Assayed Integrated Immunoassay Control:
e Level 1, n? catdlogo OPRO-101, UDI: 00884883005327.
e Sample Pack, n2 catdlogo OPRO-SP, UDI: 00884883005358.
FINALIDAD PREVISTA
Indicado para su uso como control analizado para la monitorizacién de las condiciones de analisis en
multiples determinaciones en el laboratorio clinico.
N2 LOTE
OPR0O29061A y OPRO2906SA.
FABRICANTE
Microgenics Corporation, as part of Thermo Fisher Scientific, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Thermo Fisher Diagnostics S.L.U., Ctra. de Hospitalet, 147, 08940 Cornella de Llobregat, Barcelona.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados lotes de MAS Omni-IMMUNE PRO Liquid
Assayed Integrated Immunoassay Control, debido a la posibilidad de que exista variabilidad entre
viales para el analito de PTH.

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: VRZ6AZ2PASJAJ2NDKO1B
Fecha de la firma: 28/08/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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