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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-096 PS/PRV/50283
PRODUCTO

UniMatch® Plus Software. NUmeros de catalogo 790111 y A10286

FINALIDAD PREVISTA

Accesorio de los equipos de Invitrogen SSP UniTray® y AllSet Gold+™ para determinar tipificaciones
de Antigenos Leucocitarios Humanos “HLA” ( en inglés “Human Leukocyte Antigens”)

VERSION SOFTWARE

6.0

FABRICANTE

One Lambda Inc, EEUU

DISTRIBUIDOR

Comercial Rafe, S.L., sita en C/ Uncastillo 19, Bajo, 50008 Zaragoza

ASUNTO

Advertencia de seguridad y revisién de los resultados obtenidos con UniMatch® Plus Software,
numeros de catalogo 790111 y A10286, version 6.0, junto con el archivo de software
CHR_005_201807v1.uch, debido a la posibilidad de que se generen resultados falsos positivos o
ambigliedad en los resultados al contener informacién incorrecta de especificidad de los alelos para
la calle 63.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: LZJ4SKS345
Fecha de la firma: 22/02/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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