
Asunto/assumpte:  Posible fallo en la posición H10 de la placa de pocillos profundos del 
Sub-Sistema de preparación de muestras KPCR del Sistema Molecular VERSANT KPCR, 
fabricado por Siemens Healthcare Diagnostics Inc, EEUU.

PRODUCTO AFECTADO: SUB-SISTEMA PREPARACION KPCR PLACA DE 96 POCILLOS 
PROFUNDOS 2ML. Número Material Siemens (SMN): 10283255. Número Lote: 147607. 
Ref.: PS032/17 

Us comunic que en data 23-1-2017 s’ha rebut en aquesta Direcció General, ofici del 
Departamento de Productos Sanitarios de l'AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el següent: 

Le comunico que en fecha 23-1-2017 se ha recibido en esta Dirección General, oficio 
del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente: 

"Se ha recibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) comunicación de las autoridades competentes 
del Reino Unido, relacionada con un posible fallo en la posición H10 de la placa de pocillos 
profundos  del  Sub-Sistema  de  preparación  de  muestras  KPCR  del  Sistema  Molecular 
VERSANT KPCR, fabricado por Siemens Healthcare Diagnostics Inc, EEUU. Este producto se 
distribuye en España través de la  empresa Siemens Healthcare  S.L.U.,  sita  en la  Avda. 
Leonardo da Vinci 15, 28906 Getafe, Madrid.

El  Sub-Sistema  Preparación  KPCR  se  utiliza  en  el  aislamiento  y  purificación  de  ácidos 
nucleicos para diagnóstico in vitro en los sistemas Versant KPCR.

De acuerdo con la información facilitada por la empresa, se ha detectado que un pequeño 
porcentaje de placas tienen una irregularidad en el pocillo H10 que puede provocar que el 
líquido gotee en el soporte durante el "run". El líquido puede o no estar localizado alrededor de 
la posición H10 en el soporte. Esto podría dar lugar a que se informe un resultado incorrecto 
para una muestra cuando se procesa en un pocillo afectado. 
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La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado a los centros 
que  disponen  del  producto  afectado  en  nuestro  país,  en  la  que  se  incluye  las 
recomendaciones y actuaciones a seguir por cada uno de ellos." 

Palma, 23 de gener de 2017 

El director general de Planificació, Avaluació i Farmàcia – Benito Pròsper Gutiérrez
p.d.(resolució 10/03/2016)

La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
María de los Ángeles Rojo Arias
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