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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-577 PS/CH/73099
PRODUCTO

Sistema de recogida y transporte eSwab®

FINALIDAD PREVISTA

Recogida y transporte de muestras clinicas que contienen organismos aerobios o anaerobios,
bacterias, virus y clamidias. El medio de eSwab® preserva la viabilidad de los organismos aerobios o
anaerobios y las bacterias de las muestras del hisopo para fines de cultivos bacterianos, asi como la
preservacion de antigenos o acidos nucleicos de los mismos.

N2 LOTE

Todos los lotes de eSwab® con fecha de caducidad en 12/2022 o anterior.

FABRICANTE

COPAN ltalia SpA, Italia.

DISTRIBUIDOR

bioMérieux Espafa, C/ Manuel Tovar 45-47, 28034 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso, relacionadas con
determinados lotes de los sistemas de recogida de muestras eSawb®, debido a la posible presencia
de trazas de acidos nucleicos de Bordetella parapertussis inviables, derivados de las materias primas
empleadas en el proceso de produccidén, que podrian dar lugar a falsos positivos en pruebas
posteriores de PCR.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa
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