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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-161 PS/MAM/78264
PRODUCTO

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strips. REF 300500.
NeuMoDx™ HCV Quant Test Strips. REF 300300.
FINALIDAD PREVISTA
El NeuMoDxTM HIV-1 es una prueba para la cuantificacién y la deteccidon del ARN del virus de la
inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) en plasma humano.
El NeuMoDxTM HCV es una prueba para la cuantificacion del ARN del virus de la hepatitis C (VHC)
en muestras de plasma y suero humano para los genotipos positivos del 1 al 6 del VHC en personas
infectadas por VHC.
FABRICANTE
NeuMoDx Molecular, a QIAGEN Company. Estados Unidos.
DISTRIBUIDOR
NeumoDx Molecular, a QIAGEN Company. Eisenhower Place, 1250. 48108, Ann Arbor. Estados
Unidos.
ASUNTO
Cese de utilizacién de los productos NeuMoDx™ HIV-1 y NeuMoDx™ HCV debido a la posibilidad de
obtener una cuantificacidn excesiva de las muestras con bajas concentraciones diana.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

* Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: BYAPCANGSG3E
Fecha de la firma: 31/03/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2022-03-31T16:26:17+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



