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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
PS/NA/91274
2023-260 PS/RJC/93976
PRODUCTO
e Solucién tampdén de pH=7.0 para sistemas automatizados SP, referencias 75050SX5000 y
750505X7010.

e Solucién tampdén de pH=6.8 para sistemas automatizados SP, referencia 75040SX5000.
FINALIDAD PREVISTA
Solucion tampdn que permite mantener un pH estable durante las tinciones de muestras bioldgicas
mediante el método Wright y May-Griiwald-Giemsa.

N° LOTE
Ver numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

RAL Diagnostics, Francia.

DISTRIBUIDOR
Sysmex Europe SE, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany.
ASUNTO
Ampliacién del cese de utilizacion y retirada del mercado a nuevas referencias y nimeros de lote de
la solucion tampdén de pH=7.0 y pH=6.8 para sistemas automatizados SP debido a una
contaminacion bacteriana de la solucién.

INFORMACION ADICIONAL

En marzo de 2023 la empresa remitié una nota de aviso en la que informaba del cese de utilizacién y
retirada del mercado de los lotes L01232 y L03432 de la solucidon tampdn de pH=7.0 para sistemas
automatizados SP debido a una contaminacién bacteriana de la solucién. La AEMPS transmitié esta
informacion el 30 de marzo de 2023, alerta 2023-149.

La empresa estad remitiendo una nueva nota de aviso para ampliar el cese de utilizacion y la retirada
del mercado ya que ha identificado que el problema de contaminacién bacteriana afecta a mas
referencias y lotes de la solucién tampén de pH=7.0 y pH=6.8 de los indicados en la primera nota.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: GWAELXBC7D
Fecha de la firma: 01/06/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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