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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-537 PS/AVG/99930
PRODUCTO

Vial de calibracion BD BACTEC™ MicroMGIT™. Cddigo de producto: 441049.
Ver los nimeros de UDI afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Tubos de calibraciéon utilizados en el instrumento BD BACTEC™ MicroMGIT™ Reader destinado a la
deteccién y recuperacidon de micobacterias a partir de muestras clinicas (excepto sangre y orina).
N2 LOTE
2067938, 2209320.
FABRICANTE
Becton, Dickinson and Company, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Becton Dickinson, S.A. Camino de Valdeoliva, S/N - PG RASO, San Agustin del Guadalix, 28750,
Madrid.
ASUNTO
Cese de distribucion y de utilizacién de los lotes 2067938 y 2209320 del vial de calibraciéon BD
BACTEC™ MicroMGIT™ debido a la presencia de fallos de funcionamiento debido a una baja
fluorescencia y/o a un llenado deficiente del medio que podria dar lugar a una deteccion positiva
falsa de Mycobacterium tuberculosis.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: SRQ2RC880D
Fecha de la firma: 17/11/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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