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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-602 PS/MIJF/99924
PRODUCTO

e Test Actim PROM. Referencias 30832ETAL, 30831ETAL y 30830ETAL.
o Test Actim PROM 1ngeni. Referencia 30832RETAL.

FINALIDAD PREVISTA

Test inmunocromatografico en tira destinado a la deteccion de la presencia de la proteina IGFBP-1
fosforilada en secreciones del cervix durante el embarazo para el diagndstico de rotura prematura
de membranas fetales.

FABRICANTE

Actim Oy, Finlandia.

DISTRIBUIDOR

Laboratorios Rubid; C/Industria 29, Pol. Industrial Comte de Sert. 08755 Castellbisbal, Barcelona.
ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el test Actim Prom, referencias 30832ETAL, 30831ETAL
y 30830ETAL, y con el Test Actim PROM 1ngeni, referencia 30832RETAL, debido a la posibilidad de
obtener resultados falsos por la presencia de lubricantes en las muestras vaginales que pueden
interferir con el resultado de la prueba.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa
e Nota de correccidon sobre las interferencias

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: DSZXEC364E
Fecha de la firma: 21/12/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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