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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-111 PS/PRV/103008
PRODUCTO

BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (Gl) Panel. Referencias: RFIT-ASY-0116 (pack de 30) y RFIT-
ASY-0104 (pack de 6).

FINALIDAD PREVISTA

Deteccidn e identificacidn simultanea de acidos nucleicos de multiples bacterias, virus y parasitos de
muestras de heces.

FABRICANTE

BioFire Diagnostics, LLC, EEUU.

DISTRIBUIDOR

BioMérieux Espafia SAU, Manuel Tovar 45-47, 28034, Madrid, Espaiia.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con la prueba BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (Gl)
Panel debido a la posibilidad de obtener resultados falsos positivos para norovirus.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KRVX8PX785
Fecha de la firma: 29/02/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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