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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-191 PS/MAM/104739
PRODUCTO

Reactivo ABX Pentra Urea CP, nUmero de modelo A11A01641.
Vernumeros UDI en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Reactivos para la determinacion de urea en los analizadores Pentra C200, ABX Pentra 400y Pentra
C400.
N2 LOTE
vern® de lote afectados enlanota de aviso de laempresa.
FABRICANTE
HORIBA ABX SAS. Francia.
DISTRIBUIDOR
HORIBA ABX IBERICA. Calle Apolonio Morales, 6. 28036, Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados lotes de los reactivos ABX Pentra Urea CP debido aque se ha
detectado unadisminucién con el tiempo del nivel de absorbancia que podriadarlugar a resultados
falsamente disminuidos.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KGLR5REA23
Fecha de la firma: 12/04/2024 i tt

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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