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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-294 PS/PL/106695
PRODUCTO

MycoGENIE Pneumocystis jirovecii Real-Time PCR Kit, cédigo 60307.
FINALIDAD PREVISTA
Test de diagndstico in vitro que se basa en un PCR duplex para la detecciéon rapida y cuantitativa de
Pneumocystis jirovecii a partir de muestras respiratorias.
N2 LOTE
24A028.
FABRICANTE
Ademtech, Francia.
DISTRIBUIDOR
Werfen, Plaza de Europa 21-23 08908 L Hospitalet de Llobregat, Barcelona.
ASUNTO
Cese de utilizacién del lote 24A028 de MycoGENIE Pneumocystis jirovecii Real-Time PCR Kit debido a
la posible interrupcién de la validacion de los runs de PCR y/o cuantificacion de la carga fungica.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mmayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: GBC5ML1T87LEGJFK2911
Fecha de la firma: 05/06/2024 ]

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