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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2024-384 
 

REFERENCIA 
 
PS/PL/108126 
 

PRODUCTO 
BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (GI) Panel, referencia RFIT-ASY-0116 y RFIT-ASY-0104. 

FINALIDAD PREVISTA 
Detecta e identifica simultáneamente ácidos nucleicos de múltiples bacterias, virus y parásitos 
directamente de muestras de heces en medios de transporte Cary Blair obtenidas de individuos con 
signos o síntomas de infección gastrointestinal. 

FABRICANTE 
BioFire Diagnostics, LLC, EEUU. 

DISTRIBUIDOR  
BioMérieux España S. A. U., C/ Manuel Tovar 45, 28034 Madrid. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con la prueba BIOFIRE GI Panel, debido a la posibilidad de 
obtener resultados falsos positivos para Vibrio/Vibrio Cholerae con determinados lotes del medio de 
transporte Remel™ Cary-Blair. 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 15/07/2024

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