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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-153 PS/MAM/118318
PRODUCTO

Kit Anti-Chlamydia trachomatis IgG. Cédigo de producto: ORG 906G.

FINALIDAD PREVISTA

Sistema de prueba basado en el sistema ELISA para la medicién cuantitativa de los anticuerpos tipo
IgG frente a Chlamydia trachomatis en muestras de suero humano o plasma.

Ne LOTE

2412138

FABRICANTE

ORGENTEC Diagnostika GmbH. Alemania.

DISTRIBUIDOR

Sebia Hispania S.A. Avenida Diagonal 605, Local 2, 12 Planta, 08028 Barcelona, Espafia

ASUNTO

Cese de utilizacién del lote 2412138 del kit Anti-Chlamydia trachomatis IgG debido a la posibilidad de
gue los pocillos de las tiras reactivas tengan una altura de llenado de liquidos inusual o ausente dando
lugar a resultados incorrectos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algudn 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: LH59S4Z1XPM3CB94M83E
Fecha de la firma: 26/03/2025

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