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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-012 PS/MTM/49472
PRODUCTO

PREMIER Cryptococcal Antigen, n? catidlogo 602096
FINALIDAD PREVISTA
El test de imnunoensayo enzimatico PREMIER Cryptpcoccus Antigen es un sistema para detectar la
presencia (cualitativo) o para medir la cantidad de forma semi-cuantitativa de los antigenos del
lipopolisacarido capsular del Cryptococcus neoformans, en suero y liquido cefalorraquideo (LCR).
N2 LOTE
N2 lote del Kit: 602096K089, 602096K090
FABRICANTE
Meridian Bioscience Inc., EEUU.
DISTRIBUIDOR
Grifols Movaco S.A., C/Can Guasch, 2, 08150 Parets del Vallés, Barcelona.
ASUNTO
Cese de utilizacion de los lotes 602096K089 y 602096K090 del test PREMIER Cryptococcal Antigen, n2
catdlogo 602096, debido a que el reactivo conjugado del kit no mantiene la estabilidad hasta la fecha
de caducidad establecida, pudiendo obtenerse resultados falsos negativos, y revision de los
resultados negativos generados con el uso del lote 602096K089.
DOCUMENTOS ADJUNTOS
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZJ35YZKBFE
Fecha de la firma: 09/01/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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