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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
Nº DE ALERTA: 
 
2019-157 

REFERENCIA 
 
PS/ME/51151 

PRODUCTO 
Palutop® +4 Optima, referencia 5499 

FINALIDAD PREVISTA  
Prueba rápida diseñada para la detección de 4 Plasmodium (Plasmodium faciparum (Pf), Plasmodium 
vivax (Pv), Plasmodium malarie (Pm) y Plasmodium ovale (Po)) en sangre venosa completa. Esta 
prueba detecta las 4 especies de Plasmodium, diferenciando malaria por P. falciparum y P. vivax y 
ayuda a la monitorización de terapias anti-maláricas. 

FABRICANTE 
Biosynex SA. Francia 

DISTRIBUIDOR 
Master-labor, S.L., C/ San Rufo, 1, 28011 Madrid 

ASUNTO  
Advertencia de seguridad y actualización de las instrucciones de uso de la prueba Palutop® +4 Optima, 
debido a la posibilidad de obtener una banda falsamente positiva en Plasmodium vivax por reacción 
cruzada en caso de infección por otra especie de Plasmodium, especialmente si la antigenemia en 
panLDH es alta. 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso de la empresa 
 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  Z Y Z 9 C 4 F 7 8 2

Fecha de la firma: 29/03/2019

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