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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2019-444 

REFERENCIAS 
 
PS/SSH/52306 

PRODUCTOS 

 BIOPSY BOX 20 ml. Referencia: 00022. 

 BIOPSY BOX 30 ml. Referencia: 00030. 

 BIOPSY BOX 90 ml. Referencia: 00091. 

FINALIDAD PREVISTA 
Recipiente desechable para muestras de biopsia con dos compartimentos uno que contiene solución 
tamponada de fosfato y otro que contiene formalina. 

Nº LOTES DISTRIBUIDOS EN ESPAÑA 
20162609, 20160806, 2016609, 20160609, 201704, 201709, 201809, 201811, 201901, 201711, 
201702, 201801, 201803, 201805, 201806, 201810, 201812, 201902, 201903.  

FABRICANTE 
Tecnobilife s.r.l., Italia. 

DISTRIBUIDOR  
Léleman S.L., C/ Ador, 2-bajo, 46026 Valencia. 

ASUNTO 
Cese de utilización y retirada del mercado, a requerimiento de la AEMPS, de todos los lotes 
distribuidos en España del producto BIOPSY BOX, debido a la alta contaminación microbiana 
detectada en la solución tamponada de fosfato de determinados lotes. 
 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  F C V Y R A 3 C 5 0

Fecha de la firma: 05/08/2019

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

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es
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