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N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-534 PS/PF/54819
PRODUCTO

Buffer Substrato (SUB-D) incluido en los siguientes kits de los sistemas GenoType Test de Hain
Lifescience GmbH:

e GenoType MTBDRplus, n? catalogo 30496A, lotes OV00186 y OV00200

e GenoType Mycobacterium CM, n? catalogo 29996A, lote AAV00043

e  Micro-IDent®, n? catdlogo 23296, lote EC00374

e Thrombo Type®plus, n2 catadlogo 34196, lote FE00213

e GenoType HelicoDR, n? catalogo 33796, lote JF00105
FINALIDAD PREVISTA
El Buffer Substrato (SUB-D) es una solucién tampdn utilizada en distintas pruebas moleculares de
ayuda en el diagndstico in vitro
N2 LOTE
G0119y G0319
FABRICANTE
Hain Lifescience GmbH, Alemania
DISTRIBUIDOR
Hain Lifescience Spain S.L., Parque Tecnoldgico y Logistico de Vigo, Carretera do Portal, Parcela 15, 22
planta, Oficinas M2.8 -M2.12, 36314 Vigo-Pontevedra
ASUNTO
Advertencia de seguridad debido a la posibilidad de que algunos frascos de los lotes G0119 y G0319
del componente Buffer Substrato (SUB-D) incluido en determinados kits de los sistemas GenoType
Test de Hain Lifescience GmbH, contengan pequefias cantidades de sustancias organicas externas.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: GYZFERDG6CF
Fecha de la firma: 04/10/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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