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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-569 PS/PRV/55118
PRODUCTO

Biosynex Adenovirus/Rotavirus BSS, referencia SW40001

FINALIDAD PREVISTA

Ensayo visual inmunocromatografico rdpido para la deteccion cualitativa de Rotavirus y Adenovirus
en muestras de heces humanas. Indicado para su uso como ayuda en el diagnéstico de infecciones
por Rotavirus y Adenovirus.

FABRICANTE

Biosynex Swiss SA, Suiza.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso de la prueba Biosynex
Adenovirus/Rotavirus BSS, debido a la posibilidad de que se produzcan reacciones no especificas en
adultos, pudiendo obtenerse resultados falsos positivos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso de la empresa
e Instrucciones de uso actualizadas

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 6R8V3EVD7E
Fecha de la firma: 23/10/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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