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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-146 PS/MJF/66548
PRODUCTO

NF-light” ELISA. Referencia 10-7001
FINALIDAD PREVISTA
Inmunoensayo indicado para determinaciones cuantitativas de la proteina humana de
neurofilamento de cadena ligera (NF-L) en el liquido cefalorraquideo (LCR) y cuyo resultado se utiliza
para ayudar en el diagnéstico de enfermedades neuroldgicas como la esclerosis lateral amiotréfica
(ELA), la esclerosis multiple (EM), las demencias y la enfermedad de Parkinson (EP).
N2 LOTE
70757
FABRICANTE
UmanDiagnostics AB, Suecia
DISTRIBUIDOR

e |BL International GmbH; Flughafenstrasse 52 a. 22335 Hamburg, Alemania.

e Palex Medical, S.A; C/ Jesus Serra Santamans, 5. 08174 San Cugat del Vallés, Barcelona.
ASUNTO
Advertencia de seguridad y cese de utilizacidn del lote 70757 de NF-light ELISA, Referencia 10-7001,
debido a una reduccién de la estabilidad del producto que provoca una reduccién general de las
sefiales de absorbancia aumentando el riesgo de lecturas elevadas falsas de la muestra, que podria
interpretarse como una degradacidn de las células nerviosas.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: RIXQWSR79A
Fecha de la firma: 15/03/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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