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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-197 PS/PPR/67191
PRODUCTO

Mentype® DIPquant, n? de articulo 45-01538-0025
FINALIDAD PREVISTA
Prueba de diagndstico in vitro basada en la aplicacion de qPCR cuantitativa para la cuantificacion
alelo-especifica del estado de quimerismo molecular tras un trasplante alégeno de médula ésea y
de células madre hematopoyéticas utilizando deleciones o inserciones de polimorfismos (llamadas
DIPs o INDELs)
N° LOTE
Ver numeros de lote afectados en Espafia en la nota de aviso de la empresa
FABRICANTE
Biotype GmbH, Alemania
DISTRIBUIDOR
Diagnostica Longwood, Camino del Pilén 86, 50011 Zaragoza, Espafia
ASUNTO
Advertencia de seguridad y cese de utilizacion de determinados lotes de los sistemas de diagndstico
in vitro Mentype® DIPquant, debido a que presentan una disminucién de la sensibilidad, quedando
ésta fuera de las especificaciones de uso.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 8XXWKX3D1F
Fecha de la firma: 12/04/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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