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PRODUCTO

Ensayo Xpert CT/NG

Ver UDI y nimeros de pieza en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Deteccién automatizada y diferenciacién del ADN gendmico de Chlamydia trachomatis (CT) y/o
Neisseria gonorrhoeae (NG) como una ayuda para el diagndstico de enfermedad urogenital por
clamidia o gonorrea.

FABRICANTE

Cepheid AB. Suecia.

DISTRIBUIDOR

Cepheid Iberia, S.L.U. Plaza de Europa, 41-43, 08908, L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona.

ASUNTO

Advertencia de seguridad relacionada con el Ensayo Xpert CT/NG debido a la posibilidad de que se
obtengan resultados falsos negativos para algunas cepas de Neisseria gonorrhoeae que carecen de
sitios diana para esta prueba a causa de mutaciones genéticas.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: GA3DJVBJEXQK8MEVT6BA
Fecha de la firma: 05/11/2025 19
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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