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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-387 PS/CMAG/123885
PRODUCTO

Tarjetas VITEK 2 AST-GN:

e AST-N427 TEST KIT 20 CARDS. Referencia: 424196

e AST- AST-XN22 TEST KIT 20 CARDS. Referencia: 424199

e AST-N443 TEST KIT 20 CARDS. Referencia: 424541

e  AST-N448 TEST KIT 20 CARDS. Referencia: 424633
FINALIDAD PREVISTA
Tarjetas de analisis de sensibilidad antimicrobiana destinadas a usarse con el sistema VITEK 2 para el
analisis cuantitativo y cualitativo automatizado de la sensibilidad antimicrobiana de bacterias y
levaduras.
FABRICANTE
bioMérieux, Inc., EE.UU.
DISTRIBUIDOR
bioMerieux Espafia, S.A. Calle de Manuel Tovar 45 - 47, 28034 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas referencias de las tarjetas VITEK 2 AST-GN,
debido a la posibilidad de encontrar resultados incorrectos de resistencia a colistina (formulacidon
¢s02n) al analizar cepas de Pseudomonas aeruginosa y del complejo Acinetobacter baumannii.

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 mMmayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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