
 
 
DEPARTAMENTO DE 
PRODUCTOS SANITARIOS 

 

 

 

 

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2026-208 

REFERENCIA 
 
PS/EML/137493 

PRODUCTO 
Kit BIOFIRE Joint Infection (JI) Panel. Referencia: RFIT-ASY-0138. 

FINALIDAD PREVISTA 
Detección e identificación cualitativas simultáneas de varios ácidos nucleicos de bacterias y levaduras, 
y genes de resistencia a los antibióticos seleccionados del líquido sinovial. 

Nº LOTE 
0878825 y 0883425. 

FABRICANTE 
BioFire Diagnostics, LLC, Estados Unidos. 

DISTRIBUIDOR  
bioMérieux España S. A. U., C/ Manuel Tovar 45, 28034 Madrid. 

ASUNTO  
Cese de utilización de determinados lotes del kit BIOFIRE JI Panel, debido a la posibilidad de un 
aumento de resultados falsos positivos de Staphylococcus aureus como consecuencia de una 
contaminación durante el proceso de fabricación.  
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 08/05/2026

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es

Página 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Fax: (+34) 91.822.52.89

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

		https://localizador.aemps.es/localizador
	2026-05-08T16:02:08+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



