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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-056 PS/VBR/132636
PRODUCTO

Xpert Carba-R:
e Numero de pieza GXCARBARP-CE-10. UDI: 07332940006518.
e Numero de pieza GXCARBAR-CE-10. UDI: 07322940001049.
FINALIDAD PREVISTA
Ensayo para la deteccidon y la diferenciacidon de secuencias de genes blakPC, blaNDM, blaVIM, blaOXA-
48 y blaIMP asociadas a la ausencia de sensibilidad a los carbapenemos.
N2 LOTE
e Numero de pieza GXCARBARP-CE-10: 1001496782, 1001499584 y 1001508863.
e Numero de pieza GXCARBAR-CE-10: 1001497813.
FABRICANTE
Cepheid, Estados Unidos.
DISTRIBUIDOR
Cepheid Iberia S.L.U. Pl. d'Europa, 41, 08908 L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona.
ASUNTO
Cese de utilizacién de los lotes 1001496782, 1001499584, 1001508863 y 1001497813 del ensayo
Xpert Carba-R debido a la posibilidad de que los viales de reactivo de muestra contengan un volumen
incorrecto, lo que podria dar lugar a resultados falsos negativos y revisidn de los resultados negativos
anteriores.

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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: THNYEBTIJMNGT49BXAAA9
Fecha de la firma: 05/02/2026 R
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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