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Asunto/assumpte: Cese de la utilizacién del lote 19040201 del tampdn de lisis NUCLISENS®
debido a que cuando se utiliza para analizar eluidos con color provenientes de muestras que
contienen sangre, la hemoglobina podria causar la inhibicién de la PCR dando lugar a
resultados no interpretables o falsos negativos.

PRODUCTO: tampén de lisis NUCLISENS®, referencia 200292

Ref.: PS053/20

Us comunic que en data 30-1-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 30-1-2020 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"ASUNTO: cese de la utilizacion del lote 19040201 del tampdn de lisis NUCLISENS® debido a que
cuando se utiliza para analizar eluidos con color provenientes de muestras que contienen sangre,
la hemoglobina podria causar la inhibicién de la PCR dando lugar a resultados no interpretables o
falsos negativos.

PRODUCTO: tampon de lisis NUCLISENS®, referencia 200292.

FINALIDAD PREVISTA: el tampédn de lisis NUCLISENS® se ha disefiado especificamente para liberar
todos los acidos nucleicos presentes en muestras biol6gicas.

N° LOTE: 19040201
FABRICANTE: bioMerieux Inc, Francia
DISTRIBUIDOR: bioMérieux Espafia, C/ Manuel Tovar 45-47, 28034 Madrid"
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