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Asunto/assumpte: Cese de utilizacion de determinados lotes del medio BD CHROMagar™
Orientation debido a la posibilidad de que contengan contaminacién microbiana pudiendo dar
lugar a resultados incorrectos, y revision de resultados previos de muestras de pacientes con
colonias azul/beige obtenidas con los lotes afectados.

PRODUCTO:
Medio BD CHROMagar™ Orientation:
- Referencia 254107 y n° de lote 9197107

- Referencia 257481 y n° de lote 9197107
Ref.: PS610/19

Us comunic que en data 22-11-2019 s’ha rebut en aquesta Direccidé General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 22-11-2019 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 utilizacién de determinados lotes del medio BD CHROMagar™ Orientation
debido a la posibilidad de que contengan contaminaciéon microbiana pudiendo dar lugar a resultados
incorrectos, y revision de resultados previos de muestras de pacientes con colonias azul/beige
obtenidas con los lotes afectados.

PRODUCTO:

Medio BD CHROMagar™ Orientation:

- Referencia 254107 y n° de lote 9197107

- Referencia 257481 y n° de lote 9197107

FINALIDAD PREVISTA:

Medio no selectivo para el aislamiento, identificacion directa, diferenciacion y enumeracion de
patdgenos del tracto urinario. BD CHROMagar permite la diferenciacion e identificacion de

Escherichia coli y Enterococcus sin prueba de confirmacion.

FABRICANTE: Becton Dickinson GmbH, Alemania
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DISTRIBUIDOR: Becton Dickinson S.A., Camino de Valdeoliva s/n, 28750 San Agustin de Guadalix,
Madrid"

Palma, 22 de novembre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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