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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-243 PS/MIJF/105700
PRODUCTO

Instrumento LumiraDx V5E. NUmero de Catalogo: L001000305001.

FINALIDAD PREVISTA

Instrumento parala realizacién de pruebas diagnédsticas en el lugar de asistencia al paciente.

N2 SERIE

30874-20-37-04211

FABRICANTE

LumiraDx UK Ltd, Reino Unido.

DISTRIBUIDOR

LumiraDx Healthcare, S.L., C/ Martin Iriarte, 24. 28290 Las Rozas de Madrid, Madrid.

ASUNTO

Retirada del mercado del Instrumento LumiraDx V5E, catalogo L001000305001 y numero de serie
30874-20-37-04211, debidoa la posibilidad de que haya sido calibradoincorrectamente o contenga
errores de fabricacién pudiendo proporcionar resultados incorrectos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

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 mayor conocimiento de estos productosy velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: LN8GQGN467
Fecha de la firma: 16/05/2024 5

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