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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-461 PS/VBR/110049
PRODUCTO

Kit de reactivos VIDAS CK-MB. Referencia: 30421.
FINALIDAD PREVISTA
Andlisis cuantitativo automatizado para la determinacién de la isoenzima MB de la creatina kinasa
humana en el suero o el plasma humanos, util en el diagndstico de los sindromes coronarios agudos.
Ne LOTE
1010473720.
FABRICANTE
BioMérieux SA, Francia.
DISTRIBUIDOR
BioMérieux Espafia S.A.U., C/Manuel Tovar 45-47, 28034, Madrid.
ASUNTO
Advertencia de seguridad y cese de utilizacion del lote 1010473720 del kit de reactivos VIDAS CK-MB
debido a la posibilidad de que se produzcan calibraciones no validas, ya que el valor del estandar S1
se encuentra fuera del rango alto.
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
mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4L78FF48BRBSSZNBF653
Fecha de la firma: 21/08/2024 £

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