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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-697 PS/PL/115095
PRODUCTO

VIDAS CK-MB. Referencia 30421.

FINALIDAD PREVISTA

VIDAS CK-MB es un analisis cuantitativo automatizado, que se realiza sobre instrumentos de la familia
VIDAS, y que permite la valoracion cuantitativa de la isoenzima MB de la creatina Kinasa humana en
el suero o el plasma humanos, (heparina de litio o EDTA) mediante la técnica ELFA (Enzyme Linked
Fluorescent Assay).

N2 LOTE

1010844200y 1010959330.

FABRICANTE

BioMérieux SA, Francia.

DISTRIBUIDOR

BioMérieux Espafia S.A.U., Calle Manuel Tovar 45-47, 28034 Madrid.

ASUNTO

Cese de utilizacién de determinados lotes del producto VIDAS CK-MB cuando sea necesario calibrar
el instrumento VIDAS debido a la posibilidad de obtener una calibracién no valida.

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: JSLR13GD4RQPHADMFB60
Fecha de la firma: 27/12/2024

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