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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-247 PS/MAM/138310
PRODUCTO

Ensayo Dimension Tacrolimus (TAC). Numero de material: 10700795, UDI: 842768035425
FINALIDAD PREVISTA

Determinacion cuantitativa del tacrolimus en sangre humana total en el sistema de quimica clinica
Dimension.

N2 LOTE

FA6254, FA6260 y FA6286

FABRICANTE

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. EEUU.

DISTRIBUIDOR

Siemens Healthcare S.L.U. Calle Mahonia, 2, 42 planta. Ed. Pértico. 28043, Madrid, Espafia.

ASUNTO

Cese de utilizacion de los lotes FA6254, FA6260 y FA6286 del ensayo Dimension Tacrolimus (TAC)
debido a la posibilidad de un sesgo positivo en los resultados de control de calidad y muestras de
pacientes.

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: ZMHX4L4TYAVLP24YD678
Fecha de la firma: 28/05/2026

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