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Asunto/assumpte: Cese de la utilizacién del lote 1007821050 del producto VIDAS® FT4, al
haberse identificado un problema de heterogeneidad que puede conducir a resultados
subestimados o sobreestimados o a una calibracién no valida.

PRODUCTO
VIDAS® FT4. Referencia 30459
Ref.: PS594/20

Us comunic que en data 15-10-2020 s'ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 15-10-2020 se ha recibido en esta Direccién General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Cese de la utilizacion del lote 1007821050 del producto VIDAS® FT4, al haberse identificado un
problema de heterogeneidad que puede conducir a resultados subestimados o sobreestimados o
a una calibracion no valida.

PRODUCTO
VIDAS® FT4. Referencia 30459

FINALIDAD PREVISTA
Inmunoensayo enzimatico cuantitativo automatizado que se utiliza con los instrumentos de la
familia VIDAS®, para determinar tiroxina libre (FT4) en suero o plasma humano.

N° LOTE
1007821050.

FABRICANTE
bioMérieux SA. Francia.
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DISTRIBUIDOR
bioMérieux Espafia S.A.U. Calle Manuel Tovar 45-47, 28034, Madrid, Espafia"

Palma, 15 d'octubre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394

farmacia@dgfarmacia.caib.es


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

