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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-648 PS/MAM/129992
PRODUCTO

CHOLESTEROL HDL DIRECT [TOOS]. Cédigos: 1175, 12757, 21594, 23594.

UDI-DI: 8435287110HDLDIR2000UV

FINALIDAD PREVISTA

Reactivos para medir la concentracién de colesterol HDL.

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

BIOSYSTEMS S.A. Espaia.

DISTRIBUIDOR

Biosystems Biotech Spain SL. Calle Costa Brava 30, Planta 62. 08030, Barcelona.

ASUNTO

Cese de utilizacion de determinados lotes del reactivo CHOLESTEROL HDL DIRECT debido a la
posibilidad de que sus caracteristicas no permanezcan estables hasta la fecha de caducidad asignada
y por tanto se obtengan resultados erréneos.

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: 7T9BANP8P643T3K28T411
Fecha de la firma: 16/12/2025

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