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Asuntolassumpte: Cese de la utilizacién y retirada del mercado de todos los kits FTD para
diagndstico in vitro debido a que a raiz de una investigacién interna se ha detectado que no
hay datos suficientes para avalar las declaraciones de rendimiento de las Instrucciones de
Uso.

PRODUCTO

Kits FTD.

Ver listado detallado de productos y niimero de catalogo en la Tabla 2 de la nota de aviso de la
empresa.

Ref.: PS699/19

Us comunic que en data 30-12-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 30-12-2019 se ha recibido en esta Direccion 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 y retirada del mercado de todos los kits FTD para diagnéstico in vitro debido a
gue a raiz de una investigacion interna se ha detectado que no hay datos suficientes para avalar las
declaraciones de rendimiento de las Instrucciones de Uso.

PRODUCTO

Kits FTD.

Ver listado detallado de productos y ndmero de catdlogo en la Tabla 2 de la nota de aviso de la
empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Los tests FTD son pruebas in vitro para la deteccion cualitativa y parcialmente cuantitativa de acidos
nucleicos virales, bacterianos, parasitarios y fungicos en varias muestras de origen humano como una
ayuda diagnostica para la evaluacion de infecciones.

N° LOTE
Todos

FABRICANTE
Fast-Track Diagnostics S.A.R.L., Luxemburgo

DISTRIBUIDOR
Siemens Heathcare S.L.U., Avda. Leonardo da Vinci 15, 28906 Getafe, Madrid
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RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS recomienda que se valore en cada caso la revision de los resultados obtenidos con estos
kits."

Palma, 30 de desembre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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