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Ciudad de México, 05 de Marzo de 2026

Asunto: Notificacion de robo de productos

En bioMérieux reafirmamos nuestro compromiso de salvaguardar la seguridad de los
pacientes y la confiabilidad de los resultados generados en su laboratorio. En este sentido,
nos permitimos informarle sobre la siguiente situacion:

El pasado sabado 14 de febrero del 2026 uno de nuestros transportistas sufrio el delito de
robo, hecho que fue formalmente denunciado ante el H. Ayuntamiento Constitucional San
Pedro Totolapam, Tlacolula, Oaxaca, lugar de los hechos. A continuacion, se describen los
productos involucrados:

No. De Denominacion Denominacién genérica Batch Fecha de Cant.
catalogo distintiva 9 caducidad | robada
30410 | Vidas® Prolactin Ensayoinmunoenzimaticode | 114015630 | 05.04.2027 | 1
prolactina humana
VIDAS® . B L
30409 Prueba inmunolégica enzimatica 1011488310 | 23.07.2026 1
Progesterone
. . Panel de reactivos para la
30431 V'daS(EEsglrl";'d'm” determinacion del estradiol en suero | 1011537400 | 26.08.2026 | 1
y plasma humanos
VIDAS® TPSA Reactivo para la determinacién de
42 : - 2 1011599340 | 24.09.202 1
30428 (TPSA) antigeno prostatico especifico (PSA) 011599340 09.2026
30453 | VidasCEA(S) | heactivoparadeterminarantigeno |, ..,059000 | 13102026 | 1
Carcino-Embrionario (CEA)
30459 | VIDAS® FT4 (FTaN) | Fruebaparaladeterminacionde |01 000050 | 06102026 | 3
tiroxina libre (FT4)
30402 VIDAS® FT3 Prueba para determinar 1011530300 | 11.08.2026 | 2
Triiodotironina libre
30403 VIDAS® T3 Reactivo para la determinacionde | 511551410 31010027 | 2
Triyodotironina (T3)
30404 VIDAS® T4 _ Ensayoparaladeterminacion 1.1 ce0560 | 98.02.0027 | 2
inmunoenzimatica de la tiroxina (T4)
30400 | VIDAS® TSH (TsH) | | ruebaparaladeterminaciondela | .1 ,501660 | 11.09.2026 | 3

hormona TSH
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A la fecha el producto no ha sido recuperado. Por lo anterior, hacemos la atenta invitacion
a no adquirir productos de dudosa procedencia, ya que, su uso podria presentar un riesgo
sanitario significativo al comprometer la integridad, trazabilidad y condiciones de manejo de
material. Solicitamos seguir las recomendaciones enlistadas a continuacion:

o \erifique que su proveedor garantice la trazabilidad y seguridad del producto en
cumplimiento con lo establecido en la NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos.

o Asegurese de que cada entrega esté respaldada por un CFDI legalmente emitido
conforme a la normativa vigente, y que los niumeros de lote indicados coincidan
fisicamente con el producto recibido.

e Valide el estado fisico del material recibido, siempre debe contener informacion
completa y totalmente legible.

¢ Confirme que su proveedor cuente con Aviso de Funcionamiento vigente ante la
autoridad sanitaria.

En caso de identificar alguna irregularidad, le recomendamos:

e Suspender de inmediato el uso de cualquier producto.

o Resguardar el material para evitar su utilizacion inadvertida.

e Reportar el hallazgo directamente a la autoridad sanitaria (COFEPRIS).

e Informar a nuestra Unidad de Tecnovigilancia a través del correo
(tecnovigilancia_mex@biomerieux.com), donde nuestro equipo podra brindarle
acompanamiento y orientacién técnica y regulatoria.

Con el propésito de salvaguardar la seguridad de los pacientes, el evento descrito sera
notificado formalmente ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), quien evaluard la situacion y determinara las acciones
correspondientes conforme a la regulacién aplicable.

Agradeciendo de nuevo su valiosa colaboracion, le enviamos un cordial saludo.

Atentamente,
Unidad de Tecnovigilancia bioMérieux México



