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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-242 PS/EML/120523
PRODUCTO

Analizador de inmunoensayo Dxl 9000 Access. Referencia C11137, UDI: 15099590732103
VERSION SOFTWARE
1.20
FABRICANTE
Beckman Coulter, Inc., EEUU.
DISTRIBUIDOR
e Beckman Coulter S.L.U.,Torre Realia, Plaza Europa 41-43, 42 planta. 08908 L'Hospitalet de
Llobregat, Barcelona.
e Beckman Coulter S.L.U., Calle de Valgrande, 8. 28108 Alcobendas, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access,
referencia C11137, debido a la posibilidad de que falle la inicializacion del sistema debido a un
aumento de los fallos del proceso de posicionamiento inicial en el suministrador de las cubetas de
reaccién durante la misma.

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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: CPXT4X3ZT5FXBWAPR236
Fecha de la firma: 16/05/2025

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