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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-641 PS/PL/129910
PRODUCTO

Analizadores UniCel DxI 600 y 800.

Ver numeros de piezas y UDI de los productos afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA

Determinacidn cuantitativa, semicuantitativa o cualitativa de diversas concentraciones de analitos
gue se encuentran en los fluidos corporales humanos.

FABRICANTE

Beckman Coulter, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Beckman Coulter S.L.U., Pza Europa 41-43, 08908 L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona.
ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados Analizadores UniCel DxI 600 y 800, debido
a la posibilidad de que no se reinicien correctamente tras un apagado estandar.

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: VS3LVQHVJI764E17FHBF6
Fecha de la firma: 11/12/2025 Fi
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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