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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-292 PS/PL/121592
PRODUCTO

Esferas de configuracién BD FACS™ 7-color setup beads, referencia 666289.

Ver UDI de los productos afectados en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Disefiadas para diagndstico in vitro en un citémetro de flujo BD FACSCanto™ con el software BD
FACSCanto™. Estas microesferas se utilizan para ajustar los voltajes del detector, configurar la
compensacion de fluorescencia y supervisar el rendimiento diario del instrumento.

N2 LOTE

85637 y 85638.

FABRICANTE

Becton, Dickinson and Company, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Becton Dickinson SA. Camino de Valdeoliva, s/n. San Agustin de Guadalix, 28750, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados lotes de esferas BD FACS™7-color setup
beads, debido a la posibilidad de obtener resultados incorrectos por errores en la tabla de
compensaciones de canales fluorescencia (SOF) afectando a la precision de los datos de citometria de
flujo.

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: FW3BP6G6E1VVE3JLZ96F
Fecha de la firma: 09/06/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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