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PRODUCTO

Portador de pruebas de exposicion (ETC) para calibrar el Array Imaging System (AlS 400).
Ver numeros de referencia y UDI afectados en la nota de aviso de la empresa.

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

BioArray Solutions, Ltd, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Werfen Espana S.A.U. Plaza de Europa 21-23, 08908 L Hospitalet de Llobregat, Barcelona.

ASUNTO

Cese de utilizacion de determinados portadores de pruebas de exposicién para calibrar el Array
Imaging System, debido a la posibilidad de un aumento en la frecuencia de casos sin resultados que
se marcan como de sefial débil al ejecutar ensayos BeachChip, ya que las intensidades objetivo del
ETC son inferiores a lo previsto.

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: 52VY7D4974G3689683B9
Fecha de la firma: 21/04/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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