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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-513 PS/MJF/145785
PRODUCTOS

e (82964 Kit DVD de LabPro V 5.0, Actualizacién de mantenimiento 1 con actualizacién del
panel 09 (MR), referencia C82964 y UDI 15099590751302

e (90384 Actualizacién de mantenimiento 1 de LabPro V5.0 con actualizacion del panel 09
(MR), referencia C90384 y UDI 150995907k72451

FINALIDAD PREVISTA

El sistema de Gestion de Datos LabPro es un programa informatico cuya finalidad es gestionar tanto
los datos de identificacién microbiana (ID) como los datos de las pruebas de sensibilidad a los agentes
antimicrobianos (AST), generados por los instrumentos MicroScan o introducidos manualmente a
partir de los resultados de pruebas microbioldgicas.

FABRICANTE

Beckman Coulter Inc, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Beckman Coulter S.L.U; Torre Realia, Pza Europa 41-43, 42 pl. 08908 L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con las actualizaciones de mantenimiento de LabPro V5.0,
referencias C82964 y C90384, debido a errores en la implementacidn del software en determinados
instrumentos que pueden afectar a las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algudn 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: EFY6X9ABQX9ZSWHH7615
Fecha de la firma: 23/10/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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