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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-523 PS/MBF/146212
PRODUCTO

Analizadores de la serie CN: CN-3000, CN-6000, CN-3500 y CN-6500.
Ver referencias y UDI-DI en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Analizadores de coagulacién sanguinea totalmente automatizados destinados a medir parametros
de hemostasia utilizando métodos de coagulacion, cromogénicos, inmunoensayo y agregacion.

FABRICANTE
Sysmex Corporation Japan, Japon.

DISTRIBUIDOR

Sysmex Espafia S.L.U. Av. Baix Llobregat, 3-5, 08970 Sant Joan Despi, Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con los analizadores de coagulacién sanguinea de la serie
CN debido a un posible riesgo de resultados de mediciéon falsamente bajos asociados a la
acumulacién de depdsitos en la sonda del Brazo de Muestra B.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

e Instrucciones para los usuarios sobre cémo limpiar la sonda

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracidén notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 29/10/2026

CSV: K9PMES5WGN348485B7A03

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