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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-283 PS/SSH/52615
PRODUCTO

Sistema de procesamiento de muestras Power Express, unidad de conexion AU5800XL.

FINALIDAD PREVISTA

Sistema automatico para el procesamiento de tubos de muestras desde la preparacién preanalitica
hasta la incorporacidn de los tubos en los racks.

FABRICANTE

Beckman Coulter, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Beckman Coulter S.L.U. con dos sedes:

e Torre Realia, Plaza Europa 41-43, 4th Floor, 08908 L'Hospitalet De Llobregat, Barcelona.

o Calle de Valgrande 8, 28108 Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacién del software de la unidad de conexién AU5800XL del
sistema de procesamiento de muestras “Power Express”, debido a la posibilidad de que durante la
descarga de la muestra desde la gradilla al transportador, se produzcan vibraciones que junto con la
velocidad del brazo de descarga podrian producir salpicaduras.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: CT72446CD7
Fecha de la firma: 27/05/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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