
Asunto/assumpte:   Advertencia  de  seguridad  relacionada  con  la  posibilidad  de  que  en 
determinados módulos de los sistemas de automatización Accelerator APS, referencia 07L01, 
no se  haya  instalado  la  etiqueta  de  advertencia  de  posible  riesgo de  interferencia  con  la  
funcionalidad  de  los  marcapasos  y  con  el  aumento  de  la  distancia  mínima  de  seguridad 
establecida para las personas con marcapasos.
PRODUCTO AFECTADO: Accelerator APS, referencia 07L01. 
Ref.: PS500/18 

Us  comunic  que  en  data  24-9-2018  s’ha  rebut  en  aquesta  Direcció  General,  ofici  del 
Departamento de Productos Sanitarios de l'AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios), en el qual ens comunica el següent: 

Le comunico que en fecha 24-9-2018 se ha recibido en esta Dirección General,  oficio del 
Departamento  de  Productos  Sanitarios  de  la  AEMPS  (Agencia  Española  de  Medicamentos  y 
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente: 

ASUNTO: Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que en determinados módulos 
de  los  sistemas  de  automatización  Accelerator  APS,  referencia  07L01,  no  se  haya  instalado  la  
etiqueta de advertencia de posible riesgo de interferencia con la funcionalidad de los marcapasos y 
con el aumento de la distancia mínima de seguridad establecida para las personas con marcapasos.

PRODUCTO AFECTADO: Accelerator APS, referencia 07L01.
FINALIDAD PREVISTA: Sistemas modulares diseñados para automatizar el proceso de manipulación 
y procesado de muestras en el laboratorio de análisis.
FABRICANTE:Abbott Laboratories. Estados Unidos.
 

Palma, 24 de setembre de 2018 

El director general de Planificació, Avaluació i Farmàcia – Benito Pròsper Gutiérrez
p.d.(resolució 10/03/2016)

La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
María de los Ángeles Rojo Arias
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