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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-070 PS/NA/102345
PRODUCTO

Ultreon™ 2.0 Software Upgrade Kit (vF.2). Referencia: 1015310; utilizado en los sistemas OPTIS™
Mobile Next y OPTIS™ Integrated Next.
(Ver los sistemas OPTIS afectados en la nota de aviso de la empresa.)
FINALIDAD PREVISTA
Software para la medida, cdlculo, y visualizacién de varios parametros en la evaluacion de las arterias
coronarias.
VERSION SOFTWARE
F.2.
N2 LOTE
9173734
FABRICANTE
Abbott Medical, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Abbott Medical Espafia S.A. Avenida de Burgos 91, 28050 Madrid.
ASUNTO
Advertencia de seguridad relacionada con el lote 9173734 del software Ultreon™ 2.0 Software
Upgrade Kit (vF.2), referencia 1015310, utilizado en los sistemas OPTIS™ Mobile Next y OPTIS™
Integrated Next Imaging Systems, debido a un error de traduccidn en la pantalla final de los pasos de
“Config.”para la interfaz del usuario en espanol.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: YKKEG9FB31
Fecha de la firma: 06/02/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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