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ALERTAS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-279 PS/PRV/45546
PRODUCTO

Analizador ORTHO VISION y VISION Max para cassettes ORTHO BioVue.
FINALIDAD PREVISTA
Equipo disefiado para automatizar el andlisis inmunohematoldgico in vitro de la sangre
humana mediante la tecnologia de cassettes de Ortho BioVue System.
VERSION SOFTWARE
5.10 y anteriores
FABRICANTE
Ortho-Clinical Diagnostics, EEUU
DISTRIBUIDOR
Ortho-Clinical Diagnostics Spain S.L.U. Avda Partenén N2 10, 32 planta, Campo de las
Naciones, 28042, Madrid.
ASUNTO
Advertencia de seguridad relacionada con un problema de sincronizacién detectado en el
software de los analizadores, cuando se pasa del modo mantenimiento al operativo y de
nuevo al modo mantenimiento de forma rapida.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: FABD3CP5F3
Fecha de la firma: 29/05/2018
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