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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-526 PS/FFG/48114
PRODUCTO

Espectréometro de masas QSight 210 MD, referencia BCO04872, con el Software Simplicity 3Q MD,
version 1.0 con HotFix 2.

FINALIDAD PREVISTA

El software Simplicity 3Q MD es un componente del sistema de cribado QSight 210 MD,
espectrometro de masas, utilizado para realizar andlisis cuantitativos de los datos generados por
dicho sistema de espectrometria de masa, modelo BC004872.

N2 DE SERIE

Ver n® de serie afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

PerkinElmer Health Sciences Canada, Inc.- Canada

DISTRIBUIDOR

Emergo Europe, Holanda.

ASUNTO

Advertencia de seguridad debido a la posibilidad de que cuando se utiliza el espectrometro de masas
QSight 210 MD con el software Simplicity 3Q MD, version 1.0 con HotFix 2, los datos originales de la
ultima muestra adquirida se sobrescriban con los datos generados durante la funcidon “Automatic
Flush”(lavado automatico).

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: DA8B5G8LE44
Fecha de la firma: 15/10/2018
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