
Asunto/assumpte:   Advertencia  de  seguridad relacionada con  el  analizador  Hemochron 
Signature Elite, debido a la posibilidad de no mantener una temperatura de 37 ºC ± 1,0 ºC 
durante el procesado de las muestras.

PRODUCTO
Hemochron Signature Elite. Referencias: ELITE, ELITEINT 
Ref.: PS095/20 

Us  comunic  que  en  data  28-2-2020  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 28-2-2020 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:  

 "Advertencia de seguridad relacionada con el analizador Hemochron Signature Elite, debido a la 
posibilidad de no mantener una temperatura de 37 ºC ± 1,0 ºC durante el  procesado de las 
muestras.

PRODUCTO
Hemochron Signature Elite. Referencias: ELITE, ELITEINT

FINALIDAD PREVISTA
Equipo para determinación in vitro de la hemostasia en sangre total.

Nº SERIE
Todos los números de serie con versiones de software 2.0, 2.1, 2.2, 2.3

VERSION SOFTWARE
2.0, 2.1, 2.2, 2.3

FABRICANTE
ACCRIVA DIAGNOSTICS, INC. EEUU  

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesús, 38 a, 07010, Palma
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 DISTRIBUIDOR
WERFEN ESPAÑA SA. Plaça d'Europa 21-23 08908 L'Hospitalet de Llobregat. Barcelona" 

Palma, 28 de febrer de 2020 

El director general de Prestacions i Farmàcia
Atanasio García Pineda
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