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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad debido a una anomalia en la actualizacién del
software a la version 8.01, que puede provocar que los datos de las tarjetas no se transfieran al
ordenador y se pierdan después de la eliminacién del registro.

PRODUCTO

Sistema VITEK® 2 Compact 15

Sistema VITEK® 2 Compact 30

N° referencia: 27415, 27415R, 27530, 27530R, 27630, 27630R

Ref.: PS130/18

Us comunic que en data 14-3-2018 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 14-3-2018 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad debido a una anomalia en la actualizacion del software a la versién 8.01,
gue puede provocar que los datos de las tarjetas no se transfieran al ordenador y se pierdan después
de la eliminacion del registro.

PRODUCTO

Sistema VITEK® 2 Compact 15

Sistema VITEK® 2 Compact 30

N° referencia: 27415, 27415R, 27530, 27530R, 27630, 27630R

FINALIDAD PREVISTA
Sistema automatizado disefiado para realizar test de identificacion de microorganismos y de
susceptibilidad antimicrobiana de bacterias y levaduras.

VERSION SOFTWARE
Version 8.01

FABRICANTE
bioMerieux Inc, EEUU.
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DISTRIBUIDOR
bioMerieux Espafia, S.A. Calle de Manuel Tovar 45 - 47, 28034 Madrid."

Palma, 14 de marg de 2018

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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