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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad y actualizacién del manual basico de usuario de
Autostainer Link para reducir la posibilidad de que se produzcan fallos de nivelacion de las
gradillas de portaobjetos, lo que podria afectar a la calidad de las tinciones y generar
resultados falsos negativos.

PRODUCTO: Autostainer Slide Racks, n° catalogo S3704
Ref.: PS049/19

Us comunic que en data 29-1-2019 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 29-1-2019 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:

ASUNTO: Advertencia de seguridad y actualizacién del manual basico de usuario de Autostainer Link
para reducir la posibilidad de que se produzcan fallos de nivelacion de las gradillas de portaobjetos, lo
gue podria afectar a la calidad de las tinciones y generar resultados falsos negativos.

PRODUCTO: Autostainer Slide Racks, n° catalogo S3704

FINALIDAD PREVISTA: Sistema automatizado de procesamiento de portaobjetos compatible con los
reactivos disponibles en la actualidad para la tincién de cortes de tejido embebidos en parafina y
congelados, centrifugado celular, frotis de células y aspirados con agujas finas.

FABRICANTE: Dako North America Inc., Estados Unidos

DISTRIBUIDOR: Agilent Technologies Spain S.L., World Trade Center, Edif. Sur 5 Planta, 08039 Moll
de Barcelona

Palma, 29 de gener de 2019

El director general de Planificacid, Avaluacio 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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