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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad relacionadas con los sistemas Alinity m,
referencia 08N53-002, debido a la posibilidad de que se produzcan fugas de soluciones del
sistema o de residuos liquidos desde el cajon de soluciones, lo que podria ocasionar que los
usuarios se lesionen si se reshalan o se caen.

PRODUCTO Sistema Alinity m, referencia 08N53-002.

Ref.: PS589/19

Us comunic que en data 13-11-2019 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 13-11-2019 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: Advertencias de seguridad relacionadas con los sistemas Alinity m, referencia 08N53-
002, debido a la posibilidad de que se produzcan fugas de soluciones del sistema o de residuos
liquidos desde el cajon de soluciones, lo que podria ocasionar que los usuarios se lesionen si se
resbalan o se caen.

PRODUCTO Sistema Alinity m, referencia 08N53-002.

FINALIDAD PREVISTA Analizador integrado que automatiza los pasos del andlisis de &cidos
nucleicos: procesamiento de las muestras, amplificacion, deteccién y célculo de datos. Permite la
deteccion cuantitativa y cualitativa de secuencias de &cidos nucleicos con fines diagndsticos.
FABRICANTE Abbott Molecular, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR Abbott Diagnostic European distribution, Wiesbaden, Alemania.”

Palma, 13 de novembre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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