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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-381 PS/RJC/96923
PRODUCTO

e Pentacam AXL, modelo 70100
e Pentacam AXL Wave, modelo 70020
FINALIDAD PREVISTA
Cdmara rotatoria que captura imagenes del segmento anterior del ojo.
N° SERIE
70020 2041 2221y 70100 1752 2290
FABRICANTE
OCULUS Optikgerate GmbH, Alemania
DISTRIBUIDOR
OCULUS lberia, S.L., Sector Escultores N° 4 Local 5, 28760 Tres Cantos — Madrid, Espafia
ASUNTO
Cese de utilizaciéon de determinados numeros de serie de los equipos Pentacam AXL y
Pentacam AXL Wave, para medir la longitud axial del ojo, debido a posibles mediciones
incorrectas por un posible revestimiento antirreflectante insuficiente de un componente
Optico interno.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: AT96722971
Fecha de la firma: 11/08/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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