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Acción correctiva de seguridad en campo 

Acción correctiva: Devolución Ionolux al fabricante 

 

 

 
Dispositivos médicos afectados:  
Ionolux REF 2115, 2117, 2118, 2119, 2120, 2122, 2123, 2124 
 
Los siguientes lotes pueden estar afectados y se retiran: 
 

Indicación en la bolsa tubular:  
 
2340303, 2340168, 2342203,  
2345794, 2347205, 2343261,  
2347263, 2347434, 2346208,  
2349273, 2347051 
 

 

 

Indicación en el envase:  
 
2346328, 2346779, 2347594, 2347832, 
2350374, 2348501, 2349153, 2347786, 
2347802, 2350597, 2347361, 2349276, 
2350778, 2401515, 2349152, 2349536, 
2402090, 2401199, 2350638, 2402091, 
2349151,    2349527,    2349550,     2402189 
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Descripción del problema: 
Debido a un error en el proceso de producción, es posible que se haya incorporado en algunas cápsulas 
un pistón de líquido erróneo. Este no contiene el componente de reacción apropiado para el Ionolux. 
Cuando las cápsulas afectadas se utilizan, el tiempo de cura puede retrasarse y ser incompleto, con lo 
cual, es posible que no funcionen según lo previsto en las instrucciones de uso. 
 
Medidas necesarias: 
Por favor, identifique los números de lotes afectados y no los use. Para la identificación del número de 
lote, utilice el lote que figura en el envase exterior y devuélvale los envases afectados al fabricante. En 
caso de que ya no se disponga de los envases exteriores, también se podrán identificar los lotes afectados 
mediante las bolsas tubulares. En este caso, devuévale por favor las bolsas tubulares afectadas al 
fabricante. 
La mercancía devuelta será sustituida por material nuevo y no afectado. 
En el caso de que haya distribuido los lotes afectados a otros clientes, rogamos que les informe de esta 
retirada de lotes y les suministre una copia del presente comunicado. 
 
Nuestra referencia: VNr 227 (por favor, indicar esta referencia cuando se devuelva el material) 
 
Por favor, asegúrese en su organización de que todos los usuarios de los productos arriba mencionados 
y otras personas que deban ser informadas tengan conocimiento de esta Acción correctiva en campo. 
 
Gracias por confirmarnos tanto la recepción de esta Nota de seguridad como también que se la ha 
transmitido a su cliente final. 
 
Persona de contacto: 
En caso de cualquier duda, no tarde en contactar con nuestro "Person responsible for regulatory 

compliance", el Sr. Michael Cyll. Su dirección de correo electrónico es la siguiente:  m.cyll@voco.de. 

Por favor, conserve esta nota en sus registros hasta que se haya completado esta medida. La autoridad 
de vigilancia competente ha recibido una copia de esta “Nota de seguridad en campo“.  
 
VOCO GmbH lamenta cualquier inconveniente ocasionado y aprecia su cooperación en esta acción. No 
dude en ponerse en contacto con VOCO para obtener más información o ayuda sobre este asunto.   
 
Saludos cordiales, 
 
VOCO GmbH 
 
ppa. 
 
R. Plaumann 
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