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N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-444 PS/NC/47290
PRODUCTO

Stellaris Elite™ single port vitrectomy cutters con tamaiios 20, 23, y 25 G.

FINALIDAD PREVISTA

Los vitreotomos Stellaris Elite™ se utilizan junto con el sistema Stellaris Elite Vision Enhancement para
cortar y aspirar tejidos fibrosos y membranas del ojo durante la cirugia vitreorretiniana.

N2 DE LOTES

Ver N2 de lotes afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

BAUSCH & LOMB Inc, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Bausch & Lomb Espafia, S.A., Avda Valdeparra 4, 28108 Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Cese de la utilizacidn y retirada del mercado de determinados lotes de los vitreotomos Stellaris Elite™
debido a la posibilidad de que el tapdn de la parte trasera del cuerpo del vitreotomo se separe durante
la cirugia.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota de aviso de la empresa.

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: EK7S8YJD33
Fecha de la firma: 16/08/2018
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