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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2021-236 

REFERENCIA 
 
PS/JMP/67610 

PRODUCTO 
Fibra Láser estéril reutilizable y de un solo uso. 
(Ver referencias afectadas en la nota de aviso de la empresa) 

FINALIDAD PREVISTA 
Conducción y guiado del rayo láser al tejido a tratar en aplicaciones quirúrgicas generales 

Nº LOTE 
Todos los fabricados desde el 01/01/2016  

FABRICANTE 
Richard Wolf GmbH, Alemania 

DISTRIBUIDOR  
Palex Medical SA. C/ Jesús Serra Santamans, 5, Sant Cugat del Valles, 08174, Barcelona 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas referencias y lotes de Fibras Láser 
fabricadas por Richard Wolf GmbH, tras recibir una comunicación de la empresa que subcontrata 
para el proceso de esterilización, debido a un proceso de esterilización inadecuado que podría 
comprometer  la  esterilidad de estos productos. 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
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Fecha de la firma: 28/04/2021

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es

Página 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Fax: (+34) 91.822.52.89


		https://localizador.aemps.es/localizador
	2021-04-28T22:36:42+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



