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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2025-513 PS/AVG/126730
PRODUCTO

Sondas de vitrectomia:
o CONSTELLATION ULTRAVIT 10K
o CONSTELLATION HYPERVIT 20K
Packs de procedimiento para cirugia y CUSTOM PAK que contengan sondas CONSTELLATION
ULTRAVIT 10K e HYPERVIT 20K
Ver nombres y nimero de catalogo afectados en el anexo 1 de la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Alcon Laboratories Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Alcon Healthcare S.A. World Trade Center Almeda Park, Placa de la Pau s/n, Edificio 6, planta 3,
08940, Cornella de Llobregat, Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas sondas de vitrectomia CONSTELLATION
ULTRAVIT 10K y CONSTELLATION HYPERVIT 20K de Alcon, debido a la posibilidad de fallos en el
accionamiento y el corte durante su uso.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: CQ7M1HZ2VDBQYYZPS914
Fecha de la firma: 03/10/2025 .
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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