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Asuntolassumpte:  Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que
determinados sistemas de Tomografia de coherencia 6ptica en 3D DRI OCT Triton y DRI OCT
Triton plus muestren una informacién inexacta sobre el ojo izquierdo y derecho, al tomar una
nueva imagen después de cancelar el estado de ahorro de energia, debido a un error de
software.

PRODUCTO:
Equipos de Tomografia de coherencia éptica en 3D DRI OCT Triton y DRI OCT Triton plus
Ref.: PS063/19

Us comunic que en data 05-2-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 05-2-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que determinados sistemas de
Tomografia de coherencia optica en 3D DRI OCT Triton y DRI OCT Triton plus muestren una
informacion inexacta sobre el ojo izquierdo y derecho, al tomar una nueva imagen después de
cancelar el estado de ahorro de energia, debido a un error de software.

PRODUCTO:
Equipos de Tomografia de coherencia dptica en 3D DRI OCT Triton y DRI OCT Triton plus

FINALIDAD PREVISTA:
Dispositivo de captacién de imagenes tomograficas de alta resolucion y biomicroscépicas que no
requieren contacto fisico.

N° SERIE:
Ver nos de serie afectados en el anexo 1 de la nota de aviso de la empresa

VERSION SOFTWARE:
Version 1.13 del firmware integrado

FABRICANTE:
TOPCON CORPORATION, Japon.

DISTRIBUIDOR:_
TOPCON ESPANA S.A., C/ Frederic Mompou 4, 08960 Sant Just Desvern, Barcelona. "
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Palma, 5 de febrer de 2019

El director general de Planificacid, Avaluacid i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de seccié IX - Carmen Bofill Pellicer
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