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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-267 PS/TS/120613
PRODUCTO

Videoduodenoscopio Evis Exera Ill. Modelo TJF-Q190V.
Componentes:

e N5992960, UDI-DI: 04953170407314
e N5992950, UDI-DI: 04953170416040
e N5425051, UDI-DI: 04953170436260

FABRICANTE

Olympus Medical Systems Corporation, Japon.

DISTRIBUIDOR

Olympus Iberia S.A.U. PI. Europa, 10 C.P. 08902 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados componentes del videoduodenoscopio
Evis Exera Ill, modelo TJF-Q190V, debido a que se ha decidido eliminar del manual de reprocesado el
apartado “Remojo previo del endoscopio”, ya que posponer la limpieza manual en mas de una hora
puede aumentar los niveles de contaminacién microbiana.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o 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 colaboracidén 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: 9PHC7G1CXWGB8RTSGN518
Fecha de la firma: 27/05/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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