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N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-595 PS/MJF/128947
PRODUCTO

Dispositivo de ligadura de un solo uso PolyLoop.

Referencia N5382130, modelo HX-400U-30, UDI 04953170368615.

FINALIDAD PREVISTA

Disefiado para utilizarse con un endoscopio Olympus con el fin de aplicar un asa de lazo de nylon
destinado a prevenir o controlar el sangrado tras la polipectomia de pélipos pediculados.
FABRICANTE

Olympus Medical Systems Corporation, Japon.

DISTRIBUIDOR

OLYMPUS IBERIA, S.A.U, Pl. Europa, 10. 08902 L Hospitalet de Llobregat, Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el dispositivo de ligadura de un solo uso PolyLoop,
referencia N5382130, modelo HX-400U-30, debido a la posibilidad de que el lazo de ligadura no se
suelte ni se desprenda como se espera durante su uso, lo que provocaria que el lazo quede anclado
involuntariamente en su sitio alrededor de la anatomia del paciente.

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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9WZ1RLYJC3Q2J6TRWO02A
Fecha de la firma: 17/11/2025 b

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