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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2025-393 PS/AVG/123933
PRODUCTO

Generador electroquirdrgico ESG-410. Numero de referencia: WA91307W. UDI-DI: 4042761086332.

FINALIDAD PREVISTA

Cortar y coagular tejidos en cirugia abierta, cirugia laparoscépica y cirugia endoscdpica.

N2 SERIE

Ver n® de serie afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Olympus Winter & Ibe GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Olympus Iberia S.A.U. Plaza Europa, 10, L'Hospitalet de Llobregat, 08902, Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados generadores electroquirurgicos ESG-410
de Olympus, debido a la posibilidad de que, por un fallo en un componente electrénico, se genere el
mensaje de error: “E0662 Error del sistema”, seguido de reinicios Unicos automaticos del dispositivo
o reinicios continuados en bucle.

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: C9ZAPRI9F3R6PSZKI9N30C
Fecha de la firma: 30/07/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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