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Fecha: 6 de agosto de 2026 
 
 

Nota Urgente de Seguridad en Campo 
DISPOSITIVO HEMOSTÁTICO ENDOSCÓPICO HEMOSPRAY 

 
 

A la atención de: Personal de endoscopia/Gestión de riesgos 

 
Datos de contacto del representante local (nombre, correo electrónico, teléfono, 
dirección, etc.) 

 
Cook Medical Europe Ltd. 
O'Halloran Road 
National Technology Park 
Limerick, Irlanda 
Correo electrónico: European.FieldAction@CookMedical.com 
Teléfono: Consulte la lista adjunta con los teléfonos de contacto de cada país. 
 
Si precisa más datos o necesita asistencia en lo referente a la información de esta Nota 
Urgente de Seguridad en Campo, 
póngase en contacto con su representante comercial local de Cook Medical o con Cook 
Medical Europe 
Ltd. 
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Nota Urgente de Seguridad en Campo (FSN) 
Dispositivo hemostático endoscópico Hemospray 

Comunicación de actualizaciones de las Instrucciones de uso 

 

 

1. Información sobre los productos sanitarios afectados 

1. 1. Tipo de producto sanitario 

El dispositivo hemostático endoscópico Hemospray está diseñado para la hemostasia 
de las hemorragias gastrointestinales superiores no varicosas (HEMO-7-EU y HEMO-
10-EU); o para la hemostasia de las hemorragias gastrointestinales no varicosas 
(HEMO-7 y HEMO-10).   

1. 2. Nombre comercial  

Dispositivo hemostático endoscópico Hemospray 

1. 3. Finalidad clínica principal del producto sanitario 

HEMO-7-EU y HEMO-10-EU: Se utiliza para la hemostasia de las hemorragias 
gastrointestinales no varicosas.  
HEMO-7 y HEMO-10: Se utiliza para la hemostasia de las hemorragias 
gastrointestinales no varicosas.  

1. 4. N.º de modelo, catálogo o referencia de producto del producto sanitario 

HEMO-7-EU, HEMO-7, HEMO-10-EU, HEMO-10 

1. 5. Números de serie o lote afectados 

Esta comunicación se envía a clientes que han adquirido dispositivos Hemospray. 
Esta comunicación no es específica de un número de lote. 

 

2   Motivo de la Acción Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA)* 
2. 1. Descripción del problema del producto sanitario* 

El objetivo de esta FSN es  aumentar la conciencia de todos los usuarios de los dispositivos 
hemostáticos endoscópicos Hemospray acerca de las próximas actualizaciones de las 
Instrucciones de uso (IFU) del dispositivo hemostático endoscópico Hemospray. Esta FSCA no 
es una retirada de dispositivos; no es necesaria la devolución de los dispositivos. 
 
Las Instrucciones de uso (IFU) actualizadas del Hemospray incluirán nuevas directrices para 
abordar dos consideraciones clínicas clave: 

1. Adherencia del endoscopio: Se incluirán instrucciones para mitigar la presencia de 
polvo adherido al extremo distal del endoscopio. Esto puede hacer que el endoscopio 
se adhiera al tejido, lo que podría dificultar la maniobra o extracción del endoscopio. 

2. Imposibilidad de atomizar polvo: Se incluirán instrucciones adicionales para la 
preparación del dispositivo con objeto de reducir las situaciones en que el dispositivo 
Hemospray no pueda atomizar polvo según lo previsto. 

 

Con respecto a la adherencia del endoscopio: 

Se actualizará la sección «Complicaciones posibles» de las IFU de Hemospray para reflejar lo 
siguiente con respecto a la adherencia de polvo al extremo distal del endoscopio: 
El polvo Hemospray puede adherirse al exterior del endoscopio, lo que puede dificultar el 
cambio de posición o extracción del endoscopio. La probabilidad de que esto ocurra se 
incrementa si se emplea un lubricante de base acuosa, al aplicar pulverizaciones en posición 
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retroflexionada del endoscopio, o al extraer el endoscopio a través de una anatomía 
estrechada. Entre las posibles complicaciones asociadas a la dificultad para cambiar de 
posición o extraer el endoscopio se incluyen: retraso del tratamiento • rotura de mucosa • dolor 
• angustia • empeoramiento de una hemorragia • perforación • hemorragia • paro cardíaco • o la 
muerte. 
NOTAS 
Los doctores han notificado que mover el endoscopio durante y después de la aplicación de 
polvo puede reducir la dificultad para cambiar de posición y extraer el endoscopio.   
No lleve a cabo maniobras (girar, empujar o tirar) si existe dificultad para cambiar de posición o 
extraer el endoscopio. Irrigue con solución salina el eje del endoscopio para hidratar y 
aflojar el polvo antes de llevar a cabo maniobras con el endoscopio, en caso necesario, 
así como su extracción. La solución salina ha demostrado ser más eficaz para aflojar el polvo 
que el agua estéril.  
Para minimizar la posibilidad de nuevas hemorragias, debe 
tratarse de limitar la presencia de alteraciones en el lugar de 
tratamiento en la medida de lo posible. 
 
 

Escanee este código QR para acceder al vídeo que 
muestra las técnicas de mitigación recomendadas para  

la adherencia del endoscopio. 
 
 
 

Con respecto a la imposibilidad de atomizar polvo Hemospray: 

Se añadirán nuevas ilustraciones a las IFU, así como las siguientes instrucciones a la sección 
de preparación del dispositivo de las IFU: 

 
 
PREPARACIÓN DEL DISPOSITIVO  

1. Retirar el dispositivo del envase.  
NOTA  
El polvo puede quedar compactado dentro de la cámara de polvo del mango durante el 
envío o el almacenamiento. Para facilitar la salida del polvo, el polvo debe agitarse para 
que deje de estar compactado.   
2. Para agitar el polvo, el mango del dispositivo debe girarse boca abajo y devolverse a 

su posición vertical (vea la fig. 1). También se puede golpear, girar o agitar ligeramente 
la cámara de polvo cuando se encuentra en posición boca abajo (vea la fig. 1b) para 
aflojar más el polvo compactado.   
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NOTA  
No golpear, girar ni agitar la cámara de polvo cuando el mango está en la posición vertical 
(vea la fig. 1a) ya que esto puede hacer que el polvo se compacte más.   
3. Siga agitando el polvo hasta que deje de estar compactado. El polvo deja de estar 
compactado cuando se mueve libremente dentro de la cámara de polvo al girar el mango. 
En la fig. 2c se ilustra el dispositivo que requiere que se agite más; la flecha indica el polvo 
que permanece compactado en la cámara de polvo cuando el dispositivo está boca abajo. 
En la fig. 2d se ilustra que el problema de compactación del polvo del dispositivo se ha 
resuelto correctamente; la flecha indica la pequeña cantidad de polvo que puede que haya 
quedado en la punta de la cámara de polvo. 

 

 
 

Escanee este código QR para acceder al vídeo de las 
Instrucciones de uso que muestra los pasos necesarios 

para utilizar Hemospray. 
 

 
 
 

2. 2. Riesgo que ha dado lugar a la FSCA*  

Adherencia del endoscopio: Durante su uso, el polvo Hemospray puede adherirse al 
extremo distal del endoscopio. La mayor parte del tiempo, esto puede producirse sin 
incidentes. Sin embargo, debido a las reclamaciones notificadas desde el campo, la 
adherencia de polvo al endoscopio puede complicar e impedir la maniobra o 
extracción del endoscopio. La probabilidad de que esto ocurra se incrementa si se 
emplea un lubricante de base acuosa, al aplicar pulverizaciones en posición 
retroflexionada del endoscopio, o al extraer el endoscopio a través de una anatomía 
estrechada. La adherencia del polvo al endoscopio puede retrasar el tratamiento, 
causar rotura de mucosa, perforación, dolor, angustia, empeoramiento de una 
hemorragia, hemorragia, paro cardíaco o la muerte, el mayor riesgo para el 
paciente/usuario final que el dispositivo/acción tiene por objeto mitigar.                                                                                                   
Imposibilidad de atomizar polvo: El polvo Hemospray puede quedar compactado 
dentro de la cámara de polvo durante el envío o el almacenamiento, lo que impide al 
dispositivo la administración de polvo prevista. La imposibilidad de administrar polvo 
durante un evento de hemorragia activo puede impedir conseguir la hemostasia, lo 
que puede causar la necesidad de intervenciones adicionales o la presencia de 
hemorragia constante, lesiones graves o la muerte. 
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2. 3. Probabilidades de que se produzca el problema 

Adherencia del endoscopio: La probabilidad global de que se produzca una 
complicación o imposibilidad de maniobrar o extraer el endoscopio es de un 0,0184 %. 
La tasa de incidencia global de daños graves en el paciente es de un 0,0072 %.                                                                                                                   
Imposibilidad de atomizar polvo: La probabilidad global de que no se pueda 
administrar polvo relacionada con la compactación del polvo es de un 0,1693 %. La 
tasa de incidencia global de daños graves en el paciente es de un 0,0200 %. 

 

3.  3. Tipo de acción para mitigar el riesgo 
3. 1.  Acciones que debe llevar a cabo el usuario* 

 

☒ Tomar nota de las próximas actualizaciones de las instrucciones de uso (IFU) mediante la 

revisión de la FSN y el visionado de vídeos de los códigos QR facilitados. 
                        

3. 2. Plazo para la ejecución 
de esta acción 

Cinco (5) días hábiles desde su recepción.  

3. 3. ¿Es obligatoria la respuesta del cliente?*  
(En caso afirmativo, en el formulario adjunto se estipula el 
plazo de devolución) 

Sí   

3. 4. Acciones llevadas a cabo por el fabricante  
☒ Introducción de cambios en las instrucciones de uso o en el etiquetado    

3. 5. ¿Es necesario informar de esta FSN al paciente o al 
usuario no profesional?  

No 

 

 4. Información general 
4. 1. Tipo de FSN 

 
Nueva 

4. 2. ¿Está previsto emitir una 
continuación de la FSN con más 
asesoramiento o información?* 

No 
 

4. 3. Datos del fabricante 
(Consulte la página 1 de esta FSN para conocer los datos de contacto del representante local)  

a. Nombre de la empresa Cook Endoscopy/Wilson-Cook Medical, Inc. 

b. Dirección 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC, 
EE. UU. 

4. 4. Se ha informado a la autoridad (sanitaria) competente de su país acerca de esta 
nota informativa distribuida a los clientes. 

4. 5. Listado de documentos adjuntos 
o anexos:  

Les adjuntamos el listado con los teléfonos de 
contacto de cada país.  

4. 6. Nombre/firma 
 

 
 

Blair Younts 
Jefe de equipo de Información Reglamentaria y 
Acciones de Campo 
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 Difusión de la presente Nota de Seguridad en Campo: 
 Esta nota debe comunicarse a todos aquellos profesionales que deban estar al tanto dentro de su 

institución, o a otras organizaciones a las que se hayan remitido los productos posiblemente afectados. 
Informe de esta nota a otras organizaciones para las que esta acción pueda tener repercusiones.  
 
No deje de mantener al personal al tanto de esta nota y de la acción resultante durante un periodo de 
tiempo apropiado para garantizar la eficacia de la acción correctiva. Asimismo, le rogamos que informe a 
las autoridades sanitarias nacionales, al fabricante y al representante o distribuidor local correspondientes 
de todos los incidentes que se produzcan en relación con el producto sanitario, ya que facilitará información 
importante al respecto. 
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Formulario de respuesta del cliente para la acción de campo 

 
1. Información sobre la Nota de Seguridad en Campo (FSN) 

Número de referencia de la 
FSN 

2026FA0004 

Fecha de la FSN 6 de agosto de 2026 

Nombre del producto sanitario 
o dispositivo 

Dispositivo hemostático endoscópico Hemospray; HEMO-7, 
HEMO-10, HEMO-7-EU, HEMO-10-EU 

Números de serie o lote Esta FSN es aplicable a todos los números de lote.  
 
 

2. Datos del cliente 

Número de cliente  

Nombre de la institución 
sanitaria 

 

Dirección de la institución  

Departamento o servicio  

Persona de contacto  

Cargo o función  

Número de teléfono  

Correo electrónico  

 

3. Acciones llevadas a cabo por el cliente en nombre de la institución sanitaria 

 
Confirmo haber recibido, leído y entendido la FSN. Se ha informado a todos los 
usuarios pertinentes de la FSN y de las acciones necesarias, que se han llevado a 
cabo.  

Nombre 
completo en 
mayúsculas 

Nombre completo del cliente en mayúsculas 

Firma Firma del cliente 

Fecha:  

 

4. Devolución del acuse de recibo al remitente 

Correo electrónico European.FieldAction@CookMedical.com 

Teléfono de atención al cliente Consulte el listado con los teléfonos de 
contacto de cada país 

Fax  + 353 61 239294 

Plazo de devolución del formulario de 
respuesta del cliente 

Cinco (5) días desde su recepción. 
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Es importante que su institución lleve a cabo las acciones especificadas en la FSN y que 
confirme haberla recibido.  
 
Necesitamos obtener la respuesta de su institución para poder hacer un seguimiento del 
progreso de las acciones correctivas.  
 
 


