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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2026-403 PS/PRV/142024
PRODUCTO

Hemospray Endoscopic Hemostat, referencias: HEMO-7-EU, HEMO-7, HEMO-10-EU, HEMO-10.
FINALIDAD PREVISTA
Utilizados para la hemostasia de hemorragias gastrointestinales no varicosas.

FABRICANTE

Cook Endoscopy/Wilson Cook Medical, Inc., EE.UU.

DISTRIBUIDOR

Cook Espaiia S.A., calle Via Augusta 2bis 52Planta, 08006 Barcelona.
ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con los hemostdticos endoscépicos Hemospray HEMO-7-EU,
HEMO-7, HEMO-10-EU y HEMO-10, debido a la actualizacion de las instrucciones de uso, que incluyen
nuevas directrices para mitigar la presencia de polvo adherido al extremo distal del endoscopio y
prevenir problemas para atomizar polvo segun lo previsto.

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: BRLQ7AWPGQLY7NYXH300
Fecha de la firma: 17/08/2026

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