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PRODUCTO

Instrumento manual Thunderbeat.

Ver modelos y referencias afectadas en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Realizacion de procedimientos quirdrgicos abiertos, laparoscopicos, generales y ginecoldgicos, asi
como cirugia endoscdpica o cualquier otro procedimiento en el que se realizan cortes, ligaduras de
vasos, coagulaciones, agarres y disecciones.

FABRICANTE

Olympus Medical Systems Corporation, Japon.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados instrumentos quirdrgicos Thunderbeat debido a posibles
danos en la punta de la sonda y en la almohadilla de tejido, cuando no se siguen las instrucciones y
advertencias de las instrucciones de uso.

INFORMACION ADICIONAL

En enero de 2025 el fabricante emitié una nota de aviso con advertencias de seguridad relacionadas
con determinados instrumentos quirudrgicos Thunderbeat Tipo S con mango de accionamiento frontal,
debido a posibles dafios en la punta de la sonda y en la almohadilla de tejido, cuando no se seguian
las instrucciones y advertencias de las instrucciones de uso. En dicha nota se reiteraban y reforzaban
las instrucciones y advertencias de las instrucciones de uso de los instrumentos. La AEMPS transmitid
esta informacion el 14 de enero de 2025, alerta 2025-020.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar que debido a la persistencia de
este tipo de incidentes van a retirar del mercado estos productos, incluyendo modelos adicionales
gue también estan afectados debido al disefio de sonda similar.

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