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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2026-039 

REFERENCIA 
 
PS/VBR/132433 

PRODUCTO 
Esfinterotomos CleverCut y FlowCut.  
Ver referencias, modelos y UDI-DI afectados en la nota de aviso de la empresa. 

FINALIDAD PREVISTA 
Utilización con endoscopios y guías Olympus para papilotomía mediante corriente de alta frecuencia. 

Nº LOTE 
Ver nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa. 

FABRICANTE 
Olympus Medical Systems Corporation, Japón. 

DISTRIBUIDOR  
Olympus Iberia S.A.U. Pl. Europa, 10, 08902, L´Hospitalet de Llobregat. 

ASUNTO  
Retirada del mercado de determinados números de lote y referencias de esfinterotomos CleverCut y 
FlowCut, debido a la posibilidad de que presenten deformación del cable y orientación incorrecta del 
alambre de corte. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa. 
 

 

 

 
Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  N L 4 Q Y H B Z 8 N D E D M P F X 3 9 9

Fecha de la firma: 28/01/2026

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