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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-049 PS/EML/132585
PRODUCTO

Unidades de insuflacién de alto flujo:
e UHI, referencia A566.
e UHI 2, referencia A90100A.
e UHI 3, referencias A90120A (N1000161) y AS0120AR(N1000142).
FINALIDAD PREVISTA
Insuflar la cavidad abdominal y proporcionar aspiracién automatica y evacuacién de humos para
facilitar la observacidn laparoscdpica, el diagnéstico y el tratamiento.
FABRICANTE
Olympus Europa SE & Co. KG, Alemania.
DISTRIBUIDOR
Olympus lberia, S.A.U., Plaza de Europa, 10, L'Hospitalet de Llobregat 08902, Barcelona.
ASUNTO
Retirada del mercado de todas las unidades de insuflacion de alto flujo UHI, UHI 2, UHI 3, debido a un
posible problema que podria provocar situaciones de sobrepresion en la cavidad abdominal y sin
emitir una alarma o notificacion al usuario.

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.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: DAMCCYKB4E4Z7DQAWBG64
Fecha de la firma: 02/02/2026

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