%  MINISTERIO )¢ 1 espa
'Q DESANIDAD . medicamentos y DEPARTAMENTO DE
‘! Y productos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-520 PS/VBR/111118
PRODUCTO

Bomba de inyeccién OFP-2. Referencia K10001143.

FINALIDAD PREVISTA

Suministrar liquido a endoscopios o dispositivos de endoterapia Olympus compatibles para la
irrigacion de la mucosa gdstrica y coldnica durante procedimientos endoscépicos o
endoterapéuticos.

N2 SERIE

Ver n® de serie afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Olympus KeyMed Ltd, Reino Unido.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas bombas de inyeccién OFP-2 debido a la
posibilidad de que se produzca una pérdida intermitente de funcionamiento causada por un fallo de
conexién de un componente interno.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o 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: 93DS6X94LA7656GEW022
Fecha de la firma: 25/09/2024 o

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