MINISTERIO agencia espar
e o medicamentos y DEPARTAMENTO DE
% ; productos sanitarios PRODUCTOS SAN'TAR'OS

&
ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-037 PS/AVG/132512
PRODUCTO
Bolsa para la sonda de visién del sistema lon Endoluminal. NUmero de producto: 490127. UDI:
00886874119594.

FINALIDAD PREVISTA

Accesorio estéril de un solo uso que se emplea con el sistema lon Endoluminal. El sistema lon
Endoluminal permite realizar biopsias pulmonares periféricas minimamente invasivas

N2 LOTE

DM01240116, DM01242617, DM01243720, DM01244035, DM01244421.

FABRICANTE

Intuitive Surgical, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

ABEX Excelencia Robdtica S.L. Calle de Procion, N2 1, Planta 0 — Oficina C, Moncloa - Aravaca, 28023
Madrid.

ASUNTO

Retirada del mercado de determinadas bolsas para la sonda de visién del sistema lon Endoluminal,
debido a la posibilidad de que el sellado del envase estéril pueda estar incompleto.

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: DBALC9GZ88ET2Y54WEA4
Fecha de la firma: 27/01/2026 el

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