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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-137 PS/MAM/135429
PRODUCTO

Cizallas THUNDERBEAT Il con modo ultrasénico.

Ver referencias, modelos y nimeros UDI-DI afectados en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Disefiados para su uso en cirugia abierta, laparoscépica y endoscépica con el fin de cortar, sellar,
coagular, agarrar y diseccionar.

FABRICANTE

Gyrus ACMI, Inc. (Olympus Surgical Technologies America). EEUU.

DISTRIBUIDOR

OLYMPUS IBERIA, S.A.U.Pl. Europa, 10. 08902, L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona.

ASUNTO

Retirada del mercado de determinadas Cizallas THUNDERBEAT Il con modo ultrasénico debido a la
posibilidad de que se produzca un desprendimiento de componentes de la punta distal del
dispositivo durante su uso.

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: 839VDKJ67XV7786PN402
Fecha de la firma: 23/03/2026 3
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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