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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-238 PS/EML/138027
PRODUCTO

Carro del paciente da Vinci Single Port (PSC). ASSY, PSS, SP1098.

Numero de pieza: 380601 y UDI-DI: 00886874114605.

FINALIDAD PREVISTA

Componente operativo del sistema da Vinci SP para facilitar el posicionamiento del puerto quirdrgico
y manipular los instrumentos quirudrgicos y la cdmara.

N2 SERIE

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

FABRICANTE

Intuitive Surgical, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Abex Excelencia Robotica S.L, Calle Procion 1-3, Planta 0, oficina C, 28023 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados numeros de serie del carro del paciente da
Vinci Single Port (PSC) debido a la posibilidad de que el pasador de retencién del freno de emergencia
se quede atascado, lo que podria provocar un movimiento descontrolado y/o restringir el rango de
movimiento de la columna, ademas de provocar el fallo del freno de emergencia en caso de averia
del PSC.

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: E9B74XG2HQ9W5R38N35A
Fecha de la firma: 25/05/2026

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