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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-455 PS/VBR/143723 y PS/MAM/120793
PRODUCTO

Dispositivos de fibra éptica para laser SOLTIVE.

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

FINALIDAD PREVISTA

Incisidn, escisidn, reseccion, ablacidn, coagulacion, hemostasia y vaporizacion de tejidos blandos, con
o sin endoscopio, en urologia, litotricia, cirugia gastroenteroldgica y cirugia ginecoldgica.
FABRICANTE

Olympus Gyrus ACMI, Inc., EE.UU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados dispositivos de fibra dptica para ldser SOLTIVE debido a la
posibilidad de que se produzcan episodios inesperados de quemaduras o llamas si no se presta
atencion a las indicaciones proporcionadas en las instrucciones de uso para la manipulacién vy
deteccion de dafios de la fibra.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2025 el fabricante emitié una nota de aviso para informar sobre la posibilidad de que se
produjeran episodios inesperados de quemaduras o llamas durante el uso de los dispositivos. En dicha
comunicacion se indicaba que, para evitar esta situacion, se debia prestar atencién a las indicaciones
proporcionadas en las instrucciones de uso para la manipulacion y deteccidén de danos de la fibra. La
AEMPS transmitid esta informacién el 19 de mayo de 2025, alerta 2025-248.

La empresa esta emitiendo una nueva nota de aviso para informar de la retirada del mercado de los
productos de fibra laser SOLTIVE, facilitando a los usuarios la transicién a unidades nuevas que
incorporan un material alternativo para el componente de alivio de tensién que se autoextingue mas
rapidamente en el caso de que se inflame.

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: FRGPN4DVGTWGZ4CPJ6C7
Fecha de la firma: 18/09/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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