Instituto de
<oy Salud Piiblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Departamento Agencia Nacional
de Dispositivos Médicos

PUBLICACION DE CIERRE

RETIRO DEL MERCADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N° de Alerta: 139/25
Dispositivo médico: Forceps, para biopsia, endoscépicos flexibles.
Marca comercial: Kit de vaina guia de un solo uso K201, K202, K203 y K204.

Clase de riesgo: Il

Fabricante Legal: Olympus Medical Systems Corporation, Japdn.

Importador en Chile: | Olympus Corporation Chile SpA.
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Informacion de cierre de retiro del mercado:

1. EllInstituto de Salud Publica de Chile informa que ha realizado el seguimiento correspondiente
al retiro del mercado de los dispositivos médicos “Kit de vaina guia de un solo uso K201, K202,
K203 y K204”. Con fechas 11 de abril de 2025 y 05 de mayo de 2025, el importador Olympus
Corporation Chile SpA. remitié la documentacion de conciliacién y disposicion final de las
unidades afectadas. Esta ha sido revisada por el Instituto y se encuentra conforme.

2. Enrazdn de lo anterior y de acuerdo con los antecedentes proporcionados por el importador
Olympus Corporation Chile SpA., la gestion de este retiro del mercado se da por finalizada.

3. Se recuerda que, en caso de haberse presentado eventos adversos relacionados con los
dispositivos médicos mencionados, estos deben ser notificados al Instituto de Salud Publica de
Chile a través del Sistema de Vigilancia Integrada (SVI). Para ello, se debe acceder al banner
“Sistemas en Linea”, opcidn “Sistema de Vigilancia Integrada”, disponible en el sitio web:
https://www.ispch.gob.cl.

Firmado por:

Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
de Chile

Fecha: 11-11-2025 17:33 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile
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