
Asunto/assumpte:  Retirada del mercado de determinados modelos y lotes de los Packs para 
el  procedimiento  ClosureFast™,  debido  a  que  pueden  contener  niveles  no  seguros  de 
endotoxinas bacterianas (pirógenos).

PRODUCTO
Packs para el procedimiento ClosureFast™ 

Ref.: PS299/18 

Us  comunic  que  en  data  06-6-2018  s’ha  rebut  en  aquesta  Direcció  General,  ofici  del 
Departamento de Productos Sanitarios de l'AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios), en el qual ens comunica el següent: 

Le comunico que en fecha 06-6-2018 se ha recibido en esta Dirección General,  oficio del 
Departamento  de  Productos  Sanitarios  de  la  AEMPS  (Agencia  Española  de  Medicamentos  y 
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente: 

"Retirada  del  mercado  de  determinados  modelos  y  lotes  de  los  Packs  para  el  procedimiento 
ClosureFast™,  debido  a  que  pueden  contener  niveles  no  seguros  de  endotoxinas  bacterianas 
(pirógenos).

PRODUCTO
Packs para el procedimiento ClosureFast™

FINALIDAD PREVISTA
Packs  utilizados  para  el  procedimiento  ClosureFast™,  que  es  una  opción  de  tratamiento 
mínimamente invasivo que utiliza la energía de radiofrecuencia (RF) para tratar eficazmente a los 
pacientes que sufren de venas varicosas o insuficiencia venosa crónica (IVC).

MODELO Y Nº LOTE
Ver modelos y lotes afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
Kimal Plc, Reino Unido 

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesús, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 63 94  
farmacia@dgfarmacia.caib.es
Web: http://controldelmedicament.caib.es

mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es


DISTRIBUIDOR
Medtronic Ibérica, S.A, sita en C/ María de Portugal, 11, 28050, Madrid."

SE ADJUNTA:
- Carta de la empresa Medtronic
- Nota de aviso de la empresa fabricante

Palma, 6 de juny de 2018 

El director general de Planificació, Avaluació i Farmàcia – Benito Pròsper Gutiérrez
p.d.(resolució 10/03/2016)

La cap de secció IX - Carmen Bofill Pellicer
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