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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso,
debido al incremento de notificaciones de rupturas de las suturas Capio y/o desprendimiento
de los dardos de la sutura Capio y del conjunto de la malla del kit de suelo pélvico, cuando se
someten a una tensién excesiva durante la colocacion.

PRODUCTO

- Dispositivos de captura de sutura Capio™ (SLIM, Standard, Open Access, RP)

- Sistema de soporte sujecion vaginal Uphold™ LITE con Capio™ SLIM,

- Kit de reparacién de suelo pélvico anterior Pinnacle™

- Kit de reparacién de suelo pélvico Pinnacle™ LITE POSTERIOR con Capio™ SLIM.

Ref.: PS123/18

Us comunic que en data 09-3-2018 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 09-3-2018 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso, debido al incremento de
notificaciones de rupturas de las suturas Capio y/o desprendimiento de los dardos de la sutura Capio
y del conjunto de la malla del kit de suelo pélvico, cuando se someten a una tension excesiva durante
la colocacion.

PRODUCTO

- Dispositivos de captura de sutura Capio™ (SLIM, Standard, Open Access, RP)

- Sistema de soporte sujecién vaginal Uphold™ LITE con Capio™ SLIM,

- Kit de reparacion de suelo pélvico anterior Pinnacle™

- Kit de reparacion de suelo pélvico Pinnacle™ LITE POSTERIOR con Capio™ SLIM.

FABRICANTE
Boston Scientific Corporation, EEUU.
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DISTRIBUIDOR

Boston Scientific Ibérica S.A. Parque Empresarial Puerta de las Naciones, C/ Ribera del Loira, 38,

Edificio 4, 32 planta, 28042 Madrid."

Palma, 9 de marc de 2018

El director general de Planificacid, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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