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Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinados mangos GRP con y sin trinquete,
debido a que se podria producir una descarga eléctrica y posibles quemaduras al cirujano.

PRODUCTOS:

Mangos GRP con conector HF (Ref. 429-77015(N))

Mangos GRP con conector HF y trinquete (Ref. 429-77020(N), 429-77030(N))
Ref.: PS135/19

Us comunic que en data 21-3-2019 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 21-3-2019 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:

"Retirada del mercado de determinados mangos GRP con y sin trinquete, debido a que se podria
producir una descarga eléctrica y posibles quemaduras al cirujano.

PRODUCTOS:
Mangos GRP con conector HF (Ref. 429-77015(N))
Mangos GRP con conector HF y trinquete (Ref. 429-77020(N), 429-77030(N))

FINALIDAD PREVISTA:

Mangos destinados a utilizarse en cirugia minimamente invasiva, en combinacion con tijeras y
forceps, para cortar, sostener, manipular o mover tejido. El conector de alta frecuencia (HF) permite la
coagulacion monopolar de tejidos y 6rganos.

Nos LOTE:
Todos los lotes fabricados desde el 01/2008 al 01/2019. Ver identificacion de los nimeros de lote en
la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE MGB:
Endoskopische Gerate GmbH Berlin, Alemania
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DISTRIBUIDORES:

Cardio Medical S.L.U., C/ Celia Vifias 2, 07008 Palma de Mallorca, Islas Baleares

Palex Medical S.A., C/ Jesus Serra Santamans 5, 08174 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
HORTAL MEDICA, C/ Sant Vicens 30, 08349 Cabrera de Mar, Barcelona

TMA MEDICA S.L., C/ Marqués de Ovieco 17, 29011 Méalaga"

Palma, 21 de marg de 2019

El director general de Planificacid, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resoluci6é 10/03/2016)
La cap de seccio IX - Carmen Bofill Pellicer
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