—
——

N©THO®

[p—

CONSELLERIA
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AVALUACIO | FARMACIA

Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinados lotes del sistema de cierre de
defectos Padlock Clip (C910001), debido a un posible defecto de fabricacion.

PRODUCTO:
Sistema de cierre de defectos Padlock Clip, n° producto C910001

Ref.: PS109/19

Us comunic que en data 28-2-2019 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 28-2-2019 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 lotes del sistema de cierre de defectos Padlock Clip
(C910001), debido a un posible defecto de fabricacion.

PRODUCTO:
Sistema de cierre de defectos Padlock Clip, n° producto C910001

FINALIDAD PREVISTA:

Dispositivo de aproximacién del tejido, indicado para ser utilizado en endoscopia flexible y para la
compresion del tejido en el tracto gastrointestinal, para la hemostasia o para el tratamiento de
lesiones de la pared de los érganos gastrointestinales.

Nos LOTE:
1814568, 1814569, 1815200, 1815592, 1816056, 1817174, 1817810, 1818187, 1818596, 1819180,
1819181, 1819407, 1819793 y 1820177

FABRICANTE:
United States Endoscopy Group Inc., Estados Unidos

DISTRIBUIDOR:
ST Endoscopia S.A., C/ Jose Isbert 20, Ciudad de la imagen, 28223 Pozuelo de Alarcon, Madrid"

Palma, 28 de febrer de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié 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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