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Asunto/assumpte: Cese de la utilizacion y retirada del mercado del lote
20313766 del pack personalizado para procedimientos quirlrgicos
obstétricos/ginecolégicos, referencia 97008487-11, al haberse detectado un
problema en el proceso de sellado de los envases por lo que no se puede
garantizar la esterilidad de los productos.

PRODUCTO

Kit para procedimientos quirurgicos obstétricos/ginecolégicos, de un solo uso,
referencia 97008487-11

Ref.: PS618/20

Us comunic que en data 30-10-2020 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici
del Departamento de Productos Sanitarios de [I'AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seglent:

Le comunico que en fecha 30-10-2020 se ha recibido en esta Direccién General,
oficio del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Cese de la utilizacién y retirada del mercado del lote 20313766 del pack personalizado
para procedimientos quirdrgicos obstétricos/ginecoldgicos, referencia 97008487-11, al
haberse detectado un problema en el proceso de sellado de los envases por lo que no se
puede garantizar la esterilidad de los productos.

PRODUCTO
Kit para procedimientos quirldrgicos obstétricos/ginecoldgicos, de un solo uso, referencia
97008487-11

N2 LOTE
20313766

FABRICANTE
MolInlycke Health Care AB, Suecia

DISTRIBUIDOR
Mélnlycke Health Care S.L. Edif.3 32 Planta, Av. de la Vega, 15, 28108 Alcobendas, Madrid"
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