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Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinados modelos y niumeros de lote de la
pinza laparoscépica Grasper Epix latis, debido a la posibilidad de que el tejido quede
atrapado en un remache ligeramente sobresaliente en el extremo distal del dispositivo, lo
que podria provocar daiio tisular.

PRODUCTO
- Grasper Epix latis 5mm x 35cm, modelo C4130.
- Grasper Epix latis 5mm x 45cm, modelo C4140.

Ref.: PS172/20

Us comunic que en data 30-3-2020 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 segient:

Le comunico que en fecha 30-3-2020 se ha recibido en esta Direcciéon 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 modelos y nimeros de lote de la pinza laparoscépica
Grasper Epix latis, debido a la posibilidad de que el tejido quede atrapado en un remache
ligeramente sobresaliente en el extremo distal del dispositivo, lo que podria provocar dafio tisular.

PRODUCTO
- Grasper Epix latis 5mm x 35cm, modelo C4130.
- Grasper Epix latis 5mm x 45cm, modelo C4140.

FINALIDAD PREVISTA
Pinza laparoscépica indicada para agarrar y manipular tejido durante la cirugia general o
laparoscépica.

N° LOTE
Ver nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
Applied Medical Resource, EEUU.

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
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DISTRIBUIDOR
Applied Medical Distribution Europe BV Sucursal Espafia, C/ Ribera del Loira 46, 28042 Madrid."

Palma, 30 de mar¢ de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
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