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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-143 

REFERENCIA 
 
PS/PL/118060 

PRODUCTO 

 Sutura PDS™ II (polidioxanona) 

 Sutura PDS™ Plus Antibacteriana (polidioxanona) 

 Sutura de polipropileno PROLENE™ 

 Sutura de poliéster ETHIBOND EXCEL™ 
Ver códigos de producto, UDI y  lotes afectados en la nota de aviso de la empresa. 

FABRICANTE 
Ethicon, LLC, EEUU. 

DISTRIBUIDOR  
Johnson & Johnson, S.A. Paseo de las Doce Estrellas 5-7, 28042 Madrid. 

ASUNTO  
Retirada del mercado de determinados lotes de las suturas PDS II, PDS Plus, PROLENE y ETHIBOND 
EXCEL debido a la posibilidad de que presenten una disminución del rendimiento y/o la eliminación 
de parte del recubrimiento de silicona de las agujas durante su uso. 

 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
  

 

 

 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  Q A 1 9 Y H W J 6 K C 7 5 9 1 X 2 E 7 9

Fecha de la firma: 19/03/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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