stryker

NOTA DE SEGURIDAD
025-3888970

Nasopore | Otopore
A/A: Responsable de vigilancia de productos sanitarios

Numero de accion: RA2025-3888970

Fecha: 22 de abril de 2025

Productos afectados:

Referencia Descripcion GTIN Lote

5400-010-000 Otopore Cylinder Standard 07613327301663
5400-010-000ITL Otopore Cylinder Standard 07613327359510

5400-010-004 Nasopore Standard 4cm 07613154340798 Consulte el
5400-010-004ITL Nasopore Standard 4cm 07613327359435 Apéndice A

5400-010-008 Nasopore Standard 8cm 07613154340804
5400-010-008ITL Nasopore Standard 8cm 07613327359503

5400-020-000 Otopore Cylinder Firm 07613327301670
5400-020-000ITL Otopore Cylinder Forte 07613327359466

5400-020-004 Nasopore Firm 4cm 07613154340811 Consulte el
5400-020-004ITL Nasopore Forte 4cm 07613327359459 Apéndice B

5400-020-008 Nasopore Firm 8cm 07613154340828
5400-020-008ITL Nasopore Forte 8cm 07613327359428

5400-020-100 Otopore Square Firm 07613327301656
5400-020-100ITL Otopore Square Forte 07613327359497 Consulte el

5400-020-108 Nasopore FD 07613327117226 Apéndice C
5400-020-108ITL Nasopore FD 07613327117226

5400-030-004 Nasopore Ex Firm 4cm 07613154340835
5400-030-004ITL Nasopore Forte plus 4cm 07613327359442

5400-030-008 Nasopore Ex Firm 8cm 07613154340842 Consulte el
5400-030-008ITL Nasopore Forte plus 8cm 07613327359473 Apéndice D

5400-212-004S Nasopore 4cm Standard 2PK 07613327500387

5400-222-004S Nasopore 4cm Firm 2PK 07613327500479

Estimado cliente:

El objetivo de esta notificacion es informarle de que Stryker Instruments va a realizar una retirada
voluntaria de todos los lotes de apésitos nasales Nasopore y apoésitos para el oido Otopore distribuidos
entre el 21 de octubre de 2022 y el 31 de octubre de 2024

Descripcion del producto

Nasopore es un apésito nasal fragmentable y esta indicado para utilizarse en pacientes sometidos a
cirugia nasal/sinusal a modo de stent que ocupa espacio para separar y prevenir adherencias entre las
superficies mucosas; tiene por objeto ayudar a controlar una hemorragia minima después de una cirugia
o0 un traumatismo nasal por efecto taponamiento y absorcién de sangre.

Otopore® esta indicado para un solo uso como apésito temporal de heridas en el oido externo después

de una cirugia de oido.
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Problema

Existe la posibilidad de que los precintos del blister del producto presenten una burbuja en la zona de
sellado del envase. Este precinto actiia como barrera estéril y, en este caso, la presencia de una burbuja
indica que se ha roto el precinto de esterilidad. Se han identificado dos reclamaciones por este
incumplimiento. No se ha notificado ningin caso de enfermedad ni de lesiones.

Posibles riesgos

Existe la posibilidad de que los productos con un sellado de esterilidad roto se encuentren expuestos a un
exceso de patdégenos, lo que podria traducirse en un mayor riesgo de infeccién que, a su vez, podria
requerir una intervenciéon médica.

Seguimiento del paciente
Los productos NasoPore y OtoPore se consumen en entornos limpios, pero no estériles.

Por lo tanto, no debe ser motivo de preocupacidon el hecho de que un paciente haya estado expuesto a este
producto, puesto que el riesgo de infeccion o lesiéon no es mayor.

Acciones necesarias

Nuestros registros indican que es posible que haya recibido alguno de los productos afectados. Como
fabricante, es responsabilidad de Stryker asegurarse de que los clientes que pudieran haber recibido estos
productos afectados también reciban este importante comunicado. Por lo tanto, le rogamos que lea con
detenimiento este aviso y realice las siguientes acciones.

1. Revise de inmediato su inventario interno para localizar los productos afectados, retirelos del punto
de uso, y aisle o ponga en cuarentena las unidades en cuestion para evitar su uso accidental.

2. Distribuya este aviso de seguridad en campo internamente a todas las partes interesadas/afectadas.

3. Mantenga informado de este aviso a su personal interno hasta que se hayan completado todas las
medidas necesarias en su centro.

4. Informe a Stryker si se han distribuido productos afectados a otras organizaciones.

a. Facilite los datos de contacto para que Stryker pueda informar a los destinatarios
directamente.
b. Siusted es un distribuidor, es su responsabilidad notificar a los clientes afectados.

5. Informe a Stryker de cualquier incidente grave relacionado con el uso de estos productos.

a. Asegurese de que se cumplan todas las normativas y leyes locales sobre la notificaciéon de
incidentes graves a la autoridad nacional competente.

6. Rellene el formulario de respuesta del cliente que se adjunta. Es posible que ya no disponga de estos
productos. La informacion que facilite en este formulario nos permitira actualizar nuestro registro
y evitard que en el futuro tengamos que enviarle cualquier otro comunicado relacionado con este
asunto. Por ello, le rogamos que rellene este formulario, aunque ninguno de los productos en
cuestion figure en su inventario fisico.

7. Devuelva el formulario cumplimentado al representante local de Stryker (ver abajo).

a. Una vez recibido el formulario de respuesta, Stryker se pondra en contacto con usted para
organizar la devolucidn y sustitucion de su(s) producto(s).

Le pedimos que responda a este aviso en un plazo maximo de 7 dias naturales desde la fecha de recepcion.
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Si desea realizar alguna consulta sobre este asunto, péngase en contacto con:
Nombre: Beatriz Gongalves
Cargo: Especialista de Calidad
Teléfono: +34 917 283 500
Correo electronico: emea.mad.quality@stryker.com

Conforme a las recomendaciones de la guia de vigilancia, ref. MDCG 2023-3, el articulo 35 del RD
192/2023 y al reglamento UE 2017 /745, le confirmamos que esta FSCA se ha comunicado debidamente
a la autoridad nacional competente de su pais.

En nombre de Stryker, le agradecemos su ayuda y apoyo a la hora de completar esta accién dentro del
plazo estipulado y le rogamos disculpe las molestias causadas. Tenga la seguridad de que, en Stryker,
estamos comprometidos a garantizar que solo permanecen en el mercado aquellos productos conformes
que satisfacen nuestras exigentes normas de calidad internas.

Atentamente,
Firmado digitalmente
Reyes por Reyes Maria Jose

Fecha: 2025.04.22

Maria JOS€ 55545 10000

Maria José Reyes Dominguez
Sr Manager RAQA Iberia
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Otopore Cylinder Standard (5400-010-000)

Otopore Cylinder Standard (5400-010-000ITL)

2023011112 | 2023020334 ‘2023072413 ‘2024032615

2023022132 2023112213‘ 2024020515 ‘2024032013

Nasopore, Standard, 4 cm (5400-010-004) Nasopore, Standard, 4 cm (5400-010-004ITL)
2022101814 | 2023021412 | 2023082413 | 2024022915 2022111414 2023051712 2023090114
2022102413 | 2023022133 | 2023090613 | 2024031915 2023011013 2023052415 2023110315
2022111413 | 2023050913 | 2023091912 | 2024032215 2023011913 2023061615 2023112314
2023011613 | 2023051213 | 2023103115 | 2024040214 2023020113 2023062132 2024011912
2023012413 | 2023071713 | 2023110812 | 2024052915 2023020333 2023062615 2024020813
2023012713 | 2023080812 | 2023112018 | 2024062412 2023020612 2023062915 2024080117
2023020912 | 2023081112 | 2024011613 | 2024080912 2023050414 2023070433 2024082216

Nasopore, Standard, 8 cm (5400-010-008)
2022100514 2023011113 2023012412 2023041712 2023052212 2023062714 2023110214 2024011112
2022100616 2023011612 2023012712 2023050812 2023053012 2023062914 2023110714 2024012912
2022101733 2023011712 2023021014 2023050912 2023061516 2023070314 2023111312 2024013112
2022101815 2023011912 2023021414 2023051212 2023061614 2023091914 2023111512 2024020712
2022102412 2023012312 2023041212 2023051713 2023062614 2023092112 2023112212 2024021215
2024030612 | 2024031112 | 2024042412 | 2024042514 | 2024073114 | 2024080116 | 2024080913 | 2024082014
Nasopore, Standard, 8 cm (5400-010-008ITL)

2022092712 2022112912 2023020613 2023042612 2023090412 2023112814 2024021414 2024032612
2022092912 2022113012 2023020712 2023050512 2023090612 2023112914 2024021512 2024040215
2022093014 2022120112 2023020812 2023051012 2023090714 2023113014 2024021612 2024040414
2022100432 2022120212 2023020913 2023051512 2023091312 2023120114 2024021912 2024041614
2022101212 2022120532 2023022112 2023051616 2023091414 2024010914 2024022112 2024041712
2022102114 2022120533 2023030614 2023052312 2023092214 2024011012 2024022212 2024051312
2022102612 2022120632 2023030712 2023052414 2023092732 2024011214 2024022312 2024051412
2022102714 2022120512 2023030812 2023052516 2023100314 2024011512 2024022714 2024052914
2022103132 2022120733 2023030912 2023060114 2023100414 2024011612 2024022712 2024052912
2022110712 2022120732 2023031012 2023060116 2023100932 2024011712 2024022814 2024053012
2022110812 2022120612 2023031412 2023060612 2023101712 2024011714 2024022812 2024060415
2022110332 2022120714 2023031612 2023060512 2023101914 2024011913 2024022914 2024060514
2022110912 2022120912 2023031714 2023060712 2023102415 2024012212 2024022912 2024061214
2022111032 2022121212 2023032012 2023061915 2023102514 2024012214 2024030112 2024061212
2022111012 2022121332 2023032112 2023062014 2023103114 2024012512 2024030614 2024061712
2022111033 2022121432 2023032312 2023062112 2023110112 2024012312 2024030714 2024061714
2022111432 2022121312 2023032732 2023062314 2023110314 2024012612 2024031212 2024062413
2022111412 2022121532 2023032832 2023062732 2023110612 2024013014 2024031312 2024062512
2022111433 2022121533 2023033132 2023062814 2023110732 2024020114 2024031414 2024070232
2022111612 2022121632 2023040332 2023071712 2023110813 2024020514 2024031514 2024070114
2022111632 2023011012 2023040433 2023072412 2023111414 2024020812 2024031912 2024070112
2022111712 2023013012 2023040532 2023080813 2023111614 2024020815 2024032012 2024070812
2022111732 2023013112 2023041314 2023081113 2023111714 2024020912 2024031914 2024070912
2022111812 2023020112 2023041912 2023082412 2023112016 2024020914 2024032114 2024080114
2022111832 2023020212 2023042415 2023083032 2023112315 2024021312 2024032214 2024080512
2022112615 2023020312 2023042512 2023090115 2023112712 2024021412 2024032614 2024080915
2024081214 2024081212 2024081612 2024082112 2024090632 2023050415
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Otopore Cylinder Firm (5400-020-000)

2023011815 2023021312 2023081413 I 2023102413 | 2024031115
Otopore Cylinder Forte (5400-020-000ITL)

2023050112 | 2023060615 | 2023061912 | 2023072432 | 2023080832 | 2023081712 | 2023082213 2023101115
2023101614 | 2023103013 | 2024031417 | 2024043013 | 2024050612 | 2024052715 | 2024060315 2024070814
Nasopore Firm 4 cm (5400-020-004)

2022100314 | 2023013132 | 2023042514 | 2023081512 | 2023110114 | 2024011514 | 2024032512 | 2024082612

2022102514 | 2023021012 | 2023050216 | 2023082811 | 2023110614 | 2024011814 | 2024042914
2023011332 | 2023021512 | 2023060214 | 2023090514 | 2023111616 | 2024021213 | 2024052812
2023012632 | 2023030814 | 2023062214 | 2023091813 | 2023112112 | 2024030412 | 2024073012

Nasopore Forte 4 cm (5400-020-004ITL)
2022102012 | 2023011714 | 2023011714 | 2023051614 | 2023081812 | 2023110914 | 2024012614 | 2024030716
2022111514 | 2023012014 | 2023012014 | 2023052314 | 2023083116 | 2023112414 | 2024020714 | 2024031214
2023010914 | 2023020214 | 2023020214 | 2023062733 | 2023100914 | 2023112912 | 2024021514 | 2024031814
2023011214 | 2023051112 | 2023051112 | 2023080112 | 2023101214 | 2024010912 | 2024022014 | 2024032816
2024042314 | 2024051314 | 2024052212 | 2024060512 | 2024061114

Nasopore Firm 8 cm (5400-020-008)

2022101214 2023011115 2023021612 2023061932 2023101632 2024011532 2024051512
2022101314 2023011212 2023031312 2023062612 2023110232 2024021914 2024072631
2022101414 2023011314 2023031414 2023062812 2023113034 2024022731 2024081312
2022101914 2023011615 2023042413 2023072433 2023120732 2024030431 2024082614
2023010912 2023011814 2023050212 2023091112 2023121532 2024031932 2024082812
2022101214 2023011115 2023021612 2023061932 2023101632 2024011532 2024051512
2023011015 2023021313 2023051014 2023091212 2023121832 2024050814

Nasopore Forte 8 cm (5400-020-008ITL)
2022101912 | 2023030914 | 2023070715 | 2023073132 | 2023090512 | 2023101012 | 2023110832 | 2023120612
2022102614 | 2023031015 | 2023070712 | 2023080132 | 2023090712 | 2023101014 | 2023111314 | 2023120633
2022110714 | 2023032932 | 2023071132 | 2023080232 | 2023090814 | 2023101133 | 2023110932 | 2023120714
2022110814 | 2023042614 | 2023071133 | 2023080233 | 2023091214 | 2023101114 | 2023111332 | 2023120712
2022110914 | 2023050113 | 2023071134 | 2023080332 | 2023091314 | 2023101314 | 2023111333 | 2023120814
2022111014 | 2023050312 | 2023071135 | 2023080732 | 2023091416 | 2023101313 | 2023111514 | 2023120812
2022111114 | 2023050412 | 2023071232 | 2023080733 | 2023091514 | 2023101615 | 2023111632 | 2023121232
2022111715 | 2023061414 | 2023071233 | 2023080932 | 2023091815 | 2023101612 | 2023112132 | 2023121233
2022111814 | 2023061933 | 2023071432 | 2023080833 | 2023091916 | 2023101832 | 2023112012 | 2023121333
2022113014 | 2023061913 | 2023071433 | 2023081132 | 2023092014 | 2023101814 | 2023112215 | 2023121332
2022120214 | 2023062114 | 2023071733 | 2023081432 | 2023092114 | 2023101812 | 2023112233 | 2023121833
2022120514 | 2023062712 | 2023071832 | 2023081412 | 2023092533 | 2023102012 | 2023112332 | 2023121932
2022120614 | 2023062912 | 2023071833 | 2023081713 | 2023092733 | 2023102314 | 2023112317 | 2024010232
2022120712 | 2023063012 | 2023071932 | 2023081532 | 2023100212 | 2023102412 | 2023112714 | 2024010333
2022120914 | 2023063014 | 2023072032 | 2023081632 | 2023100215 | 2023102614 | 2023113032 | 2024010332
2022121214 | 2023062932 | 2023072132 | 2023082112 | 2023100232 | 2023102532 | 2023113033 | 2024010432
2022121412 | 2023070312 | 2023072033 | 2023082116 | 2023100532 | 2023103015 | 2023113016 | 2024010433
2023013114 | 2023070432 | 2023072434 | 2023082212 | 2023100533 | 2023103012 | 2023120433 | 2024010832
2023020115 | 2023070412 | 2023072532 | 2023082415 | 2023100511 | 2023110132 | 2023120432 | 2024010833
2023020314 | 2023070414 | 2023072512 | 2023082914 | 2023100514 | 2023110332 | 2023120412 | 2024010812
2023020615 | 2023070512 | 2023072533 | 2023082912 | 2023100614 | 2023110216 | 2023120414 | 2024010932
2023021714 | 2023070514 | 2023072732 | 2023083014 | 2023100612 | 2023110632 | 2023120532 | 2024010933
2023030612 | 2023070612 | 2023072832 | 2023083114 | 2023101032 | 2023110833 | 2023120614 | 2024011014
2023030714 | 2023070614 | 2023070715 | 2023090414 | 2023101132 | 2023110815 | 2023110832 | 2024011032
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Nasopore Forte 8 cm (5400-020-008ITL) Continuacion

2024011132 2024022012 2024032116 2024041715 2024051532 2024061012 2024070214 2024080712
2024011114 2024022115 2024032714 2024041732 2024051612 2024061112 2024070312 2024080714
2024011533 2024022214 2024032712 2024041816 2024051614 2024061132 2024070314 2024080814
2024011632 2024022632 2024032814 2024041814 2024051732 2024061232 2024070416 2024080812
2024011633 2024022314 2024032914 2024041831 2024051714 2024061315 2024070532 2024081314
2024011615 2024022612 2024040312 2024041914 2024052115 2024061312 2024070414 2024081414
2024011732 2024022831 2024040314 2024042215 2024052112 2024061412 2024070932 2024081512
2024011833 2024022614 2024040232 2024042414 2024052214 2024061414 2024070815 2024081412
2024011832 2024022931 2024040416 2024042516 2024052432 2024061812 2024070514 2024081514
2024012232 2024022933 2024040331 2024042614 2024052314 2024061912 2024071631 2024081914
2024012234 2024030114 2024040514 2024042912 2024052316 2024061914 2024071731 2024081912
2024012233 2024030531 2024040932 2024043012 2024052414 2024062016 2024071831 2024082114
2024011916 2024030631 2024040814 2024043015 2024052711 2024062014 2024071931 2024082315
2024012332 2024030514 2024040812 2024050112 2024052714 2024062114 2024072231 2024082712
2024012432 2024030731 2024041031 2024050114 2024052932 2024062415 2024072331 2024082715
2024012415 2024030814 2024041132 2024050214 2024052815 2024062514 2024072431 2024082814
2024012433 2024031132 2024041232 2024050212 2024053014 2024062732 2024072531 2024090232
2024012532 2024031114 2024041012 2024050314 2024053112 2024062614 2024071012 2024090332
2024012932 2024031332 2024040914 2024050312 2024053114 2024062612 2024072913 2024090331
2024012933 2024031315 2024040912 2024050613 2024060312 2024062714 2024071512 2024090432
2024012915 2024031432 2024041014 2024050615 2024060314 2024062712 2024071112 2024090431
2024020116 2024031416 2024041631 2024050712 2024060413 2024062812 2024073112 2024090532
2024020612 2024031832 2024041114 2024051432 2024060614 2024070332 2024080214 2024090932
2024021314 2024032032 2024041112 2024051415 2024060712 2024070432 2024080514 2024090931
2024021614 2024032015 2024041612 2024051516 2024051532 2024070212 2024080615 2024091034
Otopore Square Firm (5400-020-100)
2022101016 | 2023021716 2023062115 2023082113 I 2024022114
Otopore Square Forte (5400-020-100ITL)

2023021715 2023100214 2023102315 2024012414 2024022615 2024041015 2024052114 2024082713
2023072513 2023100515 2023102615 2024012914 2024030515 2024041714 2024052415

2023082114 2023101015 2023111515 2024020117 2024030815 2024042214 2024060412

2023082915 2023101312 2024010813 2024021315 2024031314 2024050713 2024072912

2023092532 2023101815 2024011115 2024021615 2024040515 2024051414 2024081415

Nasopore FD (5400-020-108)

2023011317 | 2023021717

2023030932 | 2023040317 | 2023083017 | 2023102517 | 2024020517 | 2024080717

Nasopore FD (5400-020-108ITL)

2023012017 2023032817 2023042017 2023091117 2023111417 2023120517 2024011817
2023020732 2023041117 2023062017 2023092017 2023112017 2024010817 2024012417
2023031717 2023041417 2023082317 2023103117 2023112817 2024011217
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Nasopore Ex Firm 4 cm (5400-030-004)

2023012514 l

2023050514 ‘ 2023080912

2024020214

Nasopore Forte plus 4 cm (5400-030-004ITL)

2023071933 |

2023102714

2024012314

Nasopore Ex Firm 8 cm (5400-030-008)

2023012515

2023012715 | 2023022012 ‘2023050814 |2023072632 ‘2023102312 ‘2023102612

2024032514

2024040212

Nasopore Forte plus 8 cm (5400-030-008ITL)

2022092714

2023020633

2023032433

2023050915

2023052514

2023062216

2023082814

2023101112

2024031812

2022092914

2023020814

2023032814

2023051114

2023053115

2023062032

2023090618

2023101714

2024042212

2022101332

2023020915

2023033016

2023051215

2023060914

2023082215

2023100312

2023102014

2024042312

2022121932

2023021416

2023050115

2023052214

2023061412

2023082312

2023100412

2024030414

2024061814

2022122032

2023022032

2023050515

2023052412

2023061514

2023082514

2023100912

2024030512

2024062814

Nasopore, 4 cm, Standard, 2PK (5400-212-004S)

Nasopore 4 cm Firm 2PK (5400-222-004S)

2024011914

2024021212

2024052813
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