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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-419 PS/PL/124544
PRODUCTO

Sistema de fijacién externa TTT (transporte tibial transverso).

FINALIDAD PREVISTA

Sistema de fijacion externa para transporte tibial transverso en casos de ulcera diabética o pie
diabético ulceroso.

N2 LOTE

20230515.

FABRICANTE

Aike (Shanghai) Medical Instrument Co., Ltd., China.

DISTRIBUIDOR

Acufia y Fombona, S.A., C/ Marqués de Casa Valdés 103-105, 33202 Gijon.

ASUNTO

Retirada del mercado del lote 20230515 del sistema de fijacion externa TTT, debido a la posibilidad
de que no se produzca el sonido de clic al girar la rueda azul durante el ajuste.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

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

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 3Y8KXT21T13T9CCVWC6B
Fecha de la firma: 12/08/2025

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