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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-566 PS/SSP/127106
PRODUCTO

Biosteon Screw, modelo 10MM X 35MM STRYKER BIOSTEON SCREW. UDI-DI 15060155710324.
Cédigo del producto 234-010-178.

FINALIDAD PREVISTA

Tornillo dseo canulado de un solo uso, fabricado con acido polilactico reabsorbible y fosfato célcico,
gue se reabsorbe gradualmente en el organismo.

N2 LOTE

BS240520

FABRICANTE

Biocomposites Itd, Reino Unido

DISTRIBUIDOR

Stryker Iberia, C/ Sepulveda 17, 28108 Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el lote BS240520 del tornillo Biosteon (10mm x 35 mm)
debido a que en la etiqueta de las notas del paciente figura una fecha de caducidad incorrecta, 2 afios
inferior a la fecha real.

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 colaboraciéon 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: 9CSTTHMMJIZ3G3XA99940
Fecha de la firma: 03/11/2025 I

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