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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-231 PS/AVG/137707
PRODUCTO

Tornillos de compresién canulados con cabeza 5.0 headedCCS Rosca larga 50/20mm, 1/c.u.

Numero de referencia: A-8216.50/1. UDI-DI: 07630037887706.

FINALIDAD PREVISTA

Los tornillos CCS, como parte de los sistemas de fijacion APTUS, se utilizan para la fijacién,
correccidn o estabilizacién temporales de los huesos.

N2 LOTE

25444702, 24425542, 24404471, 25441997.

FABRICANTE

Medartis AG, Suiza.

DISTRIBUIDOR

Medartis Iberia SLU, Plaza De La Pau s/n, 08940 Cornella de Llobregat.

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes de tornillos de compresion canulados con cabeza 5.0
headedCCS Rosca larga 50/20mm, debido a la posibilidad de rotura ya que la canulaciéon del tornillo
podria no estar centrada.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada su red de expertos en la especialidad de cirugia ortopédica y traumatologia,
considera adecuadas las medidas llevadas a cabo por la empresa y las recomendaciones para el
seguimiento de los pacientes implantados.

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 Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 57VKJSSRM8ZJF2QWV7B9
Fecha de la firma: 21/05/2026

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