DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO
DE SANIDAD
=

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-303 PS/PL/139473
PRODUCTO

Broca para SwivelLock de 4,75 mm, 3,4 mm, reutilizable. Nimero de producto AR-1678-02-RU.
FINALIDAD PREVISTA

Destinado para ayudar en la preparacion ésea antes de la implantacion de anclajes de 4,75 mm.

N2 LOTE

914305, 914314, 916729, 919384, 9164022420, 9167292431.

FABRICANTE

Arthrex INC, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Arthrex Espaia S.L.U., Calle Gobelas, 41 planta 2, 28023 Madrid.

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes de la broca para SwivelLock de 4,75 mm, 3,4 mm, debido
a la posibilidad de que el dispositivo incluya una marca laser incorrecta que indica “2.7mm” y no
refleje el didmetro real de 3,4 mm.

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: APGVAMD9RQ374RPG2Z47C
Fecha de la firma: 24/06/2026 %
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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