MINISTERIO agencia espafiola de
) e DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-210 PS/CGG/44875
PRODUCTO

Instrumento Flex Arm (Modelo: 03.612.010)

FINALIDAD PREVISTA
Componente del sistema de soporte minimamente invasivo para cirugia de columna de Synthes.

N2 LOTES
9833185, 9866629, 9888308, 9914323, 9940637, 9982802, H044106, H072780, H144265, H212060,
H260544, H260547, H305886, H347867, H430221, H430230

FABRICANTE
DePuy Synthes GmbH, 4436 Oberdof, Suiza

DISTRIBUIDOR
Johnson & Johnson S.A., Paseo de las Doce Estrellas 5-7, 28042 Madrid

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes del instrumento Flex Arm debido a la posibilidad de
que no se pueda acoplar el elemento de conexion rdpida a los adaptadores Flex Arm, a los
separadores Insight 0 a otros componentes de ajuste durante la intervencién quirdrgica.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 5KWJF52AB1
Fecha de la firma: 25/04/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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