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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2019-138 PS/CGG/51048
PRODUCTO

Sistema LactoSorb 14mm Rapid Flap (Ref. 915-0020)

FINALIDAD PREVISTA
Anclajes de suturas reabsorbibles de fijacién craneal para unir tejidos blandos al hueso.

N° LOTE
Ver numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
Biomet Orthopaedics, Estados Unidos

DISTRIBUIDOR
Zimmer Biomet Spain, S.L.U., C/ Metalurgia 32, planta 1, 08038 Barcelona, Espafia

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes del sistema LactoSorb Rapid Flap (Ref. 915-0020),
debido a la posibilidad de que las roscas del componente placa exterior (Ref. 915-0020-03)
presenten un ensamblaje limitado o inexistente con el componente exterior (Ref. 915-0020-01).

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 9CF6XA 4282
Fecha de la firma: 19/03/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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