
Asunto/assumpte:  Retirada del mercado de determinados contenedores del instrumental del 
sistema de hombro Comprehensive, debido a que no cumplen con las recomendaciones de 
peso de las normas ANSI/AAMI ST79 e ISO 17665-2006 vigentes.

PRODUCTO
Contenedores del Instrumental del Sistema de Hombro Comprehensive. Referencias 595608, 
595260 y 595261. 

Ref.: PS295/18 

Us  comunic  que  en  data  01-6-2018  s’ha  rebut  en  aquesta  Direcció  General,  ofici  del 
Departamento de Productos Sanitarios de l'AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios), en el qual ens comunica el següent: 

Le comunico que en fecha 01-6-2018 se ha recibido en esta Dirección General,  oficio del 
Departamento  de  Productos  Sanitarios  de  la  AEMPS  (Agencia  Española  de  Medicamentos  y 
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente: 

"Retirada  del  mercado  de  determinados  contenedores  del  instrumental  del  sistema  de  hombro 
Comprehensive,  debido  a  que  no  cumplen  con  las  recomendaciones  de  peso  de  las  normas 
ANSI/AAMI ST79 e ISO 17665-2006 vigentes.

PRODUCTO
Contenedores del Instrumental del Sistema de Hombro Comprehensive. Referencias 595608, 595260 
y 595261.

FABRICANTE
Zimmer Biomet, EEUU.

DISTRIBUIDOR
ZIMMER BIOMET SPAIN,S.L.U. calle Metalurgia, 32-34, Edificio Sertram II, 08038 Barcelona." 

Palma, 1 de juny de 2018 

El director general de Planificació, Avaluació i Farmàcia – Benito Pròsper Gutiérrez
p.d.(resolució 10/03/2016)

La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
María de los Ángeles Rojo Arias
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