—
——

N©THO®

[p—

CONSELLERIA

SALUT

DIRECCIO GENERAL
PLANIFICACIO,
AVALUACIO | FARMACIA

Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinadas referencias y niimeros de lote de los
implantes craneofaciales QuickFlap debido a la posibilidad de que la barrera de esterilidad
quede comprometida durante su transporte en productos de mas de 3 afios de vida util.

PRODUCTO
Implante reparador craneofacial QuickFlap Neuro

Ref.: PS300/18

Us comunic que en data 05-6-2018 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 05-6-2018 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Retirada del mercado de determinadas referencias y nimeros de lote de los implantes craneofaciales
QuickFlap debido a la posibilidad de que la barrera de esterilidad quede comprometida durante su
transporte en productos de mas de 3 afios de vida (til.

PRODUCTO
Implante reparador craneofacial QuickFlap Neuro

FINALIDAD PREVISTA

Paquete de procedimiento estéril disefiado para la reconstruccion, estabilizacién y/o fijacién rigida de
zonas Oseas no sometidas a esfuerzos después de una craneotomia, craniectomia y fracturas
craneanas en adultos.

REFERENCIAS Y N° LOTE
Ver referencias y numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
Stryker Leibinger GmbH & Co. KG, Alemania.

DISTRIBUIDOR
Stryker Iberia, S.L. C/ Sepulveda 17, 28108 Alcobendas, Madrid."

Palma, 5 de juny de 2018

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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