
Asunto/assumpte:  Retirada del mercado de determinadas referencias y números de lote de 
productos implantables e instrumentos para traumatología Biomet, fabricados antes de marzo 
de 2018, debido a la posibilidad de que los procesos de limpieza realizados antes de la fecha 
mencionada  puedan  dar  lugar  a  niveles  elevados  de  endotoxina  bacteriana  y  desechos 
residuales en los productos.

PRODUCTO
Productos implantables e instrumentos para traumatología Biomet, fabricados antes de marzo 
de 2018, que figuran en el anexo 2-Lista de productos de la Nota de Aviso de la empresa.
 
Ref.: PS553/19 

Us  comunic  que  en  data  25-10-2019  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 25-10-2019 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 determinadas referencias y números de lote de productos implantables e 
instrumentos para traumatología Biomet, fabricados antes de marzo de 2018, debido a la posibilidad 
de que los procesos de limpieza realizados antes de la fecha mencionada puedan dar lugar a niveles 
elevados de endotoxina bacteriana y desechos residuales en los productos.

PRODUCTO
Productos implantables e instrumentos para traumatología  Biomet,  fabricados antes de marzo de 
2018, que figuran en el anexo 2-Lista de productos de la Nota de Aviso de la empresa.

FABRICANTE
Biomet Orthopedics, EEUU.  
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 DISTRIBUIDOR
Zimmer Biomet Spain, S.L.U.,C/Metalurgia 32, planta 1 08038 Barcelona." 

Palma, 25 d'octubre de 2019 

El director general de Prestacions i Farmàcia
Atanasio García Pineda
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