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Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los anclajes
de sutura FOOTSPRINT Ultra PK debido a un problema en el disefio del envase que permite
un movimiento excesivo del dispositivo (desplazamiento del protector de la punta del
anclaje), lo que podria romper la barrera estéril.

PRODUCTO

- Anclaje de sutura FOOTSPRINT Ultra PK, 4,5 mm, referencia 72202901
- Anclaje de sutura FOOTSPRINT Ultra PK, 5,5 mm, referencia 72202902
Ref.: PS188/20

Us comunic que en data 03-4-2020 s'ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segUent:

Le comunico que en fecha 03-4-2020 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 lotes de los anclajes de sutura FOOTSPRINT
Ultra PK debido a un problema en el disefio del envase que permite un movimiento excesivo del
dispositivo (desplazamiento del protector de la punta del anclaje), lo que podria romper la barrera
esteéril.

PRODUCTO
- Anclaje de sutura FOOTSPRINT Ultra PK, 4,5 mm, referencia 72202901
- Anclaje de sutura FOOTSPRINT Ultra PK, 5,5 mm, referencia 72202902

N° LOTE
Ver nos de lote afectados en el anexo de la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
Smith & Nephew, Inc, Endoscopy Division, EEUU.
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DISTRIBUIDOR
Smith & Nephew SAU, C/ Fructu6s Gelabert 2-4, 08970 Sant Joan Despi, Barcelona."

Palma, 3 d'abril de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
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