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Asunto/assumpte:

Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los equipos esterilizados de
pafios quirtrgicos Barrier® para ortopedia, debido a la posibilidad de que el envase primario
tenga perforaciones y como consecuencia la esterilidad del producto podria verse
comprometida.

PRODUCTOS AFECTADOS EN ESPANA:

Equipos esterilizados de pafos quirtrgicos Barrier® para ortopedia:

- Equipo de extremidades, referencia 60209-00, n° de lote 19239134

- Equipo de pie/mano, referencia 60303-00, n° de lote 19244796

- Equipo de cadera, referencia 60608-00, n° de lote 19237341

- Equipo universal basico con F.M.M., referencia 698900-07, n° de lote 19239130

- Equipo universal, referencia 699054-07, n° de lote 19232897, 19239128 y 19239129

- Equipo universal, referencia 699340-07, n° de lote 19244794 y 19244802
Ref.: PS502/19

Us comunic que en data 17-9-2019 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 17-9-2019 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:

"ASUNTO: Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los equipos esterilizados de
pafios quirdrgicos Barrier® para ortopedia, debido a la posibilidad de que el envase primario tenga
perforaciones y como consecuencia la esterilidad del producto podria verse comprometida.

PRODUCTOS AFECTADOS EN ESPANA:

Equipos esterilizados de pafios quirtrgicos Barrier® para ortopedia:

- Equipo de extremidades, referencia 60209-00, n° de lote 19239134

- Equipo de pie/mano, referencia 60303-00, n° de lote 19244796

- Equipo de cadera, referencia 60608-00, n° de lote 19237341

- Equipo universal basico con F.M.M., referencia 698900-07, n° de lote 19239130

- Equipo universal, referencia 699054-07, n° de lote 19232897, 19239128 y 19239129
- Equipo universal, referencia 699340-07, n° de lote 19244794 y 19244802

FABRICANTE:
ModInlycke Health Care AB, Suecia

DISTRIBUIDOR:
- Mediport, S.L., Paseo Ibaialde 309, 31192 Mutilva Baja, Navarra
- Area Medica S.L., Calle de la Collita 32-34, 8191 Rubi, Barcelona"

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma

1]

PREMI BALEAR

Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 63 94 T

farmacia@dgfarmacia.caib.es

2010

Web: http://controldelmedicament.caib.es


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

"
|I|!

G CONSELLERIA

O SALUT | CONSUM
I DIRECCIO GENERAL

B PRESTACIONS
/| FARMACIA

Palma, 17 de setembre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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