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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-507 PS/SSP/126629
PRODUCTO

Catalyft PLy PL4O.

FINALIDAD PREVISTA

Dispositivo intervertebral expandible que se utiliza en procedimientos de fusion lumbar posterior.
FABRICANTE

Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica. C/Maria de Portugal, 11. 28050 Madrid.

LEVINNOVA MEDICAL SL, Avenida de Los Pinos 8, Bajo, Murcia, 30009.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacion de las instrucciones de uso del implante Catalyft PL y PL40
debido a la posibilidad de que se produzca pérdida de lordosis.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada su red de expertos en la especialidad de cirugia ortopédica y traumatologia,
considera adecuadas las acciones llevadas a cabo por la empresa y las recomendaciones para el
seguimiento de los pacientes implantados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboraciéon notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: RHEMAB8BHLAXSTPW9GFD5
Fecha de la firma: 01/10/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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