MINISTERIO agenuid-esSpa
DE SANIDAD = medi nento y
2 y productos sanitarios

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2025-396 PS/VBR/124162
PRODUCTO

Sutura no absorbible SMARTLOOP (DemeBOND). Codigo de articulo: 292-1003.

FINALIDAD PREVISTA

Dispositivo utilizado para la fijacion de ligamentoplastia en cirugia ortopédica.

Ne LOTE
A102-25.

FABRICANTE
DemeTECH Corporation, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

MEDCOMTECH, S.A., C/ San Rafael, 1 portal 2 planta baja, local C, 28108, Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Cese de utilizacién y advertencias de seguridad relacionadas con el lote A102-25 de la sutura no
absorbible SMARTLOOP, debido a un error en el etiquetado interno del dispositivo, donde se indica
que la fecha de caducidad es 01/01/2023 en lugar de 01/01/2030.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e 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 colaboracién notificando es esencial para

tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 01/08/2025

CSV: 3K63SHBE15SARSTQ9221

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