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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2026-148 PS/PRV/135428

PRODUCTO

Inserto tibial de estabilizacidon posterior Optetrak Logic tamafio 3,9 mm. Nimero de catdlogo: 02-
012-35-3009

N2 SERIE

B298209 - B298227

FABRICANTE

Exactech, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Retirada del mercado de los numeros de serie comprendidos entre B298209 y B298227 de los
Insertos tibiales de estabilizacién posterior Optetrak Logic tamafio 3,9 mm, debido a que fueron
envasados sin que la inspeccidn obligatoria de control de calidad para las dimensiones del producto
final fuera completada.

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) CSV: BTPWVSQJTFVK428QXB00
Fecha de la firma: 31/03/2026

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

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89


https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

		https://localizador.aemps.es/localizador
	2026-03-31T10:57:26+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



