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NOTA

COFNA INFORMATIVA

RETIRADA DEL MERCADO DE DETERMINADOS LOTES DE
LA MULETA CON PUNO ANATOMICO BLANDO Y CON
REFERENCIA AD112

ASUNTO:

e Debido a un defecto de fabricacion, determinados lotes de la muleta con pufio
anatomico blando y referencias AD112L y AD112R, podrian romperse y provocar
caidas graves

e La Agencia establece una serie de recomendaciones sobre como actuar para pacientes,
farmacias y ortopedias
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® Debido a un defecto de fabricacién, determinados lotes de
la muleta con puio anatémico blando y referencias AD112L
y ADTI2R, podrian romperse y provocar caidas graves

B | a Agencia establece una serie de recomendaciones sobre
cémo actuar para pacientes, farmacias y ortopedias

La Agencia Espanola de Medicamentosy Productos Sanitarios (AEMPS) ha
tenido conocimiento, a través de |la autoridad competente alemana, de un
riesgo de seguridad relacionado con determinados lotes de la muleta con
pufio anatdmico blando, referencias AD112R y AD112L distribuido por Ayudas
Tecnodinamicas S.Ly o Easy Way Healtcare S.L. De acuerdo con la informacién
facilitada, la empresa ha detectado un posible defecto técnico de fabricacién
de estos productos fabricados y distribuidos durante el afio 2022, que podria
afectar a su funcionalidad y provocar la rotura repentina de la muleta de
antebrazo, lo que podria ocasionar caidas gravesy consiguientes lesiones.

Las muletas con pufio anatdémico blando sirven a las personas con problemas
de movilidad para compensar la reducida capacidad de uso /actuacién de los
miembros inferiores o como ayuda de coordinacién al estar de piey al caminar.
Estas muletas pueden ser usadas dentroy fuera de la casa.
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Situacion actual en Espana

El fabricante aleman Ossenberg Gmbh. estd enviando una nota de aviso, a
través de las empresas distribuidoras Ayudas Tecnodindmicas S.L e Easy Way
Healthcare S.L, a los establecimientos sanitarios (farmaciasy ortopedias) en los
gue se ha suministrado este producto en Espafa con el objetivo de informarles
del problema identificado y de la retirada del mercado de los mismos.

Ademas, ha puesto a disposicion de los dos distribuidores de este producto en
Espafna muletas de recambio para reemplazar las afectadas.

Productos afectados

Muleta con pufio anatdmico blando, referencias AD112Ry AD112L, fabricadasy
distribuidas en 2022.

Referencia del articulo

afectado

PA758733, PA779723, PA768439,
PA775627

220CASKBI-L

PA758734, PA779724, PA768438,
PA775628

220CASKBI-R

Localizacion del etiquetado en la muleta donde puede identificarse la
referenciay el nUmero de lote del producto:

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-la-retirada-del-mercado-de-determinados-lotes-de-la-muleta-con-puno-anatomico-bland...
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2024/NI-PS-08-2024-Ossenberg/Nota-aviso-Ayudas-Tecnodinamicas-SL.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2024/NI-PS-08-2024-Ossenberg/Nota-aviso-Easy-Way.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2024/NI-PS-08-2024-Ossenberg/Nota-aviso-Easy-Way.pdf
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220CASKBI-L

ﬁﬁ Max 140 kg
PA 842621
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Informacion para centros sanitarios y pacientes

Si dispone de alguna muleta afectada cuya referencia y
lote figura en la tabla de esta nota informativa contacte
con el distribuidor, la farmacia u ortopedia donde adquirid
la muleta afectada para realizar la sustitucion de
inmediato, ya que existe el riesgo de una posible caida
como consecuencia de la rotura brusca de la muleta.

Informacion para distribuidores

Si dispone de una muleta afectada, revise la nota de aviso
de la empresa y siga las instrucciones para la devolucién
de las muletas afectadas a su distribuidor.
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B Si ha vendido o entregado a centros sanitarios, farmacias u
ortopediasalguna de las muletas afectadas, identifiquelas
y contacte inmediatamente con ellos para organizar la
retirada y sustitucion de las muletas.

f Informacion para farmacias y ortopedias

B Sjdispone en su establecimiento de alguna de las
muletas afectadas, consulte la nota de aviso de la empresa
y lasinstrucciones para su devolucion.

B Si ha vendido o entregado a pacientes alguna de estas
muletas, identifiquelosy contacte inmediatamente con
ellos para realizar el reemplazo de las muletas.

® Coloque en un lugar visible a la persona usuaria, tanto
desde la calle como desde el interior de su
establecimiento, el pdster de aviso de retirada de la
muleta (de Ayudas Tecnodinamicas S.L, o de Easy Way
S.L), diseflado para informar a las personas afectadas del
problema detectado con la

B Contacte con su distribuidor para coordinar con ellos |a
retirada y sustitucion de las muletas afectadas.

Datos de las empresas distribuidoras

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de las empresas:

B AyudasTecnodindmicasS.L., Calle Llobregat n®12, Santa Perpétua
de Mogoda, 08130 Barcelona.

® Easy Way Healthcare S.L. Cami de la Pelleria 20, 08915.

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.
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2024/NI-PS-08-2024-Ossenberg/Poster-aviso-de-retirada-Ayudas-Tecnodinamicas-SL.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2024/NI-PS-08-2024-Ossenberg/Poster-aviso-de-retirada-Easy-Way.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2024/NI-PS-08-2024-Ossenberg/Poster-aviso-de-retirada-Easy-Way.pdf
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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