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PRODUCTO

Insertos acetabulares de cadera de UHMWPE moderadamente reticulados y convencionales
CONNEXION GXL, ACUMATCH, MCS y NOVATION, fabricados desde 2004.

La empresa indicard a cada centro en la nota de aviso las referencias y nimeros de serie afectados.
FABRICANTE

Exactech, Inc, EEUU

DISTRIBUIDOR

Exactech Ibérica SLU, sita en Parque Tecnoldgico de Asturias, Calle Ablanal n2 5, 33428 Llanera,
Asturias.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y ampliacion de la retirada del mercado de determinados insertos
acetabulares de UHMWPE moderadamente reticulados y convencionales, debido al riesgo de mayor
oxidacion durante el almacenamiento que podria afectar gravemente sus propiedades mecanicas.

INFORMACION ADICIONAL

En septiembre de 2021 la empresa remitid una nota de aviso con advertencias de seguridad y
recomendaciones para el seguimiento de los pacientes implantados con determinados liners
acetabulares de polietileno Connexion GXL, debido a que, en determinadas condiciones, se
produjera un desgaste prematuro del implante. La AEMPS transmitié esta informacion el 15 de
septiembre de 2021, alerta 2021-520.

La empresa estd emitiendo una nueva nota de aviso retirando todos los productos afectados
fabricados desde 2004, debido a una posible mayor oxidaciéon durante el almacenamiento al no
disponer en su envasado de una barrera de oxigeno secundaria, lo que podria afectar gravemente a
sus propiedades mecanicas.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada su red de expertos en la especialidad de cirugia ortopédica y traumatologia,
considera adecuadas las recomendaciones de la empresa para el seguimiento de los pacientes con
estos productos implantados, confirmando la recomendacion de un seguimiento minimo anual a los
pacientes implantados con los insertos arriba mencionados, debido al riesgo de desgaste precoz y/u
ostedlisis.

Para el seguimiento de los posibles casos, se recuerda la importancia de notificar a través del portal
de notificacidon NotificaPS los incidentes graves de los que tengan conocimiento y, en particular,
aquéllos relacionados con el reemplazo de estos implantes en el que se muestre una oxidacién
manifiesta del inserto.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Documento de preguntas frecuentes
e Modelo carta para pacientes
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