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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-232 PS/AVG/105074
PRODUCTO

NexGen® CR-Flex Femoral Component, Talla E y Talla E Minus (E-).

Ver numeros de articulo y lotes afectados en el anexo 2 de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE

Zimmer Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Zimmer Biomet Spain, S.L.U. Calle Metalurgia, 32-34, 08034, Barcelona.

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados componentes femorales NexGen® CR-Flex, debido a una
posible desviacion en la especificacion de la caracteristica de traccion.

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:
¢ Nota de aviso empresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algudn 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: TV265AN680
Fecha de la firma: 08/05/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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