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ALERTAS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-337 PS/SSH/45775
PRODUCTO

Cabezas femorales anatdmicas LFIT™ CoCr V40™ fabricadas antes del 4 de marzo de 2011.
Referencias: 6260-9-036, 6260-9-136, 6260-9-236, 6260-9-336, 6260-9-040, 6260-9-140, 6260-9-044
y 6260-9-144.

FINALIDAD PREVISTA

Componente modular disponible en una variedad de didmetros, y destinado a ser colocado junto al
vastago femoral durante la cirugia de artroplastia total de cadera.

N2 LOTE

Se adjunta relacidn de lotes de productos afectados.

FABRICANTE

Stryker Orthopaedics, USA.

DISTRIBUIDOR

Stryker Iberia, S.L. C/ Sepulveda, 17 - 28108 Alcobendas Madrid.

ASUNTO

Advertencia de seguridad debido a la posibilidad de que se produzca una disociacion del vastago de
la cabeza femoral en algunos tamafios de cabezas femorales anatémicas LFIT™ CoCr V40™ fabricadas
antes del 4 de marzo de 2011.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada su red de expertos en la especialidad de cirugia ortopédica y traumatologia,
considera adecuadas las medidas generales de la empresa. No obstante, seria necesaria una
investigacion mas a fondo en el caso de pacientes con quejas por dolores nuevos o persistentes,
rigidez, inestabilidad o inflamacién en la cadera, la ingle, el gliteo o el muslo. Esta investigacion
deberia incluir un analisis hematoldgico y bioquimico (hematologia basica, velocidad de
sedimentacién globular, proteina C reactiva y analisis de iones metalicos en suero, bioquimica
basica). La aspiracion articular y analisis sinovial podrian incluirse, con recuento celular diferencial,
cultivo, andlisis de iones metalicos. Las posibles causas mecanicas de estos sintomas, pero también
en caso de elevacién de iones metalicos en suero y/o en liquido articular, requeririan de un estudio
complementario de imagen como la RM, el TAC y/o la gammagrafia.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

¢ Nota de aviso empresa.

e Relacién de lotes afectados.
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