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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-485 PS/PF/54283
PRODUCTO

Tapones 6seos REX Cement Stop ™:

e REX Cement Stop @ 9, referencia REX-0709-9 y nimero de lote 011801

e REX Cement Stop @ 10, referencia REX-0709-10 y niumero de lote 021805, 101703 y 111801
e REX Cement Stop @ 11.5, referencia REX-0709-11.5 y niumero de lote 111801

e REX Cement Stop @ 13.5, referencia REX-0709-13.5 y niumero de lote 011801

e REX Cement Stop @ 16, referencia REX-0709-16 y nimero de lote 011904

FINALIDAD PREVISTA
REX Cement Stop ™ es un tapdn éseo parcialmente bioreabsorbible para uso ortopédico en el canal
intramedular del fémur.

FABRICANTE

Spierings Orthopaedics B.V., Holanda

DISTRIBUIDOR

Zimmer Biomet Spain, S.L.U., calle Metalurgia 32-34, 08038 Barcelona
ASUNTO

Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los tapones dseos REX Cement Stop ™
debido a la posibilidad de que se hayan visto sometidos a temperaturas por encima del umbral
maximo permitido durante el transporte lo que podria dificultar su correcta adaptacion en el canal
intramedular.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:

¢ Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 4LARQVJ274
Fecha de la firma: 02/09/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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