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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2020-705 PS/TS/59143

PRODUCTO

Revestimiento glenoideo Anaverse (XS, S, M y L) (ver n* de articulo afectados en la nota de aviso de
la empresa)

FINALIDAD PREVISTA

El sistema glenoideo Anaverse estd destinado a la implantacién no cementada a largo plazo en la
articulaciéon del hombro en artroplastias primarias del hombro (anatdomica o invertida) o de
conversion total.

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE

Zimmer GmbH, Suiza

DISTRIBUIDOR

Zimmer Biomet Spain, S.L.U. Edifico Sertram Il. C/ Metalurgia, 32-34 08038. Barcelona

ASUNTO

Informacién adicional sobre la tasa de desacoplamiento postoperatorio del sistema glenoideo
Anaverse de polietileno (PE) y sobre las pautas para el seguimiento de los pacientes implantados
con estos sistemas.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2020 la empresa remitié una primera nota de aviso para informar de la retirada del
mercado de determinados lotes y n® de articulo del revestimiento glenoideo Anaverse de
polietileno (PE), debido a la posibilidad de que presentasen dificultades del montaje del
revestimiento de PE en la placa base de soporte y de que se produjese el desacoplamiento
posoperatorio del revestimiento de PE. La AEMPS transmitié esta informacién el 30 de mayo de
2020, alerta 2020-3009.

Zimmer esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar de la tasa actual de
desacoplamiento postoperatorio del revestimiento de PE y de que no hay otro componente de
polietileno disponible para la configuracidn anatémica en caso de que una cirugia de recambio fuera
necesaria. Igualmente incluye las pautas para el seguimiento de los pacientes implantados con estos
sistemas.
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
implantados. No obstante, el seguimiento a efectuar debera valorarlo el cirujano en funcién de la
situacion de cada paciente. Debera advertirse a los pacientes sobre los posibles sintomas como
dolor, pérdida de fuerza, sensacion de desplazamiento, limitacion de la movilidad, ruidos
inesperados que requieren que se pongan en contacto con su cirujano. En el caso de que los
pacientes presenten sintomas se realizara una radiografia seguida de una tomografia
computarizada (TC), con o sin artro-TC.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5YDYAVT186
Fecha de la firma: 21/12/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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