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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-430 PS/PRV/142989
PRODUCTO

Componentes de implantes ortopédicos, fabricados con polietileno UHMWPE, para insertos tibiales,
implantes de rdtula, cotilos/protecciones de plastico acetabulares, y protesis de hombro vy
extremidades.

Ver referencias y nimeros de lote afectados en el Apéndice A de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE

Howmedica Osteonics Corp, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Stryker lberia S.L. Calle de Sepulveda 17, 28108, Alcobendas, Madrid

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados componentes de implantes ortopédicos debido a que se
fabricaron con materias primas de polietileno UHMWPE con una antigliedad mayor a 5 afios por lo
qgue podrian presentar niveles de oxidacién elevados y afectar a las propiedades del material
provocando un mayor desgaste.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 2VRAS5FSK9D463EG8H5AE
Fecha de la firma: 02/09/2026 P

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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