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Asunto/assumpte: Ampliacion de la retirada del mercado a nuevas referencias y lotes
de los clavos PFNA, PFNA-Il, DFN y PFN, de las hojas PFNA y PFNA-Il y de las
extensiones del tapén final PFNA y PFNA-II, fabricados por Synthes GmbH, Suiza,
debido a que pueden tener un color anodizado incorrecto.

PRODUCTOS AFECTADOS: Clavos PFNA, PFNA-II, DFN y PFN, hojas PFNA y PFNA-Il y
extensiones del tapén final PFNA y PFNA-II, fabricados por Synthes GmbH, Suiza.
Ver referencias y lotes afectados en la nota de aviso de la empresa.

Ref.: PS023/16

Us comunic que en data 18-1-2016 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 18-1-2016 se ha recibido en esta Direccién General, oficio
del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Se ha recibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), comunicacion de la empresa Johnson &
Johnson S.A., sita en Paseo de las Doce Estrellas 5-7, 28023 Madrid, relacionada con la
ampliacion de la retirada del mercado a nuevas referencias y lotes de los clavos PFNA, PFNA-
II, DFN y PFN, de las hojas PFNA y PFNA-Il y de las extensiones del tapon final PFNA y
PFNA-II, fabricados por Synthes GmbH, Suiza, debido a que pueden tener un color anodizado
incorrecto.

Los sistemas PFNA (clavo femoral proximal antirrotacion) y PFNA-II (clavo femoral proximal
antirrotacion Il) se han desarrollado para el tratamiento de las fracturas proximales del fémur y
de las fracturas proximales y diafisarias combinadas del fémur. El clavo femoral distal (DFN)
se desarroll6 para estabilizar las fracturas en que esté indicado un abordaje retrogrado. El
sistema del clavo femoral proximal (PFN) se desarroll6 para el tratamiento de las fracturas
pertrocantéreas, intertrocantéreas y subtrocantéreas altas.

En marzo de 2015, el fabricante emitié6 una Nota de Aviso en la que informaba de la retirada
de ciertas referencias y lotes de los clavos PFNA y PNFA-II y de los tapones de cierre PFNA-
II, debido a que podian tener un color anodizado incorrecto. La AEMPS transmitio esta
informacion el 8 de abril de 2015, alerta 2015-165.
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La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado y de la
ampliacion de la retirada a los centros que disponen de los productos afectados en nuestro
pais, en la que se incluye las recomendaciones y actuaciones a llevar a cabo por cada uno de

ellos."

Palma, 18 de gener de 2016

El director general de Planificacio, Avaluacié i Farmacia — Joan Pou Bordoy
p.d.(resolucié 06/07/2015)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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