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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad relacionada con el manejo de los insertos
ceramicos fracturados y las fracturas de cabezal ceramico.

PRODUCTO
Cabezas femorales de ceramica y Cavidades articulares de ceramica de la empresa OHST
Medizintechnik AG.

Ref.: PS110/19

Us comunic que en data 06-3-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 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 06-3-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencia de seguridad relacionada con el manejo de los insertos ceramicos fracturados y las
fracturas de cabezal ceramico.

PRODUCTO

Cabezas femorales de ceramica y Cavidades articulares de ceramica de la empresa OHST
Medizintechnik AG.

Ver modelos y referencias afectadas en el anexo de la nota de aviso.

FABRICANTE
OHST Medizintechnik AG, Alemania.

DISTRIBUIDOR

- Exactech Ibérica S.L.U., Parque Tecnoldgico de Asturias, 44, 33428 Asturias

- Albert Pfertzel Implantal, Av. Villa de Tossa 56, 17310 Llorret de Mar, Girona

- CORAY Medical S.L., ¢/ Virgen del Pilar, 32, 35012 Las Palmas de Gran Canaria

- INDUMED S.A., Zubiaurre Pasealekua 29, 20013 Donostia - San Sebastian

- Protectrauma S.L., Av. Via Augusta n°® 15-25, 08174 Sant Cugat del Vallés, Barcelona"
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SE ADJUNTA:
- Nota de aviso de la empresa
- Anexo nota de aviso de la empresa con modelos y referencias

Palma, 6 de marc de 2019

El director general de Planificacid, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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