NOTA INFORMATIVA

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO 1Y
DE SANIDAD . n

i

La AEMPS informa de la posible rotura de los pies
protésicos Vari-Flex Junior cuando se les aplica
una torsion o flexiéon repentina de alto impacto

Fecha de publicacién: 22 de junio de 2022
Categoria: Productos Sanitarios, Seguridad
Referencia: PS, 23/2022

o El fabricante Ossur hf, Islandia, ha actualizado las instrucciones de uso de este
producto aclarando el uso previsto del dispositivo y anadiendo nuevas
advertencias de uso

o Esta actualizacion se produce debido a la posibilidad de rotura del pie protésico
cuando se aplica una torsién o flexiéon repentina de alto impacto, por ejemplo,
actividades deportivas como el futbol

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de coémo actuar para
pacientes y ortopedias

Informacién para pacientes Informacion para ortopedias
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento,
a través del fabricante Ossur hf, Islandia, de la posibilidad de que los pies protésicos Vari-Flex
Junior sufran una rotura cuando se aplica una fuerza de torsién o flexidn repentina de alto
impacto, como ocurre por ejemplo en la practica de determinados deportes como el futbol.

Este producto estd disefniado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcién del
piey el tobillo de una extremidad ausente, destinado a nifos y adolescentes. De acuerdo con la
informacién facilitada por la empresa, se han recibido quejas de clientes relacionadas con la
rotura de los pies protésicos en situaciones de alto impacto en las que se aplica una fuerza de
tensién o flexidén repentina. Por este motivo, el fabricante ha decidido informar a los pacientes
afectados, asi como actualizar las instrucciones de uso a la versién 7, con el objeto de incluir
informacién adicional de seguridad y advertencias de uso.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Ossur lberia S.A. calle
Caléndula n° 93 Miniparc Il Edificio E, 28109, El Soto de la Moraleja, Alcobendas (Madrid).

Situacion actual en Espana

La empresa esta enviando una nota de aviso a las ortopedias que disponen o han podido colocar
y ajustar este pie protésico, para informarles del problema detectado y de las acciones a seguir.
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Productos afectados

Pie protésico Vari-Flex Junior, referencia VIBOxyyz.

4€@P Informacién para pacientes

o Si su hijo o hija utiliza un pie protésico del modelo y referencia indicado en la seccién
“Productos afectados”, contacte con la ortopedia donde adquirié el producto con el fin de
gue valoren la adecuacién del mismo para el caso particular de actividad fisica y deportiva.

o Si detecta cualquier malfuncionamiento, dano o desgaste del pie protésico, deje de
utilizarlo y contacte con su profesional sanitario.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo a través del portal de notificaciéon NotificaPS.
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*/ Informacién para ortopedias

o ldentifique a sus pacientes e inférmeles sobre este posible riesgo de rotura con el uso de los
pies protésicos Vari-Flex Junior.

o Revise y supervise las posibles actividades fisicas que realizan sus pacientes con el fin de
valorar la idoneidad de la prétesis, o en su caso la necesidad de considerar el uso de otra
proétesis alternativa mas idénea.

o Asegurese de que las instrucciones de uso actualizadas y esta nota de aviso son difundidas y
conocidas por todas las personas encargadas de colocar y ajustar los pies Vari-Flex Junior.

o Tenga en consideracioén las nuevas instrucciones e informacién de seguridad del fabricante
en futuros pacientes.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo a través del portal de notificacién NotificaPS.

Datos del distribuidor

Ossur Iberia S.A.
Calle Caléndula n° 93 Miniparc Il Edificio E
28109 El Soto de la Moraleja, Alcobendas (Madrid)

Teléfono: 00800 3539 3668
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