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Assunto: Recolha voluntaria do implante da anca - Sistema de reconstrucao da
superficie da anca ASR™ e Sistema acetabular ASR™ XL do fabricante DePuy
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No ambito do sistema de vigilancia pds-comercializacdo, o fabricante DePuy Orthopaedics
verificou que os implantes da anca - Sistema de reconstrucido da superficie da anca ASR™
e Sistema acetabular ASR™ XL - apresentam uma necessidade de revisdo superior a
esperada. Os motivos para a cirurgia de revisao incluem descolamento e mau alinhamento dos
componentes, infeccdes, fractura dssea, luxacdo, sensibilidade ao metal e dor. Por esta razao,

o fabricante encontra-se a realizar a recolha voluntaria de todos os lotes destes dispositivos.

O Infarmed, enquanto entidade responsavel pelo Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos, acompanha as medidas correctivas desencadeadas pelo fabricante no ambito do seu
sistema de vigilancia, de modo a minimizar o risco associado a utilizacdo dos dispositivos
médicos.

Assim, tendo concordado com as medidas propostas pelo fabricante, o Infarmed recomenda o

seguinte:

» Os profissionais de salde ndo devem implantar os dispositivos Sistema de Reconstrucao
da Superficie da Anca ASR™ e Sistema Acetabular ASR™ XL, mas sim devolvé-los ao
distribuidor.

O distribuidor em Portugal, Johnson & Johnson Medical, estd a contactar os profissionais de
salde que adquiriram estes dispositivos para fornecer informacdao detalhada sobre estas

medidas, bem como, o seguimento dos doentes ja implantados (conforme carta em anexo).

- Os doentes ja implantados devem marcar uma consulta de seguimento com o seu médico

ou cirurgido, para uma avaliacao do funcionamento do implante da anca ASR.

O Conselho Directivo
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