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O fabricante Smith & Nephew Orthopaedics Ltd estd a efetuar uma recolha voluntaria de todos os
lotes dos insertos metalicos Cr-Co do sistema acetabular R3™, devido a um numero de cirurgias
de revisdo superior ao esperado - taxa de revisdo de 6,3% aos 4 anos no National Joint Registry
do Reino Unido e 4,96% aos 2 anos no National Joint Replacement Registry da Australian

Orthopaedic Association.

Este componente pode ser usado com o sistema de substituicdo total da anca ou resurfacing,

tendo sido comercializado, em Portugal, desde 2009 pelo distribuidor Smith & Nephew Lda.
Assim, o Infarmed recomenda o seguinte:

» Todas as instituicdes que possuam estes dispositivos deverdo separd-los das existéncias e

devolvé-los ao fabricante, de acordo com o aviso de seguranca do fabricante.

» Os doentes (sintomaticos e assintomaticos) ja implantados com este dispositivo devem ser
acompanhados anualmente, durante todo o tempo de vida do implante. No caso dos doentes
sintomaticos, devem ser realizados exames de imagem (ecografia ou ressonancia magnética

nuclear).

Salienta-se que esta informacdo € uma orientagdo geral ndo cobrindo, portanto, todos os casos
clinicos, pelo que devera ser avaliada a condicdo clinica de cada doente e a necessidade de serem

realizados outros exames/analises.

O Infarmed continuara a acompanhar este assunto e a divulgar todas as informacgGes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo
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