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Assunto: Implantes da anca: Hastes e Colos Modulares ABGII e Rejuvenate
Para: Divulgagdo geral
Contacto:  Centro de Informacdao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Linha do
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O fabricante Stryker® Orthopaedics estd a efetuar uma recolha voluntdria de todos os lotes das
hastes e colos modulares ABGII e Rejuvenate devido ao risco de erosdao e corrosdo na zona de
juncdo do colo medular e consequente producdao em excesso de detritos de metal e/ou ides
metalicos. A Stryker recebeu algumas notificacdes de reacdo tecidular local adversa, ndo tendo

sido recebida qualquer notificacdo de fratura do colo modular associada a erosao/corrosao.

Assim, o Infarmed recomenda o seguinte:

e Todas as instituicdes que possuam estes dispositivos em stock deverdo coloca-los em

quarentena e devolve-los ao fabricante.

e Os doentes ja implantados com este dispositivo devem ser acompanhados anualmente durante
todo o tempo de vida do implante. Esta recomendacdo destina-se a todos os doentes,
assintomaticos e sintomaticos. Os doentes sintomaticos devem ainda ser sujeitos a exames de

imagem (ecografia ou ressondncia magnética nuclear).

Salienta-se que a informacdo acima exposta é uma orientacdo geral ndo cobrindo, portanto, todos
os casos clinicos, pelo que devera ser avaliada a condigdo clinica de cada doente e a necessidade

de serem realizados outros exames ou 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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