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NOTIFICACAO URGENTE DE SEGURANCA

Sistema Acetabular ASR™ XL e Substituicido da Superficie Articular DePuy ASR™

Tipo de accéo: Recolha de dispositivos do mercado

Identificador FSCA: DINT 12725

Numero do modelo: Todos os componentes do implante da plataforma ASR (ver documento em
anexo)

Numero de lote dos dispositivos afectados: Todos os lotes

Exmos. Senhores,

No ambito da constante vigilancia pds-comercializacdo de todos os nossos produtos, a DePuy esta
continuamente a avaliar dados de uma grande variedade de fontes, incluindo os registos nacionais
das substituicdes articulares, a literatura publicada, os ensaios clinicos patrocinados pelas empresas,
os dados internos de reclamacdes e os relatérios de investigacdo clinica ndo publicados.

A DePuy Orthopaedics emitiu uma Notificacdo de Seguranca em Marco de 2010, depois de ter
recebido dados novos, provenientes do Reino Unido, que demonstravam que o Sistema ASR™
estava a ter uma taxa de revisdo superior a esperada, de cerca de 8-9 por cento em trés anos,
guando utilizado com cabecas de menor dimensdo (com um didmetro inferior a 50 mm). A taxa de
revisdes global do sistema ASR continuava a estar em conformidade com a classe dos sistemas
monobloco metal-sobre-metal, tendo como base os dados de que a DePuy dispunha nessa altura.

A DePuy acabou de receber novos dados de 2010, ainda ndo publicados, e provenientes do "National
Joint Registry" (NJR) de Inglaterra e do Pais de Gales. Os dados demonstram que a taxa de revisao
ao fim de cinco anos do Sistema de Reconstrugdo da Superficie da Anca ASR™ ¢é de
aproximadamente 12 por cento, sendo, no caso do Sistema Acetabular ASR™ XL, de
aproximadamente 13 por cento. Estas taxas de revisdo sdo observadas em toda a gama de
tamanhos. O risco de revisao foi mais alto no caso das cabecas ASR com uma dimensao inferior a 50
mm de didmetro e entre pacientes do sexo feminino.

Como os novos dados do NJR demonstram que existe uma taxa de revisdo superior a esperada ao
fim de cinco anos, a DePuy estid a proceder a recolha voluntaria do mercado de todos os
produtos ASR.

Os motivos para a revisdo identificados no dmbito dos conjuntos de dados estdo de acordo com 0s
motivos descritos anteriormente para o sistema ASR e incluem descolamento dos componentes, mau
alinhamento dos componentes, infec¢des, fractura 6ssea, luxacao, sensibilidade ao metal e dor.

Nota: O Sistema de Reconstrugado da Superficie da Anca DePuy ASR™ s foi aprovado para
utilizagéo fora dos E.U.A e o Sistema Acetabular ASR™ XL encontrava-se disponivel a nivel mundial.
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Accéo

Agradecemos-lhe que partilhe esta notificagcdo com a sua organizagdo ou com qualquer organizacao
para onde os produtos ASR possam ter sido transferidos. Nao implante os dispositivos ASR. O seu
representante DePuy ird ajuda-lo a fazer as devolugbes de todos os produtos que ainda tenha em
inventario.

Seguimento dos pacientes
Os pacientes nos quais tenha sido utilizado o Sistema ASR devem ser informados desta recolha de
material e instruidos a comparecerem numa consulta de seguimento.

Os pacientes que apresentarem alteracdes radiograficas indicadoras de falha do produto deveréo ser
tratados de acordo com os procedimentos habituais. Todos 0s outros pacientes deverdo ser seguidos
de acordo com os alertas relativos a dispositivos emitidos pela Autoridade Competente do Reino
Unido (MHRA) em 22 de Abril de 2010 e em 25 de Maio de 2010." % De acordo com o alerta relativo a
dispositivos datado de 22 de Abril de 2010, um pequeno numero de pacientes pode desenvolver
reaccdes progressivas nos tecidos moles provocadas por residuos provenientes do desgaste do
metal. Estes residuos podem provocar lesées nos tecidos moles, que podem comprometer os
resultados da cirurgia de revisdo. Se feita precocemente, a revisdo de uma substituicdo da anca que
ndo esteja a funcionar bem e que esteja a gerar residuos metalicos produzira melhores resultados.
Por isso, devera ser considerada a hip6tese de realizar testes de ibes metalicos nos casos em que
uma substituicdo da anca esteja a suscitar preocupagfes a um cirurgido. O Alerta de 25 de Maio de
2010 especifica que se deve agir do seguinte modo no caso do sistema ASR:

e Fazer o seguimento de todos os pacientes a quem tenham sido implantadas cupulas
acetabulares ASR no minimo anualmente durante cinco anos a seguir a operagédo. Apos cinco
anos, fazer o seguimento de acordo com os protocolos acordados localmente.

o No caso dos pacientes que apresentam sintomas ou nos quais tenha sido implantada uma
clUpula com um angulo superior a 45°, particularmente nos casos em que tenha sido
implantado um componente de pequena dimensao:

o Deve considerar-se a realizacdo de uma medicao dos niveis de iBes de cobalto e de
cromio no sangue total e/ou realizar um exame imagiolégico com cortes transversais,
nomeadamente uma IRM ou ecografias

o Se o0s niveis de ides metalicos no sangue total forem superiores a 7 partes por bilido (ppb)
para qualquer ido metélico, devera ser realizado um segundo teste trés meses apos o
primeiro, para identificar pacientes que tenham de ser vigiados mais de perto, podendo vir
a ser necessaria a realizacdo de exames imagioldgicos de cortes transversais

o Se os exames de IRM ou ecograficos revelarem reacc¢des dos tecidos moles, acumulacao
de fluidos ou massas tecidulares, devera ser considerada a hip6tese de realizar uma
cirurgia de reviséo.

Suporte financeiro para seguimento do paciente

A DePuy Orthopaedics tenciona cobrir todos os custos considerados razoaveis e habituais de
monitorizacdo e tratamento dos pacientes que possam vir a necessitar dos servicos associados a
recolha do sistema ASR.

Podem ser utilizados os exames de diagndstico recomendados pela MHRA quando os cirurgibes
estiverem preocupados com qualquer paciente no qual tenha sido implantado o Sistema ASR. Se,
com base nos sintomas dos pacientes e/ou nos resultados dos exames de diagndstico, o cirurgido
recomendar a realizagdo de um procedimento de revisdo, a DePuy reembolsara essa despesa.

O reembolso esta sujeito ao preenchimento e envio para a DePuy da documentacéo exigida, para
confirmacdo da elegibilidade. A elegibilidade sera determinada, em parte, através da validacdo do
facto de ter sido implantado no paciente um componente ASR e do consentimento, por parte do
paciente, de fornecer a DePuy radiografias, explantes e qualquer outra informacdo de caracter
médico apds a cirurgia de revisao.
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Transmisséo desta Notificacdo de Seguranca

Esta notificacdo deve ser transmitida a todas as pessoas da sua organizacdo que precisam de ser
postas ao corrente desta questdo, ou a todas as organizacdes para as quais os dispositivos
eventualmente afectados tenham sido transferidos.

Se precisar de mais informacgfes acerca deste assunto, contacte o DePuy Vigilance Manager através
do nimero de telefone +44 (0)7771 971930. N

Contactos locais:

Johnson & Johnson Medical

Estrada Consiglieri Pedroso, 69-A, Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Telf: +351 21 4368721; Fax: +351 21 4343900
e-mail: pmiguell@its.jnj.com

A "Medicines and Healthcare products Regulatory Agency" (MHRA) do Reino Unido foi informada
deste assunto, bem como o INFARMED.

Melhores cumprimentos,

VP, Worldwide Clinical Affairs
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http://www.mhra.gov.uk/Publications/Safetywarnings/MedicalDeviceAlerts/CON082089
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