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‘ MOTIVO DELLA COMUNICAZIONE

L segaito della comunicezione della DePuy del 24 agosto 2010 relativa alla sospensione delia |
| nonuwercializeazione delle protesi ortopediche di sostituzione danca ASR™ e ASR™ X,
maple,a da] fabbricante in base all’evidenza dei dati che indicavano un incremento de’ tasso i |
sevisicne chirurgica rpaggiore di quello atteso a cinque anni. si precisa quanto seguc: jt

: |
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RACCOMANDAZIONI DELLA DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVE MEDICY, !
LEL BERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZ.A DELLE CURE

31 ricldaraa Unttenzione di tutti ghi operatori sanitari esecutori di impianti DePay ASR™ e ASR™
X1 sult’impaortanza cli invitare i pazienti a sottoporsi a programma di follow-up in linea con quanio
indizate nul mcﬂouo]l: suggerito dall’Agenzia Regotatoria dei Fammaci e dei Prodetti Saniiax
britemaica (VOHRAY) in data 22 aprile 2010 e 25 maggio 2010 & pubblicato con avviso i sicureriza
DePay del 31 agosio 2010 sul portale di questo Dicastero,

NOTE CONCLISIVE

Gl Assessorati & gli altri soggetti in indirizzo sono invitati, per quanto di rispeftiva competenza, ad
assicurare 1a wmussima divilgazione del contenuto della presente nota presso twutd { soggeit
interesgati.

La presente ota sard pubblicata sul portale del Ministero della salute ail*indirizzo Web:

bty www galime sov, jvdispositivi/dispomed.jsp

8i fariserva di ulterivri comunicaziont, anche a seguito delle risultanze del rollow-np i corso.

IL DIRETTORE GENERALE
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