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BETREFT Aanbevelingen van het FAGG bestemd voor orthopedisch chirurgen en personen betrokken bij de
opvolging van metaal-metaal prothesen

Betrokken hulpmiddel
y Alle metaal — metaal heupprothesen.

Reden van de aanbevelingen

Het advies van de Engelse bevoegde autoriteit (MHRA) hetreffende het risico van een
reactie van de weke delen rond het heupgewricht ten gevolge van de vrijzetting van metaal
slijtagepartikels afkomstig van metaal — metaal heupprothesen.

Beschrijving van het probleem

De meeste patiénten die een metaal-metaal heupprothese ingeplant kregen, herwinnen een
: normale of verbeterde mobiliteit en vertonen een laag risico voor het ontwikkelen van
2 ernstige problemen.
: Een klein aantal pati&nten die een metaal-metaal heupprothese ingeplant kregen kunnen,
door het vrijkomen van metaal slijtage deeltjes, progressieve ongunstige reacties
ontwikkelen van de weke delen rond het heupgewricht, Deze metaal slijtagepartikels
kunnen weefselnecrose en/of vochtcoliecties veroorzaken en daardoor een revisieoperatie
bemoeilijken en de uitkomst van de revisieoperatie negatief beinvioeden.

Aanbevolen acties

Wanneer een slecht functionerende metaal-metaal heupprothese, die hoge dosissen
metaaldeelijes afgeeft proactief gereviseerd wordt, zou dit een beter resultaat opleveren
dan wanneer de revisieoperatie laattijdig wordt uitgevoerd. Onderzoek op metaalionen is
daarom van greot belang. Om na te gaan of een revisie aangewezen is, dient men de
aanbevelingen te volgen die zijn weergegeven in onderstaande tabel. De aanbevelingen
kunnen verschillen naargelang het type prothese en het al dan niet optreden van
symptomen. Deze tabel werd opgesteld op basis van de huidige kennis en is bedoeld als
leidraad bij het nemen van een beslissing bij patiénten met een metaal-metaal
heupprothese. De tabel omvat niet alle klinische gevallen of problemen die zich kunnen
voordoen en vervangt geenszins een gepersonaliseerde analyse van elk individueel
probieem,

Een MRI uitgevoerd volgens het MARS protocol (Metal Artefact Reduction Sequence) of
echografie in combinatie met een bloedanalyse ter bepaling van Cobalt en Chroom waarden

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
Eurostation 11 - Victor Hortapiein 40/40 - 1060 Brussel

0884.575.424

www.fagg.be



BoE o8

laat een meer gefundeerde beslissing toe betreffende de te volgen strategie dan een
bloedanalyse alleen.

Bot en/of weke delen schade van en rond het heupgewricht verdient meer aandacht dan
een solitaire vochtcollectie. Een vochtcollectie bij een asymptomatische patiént, tenzij
extreem groot, kan worden opgevolgd met regeimatige echografie of MRI met MARS
protocol.

Wij herinneren u eraan dat om het even welk incident met een medisch hulpmiddel
onmiddellijk moet gemeld worden hij het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (K.B. van 18 maart 1999 voor medische hulpmiddelen).

Het meldingsformulier voor incidenten is beschikbaar op de website van het FAGG via
volgend adres: http://www.fagg-
afmps.be/nl/MENSELUK_gebruik/gezondheidsproducten/medische_hulpmiddelen_hulpstuk
ken/materiovigilantie/hoe_melden/
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