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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Comunicado CVS - 114, de 00-00-0000

Assunto: Dispoe sobre a proibicdo de importacao, distribuicdo, comercializacao, utilizacdo e da outras
providéncias para os produtos implante mamario preenchido com gel de alta coesividade e implante
mamario preenchido de gel de alta rotacao coesividade

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de Doengas, da Secretaria de
Estado da Salde, a vista do que consta no SIAP 010327/2010-CVS, a saber:

1- Resolugéo RE 1558/2010 Anvisa, publicada em DOU de 05 de abril de 2010, que suspende, como medida de
interesse sanitario, a importagao, distribuigdo, comércio e utilizagdo, em todo o territério nacional, dos produtos
implante mamario preenchido de gel de alta rotagao coesividade (Reg. Anvisa 80152300006) e implante mamario
preenchido de gel de alta coesividade (Reg. Anvisa 80152300001), importados pela empresa Emi Importagédo e
Distribuicdo Ltda (CNPJ: 03.548.035/0001-58), localizada na Avenida Jurua - 105 - Médulo 05 - Alphaville Industrial,
Barueri/SP e fabricados pela empresa Poly Implant Prothese (Franga);

2- Alerta 1015 Tecnovigilancia/Anvisa, que tem como fonte de informacdo a Agéncia Francesa de Seguranga
Sanitaria de Produtos para Saude - AFSSAPS, esclarecendo que a suspenséo dos implantes se deu em virtude de
risco associado aos mesmos. Ao longo dos 03 ultimos anos a AFSSAPS verificou um aumento de relatos de
ruptura das préteses mamarias fabricadas pela Poly Implant Prothese. A ruptura do envelope de uma prétese
mamaria pode levar a complicagées locais nas pacientes, muitas vezes sendo necessdria uma cirurgia para a
corregao do problema.

O Alerta 1015 Tecnovigilancia/Anvisa, no caso das préteses ja implantadas, informa que nao existem razoes que
justifiquem a remocdo e substituicdo preventiva destas proteses, a ndo ser que uma ruptura efetiva seja
identificada. Orienta as mulheres nas quais foram implantados estes dispositivos, para que solicite ao seu médico,
ou ao cirurgido assistente, informagdo sobre a necessidade da realizagdo de um exame adaptado ao caso em
questdo e o acompanhamento da situacdo. Na maioria das ocorréncias, as situagdes de ruptura sdo detectadas
apenas apos o exame meédico, pelo que é fundamental a opinido do clinico.

Esclarece que os riscos para saude associados aos produtos citados ndo diferem qualitativamente dos riscos
normalmente associados aos implantes mamarios em geral, apresentando, no entanto, um padrdo de ocorréncia
superior ao normal.

3- Emi Importagao e Distribuicdo Ltda, detentora no Brasil dos registros dos produtos em referéncia, informou que
suspendeu a comercializagédo e importagdo dos produtos comprometidos assim que tomou conhecimento da
situagao e que esta efetuando recolhimento de unidades; determina:

1- Recolhimento pela empresa Emi Importagéo e Distribuicdo Ltda, de unidades de lotes dos produtos, ainda,
porventura no mercado;

2- Que os distribuidores e estabelecimentos de assisténcia a saude, incluindo Bloco Operatério e Central de
Materiais, devem identificar em seus estoques os produtos que possivelmente se encontrem na situagcéo de desvio
de qualidade especificado acima, que os mesmos sejam segregados e devolvidos a empresa Emi;

3- Interdicdo pelas Visa’s, em carater complementar, as agdes tomadas pelo importador Emi, se caso forem
encontrados unidades dos produtos no mercado;

4- Que cabera a empresa Emi Importagéo e Exportacdo apresentar ao Nucleo de Tecnovigilancia do CVS/SP o
relatério comunicando o inicio e término do recolhimento dos produtos afetados na investigagdo, adogdo das
medidas corretivas e preventivas tomadas e destino final dos produtos segregados e devolvidos;

5- Que os estabelecimentos de salude que fizeram uso dos produtos acima referidos, mantenham os pacientes sob
monitoramento cabendo a empresa Emi Importagcdo e Exportagdo acompanhar a evolugdo dos mesmos e prestar
toda assisténcia, enquanto responsavel pelos produtos no mercado, mantendo arquivo das informagdes
decorrentes das medidas decorrentes das medidas tomadas a disposigdo da autoridade sanitaria;

6- Que os estabelecimentos assistenciais especializados que fizeram uso dos produtos envolvidos neste
comunicado notifiquem ao CVS as ocorréncias relacionadas ao uso do mesmo através da ficha de notificagdo on-
line de Tecnovigilancia disponivel no enderego eletrdnico: www.cvs.saude.sp.gov.br.

O nédo cumprimento desta determinagao resultara nas medidas cabiveis de acordo com o artigo 122, inciso XX, da
Lei Estadual - 10.083 e Lei Federal - 8078/90.



