INnvVimo

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo
de Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion
relacionada con una Alerta asociada a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO Implante Mamario Gel de Silicona — SILIMED
NO. IDENTIFICACION RISARH A1510-469

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO Todas
MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2007DM-0000800

INDICACIONES Y USO Se utilizan en los casos de aumentos, reconstitucion o
ESTABLECIDOS correccién de los senos, en casos de hipomastia unilateral o
bilateral; y reconstruccion, proporcionado una apariencia

natural después de cirugia.

NOMBRE DEL FABRICANTE Silimed Industria de Implantes Ltda.

DESCRIPCION DEL PROBLEMA En atencidn a la publicacion efectuada por el Diario Oficial de
Brasil el pasado 1° de Octubre de 2015 en el cual la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) en apoyo con la
Secretaria de Vigilancia Sanitaria de Salud del Estado de Rio
de Janeiro, ordena la suspension de la fabricacion,
comercializacion y uso de todos los implantes de la empresa
Silimed Industria de Implantes Ltda con sede en Rio de
Janeiro, debido a la identificaciobn de incumplimientos
relacionados con las Buenas Practicas de Fabricacion, que
estan relacionados con la posible existencia de algunas
particulas en la superficie de los implantes mamarios, de
igual forma, el Programa Nacional de Tecnovigilancia
adicionalmente ha recibido una notificacién directa por parte
de ANVISA confirmando la medida sanitaria, donde también
menciona que el Organismo de Certificacion Aleman TUV
SUD, anunci6 la suspension temporal del registro CE de los
implantes de mama del fabricante Silimed Industria de
Implantes Ltda y prohibié su venta en Europa.

El INVIMA alerta como medida de precaucién, por el alto
impacto en la salud publica que puede generar la
implantacion en las potenciales usuarias de un dispositivo
médico con los problemas de calidad descritos.

FUENTE http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/serviet/INPDFViewer?jorna
|I=1&pagina=45&data=02/10/2015&captchafield=firistAccess

FECHA DE NOTIFICACION 14 de Octubre de 2015

GTEL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA /ég%w o
Carrera 68D N.° 17-11/21 R

PBY. 2048700 ’

Bogotd - Colombia
WwW.invima.gov.co CEamr

GP 202-1 SCT341-1 CO-5C-7341-1

M [
D

s

=
Doy

150 9001



http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=1&pagina=45&data=02/10/2015&captchafield=firistAccess
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=1&pagina=45&data=02/10/2015&captchafield=firistAccess

im/if'no

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos.

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su proveedor
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se
fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informaciéon de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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