SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS I mfarm E'd

CRITERIOS PARA NOTIFICAGAO AO INFARMED NO AMBITO DA VIGILANCIA DOS IMPLANTES MAMARIOS

NOTA: Embora algumas das situacdes adiante descriminadas ndo se enquadrem, de forma
objectiva, em situacdes de morte ou deterioracdo grave do estado de salde da doente, considerou-
se adequado a sua inclusao nestes critérios, no sentido de dotar o Sistema Nacional de Vigilancia de
Dispositivos Médicos de informag8es potencialmente pertinentes sobre a seguranca deste tipo de

dispositivos.

SITUAGOES A NOTIFICAR

1. Situagbes conhecidas de deterioragdo ou mau funcionamento de uma protese mamdria ou
qualquer impreciséo nas suas instrucfes de uso que tenham originado, ou pudessem ter originado, a

morte ou uma deterioracdo grave do estado de salude de uma doente.
2. Recolhas de préteses mamarias por motivos clinicos ou técnicos.
3. Cirurgias de revisao devido a infeccéo que obrigue a remocgéao das proteses implantadas.

4. Cirurgias de revisdo efectuadas, primariamente, por mau posicionamento do implante como

consequéncia directa da concepcéo do implante ou por inadequacédo das suas instru¢des de uso.

5. Cirurgias de revisdo efectuadas durante o prazo de utilizacdo previsto pelo fabricante e que

tenham ocorrido por motivo de falha mecanica do implante ou dos seus componentes.

6. Cirurgias de revisdo que tenham sido efectuadas sem razdes bem definidas ou por diversos

factores etioldgicos.

7. ComplicagGes locais inesperadas (por ex., edema tardio ou uma reacc¢édo inflamatéria), uma vez

que poderdo ser indicativas de um problema relacionado com o dispositivo.

8. Casos de contractura capsular que tenham ocorrido ap0s o primeiro ano de colocacdo do

implante.

9. Todas as reaccbes adversas sistémicas em que o envolvimento do dispositivo ndo possa, a

primeira vista, ser excluido.
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SITUACOES QUE NAO EXIGEM NOTIFICACAO
1. Cirurgias de revisdo executadas, primariamente, devido a infeccdo (desde que nado obriguem a
remocao das préteses implantadas).

2. Cirurgias de revisdo executadas, primariamente, devido a mau posicionamento, desde que nao

este ndo seja _consequéncia directa da concepcdo do implante ou da inadequacdo das suas

instrucdes de uso.

3. SituagBes de falha mecénica do implante (ou de um dos seus componentes) em gue se consiga

demonstrar que a falha ndo esta directamente relacionada com 0 mesmo.

4. Cirurgias de revisdo motivadas por solicitacdo, por parte das mulheres intervencionadas, de um

implante de dimensdes diferentes (maior ou menor).

5. Complicacdes locais esperadas, como edema pds-operatdrio (até um més apos a cirurgia), perda
de sensibilidade do mamilo ou efeitos locais que sejam consequéncias esperadas do desempenho

do dispositivo (como as dobras ou pregas).

6. Casos de contractura capsular que ocorram durante o primeiro ano de colocagéo do implante.
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