%
., :sAllergan
Rev 1: September 2018
FSN Ref: FSN-18-001 FSCA Ref: FSCA-18-001

Date: 19-DEC-2018

Aviso de Sequranca Urgente

Implantes Mamarios e Expansores Texturizados Allergan

Ao cuidado e atencao de*: Todos os Profissionais de Salude que tenham em seu poder
unidades de Implantes Mamarios e Expansores de Tecido texturizados da Allergan.

Informacédo de contacto do representante local (nome, e-mail, telefone, endereco,
etc.)*

EXPOMEDICA - Sociedade Exportadora e Importadora Material Médico, Lda.
Dr. Luis Filipe Jorge Sogalho (Gerente) / Dra. Maria Jodo Tavares (Dir. Técnica)
E-mail: info@expomedica.pt;

Telefone: (+351) 217957285;

Endereco: Avenida 5 de Outubro, n° 89 - 1°, 1050-050 Lisboa, Portugal.
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Aviso de Sequranca Urgente (FSN)

Implantes Mamarios e Expansores Texturizados Allergan

Com base na expiracao da marca CE, a ANSM (Franca) solicitou a Allergan que
procedesse a retirada de mercado de todos os produtos afectados em instituicBes de saude.

1. Informacgé&o sobre os Dispositivos Afectados*

1. 1. Tipo Dispositivo (s)*

Os implantes mamarios Allergan texturizados séo dispositivos implantaveis estéreis,
cheios com gel de silicone e concebidos para a reconstru¢gao ou aumento mamario. O
implante pode variar na sua forma, perfil, volume, superficie e espessura do involucro.
Os expansores de tecido texturizados da Allergan séo dispositivos estéreis insuflaveis,
implantados temporariamente durante o periodo de tempo necessario a expandir 0

tecido.

1. 2. Designagédo Comercial
Ver Anexo 1

1. 3. Identificador Unico de Dispositivo(s) (UDI-DI)
N/A

1. 4. Finalidade clinica primaria do(s) dispositivo(s)*

Os implantes mamarios Allergan sdo usados em mamoplastia de aumento e de
reconstrucdo. Os expansores de tecidos da Allergan destinam-se a ser implantados
subcutaneamente e por um periodo temporario para a criagéo de retalhos cirargicos e
cobertura adicional de tecido.

1. 5. Modelo do Dispositivo / Ref. Catalogo / Peca niUmero*
Ver Anexo 1

1. 6. Versao de Software
N/A

1. 7. Numeros de Série ou NUmeros de Lote afectados
Todos os produtos detalhados no Anexo

1. 8. Dispositivos Associados
N/A

2 Motivo para Accbes Correctivas de Seguranca (FSCA)*

2. 1. Descricdo do problema identificado com o dispositivo (s)*

A certificacdo de marca CE para os implantes mamarios e expansores de tecido
texturizados da Allergan expirou a 16 de Dezembro de 2018. O Organismo Notificado
da Allergan, a GMED, informou em 14 de Dezembro de 2018 que era necessaria
informacg&o adicional pelo que a renovacdo ndo podia ser concluida nessa data. O
processo de revisao da renovacao continua e a Allergan esta a trabalhar com a GMED
para uma conclusdo satisfatoria. A ANSM (Franga) solicitou a Allergan que
procedesse a retirada do mercado de todos os produtos afectados e que se
encontrassem em instituicdes de saude.
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2. 2. Risco que originou a FSCA*

Nenhum. Conforme referido pela ANSM, néo foi identificado qualquer risco imediato
para a saude das mulheres portadoras dos implantes mamarios abrangidos. A
solicitacdo da ANSM e esta accao correctiva ndo estdo assentes em qualquer nova
evidéncia cientifica sobre estes produtos.

2. 3. Probabilidade de ocorréncia de problemas

Nenhum problema foi identificado. Esta € considerada uma medida de precaucdo
levada a cabo por solicitacdo da ANSM. A solicitacdo da ANSM e esta ac¢do néo
estdo assentes em qualquer nova evidéncia cientifica sobre estes produtos.

2. 4. Possiveis riscos para os pacientes/utilizadores

Allergan estd confiante no perfil de risco/beneficio da sua familia de produtos
implantaveis. O perfil de seguranca dos implantes mamarios da Allergan € suportado
por extensos dados pré-clinicos e clinicos. H4 mais de uma década de sucesso do seu
uso clinico, nos EUA e na Europa, assim como um grande numero de estudos,
revistos pelos pares, publicados. Até ao momento, nao foi identificado nenhum risco
imediato para a saude das mulheres portadoras dos implantes abrangidos, o que é
salientado pela ANSM. A solicitacdo da ANSM e esta ac¢cdo ndo estdo assentes em
gualquer nova evidéncia cientifica sobre estes produtos.

2. 5. Informacdo adicional para ajudar a caracterizar o problema

N/A

2. 6. Historial sobre o tema

O portfolio de implantes mamarios da Allergan est4 regulado na Europa pelo
Organismo Notificado Francés, GMED. Periodicamente, como todos os demais
fabricantes de dispositivos médicos, a Allergan é obrigada a submeter a renovacao a
sua marcacdo CE para fabrico e comercializacdo dos seus dispositivos, incluindo as
familias de implantes mamarios e expansores de tecido. A Allergan submeteu o seu
processo de renovacdo para estes Dispositivos em Agosto de 2018. Os certificados
actuais para a sua gama de implantes mamarios expiravam a 16 de Dezembro de
2018. A Allergan foi informada ao fim do dia da passada sexta-feira, dia 14 de
Dezembro de 2018, pela GMED que o processo rotineiro de revisdo e renovacao da
sua marcacdo CE para os implantes mamarios e expansores de tecido texturizados
ndo tinha sido concluido. Em resultado, a marcacdo CE para estes produtos expirou a
16 de Dezembro de 2018. Subsequentemente, a Allergan foi informada pela ANSM, a
autoridade reguladora Francesa, que esta requeria a retirada de todos os dispositivos
ainda existentes em Franca. Embora a Allergan esteja a cooperar plenamente com o
solicitado, a Empresa mantém-se confiante no perfil de risco/beneficio dos seus
produtos de implante mamario. A solicitacdo da ANSM e esta accdo ndo estdo
assentes em qualquer nova evidéncia cientifica sobre estes produtos.

2. 7. Outra informacao de relevo para o FSCA

A Allergan foi solicitada pela ANSM a efectuar uma recolha de Mercado de todos os
implantes mamarios e expansores de tecido texturizados. Esta accéo foi alargada a
toda a Europa devido & coeréncia de decisdes entre as Autoridades Competentes.
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3. Accdes para mitigar o risco*

3. 1. Accao aser tomada pelo Utilizador*

] Identificar o Dispositivo [ Colocar o dispositivo em quarentena
Devolver o Dispositivo (1 Destruir o Dispositivo

1 Modificar/inspeccionar localmente o dispositivo
[ Seguir as recomendac8es de gestdo de pacientes
[J Tomar nota das alterages/reforco das Instru¢des de Uso (IFU)
[J Outra J Nenhuma

3. 2. Quando deve a accéo Imediatamente
ser concluida?

3 3. Consideragdes particulares para: Dispositivo Implantavel
E recomendado o seguimento dos pacientes ou uma revisdo do seu historial
clinico?
N&o
Com base nas informacdes cientificas disponiveis, as agéncias
internacionais de saude nao recomendam a remocdo profilactica ou
alteracBes as praticas actuais em uso. Por uma questao de seguranca, esta
recomendada uma consulta periédica de revisdo com o profissional de
saude.

3. 4. E requerida uma resposta do cliente?* Sim

(se sim, anexar formuléario especificando prazo para
resposta)

3. 5. Accdo a ser tomada pelo Fabricante
Retirada do Produto [J Modificagdo/Inspeccéo local do dispositivo
[J Actualizacdo Software [ Alteracdo da IFU ou rotulagem
U] Outra UJ Nenhuma
Retirada dos implantes mamarios e expansores de tecido texturizados da
Allergan. Nao é requerida qualquer accédo em relagdo aos dispositivos ja
implantados.

3 6. Quando deve a accéo Imediatamente
ser concluida?

3. 7. E requerida a comunicac&o do Aviso de Seguranca N&o
(FSN) ao paciente / utilizador leigo?

3 8. Em caso afirmativo, providenciou o fabricante informacéo adicional
adequada para o paciente / utilizador ndo informado numa carta/folha de
informacdes para utilizadores leigos ou nao profissionais?
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4. Informacéo Geral*
4, 1. Tipo de FSN* Nova
4. 2. Para actualizacdo de Aviso de
Seguranca/FSN, namero de
referéncia e data de Aviso de
Seguranca/FSN anterior
4, 3. Para actualizacéo de Aviso de Seguranca/FSN, escreva a nova informacao
seguidamente:
4 4. Sao esperados conselhos ou N&o
informacfGes adicionais no
seguimento deste Aviso de
Seguranca/FSN? *
4, 5. Se for esperado algum seguimento ao FSN, a que € expectavel que
respeite:
4, 6. Previsdo temporal para Aviso
de Seguranca/FSN de
seguimento
4, 7. Informacéo do Fabricante
(Para informacéo detalhada sobre o contacto do representante local, ver pagina 1 deste Aviso de
Seguranca/FSN)
a. Designagédo da Empresa | Allergan
b. Enderecgo Marlow International, Parkway, Marlow,
Bucks, SL7 1YL, United Kingdom
c. Endereco Web www,allergan.com
4. 8. A Autoridade Competente (Reguladora) do seu pais foi informada sobre
esta comunicacao aos clientes*
4, 9. Lista de anexos: Anexo 1: Gama de Produtos afectada
4, 10. Nome/Assinatura Luis Sogalho
Gerente da Expomédica, Lda.
S
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Transmissao deste Aviso de Seguranca ao Mercado

Este aviso precisa ser transmitido a todas as pessoas que dele necessitem de ter
conhecimento, quer na sua organizagc&o quer em qualquer outra organizacao para onde 0s

dispositivos potencialmente afectados tenham sido transferidos. (Conforme apropriado)

Transmita este aviso a outras organizacdes em que esta accdo possa ter impacto.(Conforme
apropriado)

Por favor, mantenha consciéncia sobre este aviso e a acgao resultante, pelo periodo de tempo
apropriado para garantir a eficdcia da ac¢éo correctiva.
Por favor, relate todos os incidentes relacionados com o dispositivo ao fabricante, distribuidor

ou representante local e a Autoridade Nacional Competente, se apropriado, ja que se trata de
informac&o importante. *

Nota: Os campos indicados com * sdo necessarios em todos os Avisos de Seguranca/FSN. Os
restantes séo opcionais.




