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A LA ATENCION DE GERENTE Y RESPONSABLE

DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
ALERTAS PRODUCTOS SANITARIOS N° 532/2015

Referencia: SOF/MJA/mt
Fecha: 27/10/2015

ASUNTO: Cese de la utilizacion, cese de la comercializacion y retirada del mercado de los implantes de
silicona fabricados por SILIMED Industria de Implantes, Ltda.,Brasil y de los implantes testiculares Kiwee y
stents vaginales, fabricados por Coloplast A/S, Dinamarca,.

PRODUCTOS AFECTADOS:
¢ |Implantes de silicona para cirugia plastica:
- Implantes mamarios, pectorales, de gliteo, de pantorrilla e implantes para cirugia de la
manc.
- Expansores de tejido, implantes faciales, de cirugia nasalf lamina de suspensién para
mamoplastia.

s [mplantes de silicona para cirugia bariatrica:
- Balones gastricos y bandas gastricas.

¢ Implantes de silicona para urologia;
- Implantes testiculares, de pene y conformadores vesicales.

- Constrictor periuretral, tubos para hipospadias y stents vaginales.

s Iimplantes de silicona para cirugia general:
- Hojas y blogues de silicona.

¢ Productos invasivos de silicona:
- Protesis de prueba para implantes de silicona.

» Implantes testiculares Kiwee®: REF: PR3001, PR3002, PR3003, PR3004, PR3005

e Stents vaginales - inflables: VS3020, VS3022, V83024, V53026
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MENSAJE:

Se ha recibido de la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) comunicacion de las autoridades competentes de Alemania, relacionada con la
suspension temporal del certificado de marcado CE, emitido por el Organismo Notificado Aleman TUV SUD
Product Service GmbH, con nimero de identificacién 0123, para los implantes de silicona fabricados por
SILIMED Industria de Implantes, Ltda.,Brasil. Estos productos se distribuyen en Espafia por la empresa
Silimed Espania, sita en calle Secoya, 29?, 3°-12, 28044 Madrid. Los implantes testiculares Kiwee y los Stents
vaginales-inflables, fabricados por Coloplast A/S, Dinamarca, han sido fabricados por su subcontratista
SILIMED Industria de Implantes, Lida.,Brasil, siendo la empresa distribuidora en nuestro pais Coloplast
Productos Medicos, S.A., sita en C/ Condesa de Venadito, 5-4°, 28044 Madrid, por lo que también estan
afectados por la suspension del certificado CE de conformidad de esta empresa.

De acuerdo con la informacion facilitada, esta suspension viene motivada por los problemas de calidad
identificados por el Organismo Notificado durante una inspeccién a la planta de fabricacion de Silimed en
Brasil, y a los hallazgos de particulas en la superficie de algunos implantes.

La-AEMPS esta efectuando una investigacién junto con el resto de autoridades europeas. Por el momento no
existen indicios de que los problemas detectados puedan suponer un riesgo para las personas implantadas.

De acuerdo con las medidas acordadas por los Estados miembros, la AEMPS ha requerido a la empresa
distnbuidora de los productos en nuestro pais, que cese la comercializacién de los mismos y proceda a su
retirada del mercado. Asimismo, como medida de precaucién, los centros y profesionales sanitarios que
dispongan de estos productos, deben cesar su utilizacion hasta que finalice dicha investigacion.

Cualquier problema relacionado con los productos de la empresa SILIMED Industria de implantes, Ltda debe
ser comunicado al Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios de la AEMPS, de acuerdo al procedimiento
establecido en su pagina Web,

Se adjuntan las notas informativas de la AEMPS, asi como las Notas de aviso de las empresas para informar
cel preblema detectado.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y Medicamentos:

- Tifno: 841299823, Fax 941 296134- Correo electrdnico: alertas.productossanitarios@iariaja.org

- Carta: Servicio de Ordenacion Farmaceutica y Medicamentos- Productos sanitarios C/ Obispo Lepe s/n CP
26071 Logrono.

En Logrofno, a 27 de octubre de 2015

4 Goviemo
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Dra. Maria José'Aza Pascual Salcedo
Jefa de Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

CESEDE LA COMERCIALIZACION Y DE LA
UTILIZACION DE LOS IMPLANTES FABRICADOS
POR LA EMPRESA SILIMED

Fecha de publicacian: 24 de septiembre de 2015

Categoria. PRODUCTOS SANITARIOS. CONTROL DEL MERCADO
Referencia: PS, 13/2015

La AEMPS informa de la suspension del certificado CE de
conformidad que ampara a los implantes fabricados por la empresa
SILIMED, Brasil, debido a defectos de calidad, y de las medidas
acordadas por las autoridades sanitarias de los Estados miembros
de la Unién Europea. La AEMPS ha requerido al distribuidor que
cese la distribucion de los productos. Los centros y profesionales
sanitarios deben cesar su implantacién. Hasta el momento no
existen indicios de que estos defectos puedan ocasionar riesgos
para la salud.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
junto con las autoridades sanitarias de los Estados miembros de la Unién
Europea (UE), ha sido informada de la suspensién temporal del certificado
de marcado CE, emitido por el Organismo Notificado Aleman TUV SUD
Product Service GmbH, con numero de identificacion 0123, para los
implantes de silicona fabricados por SILIMED Industria de Implantes, Ltda.,
Brasil, que se relacionan a continuacién:

Implantes de silicona para cirugia plastica:

Implantes mamarios, pectorales, de gluteo, de pantorrilla e implantes
para cirugia de la mano.

Expansores de tejido, implantes faciales, de cirugia nasal, ldmina de
suspension para mamoplastia.

+ Implantes de silicona para cirugia bariatrica:
Balones gastricos y bandas gastricas.

* Implantes de silicona para urologia:
Implantes testiculares, de pene y conformadores vesicales.
Constrictor periuretral, tubos para hipospadia y stents vaginales.
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* Implantes de silicona para cirugia general:
Hojas y bloques de silicona,

* Productos invasivos de silicona:
Prétesis de prueba para implantes de silicona.

Estos productos se distribuyen en Espafia por la empresa Silimed Espafia,
sita en calle Secoya, 29?2, 3°-12, 28044 Madrid.

De actierdo con la informacion facilitada, esta suspension viene motivada
por los defectos de calidad identificados por el Organismo Notificado
durante una inspeccion a la planta de fabricacion de Silimed en Brasil, en la
gue se determiné la existencia de particulas en la superficie de algunos
implantes.

Los productos sanitarios para ser comercializados en la Unién Europea
necesitan estar amparados por un certificado CE de conformidad tras
haber sido evaluados por un organismo notificado. El marcado CE
colocado en los productos indica el cumplimiento con los requisitos
esenciales de seguridad, eficacia y calidad establecidos en la regulacion
europea.

ACCIONES ACORDADAS

La AEMPS, junto con las autoridades sanitarias de los Estados miembros
de la UE, ha iniciado una investigacién en la que se ha acordado el cese
de la comercializacion de todos los productos amparados por el
certificado suspendido.

Con la informacion disponible, no existen indicios de que la existencia de
particulas en la superficie de los implantes pueda ocasionar un riesgo para
la salud de los pacientes portadores. No obstante, como medida de
precaucion, los centros y profesionales sanitarios deben cesar la
implantacion de los productos hasta que concluyan las
investigaciones iniciadas.

La AEMPS esta trabajando estrechamente junto con el resto de
autoridades europeas en la evaluacidon del caso para determinar la
necesidad de establecer medidas adicionales.

Cualquier problema relacionado con los productos de la empresa SILIMED
Industria de Implantes, Ltda debe ser comunicado al Sistema de Vigilancia
de Productos Sanitarios de la AEMPS, de acuerdo al procedimiento
establecido en nuestra pagina Web. Directrices para la_aplicacién del

sistema de vigilancia por los centros y profesionales sanitarios.

MINISTERIO

DE SANIDAD, SERVICIOS
SOCIALES E IGUALDAD
Agencia Espafiola de
Medicamentos vy

Produclos Sanitarios, AEMPS

Pagina 2 de 2



Anexo al FSN —Carta de Informacidn a los utilizadores finales

“Urgent Field Safety Notice” — Implantes Silimed

Nombre comercial de los productos afectados:

Cirugia plastica: Implantes mamarios, implantes pectorales, implantes de gliteo, implantes de
pantorrilla, implantes para cirugia de la mano, expansores de tejido, implantes faciales, modeladores
nasales, hojas de sustentacion para mamoplastia.

Cirugia bariatrica: bandas gastricas y balones gastricos.

Implantes para urclogia: implantes lesliculares, implantes peneanos, modeladores vesicales,
conslrictores periuretrales, tubos para hipospadia, conformadores vaginales.

Implantes de silicona para cirugia general: bloques y hojas.

Dispositivos invasivos de silicona: medidores para implantes de silicona.

Identificador FSCA: FSCA 2015-1

Tipo de Accidn: Cesar el uso y colocar en cuarentena todos los productos listados.

Data: 24/09/2015

Atencion:

A todos los distribuidores y usuarios finales (profesionales, hospitales y servicios de salud)

Detalles sobre los dispositivos afectados:
Todos os lotes/nimeros de serie de los dispositivos abajo mencionados:

» Cirugia plastica: impiantes mamarios, implantes pectorales, implantes de gliteos, implantes
de pantorrilla, implantes para cirugia de la mano, expansores de tejido, implanies faciales,
conformadores nasales, hojas de sustentacidn para mamo plastia.

= Cirugia baridtrica: bandas gastricas y balones gasiricos.

 Implantes para urologia: implantes lesticulares, implantes peneanos, modeladores
vesicales, constrictores periuretrales, tubos para hipospadia, conformadores vaginales.

+ Implantes de silicona para cirugia general: bloques y hojas.

« Dispositivos invasivos de silicona; medidores para implanies de silicona.

Una lista detallada con las referencias de catalogo de todos los productos puede ser
encontrada en anexo a |la presente carta.

Descripcion del problema:



Durante una auditoria a los procedimientos de fabricacion de Silimed por nuestro Organismo
Notificado TUV SUD, han sido detectadas particulas sobre la superficie de algunos implantes
mamarios. En ese momento, se instauré una accién correctiva en el proceso de fabricacién de los
implantes mamarios Silimed con el objetiva de eliminar la posibilidad de transferencia de particulas
para la superficie de los implantes. A pesar de ello, estas acciones no han resuelto el problema de
manera definiiva por lo que TUV SUD ha decidido suspender el Certificado CE hasta el 17 de
diciembre de 2015. Aunque nuestra evaluacion del riesgo no haya revelado cualquier riesgo de salud
grave, Silimed estd en discusidn con las Autoridades Competentes Europeas y con nuestro
Organismo Notificado para investigar este problema mas profundamente para asi asegurar que no
implica riesgos para la salud de los pacientes y cuéles son las acciones adicionales, preventivas o
correciivas, que deberian ser tomadas para eliminar la transferencia de particulas. Mientras tanto,
como medida de precaucidn, se esta solicitado a los usuarios finales que no prosigan con la
implantacion de los disposilivos antes mencionados hasta nuevo aviso.

Se aconsejan las siguientes acciones preventivas a tener en cuenta por el usuario: ;\.«n(-\c'
« Cesar la implantacion y colocar los productos en cuarentena.

e Por favor transmita este aviso dentro de su organizacion a todos aquellos que necesilan
estar al tanto de esta informacion, o a cualquier crganizacién donde los dispositivos
potencialmente afectados hayan sido transferidos.

» Se solicila encarecidamente enviar a Silimed los acuses de recibo firmados para confirmar la
correcta recepcion de la informacion contenida en la carta informativa, Abajo estan indicados
los datos de contacto de su distribuidor, ’

Si tiene alguna cueslion por favor ne dude en contactarnos:

Dados de contacto:

[ Pais Morada Distribuidor Cantato Telefone E-mail
Espanha | Calle Secoya, 294 - 3°-1 Sdimad Espana Joana Almada +34 917313615 dpto.lecnico@sihmedaspana es
28044 Madnd Rangel

Los abajo firmantes confirman que esta notificacion fue comunicada a la Agencia Espafola de
Medicamentos y productos Sanilarios.

{Firma}

PiLouise Azevedo Alves
Farmacéutica Responsavel
CRF 3417

Gabriel Robert
CEO

Acuse de recepcion

E! abajo firmante confirma que él/ella recibio la informacion antes mencionada relativa al Field Safety
Natice conla referencia FSCA 2015-01 y que actuara enconformidad.

nstitucion:

Nombre: Fecha y firma:



