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Urgente - Avise de Sequranga

Mome Comercial do Produto Afetado: Essure ®, ES8305
FSCA-identificador: (Nome e enderego do chienteimédico)

Tipe de agdo. Aviso / Conselho dade pelo fabricante sobre 2 utitizacdo do
dispositivo e / cu © acompanhamento dos pacientes, usuarios ou oufros

Data: 29 de feversire de 2018
Atencio:

Dispositivos Afetados: )
Essure (dispositivo anticoncepcional para a colocacao histeroscdpical

1. Descricio:
Informa-se que as mulheres que sofrem tanto um procediments Essure e
uma abiagdc endometrial podem esfar em risco aumentado para cenos
gventes conhecidos por estarem associados com cada procedimento.
Este avisc fornece tambem um adiantamento de notificacac sobra uma

proxima revisac das instrugdes de uso do produto Essure (LD,

A ablagao do endométrio e ¢ procedimento Essure niio devem ser
realizades no mesmeoe dia.

&m mulheres que ja tenham sido submetidas a uma ablacao endometrial,

> procedimento Essure sO deve ser realizadc se for possivel a

visualizag2c e lecalizagcdo precisa dos ostios tubdrios. Executar um
dimenio B

B RS
a0 seguinie efeito: local do micro implante do produto insatisfatério e
r

A ablacdo endomelriai deve ser realizada somente apés um teste de
oon 3

¢ >

procedimento Essure pode ser associado com o seguinte efsito; fica
comprometida a capacidade de realizar e interpretar uma
histerossalpingografia (HSG) modificada; leséo ac tecide circundants {por
exemplo do intestino), risco aumentado de infecc8o; sindrome de
laqueacao das trompas pds-ablagdo; alongamente cu a remocac dos
implantes Essure que poderiam afectar a capacidade do pacientie para
confiar no £ssure para contracepcio.

Cs riscos acima sdo avaliadas comeo de baixo risco, mas devem ser
considerados em qualguer muiher que tiver sido submetida tanto ao
procedimento de implante do Essure € uma ablacio endomatrial.



2.

Conselhos sobre Medidas a tomar pelo usuario:

- A ablagdo do endomeétrio e o procedimento Essure ndo devem ser

realizados no mesmo dia.

- O procedimento Essure s6 deve ser realizado em uma mulher que foi -
submetida a uma ablacac endometrial se for possivel a visualizagdo e
localizagao precisa dos éstios tubarios. : '

- A ablacdc endometiial s6 deve ser realizada depois que a localizacao
correta dos micros-implantes Essure for confirmada por um teste e fiver
confirmagdc  satisfatdria Esslre, geralmente 3 meses apdés o

- procedimento Essure.

- Qualguer procedimento intra-uterino, incluindo abtacdo endometrial,
pode resuitar em alongamento ou a reme¢ao dos micro-implantes Essure.
¢ que poderia afetar a capacidade do paciente para confiar no Essure
para contracepcio, '

Transrnissdo deste Aviso de Seguranga:

Este aviso deve ser encaminhado a todos aqueles que precisam estar
cientes desta informacgdo dentro da sua organizacdo ou em qualquer
organizacdo onde Essure é usado.

Por favor, transmita este aviso a outras organizagdes nas quais esta acio
term um impacto.

Por favor, mantenha em mente o presente edital € a agdo resultante por
um periodo de tempo adequado para assegurar z eficacia da acdo
corretiva.

. Pessoa de Contato:

Marcio Calfa Antonic

Comercial Commed Produtos Hospitalares Lida.
Rua Borges Lagoa, 1220, Vila Mariana

CEP $4.038-032 S3o Paulo, SP - Brazil.

O abaixo-assinado confirma que esse aviso foi enviado a autoridade
competente / Agéncia reguladora (ANVISA).

Sao Pauls.  de de 2018,

Marcio Caifs Antonio



