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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO RDC N° 550, DE 30 DE AGOSTO DE 2021

Estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade
para implantes mamarios € a exigéncia de certificagcao de
conformidade do produto no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacao da Conformidade (SBAC).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n © 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 30 de agosto de 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucao estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para
implantes mamarios e exigéncia de certificacdao de conformidade do produto no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC).

Secao ll
Definicoes
Art. 2° Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definicoes:

| - implante mamario: implante com membrana preenchida pelo fabricante ou cirurgiao e
projetado para adicionar ou substituir volume da mama;

Il - selagem ou fechamento: juncao de materiais fundidos ou aderidos entre si;

[l - valvula: componente no qual um acessorio € inserido para preencher implantes com
volumes variaveis;

IV - local de injecao: componente planejado para ser puncionado por uma agulha para alterar o
volume do implante;

V - membrana: involucro ou envelope do implante; e

VI - atestado de conformidade: documento emitido pelo Organismo de Certificacdao da
Conformidade que atesta o atendimento do produto aos requisitos deste Regulamento Técnico.

Secao lll

Classificagcao dos Implantes

Art. 3° Os implantes mamarios sao classificados:
| - quanto a composicao da membrana, em:

a) de silicone; ou

b) de silicone e poliuretano;

Il - quanto ao tipo de preenchimento, em:

a) Tipo 1. unico lumen contendo solucao saling;



b) Tipo 2: unico lumen para preenchimento intraoperatorio com solugao salina;

c) Tipo 3: unico lumen para preenchimento com solucao salina com possibilidade de ajuste de
volume pos-operatorio;

d) Tipo 4: unico lumen contendo gel de silicone;

e) Tipo 5. duplo lumen, com o primeiro lumen contendo gel de silicone e o0 segundo lumen
para preenchimento intraoperatorio com solucao salina; ou

f) Tipo 6: duplo lumen, com o primeiro lumen contendo gel de silicone e o segundo lumen
para preenchimento com solugao salina com possibilidade de ajuste de volume pds-operatorio; e

lll - quanto a superficie, em:
a) liso;

b) texturizado; ou

c) revestido de espuma.
Secao IV

Designacao dos Implantes

Art. 4° A designacao dos produtos abrangidos por esta Resolucao devera conter a expressao
"IMPLANTE MAMARIOQ", seguida das expressdes correspondentes as classificagdes do art. 4°.

Paragrafo unico. A designacao do produto deve fazer parte de suas informagdes de rotulagem.
Secao V
Certificacao de Conformidade

Art. 5° Alem dos requisitos previstos nesta Resolugao, os implantes mamarios devem atender
também aos requisitos de certificacao de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da
Conformidade (SBAC).

§ 1° Os fabricantes nacionais e os importadores podem optar pela certificagao mediante
avaliacao do Sistema de Gestao da Qualidade do processo produtivo e ensaios no produto ou pela
certificacao mediante avaliagao lote a lote.

§ 2° Os fabricantes nacionais e os importadores devem apresentar copia valida do atestado de
conformidade no momento da solicitacao do registro do implante mamario e de sua revalidacao.

CAPITULO Il

REQUISITOS TECNICOS

Secao |

Principios Gerais

Art. 6° Os implantes mamarios sao produtos de uso unico e de reprocessamento proibido.

Art. 7° Os implantes mamarios devem estar isentos de contaminantes que possam causar risco
a saude humana.

Paragrafo unico. O fabricante deve avaliar os implantes mamarios quanto a sua segurancga
bioldgica.

Art. 8° Os implantes mamarios devem ser fornecidos estéreis.

Art. 9° Os implantes mamarios devem possuir marcagoes contendo:

| - nome ou marca registrada do fabricante;

[l - volume nominal ou tamanho do implante; e

lll - numero de lote ou numero de série.

Art. 10. A seguranca biologica de qualquer substancia introduzida no corpo por meio de
implantes mamarios deve ser avaliada pelo fabricante em conformidade com a Norma ISO 10993-1, ou
norma que venha a substitui-la.



qualidade,

Art. 11. Os implantes mamarios devem atender as exigéncias e aos requisitos minimos de
conforme ensaios, procedimentos e metodologias descritos ha Norma Técnica ISO 14607:2007,

Ou horma que vier a substitui-la.

Art. 12. O fabricante ou importador deve disponibilizar com o produto etiquetas de

rastreabilidade com a identificacao do implante.

§ 1° A etiqueta de rastreabilidade deve conter campo para insercao das seguintes informacgoes:
| - nome ou modelo comercial,

Il - identificacao do fabricante ou importador;

[l - cédigo do produto; e

IV- numero de serie e numero de registro na ANVISA.

§ 2° Devem ser disponibilizadas, no minimo, 3 (trés) etiquetas de rastreabilidade, para fixagcao

obrigatdria no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente e na documentacao fiscal que

gera a cobranca.

Secao
Requisitos Minimos de Desempenho e Pureza

Art. 13. Os implantes mamarios devem atender ao disposto na Norma ISO 14607:2018, ou norma

que venha a substitui-la, no que concerne a apresentacao dos ensaios para afericao dos seguintes
requisitos de desempenho:

variavel; e

| - integridade para o material de membrana:

a) ensaio de alongamento;

b) ensaio de tracao; e

c) resisténcia da selagem ou fechamento;

Il - ensaio para coesao do gel de silicone;

[ll - ensaios mecanicos para implantes mamarios no estado implantavel.
a) ensaio de fadiga; e

b) ensaio de impacto;

IV - ensaios para competéncia de valvula e local da injecao, para os implantes de volume

V - ensaio de citotoxicidade.

Art. 14. Os elastomeros de silicone dos implantes mamarios deverao atender ao disposto na

Norma ISO 14949:2001, ou norma que venha a substitui-la, no que concerne aos seguintes requisitos de

pureza:

| - contaminagao por metais;

Il - contaminacgao por particulas;

[ll - determinacao da matéria volatil.

Secao lll

Embalagem e Rotulagem

Art. 15. Os implantes mamarios devem ser acondicionados em embalagens unitarias.

Art. 16. As embalagens dos implantes mamarios devem proteger o produto e manter sua

integridade desde a fabricagao até o seu uso, em especial quanto a manutencao da esterilidade do

conteudo.

Art. 17. As embalagens primarias dos implantes mamarios devem apresentar evidéncias claras

de que foram abertas, nao permitindo o selamento posterior a abertura.



Art. 18. Os dizeres de rotulagem dos implantes mamarios devem atender as exigéncias
estabelecidas em regulamentos e nas normas técnicas nacionais e internacionais referenciadas nesta
Resolucao.

Secao IV
Instrucoes de Uso

Art. 19. As instrucdes de uso de implantes mamarios devem conter as seguintes informagoes
para o usuario:

| - indicagdes para a cirurgia;

Il - descricao do implante;

[l - instrugoes para o uso;

IV- contraindicacoes;

V- potenciais complicagcdes da cirurgia e meios para a solugao destas;
VI - precaucoes;

VII - instrucoes para o explante;

VIII - recomendacgdes para acompanhamento poés-implantacao;

IX - expectativa de vida util do implante; e

X - demais informagdes exigidas em regulamentos e nas normas técnicas nacionais e
internacionais referenciadas nesta Resolucao.

Art. 20. As seguintes informacdes devem fazer parte das instrugcdes de uso do produto:
|- razao social e endereco do fabricante/importador;
lI- descricao completa do implante, incluindo tipo de implante e matéria-prima;

lll- expectativa de vida util do implante, expressada em conformidade com a Norma ISO
14607:2018, ou norma que venha a substitui-1a;

IV- 0s avisos "Implantes mamarios tém vida util limitada." e "Este implante podera necessitar ser
removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisao.’;

V- beneficios previstos;

VI- riscos previstos, incluindo informagdes sobre complicagdes locais como contratura capsular,
ruptura, vazamento, deflagcao e enrugamento;

VII- efeitos indesejaveis, incluindo dor, infeccao, problemas estéticos, alteragdées nos mamilos e
na sensibilidade do seio;

VIII- possibilidade de interferéncia na amamentagao;

IX- esclarecimento quanto aos efeitos do implante em exames diagnosticos, como a
mamografia;

X- possiveis interferéncias do implante no autoexame da mama;
Xl- esclarecimento quanto a necessidade de avaliacoes medicas periodicas; e

Xll- indicacao de que o paciente deve procurar um medico em caso de qualquer suspeita de
complicacao.

Art. 21. As informacdes de que trata este artigo devem ser entregues ao paciente em
documentacao adequada e esclarecidas ao paciente pelo cirurgiao responsavel anteriormente a cirurgia,
mediante termo de esclarecimento.

Secao V

Amostragem



Art. 22. O numero de amostras, os Planos de Amostragem, os Niveis de Inspecao e os Niveis de
Qualidade Aceitaveis aplicaveis aos implantes mamarios devem ser aqueles especificados em
regulamento de avaliagao da conformidade.

Secao VI
Armazenamento e Transporte

Art. 23. Os implantes mamarios devem ser armazenados e transportados em condi¢cdes que
preservem sua integridade e os protejam da exposicao ao calor, a umidade e a luz.

CAPITULO IlI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 24, O descumprimento das disposicdoes contidas nesta Resolugao constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 25. Ficam revogadas:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 21 de marco de 2012, publicada no Diario
Oficial da Uniao n° 57, de 22 de marco de 2012; e

Il - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 33, de 14 de junho de 2012, publicada no Diario
Oficial da Uniao n° 115, de 15 de junho de 2012.

Art. 26. Esta Resolugao entra em vigor em 1° de outubro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



