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HEALTH Ordem de Cumprimento para ON-GYN Associates, Inc. Pelo Uso de Dispositivos
Intrauterinos (IUD’s)

O Departamento de Saude de Rhode Island (HEALTH) Conselho de Licencas Disciplinarias
descubriu que a Clinica de OB-GYN Associates, Inc. comprou versdes de dispositivos
intrauterinos do Mirena e ParaGard (IUD’s) ndo aprovados pela Administracdo de Produtos
Alimentares e Medicamentos FDA, assim como que a compra foi feita numa fonte ndo
autorizada pela FDA. (O IUD é um dispositivo pequeno em forma de T feito de plastico flexivel
que é inserido no Utero da mulher para prevenir a gravidez). O dispositivo Merena também
distribui pequenas doses de hormonas para ajudar na prevencéo da gravidez. HEALTH estima
que 400 a 500 mulheres podem ter tido implantadas desde Janeiro 2009 por OB-GYN
Associates. Nem todos os IUD’s implantados durante este periodo de tempo foram os ndo
aprovados pela FDA Merena ou ParaGard.

O uso de medicamentos ou dispositivos ndo aprovados pela FDA estéo proibidos por lei,
excepto em circumstancias raras (exemplo: um produto pre-aprovado para testes ou
experimentacdo). Portanto, hoje HEALTH emitio uma ordem de cumprimento proibindo ao OB-
GYN Associates, Inc. a implantacédo de 1UDs em pacientes. (Para verificar a ordem de
cumprimento, visite o:
http://www.health.ri.gov/discipline/physicians/OBGYNAssociates062310.pdf.)

Todos os médicos, enfermeiras e parteiras da Clinica foram remetidos aos seus Conselhos
Disciplinarios respectivos para determinar o nivel de envolvimento no uso de dispositivos
médicos ndo aprovados pela FDA. Hoje de manh&, HEALTH confiscou todos os IUD’s que a
Clinica tinha em armazanamento nos consultérios de Rhode Island. HEALTH também requeriu
gue a Clinica notifique dentro de 10 dias, todas as pacientes a quem foi implantado um
dispositivo IUD néo aprovado pela FDA desde Janeiro 1, 2009 e envie copias dos registros
médicos ao Departamento de Saude (HEALTH).

A ordem de cumprimento aplica-se apenas aos implantes de IUD’s. A Clinica continua aberta
e pode continuar a oferecer todos os outros servi¢os e cuidados. “A nossa maior preocupacao
€ a eficiéncia de estes dispositivos para prevenir a gravidez. Dado que a eficiéncia dos
dispositivos ndo aprovados pela FDA ndo pode ser verificada, recomendamos que aquelas
mulheres que foram sujeitas a estes IUD’s utilizem outra forma de control de natalidade tais
como preservativos ou abstinéncia” disse o Director de Saude, David R. Gifford, MD., MPH.
“Antecipamos que muitas mulheres terdo perguntas para seus médicos sobre o0s proximos



passos a seguir, incluindo se o IUD devera ser retirado. “Nao h& necessidade imediata de
retirar o dispositivo, a maior preocupacio € a falta de eficiéncia”. E especialmente importante
que as mulheres ndo tentem retirar o IUD por si proprias. Os IUD’s s6 podem ser retirsados
por um professional médico. Esta investigacao faz lembrar a todos os profissionais médicos
gue as leis federais e estaduais exigem que todos os medicamentos e dispositivos devem ser
aprovados pelo FDA e comprados atravez de fornecedores aprovados pelo FDA.

As mulheres que tém um Mirena ou ParaGard IUD implantado pela Clinica OB-GYN depois de
1 de Janeiro de 2009 e que queiram receber noticias actualizadas sobre a investigacdo ou
apresentar uma queixa, devem telefonar ao Departamento de Salde ao 222-8022.
Especialistas em Salude Reprodutiva do Hospital Women & Infant estardo disponiveis para
responder as perguntas. A linha telefénica estara aberta quarta feira dia 23 de Junho até as 8
da noite e depois dessa data, de segunda a sexta feira das 8:30da manhé&as 4:30 da tarde.
Fala-se Espanhol e Inglés.

Esta é uma investigacao em curso e HEALTH proporcionara noticias actualizadas para
médicos e pacientes quando tivermos mais informacao.
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