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Sicherheitswarnung
----- Mit Silikongel gefiilite Mammaimplantate der

Firma Poly Implant Prothese (PIP) Frankreich

Sehr geghrte Damen und Herren!

Das Bundesamt {{r Sicherheit im Gesundheitswesen wurde von der franzdsischen Agentur fly die
Sicharheit von Gesundheitsprodukten (afssaps) Gber einen fir die Patientensicherheit kritischen Mangel
petreffend die folgenden Medizinprodukte informiert:

ALLE mit Silikongel gefilliten Mamma-Impiantate
ger Firma Poly Implant Prothese {PIP) Frankreich
© 337 Avenue de Bruxelies
83500 LA SEYNE SUR MER

in den vergangenan drei Jahren kam es in Frankreich mit den oben genanntén Produkten vermetrt zu
Vorkonmmnissen. Dabei ist insbesondere ein Aufreifen haw. Aufplatzen der Implantate mit Austritt von
silikongel berichtet worden. a/ssaps fiihrte mehrere Untersuchungen durch, Dabei wurtle festgestelly,
dass die durch das Unternehmen hergestellten Produkte nicht mit den im Rahmen der Marktzufassung
freigegebenen Materialien produziert wurden.

Daher hat afssaps die weitere Vermarkiung, Distribution, den Export sowie den Einsatz der oben
genannten Produkte bis auf welteres gesperrt, Die Produkte dirfen erst nach Erbringen der Nachweise
der Sicherheit und Eignung, sowie dem Erfulien der Grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte
wieder in Verkehr gebracht und vertrieben werden,

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitsweasen warnt ver dem welteren Elnsate der oben
genannten Produkte,

Ee wird darauf hingewiesen, dass ein weiterer Finsatz dieser Produkte nur unter der alleinigen
Verantwortungsiibernahme des Arztes fir das cben genannte Produkt und alifallige damit verbundene
Risiken und Komplikationan erfelgt. Ebenso solite derfdie PatientIn var Behandiungsbeginn nachweislich
iiber die sicherheitsrelevanten Aspeite dieser Sicherheitswarnung sowie ber Alternativprodukte
aufgeklart werden.

Auf die Meldepflicht von Vorkommnissen mit Medag & 3 R gemahl § 70 VMedizinproduktegeselz wird
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