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A isierung zur Sicherheitswarnun
Mit Silikongel gefiillte Mammaimplantate der
Firma Poly Implant Prothese (PIP) Frankreich

Sehr geehrte Damen und Herren!

Bezugnehmend auf die Sicherheitswarnung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom
31.03.2010 beziiglich folgender Medizinprodukte

ALLE mit Silikongel gefiillten Mamma-Implantate
der Firma Poly Implant Prothese (PIP) Frankreich
337, Avenue de Bruxelles, F-83507, La Seyne-sur-Mer

informiert das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen i(iber den aktuellen Stand der bisher
durchgefiihrten weiterfiihrenden Untersuchungen seitens der franzdsischen Agentur fiir die Sicherheit von
Gesundheitsprodukten (AFSSAPS):

Ziel der Untersuchungen ist die Charakterisierung der verwendeten Rohmaterialien, die Bestimmung der
Bestandigkeit und Widerstandsfahigkeit der Implantate und die Untersuchung der Gewebevertraglichkeit.

» Die physikochemischen Analysen ergaben, dass die Implantate vom Hersteller nicht mit den im Rahmen
der Marktzulassung sperzifizierten und freigegebenen Materialien produziert wurden. Die Ergebnisse
zeigen eine erhdhte Fragilitdt der gelgefiiliten Implantathiille auf, insbesondere weisen sie keine
ausreichende ReiBfestigkeit auf.

¢ Das Gel der Brustimplantate zeigt keine akut toxischen Effekte (Zytotoxizitat) auf, weist aber eine das
Gewebe reizendes Stoffverhalten auf, welches bei manchen Patienten zu entziindlichen Reaktionen
fiihren kann.

¢ Die derzeit vorliegenden Ergebnisse betreffend Genotoxizitat erlauben zum gegenwértigen Zeitpunkt
keine endglltigen Schlussfolgerungen in Bezug auf das Vorliegen bzw. Nichtvorliegen von
genotoxischen Effekten. Weitere Testungen sind in Durchfiihrung und werden fiir den Beginn 2011
erwartet.

o Die Implantate weisen eine signifikante Heterogenitdt in der Qualitait auf. Die Ausfiihrung und die
Sicherheit der Produkte entsprechen nicht dem aktuellen Stand von Sicherheit und Technik.

Das AFSSAPS empfiehlt aufgrund der bisher vorliegenden Informationen:

- Klinische Untersuchung und engmaschige regelmaBige Kontrollen der betroffenen Patientinnen durch
den behandelnden Arzt / die behandelnde Arztin

- Explantation bei Verdacht auf Ruptur des Implantats

- Gegebenenfalls vorsorgliche Explantation auch bei Nichtauftreten von klinischen Symptomen in
Abstimmung zwischen behandelndem Arzt/ behandelnder Arztin und betroffener Patientin.

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen schlieBt sich den Empfehlungen des AFSSAPS an.

Auf die Meldepflicht von Vorkommnissen mit Medizinprodukten gemaB § 70 Medizinproduktegesetz wird
hingewiesen. Weitere Informationen finden Sr:?terr AL Basa.gv.at/medizinprodukte
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