Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobow medycznych — Macrolane VRF

Zalecenia wydane przez wytwoérce Q-Med AB dotyczgce stosowania preparatu Macrolane VRF
Identyfikator FSCA 2012-04-30
Rodzaj dziatania: przerwanie stosowania Macrolane w zabiegach powiekszania piersi

Data: 30 kwietnia 2012 r.

Uwaga: firma Q-Med podjeta decyzje o przerwaniu do odwotania stosowania preparatu Macrolane
w zabiegach powiekszania piersi.

Powyzsza decyzja wynika z faktu, ze preparat Macrolane moze zaki6écaé obraz w badaniu
mammograficznym.

Szczegotowe informacje o preparacie:
Produkt: Macrolane VRF20 i Macrolane VRF30
Nr art.: 10-60721, 10-60821, 10-60761, 10-60861, 10-60521, 10-60621, 10-60561, 10-60661

Opis problemu
Firma Q-Med podjeta decyzje o przerwaniu do odwotania stosowania preparatu Macrolane
w zabiegach powigekszania piersi. Powyzsza decyzja wynika z faktu, ze preparat Macrolane moze
zaktécaC¢ obraz w badaniu mammograficznym. Mammografia jest standardowym badaniem
wykorzystywanym w krajowym programie badan przesiewowych raka piersi w Szwecji oraz wielu
innych krajach.

Zalecenia w sprawie dziatan podejmowanych przez uzytkownika

Instrukcja uzytkownika zostanie zaktualizowana poprzez usuniecie wskazania do stosowania w
powigkszaniu piersi. Zaktualizowana instrukcja uzytkownika bedzie dostepna ze wszystkimi
produktami Macrolane dostarczanymi przez firme Q-Med w ciggu najblizszych 6-8 tygodni.
Zaktualizowana instrukcja zostanie umieszczona na stronie internetowe;.

Tymczasem zostanie wystosowane pismo zawierajgce informacje o wykre$leniu wskazania do
stosowania w powiekszaniu piersi dotgczane do kazdej dostawy produktow do klientow.

Poniewaz nie zidentyfikowano zadnych kwestii dotyczacych bezpieczenstwa stosowania samego
produktu, kobiety, ktére poddaty sie zabiegom powiekszania piersi przy uzyciu preparatu
Macrolane nie muszg podejmowac Zadnych dziatan poza wizytami kontrolnymi zwigzanymi z
przeprowadzonym zabiegiem.

Istotne jest, aby pacjentki poinformowaty swoich lekarzy o zabiegu powiekszania piersi przy
badaniu przesiewowym, poniewaz moze to zaktdcaé obraz podczas badania mammograficznego.
Konieczne moze by¢ dodatkowe badanie USG w celu uzyskania odpowiednich informacji o tkance
piersi do celéw badania przesiewowego, zgodnie z obowigzujgcy instrukcjg uzytkownika.

Preparat Macrolane pozostaje dostepny do stosowania w zabiegach modelowania ciata
Odnosnik do strony internetowej Macrolane (www.macrolane.com).

Rozpowszechnianie powyzszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego

Powyzsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego zostanie przekazane
wszystkim uzytkownikom preparatu Macrolane.
Powyzsze powiadomienie nalezy przekazac zainteresowanym osobom w Panhstwa organizaciji.

Nie zidentyfikowano Zzadnych kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem samego produktu
Macrolane, w zwigzku z czym wycofanie produktu z rynku nie ma zastosowania.

Informacje oraz zalecenia w powyzszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenhstwa wyrobu



medycznego sg zgodne z trescig pism do lekarzy, ktore zostaty juz wystane w dniach 17-18
kwietnia 2012 r.

Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu
(FSCA) zostato przekazane do wtasciwych wiadz.

Z powazaniem,

/-/ Per Langd
Kierownik Global Strategic Marketing w firmie Q-Med AB

Dodatkowych informacji udziela dystrybutor wyrobu na terenie Polski:
Q-Med Polska Sp. z o.0.

ul. taczyny 4

02-820 Warszawa

tel. 22 331 21 80



