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Uwaga: firma Q-Med podj"#a decyzj" o przerwaniu do odwo#ania stosowania preparatu Macrolane 
w zabiegach powi"kszania piersi.  
Powy$sza decyzja wynika z faktu, $e preparat Macrolane mo$e zak#óca% obraz w badaniu 
mammograficznym. 
 
Szczegó owe 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 podj"#a decyzj" o przerwaniu do odwo#ania stosowania preparatu Macrolane 
w zabiegach powi"kszania piersi. Powy$sza decyzja wynika z faktu, $e preparat Macrolane mo$e 
zak#óca% obraz w badaniu mammograficznym. Mammografia jest standardowym badaniem 
wykorzystywanym w krajowym programie bada! przesiewowych raka piersi w Szwecji oraz wielu 
innych krajach. 
 
Zalecenia w sprawie dzia a! podejmowanych przez u"ytkownika 
 
Instrukcja u$ytkownika zostanie zaktualizowana poprzez usuni"cie wskazania do stosowania w 
powi"kszaniu piersi. Zaktualizowana instrukcja u$ytkownika b"dzie dost"pna ze wszystkimi 
produktami Macrolane dostarczanymi przez firm" Q-Med w ci gu najbli$szych 6–8 tygodni. 
Zaktualizowana instrukcja zostanie umieszczona na stronie internetowej. 
Tymczasem zostanie wystosowane pismo zawieraj ce informacj" o wykre&leniu wskazania do 
stosowania w powi"kszaniu piersi do# czane do ka$dej dostawy produktów do klientów. 
 
Poniewa$ nie zidentyfikowano $adnych kwestii dotycz cych bezpiecze!stwa stosowania samego 
produktu, kobiety, które podda#y si" zabiegom powi"kszania piersi przy u$yciu preparatu 
Macrolane nie musz  podejmowa% $adnych dzia#a! poza wizytami kontrolnymi zwi zanymi z 
przeprowadzonym zabiegiem. 
Istotne jest, aby pacjentki poinformowa#y swoich lekarzy o zabiegu powi"kszania piersi przy 
badaniu przesiewowym, poniewa$ mo$e to zak#óca% obraz podczas badania mammograficznego. 
Konieczne mo$e by% dodatkowe badanie USG w celu uzyskania odpowiednich informacji o tkance 
piersi do celów badania przesiewowego, zgodnie z obowi zuj c  instrukcj  u$ytkownika. 
 
 
Preparat Macrolane pozostaje dost"pny do stosowania w zabiegach modelowania cia#a 
Odno&nik do strony internetowej Macrolane (www.macrolane.com). 
 
Rozpowszechnianie powy"szego powiadomienia dotycz#cego bezpiecze!stwa wyrobu 
medycznego 
 
Powy$sze powiadomienie dotycz ce bezpiecze!stwa wyrobu medycznego zostanie przekazane 
wszystkim u$ytkownikom preparatu Macrolane. 
Powy$sze powiadomienie nale$y przekaza% zainteresowanym osobom w Pa!stwa organizacji. 
 
Nie zidentyfikowano $adnych kwestii zwi zanych z bezpiecze!stwem samego produktu 
Macrolane, w zwi zku z czym wycofanie produktu z rynku nie ma zastosowania. 
 
Informacje oraz zalecenia w powy$szym powiadomieniu dotycz cym bezpiecze!stwa wyrobu 



medycznego s  zgodne z tre&ci  pism do lekarzy, które zosta#y ju$ wys#ane w dniach 17–18 
kwietnia 2012 r. 
 
Dzia#anie koryguj ce dotycz ce bezpiecze!stwa wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu 
(FSCA) zosta#o przekazane do w#a&ciwych w#adz. 
 
Z powa$aniem, 
 
/-/ Per Langö 
Kierownik Global Strategic Marketing w firmie Q-Med AB 
 
 
 
 
 
 
 
Dodatkowych informacji udziela dystrybutor wyrobu na terenie Polski:  
Q-Med Polska Sp. z o.o.  
ul. ' czyny 4  
02-820 Warszawa 
tel. 22 331 21 80 
 


