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Naliehavy bezpeénostny oznam pre terén — Implantaty Silimed

Komerény nazov dotknutych vyrobkov:

Plasticka chirurgia: mamarne implantaty, pektoralne implantaty, glutealne implantaty, lytkové
implantaty, implantaty pre chirurgiu ruky, tkanivové expandéry, tvarové implantaty, nosové implantaty,
podporné platy pre mamoplastiku.

Bariatricka chirurgia: Zalidoéné bandaze a baldny.

Implantaty pre uroldgiu: testikularne implantaty, penilné implantaty, konforméry mocového mechdra,
periuretralne zvierace, katétre pre hypospddiu, vaginalne stenty.

Silikdnové implantaty pre vSeobecnu chirurgiu: bloky a platy.

Silikdnové invazivne pomocky: sizery pre silikdnové implantaty.

Identifikaény kod FSCA: FSCA 2015-01

Typ opatrenia: zastavte dodavky vsetkych vypisanych pomoécok na trh a poziadajte
koncovych pouzivatelov, aby ich prestali pouzivat’ a dali ich do karantény

Datum: 24/09/2015

Pozor:
Pre vSetkych distributorov a koncovych pouzivatelov (zdravotnikov, nemocnice a zdravotnicke
zariadenia)

Podrobnosti o dotknutych pombéckach:
VSetky SarZe/vyrobné Cisla niZSie uvedenych pomdcok:

e Plasticka chirurgia: mamarne implantaty, pektoralne implantaty, glutealne implantaty, Iytkové
implantaty, implantaty pre chirurgiu ruky, tkanivové expandéry, tvarové implantaty, nosové
implantaty, podporné platy pre mamoplastiku.

e Bariatrickd chirurgia: Zalido¢né bandaze a baldny.

e Implantaty pre uroldgiu: testikuldrne implantaty, penilné implantaty, konforméry mocového
mechdra, periuretralne zvierace, katétre pre hypospadiu, vagindlne stenty.

e Silikénové implantaty pre vSeobecnu chirurgiu: bloky a platy.

e Silikénové invazivne pomocky: sizery pre silikdnové implantaty.

Podrobny zoznam s katalégovymi €islami vSetkych vyrobkov je prilozeny k tomuto listu.

Popis problému:

Pri audite vyrobného procesu spolo€nosti Silimed, ktory vykonavala na3a notifikovana osoba Tiv Sid,
bola na povrchu niektorych mamarnych implantatov zistena pritomnost €astic. Hned bolo zavedené
napravné opatrenie pri spracovani mamarnych implantatov Silimed s ciefom eliminovat prenos Castic
na povrch implantatov. Toto opatrenie ale problém definitivne nevyrieSilo, a preto sa Tiv Sud rozhodol
pozastavit CE-certifikat do 17. decembra 2015. Hoci nami vykonané posudenie rizik neukazalo Ziadne
zavazné zdravotné rizika, spolo¢nost’ Silimed teraz komunikuje s kompetentnymi eurépskymi organmi
a naSou notifikovanou osobou o podrobnejSom preskimani tohto problému s ciefom overit a priniest
dbkazy, Ze pacientom nehrozia Ziadne zdravotné rizika, a tom, aké dalSie preventivne a napravné
opatrenia je mozné uskutonit, aby bol eliminovany prenos Castic. Ako preventivne opatrenie, Ziadame
v sucasnej chvili koncovych pouzivatelov, aby az do odvolania nepouzivali vy3Sie uvedené pomécky
na implantaciu.

Odporucéené preventivne opatrenia, ktoré ma vykonat’ pouzivatel’:
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Distribatori implantatov Silimed by mali:

e Okamzite zmrazit dodavky vSetkych implantatov na trh (pozastavit dodavky na trh a internu
distribuciu implantatov az do obnovenia certifikatu vyrobcu alebo do odvolania).
Nejde o stiahnutie vyrobkov.

o Ulozte zariadenia do karantény podla vyrobnych &isel/Cisel Sarze.

e Zaslite vSetkym koncovym pouzivatelom, ktorym boli zariadenia predané, prilozeny informacny list,
prostrednictvom ktorého predidete ich implantacii, a v ktorom budu poziadani, aby ulozili uvedené
zariadenia do karantény az do odvolania. Pred odoslanim prilozeného informaéného listu do neho
prosim vypliite svoje kontaktné udaje.

o Zhromazdite podpisané potvrdzovacie formulare od koncovych pouzivatefov potvrdzujuce, ze v
poriadku dostali vy$Sie uvedené informacie, a zaslite tieto formulare spat’ spolo¢nosti Silimed.

Tento oznam prosim odovzdajte dalSim organizaciam, ktorych sa toto opatrenie tyka.
Ak mate nejaké otazky, mdzete nas kontaktovat' na:

Kontaktné udaje:

Vyrobca: SILIMED - Industria de Implantes Ltda

Rua Figueiredo Rocha 374

21240-660 Rio de Janeiro

Brazilia
Kontaktna osoba: Katia Guimardes — Marketingové oddelenie
E-mail: katia@silimed.com.br

NizSie podpisany potvrdzuje, ze tento oznam bol doru¢eny prisluSnym regulaénym orgdnom

Podpis:
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Priloha k Bezpe€énostnému oznamu pre terén (FSN) — Informaény list pre
koncovych pouzivatelov

Naliehavy bezpecénostny oznam pre terén — Implantaty Silimed

Komerény nazov dotknutych vyrobkov:

Plasticka chirurgia: mamarne implantaty, pektoralne implantaty, glutedlne implantaty, lytkové
implantaty, implantaty pre chirurgiu ruky, tkanivové expandéry, tvarové implantaty, nosové implantaty,
podporné platy pre mamoplastiku.

Bariatricka chirurgia: Zalidoéné bandaze a baldny.

Implantaty pre uroldgiu: testikularne implantaty, penilné implantaty, konforméry mocového mechdra,
periuretralne zvierace, katétre pre hypospddiu, vaginalne stenty.

Silikdnové implantaty pre vSeobecnu chirurgiu: bloky a platy.

Silikdnové invazivne pomaocky: sizery pre silikbnové implantaty.

Identifikaény kod FSCA: FSCA 2015-01

Typ opatrenia: prestarte pouzivat’ vSetky vypisané pomocky a ulozte ich do karantény

Datum: 24/09/2015

Pozor:
Pre vSetkych distributorov a koncovych pouzivatelov (zdravotnikov, nemocnice a zdravotnicke
zariadenia)

Podrobnosti o dotknutych pombéckach:
VSetky SarZe/vyrobné Cisla nizSie uvedenych pomdcok:

e Plasticka chirurgia: mamarne implantaty, pektoralne implantaty, glutealne implantaty, lytkové
implantaty, implantaty pre chirurgiu ruky, tkanivové expandéry, tvarové implantaty, nosové
implantaty, podporné platy pre mamoplastiku.

e Bariatrickd chirurgia: Zalido¢né bandaze a baldny.

e Implantaty pre uroldgiu: testikularne implantaty, penilné implantaty, konforméry mocového
mechdra, periuretralne zvierace, katétre pre hypospadiu, vaginalne stenty.

e Silikénové implantaty pre vSeobecnu chirurgiu: bloky a platy.

e Silikénové invazivne pomocky: sizery pre silikdnové implantaty.

Podrobny zoznam s katalégovymi €islami vSetkych vyrobkov je prilozeny k tomuto listu.

Popis problému:

Pri audite vyrobného procesu spolo¢nosti Silimed, ktory vykonavala nasa notifikovana osoba Tiv Siid,
bola na povrchu niektorych mamarnych implantatov zistend pritomnost &astic. Tieto Castice boli v
sulade s kritériami definovanymi spolo€nost'ou Silimed, pretoZe neexistuju kritéria definované v beZznom
$tandarde, ale toto nebolo akceptované TUV SUD. Hned bolo zavedené napravné opatrenie pri
spracovani mamarnych implantatov Silimed s ciefom eliminovat’ prenos &astic na povrch implantatov.
Toto opatrenie ale problém definitivne nevyriesilo, a preto sa Tiiv Slid rozhodol pozastavit CE-certifikat
do 17. decembra 2015. Hoci nami vykonané posudenie rizik neukazalo Ziadne zavazné zdravotné rizika,
spolo¢nost’ Silimed teraz komunikuje s kompetentnymi eurépskymi organmi a nasSou notifikovanou
osobou o podrobnejSom preskumani tohto problému s ciefom overit a priniest dékazy, ze pacientom
nehrozia Ziadne zdravotné rizika, a tom, aké dalSie preventivne a napravné opatrenia je mozné
uskutoCnit, aby bol eliminovany prenos Castic. Ako preventivne opatrenie, Ziadame v sucasnej chvili
koncovych pouzivatelov, aby aZz do odvolania nepouzivali vysSie uvedené pomécky na implantaciu.
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Odporucéené preventivne opatrenia, ktoré ma vykonat’ pouzivatel:
o Prestarite pouzivat vyrobky na implantaciu a ulozZte ich do karantény az do odvolania.

o Odovzdajte prosim tento oznam vSetkym pracovnikom, ktori by s nim mali byt oboznameni, vo
vasej organizacii aj v organizaciach, kam boli potencialne postihnuté pomocky zaslané.

e Podpiste prilozeny potvrdzovaci formular a zaslite ho spat vasmu distributorovi vyrobkov Silimed,
¢im potvrdite prevzatie tohto Bezpecnostného oznamu pre terén. Kontaktné udaje vasho
distributora su uvedené niZSie.

Ak mate nejaké otazky, mdzete nas kontaktovat' na:

Kontaktné udaje:

Country Address Distributor | Contact Phone E-mail

Hungary

Slovakia

Czech
Republic

Romania H-9024 GYOR,

DUGONICS STREET | Hender Andrea Olari 36 308212732 andrea.ollari@hender.hu
16.

Bosnia

Serbia

Bulgaria

Slovenia

Albania

Niz8ie podpisany potvrdzuje, Ze tento oznam bol dorugeny prisludnym regulaénym organom.

Podpis: OL’N%&Q ng,u%\é L)CQ\

SILIM!ED - Industria de Implantes Ltda Louise Azevedo Alves
Rua Figueiredo Rocha 374 Farmaceg;c;:a';:‘;b}ponSével
21240-660 Rio de Janeiro ’

Brazilia

Potvrdenie o prevzati

NizSie uvedeny potvrdzuje, Ze dostal(a) vysSie uvedené informacie tykajuce sa Bezpecnostného oznamu
pre terén s referenénym kédom FSCA 2015-01 a zariadi sa podla nich.

Pracovisko:
Meno: Datum a podpis:
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