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Sicherheitswarnung:
Produkt ,TIBREEZE™" des deutschen Herstellers GFE Medizintechnik GmbH

Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen wurde im Zusammenhang mit der
Sicherheitswarnung zum Thema PIP-Mamma-Implantate (Hersteller Poly Implant Prothese) Uiber
ein weiteres mit diesem Fall in Verbindung stehendes Produkt informiert.

Das Produkt ,TIBREEZE" des deutschen Herstellers GFE Medizintechnik GmbH wurde
ebenfalls mit denselben Ausgangsmaterialien wie die PIP-Mamma-Implantate hergestellt. Die
Produkte wurden im Zeitraum von September 2003 bis August 2004 in Europa in Verkehr
gebracht.

Die Firma GFE Medizintechnik GmbH (Deutschland) ist insolvent, die Firma pfm medical titanium
GmbH, Niirnberg (Deutschland) ist Rechtsnachfolger der GFE Medizintechnik GmbH.

Die Firma pfm medical titanium GmbH als Rechtsnachfolger der GFE Medizintechnik GmbH hat
bestétigt, dass alle behandelnden Arzte bereits (iber die bestehenden Probleme informiert wurden.

Betroffenen Patientinnen wird empfohlen, den behandelnden Arzt aufzusuchen und mit diesem das
weitere Vorgehen zu besprechen.
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Weitere Informationen:
Warnung des Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, PIP-Implantate, 28.09.2010
(www.basg.gv.at/uploads/media/100928_Update_zur_Sicherheitswarnung_Mammalmplantate.pdf)

Warnung des deutschen Bundesinst. f. Arzneimittel u. Medizinprodukte, 26.01.2012
(www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/riskinfo/empfehlungen/Silikon_Brustimplantate_PIP.html)

Sicherheitswarnung der Firma pfm medical titanium GmbH
(www.pfmmedical.com/en/company/news/index.html)

Kontakt fiir Riickfragen:

AGES PharmMed, Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz
Dipl.-Ing. Meinrad Guggenbichler

Tel: 050555-36421, Email: inspektionen@ages.at
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