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Sehr geehrte/r Gesundheitsdienstleister/in,

dies ist eine dringende Massnahmenempfehlung der Swissimplant AG betreffend alle Modelle
der von dem Unternehmen hergestellten Solysafe Septal Occluder-implantate, die auf den
beigeflgten Seiten aufgelistet sind. Die Swissimplant AG hat einzelne Praxisberichte Uber
unerklartes Verhalten der Drahte von Solysafe Septal Occluder-implantaten mit einem
Durchmesser von 30 mm und 35 mm erhalten. Die Swissimplant AG implementiert die
nachstehenden freiwilligen Sicherheitsmassnahmen und wird das Problem weiterhin umfassend
untersuchen.

Aus Griinden der Varsicht erklart die Swissimplant AG einen umfassenden und sofortigen

Stopp von Implantierung, Vermarktung, Verkauf und Vertrieb aller Modelle des
Solysafe Septal Occluders.

Laut den Informationen, die der Swissimplant AG aus Berichten Uber Einzelfalle von Modellen mit
den Durchmessern 30 und 35 mm vorliegen, konnten sich die Drahte dieser Implantate
verformen, brechen, sich vom Implantatkorper lésen, im Herzen oder ausserhalb des Herzens
des Patienten migrieren oder Embolien verursachen. Im Zuge dieser Vorgénge ist es auch
maoglich, dass das gesamte Implantat verrutscht oder nicht mehr ordnungsgemass funktioniert.
Solche Entwicklungen kénnen schwerwiegende oder sogar fatale Folgen flir die Gesundheit
haben (unter anderem Lungenembolien oder Schlaganfalle).

Die Zahl der moglicherweise defekten Implantate, die der Swissimplant AG gemeldet wurden, ist
sehr niedrig (0,5% der auf dem Markt befindlichen Produkte). Bisher wurden nur Einzelfalle
gemeldet, und die mdglichen Fehlfunktionen beschranken sich auf Implantate mit einem
Durchmesser von 30 und 35 mm. Um eine maximale Sicherheit der Patienten zu gewahrleisten,
hat die Swissimplant AG einstweilen entschieden, den Vertrieb zu stoppen, und fordert die
Gesundheitsdienstleister auf, die Implantation des Produkts aller Durchmesser einzustellen.

Demgemass ersuchen wir Sie freundlich, die beigefigte Bestatigung der dringenden
Massnahmenempfehlung und das Lagerstatusformular auszufiillen und beide Dokumente
umgehend an unsere Kundenserviceabteilung unter der Nummer +41 32 625 0500 zu faxen. Das
ermoglicht uns, den Erhalt dieses Schreibens zu dokumentieren.

Im Fall von Patienten, denen bereits ein Solysafe Septal Occluder mit dem Durchmesser 30 mm
oder 35 implantiert wurde, empfehlen wir lhnen,

die in diesem Brief enthaltenen Informationen an lhre betroffenen Patienten weiterzugeben
und sie zu ersuchen, ihr Implantat so schnell wie maglich liberpriifen zu lassen.
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Diese Patienten sollten auf Unregelmassigkeiten ihres Implantats untersucht werden. Verformte,
gebrochene oder embolisierende Implantatdrahte und eventuell verrutschte Implantate sollten
durch eine radiologische Untersuchung (Thoraxrontgen oder fluoroskopische Untersuchung)
festgestellt werden. Dariiber hinaus sollten Arzte/Arztinnen unabhangig vom Durchmesser

allen Patienten, die nach der Implantierung eines Solysafe Septal Occluders potenzielle
Anzeichen und Symptome eines embolischen Ereignisses oder eines Herzleidens
festgestellt haben, empfehlen, sich umgehend einer arztlichen Untersuchung zu
unterziehen.

Nach jeder Untersuchung der betroffenen Patienten ersuchen wir Sie freundlich,

sich umgehend an die Kundenserviceabteilung der Swissimplant AG unter der Nummer
+41 32 625 0505 zu wenden, die Sie an die zustandigen Fachleute verweisen wird.

Bitte leiten Sie die Untersuchungsergebnisse und die Berichte Uber etwaige Unregelmassigkeiten
auch an die Swissimplant AG weiter (per Fax an +41 32 625 05 00 oder per E-Mail an
support@swissimplant.com). Die Swissimplant AG wird eine detaillierte Evaluierung des Fall
lhres Patienten/lhrer Patienten vornehmen und ihn/sie hinsichtlich der weiteren Behandlung
bestmaoglich beraten.

Bitte kontaktieren Sie die Swissimplant AG umgehend unter unserer Hotline-Nummer +41
32 625 0505, wenn Sie irgendwelche Abnormalitaten des Implantats vermuten.

In diesem Fall kénnte zur Verhinderung schwerwiegender Gesundheitsschaden eine sofortige
medizinische Behandlung erforderlich sein.

Die zusténdigen nationalen Behorden wurden von diesen korrigierenden Feldmassnahmen in
Kenntnis gesetzt.

Wir entschuldigen uns aufrichtig fir etwaige Unannehmlichkeiten. Wenn Sie weitere

Informationen oder Erklarungen wiinschen, wenden Sie sich bitte an die Kundenserviceabteilung
der Swissimplant AG unter der Nummer +41 32 625 0505.

Vielen Dank und beste Griisse

Swissimplant AG

Jérbme Bernhard



