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Magyar Plasztikai Helyredllito és Esztétikai Sebész T drsasdg
Dr. Varga Jinos Elnik Ur részére

Téargy: helyreigazitisi kérelem

Tisztelt Dr. Varga Janos Elndk Ur!

Alulirott Banfi Gébor (1237 Budapest, Vagohid utca 100. alatti lakos) a Cereplas nevii francia
gyarté Cereform tipusti termékeinek magyarorszdgi képviselje, e termékek visszahivasaré] sz6lé
2014. 02. 19-én, a http://www.plagztika.ore hu honlapon megjelent. cikkben kozzétett
informéciékkal kapecsolatban, kérem vegyék figyelembe a jelen levelemhez csatolt hivatalos
mellékletek, mivel a termékvisszahfvasként megjeldlt intézkedés pontos oka egyértelmiien ismert.

A pontos ok a hivatalos mellékletekb] egyértelmiien kiolvashat6, azaz szabalyozasi ok, amely a
tovabbi, jov6ben gyartando termékek sterilizicigjaval fiigg Gssze.

Ebbél eredben az ok nyilvanvaldan és egyértelmiten NEM egészségiigyi és NEM termékminGségi
ok, tovabbd, mint azt a melléklet hivatalos téjékoztatds is kiemeli, a beiiltetett termekekkel
kapcsolatban semmilyen kockazat sem 4ll fenn, egészségiigyl probléma nem meriilt fel,

Fentiek és a hivatalos mellékletek alapian kérem a honlapjukon taldlhat6é kozlemény haladéktalan
modositisat, mivel a jelenlegi szovegezés megtéveszts és tartalma nem felel meg a tényeknek.

Budapest, 2014, 02. 19.
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Sality-lez-Cambrai

Le 12 février 2014,

Objet : LETTRE D'INFORMATIONS CONCERMANT LES IMPLANTS MAMMAIRES CEREFDRM® ET LES

GABARITS ASSOCIES

Aujourd’hul, suite & la suspension du marquage CE pour des raisans réglementaises, les
implants. manimaires CEREFORM® forit 'ahjet d'unarrét de mise sur le marché:

Par conséquent, & compter da ce jour, 'utilisation de ces dispositifs médicaux est suspendue jusqu'a la
validation d'une nouvelle stérilisation chez un alitre prestatairs.

A titre consarvatoire et pour des raisons réglementaires, nous procédons & un rappel des produits ¢

implanis mammaires CEREFORM® el gabarits assotiés

Nous vous rappelons que cette désision ne fait pas suite un probldme sanitaire. De ce fait, n'y a pas
de risque avéré, A ce jour, concernant les prothdses déja implantées.

Nous restons & votre entidre disposition pour toute information complémentaire,

La Df‘recﬁo_n CEREPLAS
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Sailly-lsz-Cambrai

February 12th, 2014,

Object: SECURITY INFORMATION LETTER CONCERNING CEREFORM® BREAST IMPLANTS

Today, following the CF certificate suspensicn for reguiatory reasons, CEREFORM® hreast
implants are subject to a marketing stop.

As a consequence, from today on, the use of these medical devices is suspended until the
validation of a new sterilization with an other supplier.

As a precaution and for regulatory reasons, we are proceeding to a product recall on

CEREFORM® hreast implants and corresponding sizers

We remind you that this decision has not been taken following a sanitary issue. Therefore, there is NO
CONFIRMED RISK concerning the products already implanted.

We rernain at your complete disposal for all complementary information.

GCEREPLAS Management




