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Betreft: Informatie over de borstimplantaten “"M-implants”, “"Nature Shape” en
“Bellagel”

Geachte heer/mevrouw,

Tijdens een inspectie door de Franse bevoegde overheid (ANSM) van een Franse distributeur werden 20
stalen genomen van "M-IMPLANTS” borstimplantaten, op de markt gebracht door de firma ROFIL
MEDICAL IMPLANTS en geproduceerd door de firma HANSBIOMED; drie van deze stalen werden
geanalyseerd. Het gehalte aan cyclosiloxaan D4-D5 in deze prothesen bleek veel hoger dan verwacht.
Gelijkaardige gehaltes aan cyclosiloxaan D4-D5 werden ontdekt in de borstimplantaten "NATURE SHAPE”,
verkocht door de firma VITAL ESTHETIQUE en ook geproduceerd door de firma HANSBIOMED.

De firma HANSBIOMED verkoopt ook rechtstreeks andere borstimplantaten onder de naam “"BELLAGEL".
De aanwezigheid van deze moleculen veroorzaakt een toegenomen broosheid van de membranen van de
prothesen.

Volgens onze informatie zouden deze prothesen niet verkocht zijn geweest in Belgié. Gezien de resultaten
van de uitgevoerde testen willen we deze informatie toch met u delen en u ook verzoeken om te
controleren of deze borstimplantaten effectief niet werden verkocht en gebruikt in Belgié. Indien u deze
implantaten toch hebt gebruikt vragen we u daarom om ons het aantal door te geven van de prothesen
die u hebt geplaatst, evenals de eventuele incidenten of bijwerkingen die daarbij werden opgemerkt.
Tevens wil ik u graag herinneren aan het belang van en aan de wettelijke verplichting om incidenten
gebeurd met medische hulpmiddelen te melden. Om de kwaliteit van de medische hulpmiddelen die op
de markt zijn te kunnen verbeteren, moeten wij de problemen die zich voordoen op het terrein eerst
kennen, teneinde ze te kunnen oplossen. Feedback van professionelen uit de gezondheidszorg die
dagelijks met deze medische hulpmiddelen werken is dan ook noodzakelijk. Dit punt werd overigens ook
geaccentueerd bij het opstellen van het Plan Medische Hulpmiddelen (http://www.fagg-
afmps.be/nl/plan_dispositifs_medicaux/). Voor het melden van een incident of een bijwerking vindt u een
meldingsformulier op onze website op dit adres: http://www.fagg-

afmps.be/nl/MENSELIJK gebruik/gezondheidsproducten/medische hulpmiddelen hulpstukken/materiovig
ilantie/hoe melden/

Bij voorbaat dank voor uw medewerking.

Hoogachtend,

e

Xavier De Cuyper
Administrateur-generaal
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