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m Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants

Only to be implanted in an appropriate medical environment by appropriately trained medical doctors who are qualified or accredited in accordance with
national law.

INTENDED PURPOSE/USE

The Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants is intended for cosmetic breast augmentation surgery or breast reconstruction surgery.

DESCRIPTION

The Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants is a sterile, single-use medical device that is surgically implanted to replace tissue lost by trauma, surgical intervention or to augment tissue for therapeutic purposes.

The round silicone elastomer shell is produced with the outer surface micro textured to offer a disruptive contact surface for collagen interface and filled with a cohesive gel. Each gel-filled mammary implant is supplied in a cardboard box and
packaged within a sealed, double primary pack. The packaging also contains removable labels indicating the characteristics of the implant (Lot number, Reference number), implant card, patient and user leaflets.

SUMMARY OF REPORTED PARAMETERS FOR SURFACE CLASSIFICATION

[Surface finish classification | Roughness grade | Sa | Scx |
[SLo | Micro-textured (<50) | 37 ym | 0.22 |

LINK TO THE IFU ON THE MANUFACTURER’S WEBSITE
https://www.gcaesthetics.com.

MEDICAL INDICATIONS

The Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants are indicated for

« Surgical Augmentation and contour correction of congenital anomalies of the breast,

« Surgical Reconstruction of the breast following subcutaneous mastectomy and other suitable mastectomy procedures or trauma,
« Surgical correction of Combined breast and chest wall abnormalities,

« Replacement of breast implants for medical reasons.

COSMETIC INDICATIONS

The Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants are indicated for
« Cosmetic Augmentation Surgery,

* Replacement of breast implants for cosmetic reasons.

CONTRA-INDICATIONS

The use of these implants is contraindicated in patients who have one or more of the following conditions:
«FIBROCYSTIC disease,

«INSUFFICIENT TISSUE covering due to radiation damage on the chest wall, tight thoracic skin grafts or radical resection of the pectoralis major muscle,
«EXISTING LOCAL OR METASTATIC CARCINOMA of the breast,

« Suppressed/compromised immune system,

« Ahistory of sensitivity to foreign materials or atopy,

+ PHYSIOLOGICALLY/PSYCHOLOGICALLY unsuitable patient,

+ACTIVE INFECTION anywhere in the body,

« Recent history of breast abscess,

+ A history of compromised wound healing or regional swelling,

+KELOID SCARS,

+ Any other serious medical condition.

« These devices are not intended for persons who are less than 18 years old or pregnant or nursing women

INTENDED USER

The Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants is intended to be used by suitably qualified surgeons who have received appropriate training on how to use the device safely.

IMPORTANT: The surgeon is responsible for conducting the medical assessments regarding the patient’s eligibility for implantation and for deciding on the most suitable surgical technique for both the patient and the type of implant chosen.
The user should consider any specific risks that may be applicable to activities of the patient (for example profession, sports or other activities regularly performed by the patient) before the implantation. The manufacturer recommends the
surgeons to perform a post implantation monitoring in order to identify any potential undesirable side-effects.

The recommendation for the patient has to consider any previous procedures, accidents, conditions, medications, or other simu Itaneous treatments of the consumer that may affect the procedure (for example skin, diseases, traumas, and
auto-immune diseases).

TARGET POPULATION

The Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants are intended to be used in adult populations (excluding pregnant and nursing women), with no known contraindications.

INTENDED CLINICAL BENEFITS (FOR MEDICAL PURPOSE)

The clinical benefits of the Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants are as follows:
« Replace breast tissue that has been removed following mastectomy

* Replace breast tissue that has been removed due to trauma

« Enhance breast tissue affected by tuberous or congenital breast abnormality

EXPECTED EFFECTS (FOR NON-MEDICAL PURPOSE)

The expected effects of the Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants are as follows:
« Improve patient’s quality of life (based on self-esteem, body image, sexual satisfaction)

« Improve patient’s psychology in terms of levels of depression and anxiety

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants are designed and manufactured according to the current EN ISO 14607 standard concerning mammary implants. The performance characteristics of the Round Microtextured
Silicone Gel-Filled Mammary Implants in terms of:

« Shell integrity

« Implant resistance

« Compatibility between the filling gel and the shell

« Diffusion from the implant

+Volume
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« Surface texture
« Biocompatibility
Had been validated and comply with the requirements of EN ISO 14607.

MATERIALS

Shell and patch: Silicone elastomer, Filling: Silicone gel

LINK TO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The summary of Safety and effectiveness will be available on the Eudamed Website when it is live https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home and the company Website under section entitled “Additional Helpful Information” via
the link (https://lwww.gcaesthetics.com/reconstruction-breast-surgery)

For access via Eudamed:

« Click on the link above for the Eudamed home page

« Click on the module called Certificates (Issued or Refused)

« Within the search criteria under Certificate number box insert MDR 740809 and press Search at the bottom of the page

+ On the right-hand side of the page under View Detail click on the eye icon.

+On the left-hand side of the page click on SSCP

+ Download the SSCP master document by clicking on the link

PATIENT INFORMATION

Any surgical procedure can have complications and risks. Mammary implant surgery is known to provide psychological satisfaction to patients, but like any surgical procedure it can have potential complications and risks. Mammary implantation
is an elective procedure, and the patient should be well counselled on the risk/benefit relationship, by the surgeon. Each of the possible complications and warnings should be discussed with the patient prior to the decision to proceed with
surgery.

Each patient should receive the patient information leaflet (provided together with the products) and/or the patient information booklet during their initial consultation, to allow time for the patient to read and understand the information on risks,
follow-up recommendations and benefits associated with breast implants in order to make an informed decision about proceeding with the surgery. The patient information booklet also contains a ‘Patient Informed Consent Form’ which allows
the patient to retain copies of their implant details such as lotnumber for their records. This document is available in PDF format from our website www.gcaesthetics.com.

LIFETIME

The patient should be informed that this device is not a lifetime device and may require removal or replacement, which could entail another surgical procedure. Patients must be informed that the implant must not be considered definitive due to
possible individual and potential physiological reactions, the inherent to the design of silicone implants or the various implant procedures. The implant may be removed or replaced at any time, which requires revision surgery. The manufacturer
guarantees no implant duration period for its implants.

From clinical PMCF study on equivalent device, the cumulative Kaplan-Meier risk of first occurrence of explantation for patients within 10 years post- implantation was 17.6% (95%CIl = 16.9 — 18.3%).

MRI COMPATIBILITY

Although Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants has not been specifically tested for use in an MRI, please note that Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants are all manufactured from medical implant
grade silicone materials which are compatible with MRI Scan. The implantable silicone grade material is the same as that used in other manufacturers’ silicone implants where patients have undergone MRI Scans, and no compatibility issues
have been reported to date.

STEROID USE
The patient should be informed to consult a physician before using steroid drugs in the implant area to avoid extrusion of the implant.

BREAST FEEDING
The patient should be informed of potential complications with breast feeding following the implantation. The surgery procedure may impact milk production during nursing. Specifically, a peri-areolar incision can significantly reduce the
possibility of successful breastfeeding.

INTERFERENCE

During @ mammography, the radiologist must be informed that there is an implant in the breast in order to adapt the mammography pressure accordingly. The surgeon or doctor must be notified about the implant in the event of any surgical
intervention in the breast area.

The presence of breast implants could delay the detection of breast cancer by self-exam. For this reason, patients must be informed that they need to consult a surgeon and/or doctor for appropriate medical monitoring, as well as regular
breast cancer screening. Patients must also be informed that they need to consult a doctor if they suspect complications particularly in the event of trauma or compression caused, for example, by violently massaging the breasts, a sporting
activity or wearing seat belts.

IMPLANT CARD

After surgery, the surgeon should provide to the patient:

« the implant card which should be filled out according to the leaflet Instructions for Healthcare Professionals filling out the manufacturer International Implant Card.
« the patient leaflet which is available on the Information website for patients referenced on the card.

The patient should be informed that the implant card must be kept on their person at all the times and enables:

« the patient to identify the implanted devices and to get access to other information related to the implanted device (e.g. via EUDAMED, and other websites).

« the patients to identify themselves as persons requiring special care in relevant situations e.g. security checks.

« emergency clinical staff or first responder to be informed about special care/needs for relevant patients in case of emergency situations.

WARNINGS
ALTERATION OF IMPLANTS
No alteration should be made to the mammary implant before implantation. Alteration of implants voids all warranties, express or implied.

DAMAGE OF IMPLANTS - BREAKAGE AT SURGERY

Extreme care should be taken in the use and handling of implants to minimize the potential for breakage of shells. All implants have been produced by established manufacturing techniques and under strict quality control standards, but there
may be some breakage of implants during handling or in surgery, both in initial and any subsequent surgeries.

Extreme care must be taken to avoid unintentional damage to the implant during the implantation or explantation surgery.

« Do not contact the implant with sharp surgical instruments or devices such as scalpels, forceps, hemostats, suture needles and hypodermic needles.

+ Do not contact the implant with blunt surgical instruments such as clamps, retractors and dissectors.

« Do not contact the implant with cautery devices.

+ Do not use excessive manipulation, force or stress.

Implants should be carefully inspected for structural integrity prior to use. Damaged products should not be implanted, do not attempt to repair damaged products.

An extra product should be available at the time of surgery in the event of damage to, or contamination of, the implant. Recommended procedures for testing, examination and handling of products should be meticulously followed to assure
proper use of implants. Patients should be instructed to inform other treating physicians of the presence of implants to minimize the risk of damage.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY

Standard positioning techniques have shown significant limitations when used for imaging augmented breasts. The implant can interfere with the detection of early breast cancer through mammography by obscuring some underlying breast
tissue and/or by compressing overlying tissue which can ‘hide’ suspicious lesions in the breast. Patients should be instructed to request radiologists who are experienced with the most current radiological techniques and equipment for imaging
breasts with implants, and to inform their radiologists of the presence, type, and placement of implants.

904748 v1 - 11/2025 —-4-



RUPTURE OF THE IMPLANT

Gel Rupture: Gel rupture can occur post-operatively due to damage during handling or surgery. Some ruptures may remain undetected unless surgery is performed for another reason (e.g., size exchange). Despite the cohesive properties of
the gel material, extravasation from the surgica | pocket can occur under pressure, potentially requiring additional surgery to retrieve the gel. Inflammation and formation of silicone granulomas have been reported.

Shell Rupture: Rupture of the implant shell can occur due to contracture, trauma, or excessive manipulation. If shell rupture is suspected, the implant should be removed. While improvements in implant shell and silicone gel design have
minimized the risk of silicone bleeding through an intact shell, some silicone gel may still diffuse or “bleed” under certain conditions.

SINGLE USE

Implants are intended for SINGLE USE ONLY. DO NOT REUSE EXPLANTED PRODUCTS. DO NOT RESTERILIZE ANY PRODUCT.

Explanted products should not be reused because recleaning and re-sterilization procedures may not adequately remove biological residues, such as blood, tissue and other matter, which could retain resistant pathogens and may also affect
the performance of the implant.

USE OF DRUGS
The manufacturer can neither predict, nor warrant, the safety of use of any drugs, including, but not limited to, aesthetic, steroid, antibiotic and vitamin solutions. If such use is contemplated, the appropriate drug manufacturer should be
consulted.

COMPLICATIONS

Possible complications known to be associated with gel-filled mammary implants are as follows:

These include but are not limited to: Asymmetry; Calcium Deposits; Capsular Contracture; Compartment Syndrome; Delayed Wound Healing; Dissatisfaction with results ; Double capsular; Dysesthesia; Extrusion; External capsulotomy;
Fibroadenoma; Galactorrhoea; Gel bleed perspiration; Gel breakage; Granuloma; Hematoma and oedema; Inflammation/Erythema; Infection; Late seroma; Lymphadenopathy; Lymphorrhoea; Malrotation of the implant; Nerve injury; Pain;
Patient intolerance to any foreign implant; Phlebitis superficial; Ptosis; Reaction to medication; Rupture of the implant; Scar hyperpigmentation and hypertrophy; Silicone allergy; Silicone migration; Displacement of implant; Superficial wound;
Upper limb lymphedema; Wrinkling... leading to explantation of mammary implant.

NB: Each patient shall receive the patient information leaflet (provided together with the products) and the patient information booklet during their initial consultation, to allow time for the patient to read and understand the information on risks,
follow-up recommendations and benefits associated with breast implants in order to make an informed decision about proceeding with the surgery.

DEFINITIONS FOR THE SURGEON:

See below for definitions of specific complications explained for the surgeon:

ACCIDENTAL RUPTURE OF IMPLANTS IN SURGICAL POCKET
If this occurs, the gel mass may be penetrated with index finger of double gloved hand, whilst exerting pressure on the breast with other hand. The gel can be manipulated out of the cavity, within the hand, and the outer glove can then be
pulled over the mass for disposal. Blot the surgical pocket with gauze sponges. Isopropy! alcohol will aid the removal of gel from instrumentation.

ASIA SYNDROME

Autoimmune/Inflammatory syndrome induced by adjuvants. Patients can present myalgia, myositis, muscle weakness, arthralgia and/or arthritis, chronic fatigue, neurological manifestations, cognitive impairment, pyrexia, dry mouth. Diagnosis
is confirmed by tests and markers of immune response. Removal of inciting agent generally induces improvement.

In the case that your patient is di: d with ASIA syndi , a report should be made to the manufacturer via the e-mail address: productsupport@gcaesthetics.com and an individual treatment should be initiated.

BREAST IMPLANT ASSOCIATED ANAPLASTIC LARGE CELL LYMPHOMA (BIA-ALCL) (and other lymphomas)

European safety information, the US FDA and current scientific literature have identified an association between breast implants and the development of a cancer of the immune system called breast imp d anaf ic large cell
lymphoma (BIA- ALCL). This specific entity is included in the WHO 2016 classification under the terminology “ALCL — AIM”. This cancer occurs more commonly in patients with textured breast implants rather than smooth
implants and typically develops many years after breast implant surgery. At this time rates of BIA-ALCL are considered to be low.

In most patients, BIA-ALCL is found within the fluid or scar tissue next to the implant. The main symptoms of BIA-ALCL are persi: swelling af i 1sy orifBIA-ALCL is 1, it is advised that

should be to rule out peri-ii ALCL. When testing for BIA-ALCL, collect fresh seroma fluid and representative portions of the le and send for pathol tests to rule out ALCL. Diagnostic evaluation should
include logical evaluation of seroma fluid with Wright Giemsa stained smears and cell block inmunohistochemistry testing for cluster of diffe. iati (CD) and A I Lymph Kinase (ALK) markers. Most cases
of breast lmplant- associated ALCL are treated by I of the i and the capsule surr ing the imy and some cases have been treated by chemotherapy and radlatlon Although is usually

BIA-ALCL can be fatal if left untreated, hence, early detection and treatment is key.
In the case that your patient is diagnosed with BIA-ALCL, a report should be made to the manufacturer via the e-mail address: productsupport@agcaesthetics.com and an individual treatment program should be initiated by
a multidisciplinary team.

BIA-SCC

Breast implant-associated squamous cell carcinoma is a rare complication of breast implantation that can result in significant morbidity and mortality. BIA-SCC is a rare, epithelial-based tumour distinct from BIA-ALCL. Patients can present with
unilateral breast seroma, fluid collection, pain, erythema, and capsular contracture (Baker Grade 1V).

Initial treatment typically involved removal of the i and the capsule surr ling the i and some cases have been treated by chemotherapy with limited success. Aggressive first-stage surgery seems to have a
better prognosis and outcome. BIA-SCC can be fatal, early detection and aggressive treatment is key.

In the case that your patient is diagnosed with BIA-SCC, a report should be made to the manufacturer via the e-mail address: productsupport@gcaesthetics.com and an individual treatment program should be initiated by
a multidisciplinary team.

BREAST IMPLANT ILLNESS

A small proportion of women who have breast impl: for both hetic and r ive purposes, self-identify as having a ber of they believe arise from the presence of their breast implants. Whilst not
a medical diagnosis, they refer to their symp as ‘Breast liiness’ (BII).

These multiple generic symptoms are varied, and all cases have been self-diagnosed and self-reported. They include, but are not limited to, flu- like sy suchas 1 brain fog, joint aches, immune-related
symptoms, sleep disturbance, dep ion, hol I issues, headaches, hair loss and chills.

There are a variety of other reasons these symptoms might be experienced, including background illnesses or hormonal changes. In addition, there are a number of scientific dli similar sy
experienced by women in the g J ion with and wi breast ii On ge, around 50% of women who self-identify as having ‘Bll’ feel that their symptoms improve after removal — sometimes temporarily
and sometimes permanently. Il therefore pp that r ing breast impl: does not ily improve sy in everyone. To date, there is no research d ing which sy may or may not improve
with implant removal.

Currently, there are no tests that can confirm ‘Bll’. Research continues in this area, specifically around pati who have i li or a predi: ition to li Breast impl: ion is indi ]

in women with a suppressed or compromised immune system — see CONTRAINDICATIONS section above. Medical advice should be sought if patients suspect they have Bll. Their symptoms may not be related to the implants
and other medical investigations should not be overlooked or ignored in determining the cause of their symptoms.

CARCINOMA DETECTION

Carcinoma is a type of cancer that originates in epithelial tissues and the implant can interfere with the early detection. It is essential for patients to have regular follow-up examinations to monitor for any signs or symptoms
that may indicate the presence of carcinoma. In the case that your patient is diagnosed with carcinoma, a report should be made to the manufacturer via the e-mail address: productsupport@gcaesthetics.com and an individual
treatment program should be initiated by a multidisciplinary team.

INFECTION

Pre-existing infection not resolved before implant placement increases the risk of periprosthetic infection. Do not expose the implant or filling accessories to contaminants, which increases the risk of infection.

Infection is an inherent risk following any type of invasive surgery. Infection around a breast implant may occur within days, weeks, or even years, after surgery. Signs of acute infection reported in association with breast implants include
erythema, tendemess, fluid accumulation, pain and fever. Signs of subclinical infection may be difficult to detect. Postoperative infections should be treated aggressively according to standard medical practices to avoid more serious
complications. Infection that is unresponsive to treatment or necrotizing infection may require implant removal. Capsular contracture may be related to infection in the area surrounding the implant.
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LYMPHOMA DETECTION

Lymphoma is a type of cancer that originates in the lymphatic system and the implant can interfere with the early detection. It is essential for patients to have regular follow-up examinations to monitor for any signs or symptoms that may indicate
the presence of Lymphoma. In the case that your patient is diagnosed with lymphoma, a report should be made to the manufacturer via the e-mail address: productsupport@gcaesthetics.com and an individual treatment program should be
initiated by a multidisciplinary team.

INSTRUCTIONS FOR USE

STORAGE CONDITIONS

The Round Microtextured Silicone Gel-Filled Mammary Implants must be stored in normal conditions, must be protected from humidity and direct sunlight and must be stored with the arrow symbols pointing up. Where these conditions are
followed, Eurosilicone products have a shelf life of five years.

SUPPLIED STERILE

Implants are supplied in sterile form (Ethylene Oxide Sterilization or Dry Heat Sterilization, corresponding symbol on product label), processed by validated strictly controlled sterilization cycles with ethylene oxide or dry heat. Sterility is verified
in accordance with standards. Sterility of the implant is maintained only if the package is intact and undamaged.

If the sterile packaging has been damaged or unintentionally opened before use DO NOT USE. Authorization must be requested to return the product.

SINGLE USE
Implants are intended for SINGLE USE ONLY. DO NOT REUSE EXPLANTED PRODUCTS. DO NOT RESTERILIZE ANY PRODUCT. Explanted products should not be reused because recleaning and re-sterilization procedures may not be
adequate to remove biological residues, such as blood, tissue and other matter, which could retain resistant pathogens and may also affect the performance of the implant.

PACKAGING
Sterile product is supplied in a sealed, double primary package. Sterility is not guaranteed if the package has been damaged or opened. Tear-Off patient record labels are attached to the primary package. These labels are to be attached to
the patients’ records. The manufacturer recommends that the patient is provided with one of these labels to maintain the traceability of the implanted product.

TO OPEN PACKAGED STERILE PRODUCT

« Peel open outer package under clean, aseptic conditions, over sterile field, allowing sealed inner package to fall gently into the field.
« Attach patient record portion of the inner label to patient’s chart.

« Using aseptic precautions, peel open the inner package.

PRODUCT EXAMINATION AND HANDLING

« Product should be visually examined for any evidence of particulate contamination, damage or leakage.

« The implant should be kept submerged in sterile water or normal saline prior to implantation to prevent contact with airborne and surgical field particulate contaminants.

+ Do not immerse the implant in Betadine or lodine containing solutions. If Betadine or lodine containing solutions are used in the pocket, ensure that it is rinsed thoroughly so no residual solution remains in the pocket.
+ Gel-filled mammary implants may contain air bubbles. This occurs normally during sterilization and has no effect on product integrity or performance.

+ Use disposable, non-shedding wipes only to ensure there are no particles left on the surface of the implant.

CONTAMINATION OF IMPLANTS

Care must be taken to prevent surface contaminants such as talc, dust and skin oils from coming into contact with the implant. Products should be inspected for contamination prior to insertion. Contamination at the time of surgery
increases the risk of periprosthetic infection, and possibly capsular contracture. Textured silicone surfaces are potentially more susceptible to contamination than smooth silicone surfaces. Extra care should be taken in the handling of textured
surface implants. The manufacturer accepts no liability for products contaminated by other substances after the product leaves our possession

SURFACE CONTAMINANTS (TALCS, DUST, LINT, OILS) ON SURFACE OF IMPLANTS CAN CAUSE FOREIGN BODY REACTION, HANDLE WITH CARE WITH SURGICAL GLOVES (RINSED FREE OF TALC)
WITH STRICT ASEPTIC TECHNIQUE. DO NOT IMPLANT CONTAMINATED PRODUCT.
Back-up implants must be readily available at the time of surgery for use in the event of contamination.

SURGICAL PROCEDURE

Correct surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical profession. Each surgeon must evaluate the suitability of the procedure based upon current accepted techniques, individual judgement and experience. Proper
size and shape of implants must be determined for the individual patient by the surgeon. An incision should be of appropriate length to accommodate the style, size, and profile of the implant. This will reduce the potential for creating excessive
stress to the implant during insertion.

SPECIFIC GUIDELINES FOR THE USE OF MAMMARY IMPLANTS

1. Size selection should be decided by base dimensions, the patient's dimensions, and individual breast characteristics rather than preferred volume or projection.

2. The preformed shapes of the breast implants are firmer than other cohesive gel filled implants, and the surgical incisions should be longer than those required for compressible implants.

3. Where appropriate the new inframammary fold may be required to be approximately 1cm below the natural fold.

4. The recommended approach is via the inframammary fold. It is the responsibility of the surgeon to decide if axillary or trans areolar placements may be possible. We caution that insertion and orientation may be more difficult due to the
increased firmness of the gel

5. Sub-muscular placement (with possible lower ligament release) is preferred where possible. As the gel is highly cohesive it has a more defined radius on the upper apex margin. Sub-muscular placement reduces the probability of this apex
radius being palpable.

6. DO NOT use force during placement of breast implants. Over manipulation of breast implants may result in permanent distortion of the cohesive gel

and loss of the implant’s shape.

7. Maintenance of correct alignment and avoidance of rotation in the post-operative phase is aided by:
a) Achieving a surgical pocket closely aligned to the implant.
b) Achieving a “dry” surgical pocket.
c¢) Practicing the procedure of implant stabilization by using post-operative external immobilization.

MATERIALS DEVICE DESCRIPTION

These medical devices are manufactured from medical grade silicone materials which are suitable for long-term implantation. Master Files have been filed with the U.S FDA.

The following three tables provide quantitative and qualitative information on the materials and substances which patients can be exposed based on chemical characterization of representative devices. The materials and device have been
subjected to biocompatibility testing and evaluation, and risk assessments to demonstrate their biological safety. However, individual responses to chemicals may vary, and all reactions cannot be predicted.

Table 1. Breast Implant Device Materials

Device materials Implant component
Silicone dispersions Shell
Silicone dispersions Closure Patch
Platinum catalyst Shell and Gel fill
Silicone adhesive Shell
Organotin catalyst Shell (silicone adhesive)
Silicone gel Gel fill
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Table 2. Chemicals Rel 1 by Breast Impl

Compounds | Whole device (ug/g or ppm)’ | Compounds | Whole device (ug/g or ppm)
Volatiles? - Chemicals that can be released by breast implants as a gas

1,1-Dichloroethene Not Detected 1,2-Dichloroethane Not Detected
Cis-1,2-dichloroethene Not Detected Bromodichloromethane Not Detected
1,1-Dichloroethane Not Detected Toluene Not Detected
Trans-1,2-dichloroethene Not Detected 1,1,2-Trichloroethane Not Detected
Chloroform Not Detected Tetrachloroethene Not Detected
1,1,1-Trichloroethane Not Detected 1,3-Dichloropropane Not Detected
Carbon tetrachloride Not Detected Dibromochloromethane Not Detected
1,1-Dichloropropene Not Detected Chlorobenzene Not Detected
Benzene Not Detected 1,1,1,2-Tetrachloroethane Not Detected
Ethanol, 2-(trimethylsilyl)- 2.41 max 1,3,5-Trimethylbenzene Not Detected
Ethylbenzene Not Detected Sec-butylbenzene Not Detected
m/p-Xylene Not Detected 1,3-Dichlorobenzene Not Detected
o-Xylene Not Detected 1,4-Dichlorobenzene Not Detected
Styrene Not Detected 1,2-Dichlorobenzene Not Detected
Bromoform Not Detected N-Butylbenzene Not Detected
Isopropylbenzene Not Detected 1,2-Dibromo-3-chloropropane Not Detected
Bromobenzene Not Detected 1,2,4-Trichlorobenzene Not Detected
1,2,3-Trichloropropane Not Detected Hexachlorobutadiene Not Detected
n-Propylbenzene Not Detected Naphthalene Not Detected
2/4-Chlorotoluene Not Detected 1,2,3-Trichlorobenzene Not Detected
1,2,4-Trimethylbenzene Not Detected p-Isopropyltoluene Not Detected
Tert-butyl benzene Not Detected

Total volatiles 2.41 ppm
Extractables® - Chemicals that can be released by breast implants following soaking in water and/or solvent
Cyclic siloxanes (D4, D5, D6...) Not Detected Linear siloxanes (L3, L4, L5...) | Not Detected
Total extractables Not Detected

' The data reported in this table has been calculated cumulatively for shell and gel.

2Not Detected means that the level of the individual volatile was below the quantitation limit of the test method. The quantitation limits data is summarised below:

Component Individual quantitation limit m & p-xylene and 2,4-Chlor *Ext ble -Quantitation limit

Shell 0.239 ppm 0.465 ppm 4.645 ppm

Gel 0.3 ppm 0.590 ppm 6.0 ppm

Table 3. Heavy Metals Found in Breast Implants

Heavy metals Concentration (ug/g or ppm) Heavy metals Concentration (ug/g or ppm)
Aluminium Not Detected Manganese Not Detected
Antimony Not Detected Mercury Not Detected

Arsenic Not Detected Molybdenum Not Detected

Barium Not Detected Nickel Not Detected
Beryllium Not Detected Platinum Not Detected
Cadmium Not Detected Selenium Not Detected
Chromium Not Detected Thallium Not Detected

Cobalt Not Detected Tin Not Detected

Copper Not Detected Vanadium Not Detected

Lead Not Detected Zinc 0.043
Magnesium Not Detected

Not Detected means that the level of the individual element was below 0.002 ppm which is the assumed test method quantitation limit for the shell,
and 0.0615 ppm the test method quantitation limit for the gel.

DISPOSAL OF DEVICE

All mammary implants must be disposed of according to requirements related to medical wastes involving an infectious risk.

REPORTING OF SERIOUS INCIDENT:

Any serious incident (incident that directly or indirectly led, might have led or might lead to any of the following: (a) the death of a patient, user or other person,

(b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient's, user’s or other person’s state of health, (c) a serious public health threat ) should be reported to the manufacturer via the e-mail address: productsupport@gcaesthetics.com

and to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

RETURN OF GOODS POLICY

Prior to the return of any product:

a) Authorization must be requested in writing.

b) Decontamination certificate must be supplied with any product returned which has been removed from the packaging.

c) If it is necessary to puncture the shell of any sealed shell product to assist with safe decontamination sterilization proced ures, the area of mechanical interference should be marked with indelible marker on the surface of the product and
reference made on the decontamination certificate.

d) Products File Notes and returned products must be sent to the manufacturer by your distributor only.

WARRANTY

The manufacturer warrants that reasonable care was used in the manufacture of these products and will replace any product that the manufacturer’s investigation shows to be defective at time of shipment. Patient selection, surgical procedures,
post-surgical treatment and stresses, and handling of the devices are totally the responsibility of the customer. The manufacturer has no control over the conditions of use and cannot warrant good effect or against ill effect following the use
of the device and shall not be responsible for any incidental or consequential loss or damage or expenses directly or indirectly arising from the use of this device. All other warranties (whether implied by law or otherwise) are excluded to the
fullest extent permitted by law.

CAUTION:

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
HARMONISED STANDARD AND COMMON SPECIFICATIONS APPLIED

The following common specification and relevant harmonized standards are applied for all mammary implants: Common specification 2022/2346; EN I1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993
series; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 or EN ISO 20857 (depending on sterilization method).
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BIBLIOGRAPHIC REFERENCES

Literature references are available upon request from the manufacturer.

LABELLING SYMBOL.:

Indicates the product’s dimensions

m Implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone

A implanter uniquement dans un environnement médical approprié par des médecins diiment formés, qualifiés ou agréés conformément a la législation
nationale.

UTILISATION PREVUE

Les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont destinés a la chirurgie esthétique d’augmentation mammaire ou a la chirurgie de reconstruction mammaire.

DESCRIPTION

Les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont des dispositifs stériles, a usage unique, qui sont implantés par chirurgie pour remplacer les tissus perdus a la suite d’'un traumatisme ou d’'une intervention
chirurgicale ou pour augmenter les tissus a des fins thérapeutiques.

L'enveloppe ronde en élastomeére de silicone est produite avec une surface extérieure micro-texturée pour offrir une surface de contact perturbatrice pour l'interface collagéne et remplie d’'un gel cohésif. Chaque implant mammaire rempli de
gel est fourni dans une boite en carton et emballé dans un double conditionnement primaire scellé. L'emballage contient également des étiquettes amovibles indiquant les caractéristiques de I'implant (numéro de lot, numéro de référence),
une carte d'implant, ainsi que des notices destinées aux patients et aux utilisateurs.

RESUME DES PARAMETRES RAPPORTES POUR LA CLASSIFICATION DES SURFACES

Classification de I'état de surface (texturation) | Degré de rugosité | Sa [ Scx |
SLO | Micro-texturé (<50) | 37 ym | 022 |

LIEN VERS LE MODE D’EMPLOI SUR LE SITE WEB DU FABRICANT
https://www.gcaesthetics.com.

INDICATIONS MEDICALES

Les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont indiqués pour

« "'augmentation chirurgicale et la correction du contour d’'anomalies congénitales du sein ;

«la reconstruction chirurgicale du sein a la suite d'une mastectomie sous-cutanée et d’autres mastectomies ou traumatismes ;
« la correction chirurgicale d’'anomalies combinées du sein et de la paroi thoracique ;

« le remplacement d'implants mammaires pour des raisons médicales.

INDICATIONS ESTHETIQUES

Les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont indiqués pour
« la chirurgie esthétique d’augmentation ;

« le remplacement d’'un implant mammaire pour des raisons esthétiques.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ces implants est contre-indiquée chez les patientes qui présentent une ou plusieurs des affections suivantes :
+ Maladie FIBROKYSTIQUE ;

« Couverture TISSULAIRE INSUFFISANTE due a une irradiation de la paroi thoracique, a des greffons thoraciques de peau trop serrés ou a une résection radicale du muscle grand pectoral ;
« CARCINOME DECLARE LOCAL OU METASTATIQUE du sein ;

« Systéme immunitaire affaibli/compromis ;

« Antécédents de sensibilité a des substances étrangéres ou d’atopie ;

« Patiente non adaptée sur le plan PHYSIOLOGIQUE/PSYCHOLOGIQUE ;

«INFECTION EN COURS quelle que soit sa localisation dans le corps ;

+ Antécédents récents d’abcés du sein ;

« Antécédents de cicatrisation compromise ou de gonflement régional ;

« CICATRICES CHELOIDES ;

« Toute autre affection médicale grave.

« Ces dispositifs ne sont pas destinés aux personnes de moins de 18 ans ni aux femmes enceintes ou allaitantes

UTILISATEUR PREVU

Les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens diment qualifiés qui ont recu une formation appropriée sur I'utilisation sécuritaire du dispositif.

IMPORTANT : Le chirurgien est chargé d'évaluer I'aptitude de la patiente a recevoir un implant et de décider de la technique chirurgicale la plus adaptée a la patiente et au type d'implant choisi. L'utilisateur doit tenir compte de tout risque
particulier pouvant étre lié aux activités de la patiente (par exemple, sa profession, ses pratiques sportives ou autres activités réguliérement pratiquées) avant I'implantation. Le fabricant recommande aux chirurgiens d'effectuer un suivi
post-implantation afin de déceler d’éventuels effets indésirables.

La recommandation faite a la patiente doit tenir compte des interventions antérieures, accidents, affections, médicaments ou autres traitements simultanés de la consommatrice susceptibles d'influer sur l'intervention (par exemple, la peau,
les maladies, les traumatismes et les maladies auto-immunes).

POPULATION CIBLE

Les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont destinés a étre utilisés chez les populations adultes (& I'exclusion des femmes enceintes et allaitantes), sans contre-indications connues.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES (POUR DES FINS MEDICALES)

Les bénéfices cliniques des implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont les suivants :
+ Remplacement du tissu mammaire retiré a la suite d’'une mastectomie.

+ Remplacement du tissu mammaire retiré a la suite d’'un traumatisme.

+ Amélioration du tissu mammaire affecté par une anomalie tubéreuse ou congénitale.

EFFETS ESCOMPTES (POUR DES FINS NON MEDICALES)

Les effets escomptés des implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont les suivants :

« Amélioration de la qualité de vie de la patiente (en termes d’estime de soi, d'image corporelle et de satisfaction sexuelle).
« Amélioration de I'état psychologique de la patiente (diminution des niveaux de dépression et d’anxiété).
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CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone sont congus et fabriqués selon la norme EN ISO 14607 en vigueur concernant les implants mammaires. Les caractéristiques de performance des implants mammaires
ronds micro-texturés remplis de gel de silicone en ce qui concerne :

« lintégrité de I'enveloppe,

« la résistance de l'implant,

« la compatibilité entre le gel de remplissage et 'enveloppe,

« la diffusion depuis I'implant,

*le volume,

« la texture de la surface,

« la biocompatibilité

ont été validées et sont conformes aux exigences de la norme EN ISO 14607.

MATERIAUX

Enveloppe et pastille : élastomére de silicone, remplissage : gel de silicone

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques sera disponible sur le site web Eudamed lorsqu'il sera en ligne https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home et le site Web de la société, dans la section
intitulée « Informations supplémentaires utiles »,via le lien (https://www.gcaesthetics.com/reconstruction-breast-surgery)

Pour accéder a Eudamed :

« Cliquez sur le lien ci-dessus pour accéder a la page d’accueil d’Eudamed.

« Veuillez cliquer sur le module intitulé « Certificats (délivrés ou refusés) ».

« Dans les criteres de recherche, sous la case « Numéro de certificat », veuillez saisir MDR 740809 et appuyer sur « Rechercher » en bas de la page.

« Sur le c6té droit de la page, sous « Afficher les détails », cliquez sur l'icone en forme d'ceil.

« Sur le coté gauche de la page, cliquez sur « SSCP ».

« Veuillez télécharger le document principal du SSCP en cliquant sur le lien.

INFORMATION PATIENT

Toute intervention chirurgicale peut comporter des complications et des risques. La chirurgie d'implantation mammaire est connue pour apporter une satisfaction psychologique aux patientes ; néanmoins, comme toute intervention chirurgicale,
elle peut comporter des complications et des risques potentiels. L'implantation mammaire est une intervention non urgente et la patiente doit étre dament informée par le chirurgien du rapport bénéfices-risque. Chacune des complications
possibles et des mises en garde doit étre discutée avec la patiente avant la décision de procéder a l'intervention chirurgicale.

Chaque patiente doit recevoir, lors de la premiére consultation, la notice patient (fournie avec les produits) et/ou le livret d'information patient. Cela laisse le temps a la patiente de lire et de comprendre les informations sur les risques,
les recommandations de suivi et les bénéfices associés aux implants mammaires, et ainsi de prendre une décision éclairée concernant la réalisation de I'intervention. Le livret d'information patient contient également un « formulaire de
consentement éclairé » qui permet & la patiente de conserver une copie des informations relatives a ses implants, tels que le numéro de Iot, pour ses dossiers. Ce document est disponible au format PDF sur notre site web www.gcaesthetics.
com.

DUREE DE VIE

La patiente doit étre informée que ce dispositif n’'est pas destiné a rester en place a vie et qu'il peut nécessiter un retrait ou un remplacement susceptible d’entrainer une autre intervention chirurgicale. Les patientes doivent étre informées que
'implant ne doit pas étre considéré comme définitif en raison des réactions physiologiques individuelles et potentielles possibles, inhérentes a la conception des implants en silicone ou aux différentes procédures d’implantation. L'implant peut
étre retiré ou remplacé a tout moment, ce qui nécessite une intervention chirurgicale de révision. Le fabricant ne garantit aucune durée de vie pour ses implants.

D’aprés I'étude clinique SCAC menée sur un dispositif équivalent, le risque cumulé calculé selon la méthode de Kaplan-Meier de premiére occurrence d’explantation chez les patientes dans les 10 ans suivant Iimplantation était de 17,6 %
(ICa95%=16,9—18,3 %).

COMPATIBILITE AVEC L'IRM

Bien que les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone n’aient pas été spécifiquement testés en vue d’une utilisation en IRM, veuillez noter que les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone
sont tous fabriqués a partir de matériaux en silicone de qualité médicale compatibles avec les examens IRM. Ce silicone de qualité implantable est le méme que celui utilisé dans les implants en silicone d’autres fabricants pour lesquels des
patientes ont passé des examens IRM sans qu’aucun probléme de compatibilité n’ait été signalé a ce jour.

UTILISATION DE STEROIDES
La patiente doit &tre informée de la nécessité de consulter un médecin avant d'utiliser des médicaments stéroidiens dans la zone de I'implant, afin d’éviter tout risque d’extrusion de l'implant.

ALLAITEMENT
La patiente doit étre informée des complications potentielles pouvant survenir lors de I'allaitement apres I'implantation. L'intervention chirurgicale peut avoir un impact sur la production de lait pendant I'allaitement. Plus précisément, Iincision
péri-aréolaire peut réduire considérablement les chances de réussite de I'allaitement.

INTERFERENCE
Lors d'une mammographie, il est impératif que le radiologue soit informé de la présence d'un implant mammaire afin d’adapter la pression exercée lors de I'examen. Le chirurgien ou le médecin doit également étre averti de la présence de
implant en cas d’intervention chirurgicale dans la région mammaire.

Les implants mammaires peuvent retarder la détection d’'un cancer du sein lors d’'un auto-examen. C’est pourquoi il est important que les patientes soient informées qu’un suivi médical approprié par un chirurgien et/ou un médecin est
nécessaire, de méme qu’un dépistage régulier du cancer du sein. Elles doivent également étre informées qu’elles doivent consulter un médecin si elles soupgonnent des complications, notamment en cas de traumatisme ou de compression,
par exemple a la suite d’'un massage vigoureux des seins, d’'une activité sportive ou du port de la ceinture de sécurité.

CARTE D'IMPLANT

Aprés l'intervention, le chirurgien doit remettre a la patiente :

« la carte d'implant, qui doit étre remplie conformément a la notice Instructions a I'attention des professionnels de santé pour compléter la carte d'implant internationale du fabricant ;
«la notice patient, disponible sur le site d'informations destinées aux patients mentionné sur la carte.

Il convient d'informer la patiente qu’elle doit conserver cette carte en permanence sur elle. Celle-ci permet :

« a la patiente d'identifier les dispositifs implantés et d’accéder a d'autres informations relatives a I'implant (par exemple via EUDAMED et d'autres sites web) ;

« a la patiente de s'identifier en tant que personne nécessitant des soins particuliers dans certaines situations, tels que des controles de sécurité ;

«au personnel médical d’urgence ou aux premiers intervenants d'étre informés des soins ou besoins particuliers de la patiente concernée en cas de situation d’urgence.

AVERTISSEMENTS
MODIFICATION DES IMPLANTS
Aucune modification ne doit étre apportée a l'implant mammaire avant son implantation. La modification des implants annule toutes les garanties, expresses ou implicites.

ENDOMMAGEMENT DES IMPLANTS — RUPTURE PENDANT LA CHIRURGIE

Il convient d'utiliser et de manipuler I'implant avec le plus grand soin afin de minimiser le risque de rupture des enveloppes. Tous les implants sont fabriqués selon des techniques éprouvées et dans le respect de normes de controle de la
qualité rigoureuses ; toutefois, des ruptures d'implants peuvent survenir lors de la manipulation ou pendant l'intervention chirurgicale, que ce soit lors de la pose initiale ou d’une chirurgie ultérieure.

Il est impératif d’éviter tout dommage involontaire & l'implant lors de la chirurgie d'implantation ou d’explantation.

+Ne pas mettre I'implant en contact avec des instruments chirurgicaux ou des dispositifs tranchants tels que des scalpels, des forceps, des pinces hémostatiques, des aiguilles de suture et des aiguilles hypodermiques.
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«Ne pas mettre 'implant en contact avec des instruments chirurgicaux contondants tels que des pinces, des écarteurs et des dissecteurs.

« Ne pas mettre l'implant en contact avec des dispositifs de cautérisation.

«Ne pas exercer de manipulation, de force ou de pression excessive.

Les implants doivent étre minutieusement inspectés pour en vérifier I'intégrité structurelle avant leur utilisation. Les produits endommagés ne doivent pas étre implantés et ne doivent pas faire 'objet d'une tentative de réparation.

Un produit supplémentaire doit étre disponible au moment de l'intervention en cas de détérioration ou de contamination de I'implant. Les procédures recommandées pour tester, examiner et manipuler les produits doivent étre scrupuleusement
respectées pour garantir une utilisation appropriée des implants. Il convient d’'indiquer aux patientes qu’elles doivent informer les autres médecins traitants de la présence d'implants afin de minimiser le risque de dommages.

INTERFERENCE AVEC LA MAMMOGRAPHIE

Les techniques standard ont montré leurs limites quand elles sont utilisées pour radiographier des seins avec des prothéses. L'implant peut interférer avec la détection précoce des cancers du sein par mammographie en opacifiant et/ou
en comprimant les tissus mammaires sous-jacents, ce qui peut « cacher » des Iésions suspectes du sein. Il convient d’indiquer aux patientes qu’elles doivent faire appel & des radiologues expérimentés dans les techniques et équipements
radiologiques les plus récents pour radiographier les seins avec des implants ; elles doivent aussi informer leurs radiologues de la présence, du type et de la localisation des implants.

RUPTURE DE LIMPLANT

Rupture du gel : La rupture du gel peut survenir aprés I'opération en raison de dommages lors de la manipulation ou de la chirurgie. Certaines ruptures peuvent passer inapergues a@ moins qu’'une intervention chirurgicale ne soit pratiquée
pour une autre raison (par exemple, un changement de taille). Malgré les propriétés cohésives du gel, une extravasation de la poche chirurgicale peut se produire sous I'effet de la pression, ce qui peut nécessiter une intervention chirurgicale
supplémentaire pour retirer le gel. L'inflammation et la formation de granulomes de silicone ont été signalées.

Rupture de I'enveloppe : La rupture de I'enveloppe de 'implant peut survenir en raison d’une contracture, d’'un traumatisme ou d’'une manipulation excessive. Si une rupture de I'enveloppe est suspectée, I'implant doit étre retiré. Bien que les
améliorations apportées a la conception de I'enveloppe de I'implant et du gel de silicone aient réduit au minimum le risque de fuite de silicone a travers une enveloppe intacte, une partie du gel de silicone peut encore se diffuser ou « fuir »
dans certaines conditions.

USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés & un USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER LES PRODUITS EXPLANTES. NE RESTERILISER AUCUN PRODUIT.

Les produits explantés ne doivent pas étre réutilisés car les procédures de renettoyage et de restérilisation peuvent ne pas éliminer correctement les résidus biologiques, tels que le sang, les tissus et autres matiéres, qui pourraient retenir des
agents pathogenes résistants et peuvent également affecter les performances du produit.

UTILISATION DE MEDICAMENTS
Le fabricant ne peut ni prédire, ni garantir la sécurité d'utilisation de tout médicament, notamment, mais pas exclusivement, les solutions esthétiques, stéroidiennes, antibiotiques et vitaminiques. Si une telle utilisation est envisagée, il convient
de consulter le fabricant du médicament concerné.

COMPLICATIONS

Les complications éventuelles connues pour étre associées aux implants mammaires remplis de gel sont les suivantes :

Elles comprennent, sans s'y limiter : asymétrie ; dépéts de calcium ; contracture capsulaire ; syndrome compartimental ; retard de cicatrisation ; insatisfaction quant aux résultats ; double capsule ; dysesthésie ; extrusion ; capsulotomie
externe ; fibroadénome ; galactorrhée ; transpiration du gel ; rupture du gel ; granulome ; hématome et cedéme ; inflammation/érythéme ; infection ; sérome tardif ; lymphadénopathie ; lymphhorrhée ; malrotation de I'implant ; Iésion nerveuse ;
douleur ; intolérance du patient a tout implant étranger ; phlébite superficielle ; ptose ; réaction aux médicaments ; rupture de I'implant ; hyperpigmentation et hypertrophie de la cicatrice ; allergie au silicone ; migration du silicone ; déplacement
de l'implant ; plaie superficielle ; lymphoedéme des membres supérieurs ; plissement... conduisant a I'explantation de 'implant mammaire.

NB : Chaque patiente doit recevoir, lors de la premiére consultation, la notice patient (fournie avec les produits) ainsi que le livret d'information patient. Cela laisse le temps & la patiente de lire et de comprendre les informations sur les risques,
les recommandations de suivi et les bénéfices associés aux implants mammaires, et ainsi de prendre une décision éclairée concernant la réalisation de l'intervention.

DEFINITIONS A L'INTENTION DU CHIRURGIEN :

Voir ci-dessous les définitions des complications spécifiques expliquées pour le chirurgien :

RUPTURE ACCIDENTELLE DES IMPLANTS DANS LA LOGE CHIRURGICALE
Si cela se produit, il est possible de pénétrer dans la masse de gel avec I'index d’'une main protégée par une double paire de gants, tout en exercant une pression sur le sein avec 'autre main. Le gel peut étre manipulé en dehors de la cavité,
a l'intérieur de la main, et le gant extérieur peut alors étre retiré de la masse pour étre éliminé. Eponger la loge chirurgicale avec des gazes. L'alcool isopropylique facilitera I'¢limination du gel des instruments.

SYNDROME ASIA
Syndrome auto-immunitaire/inflammatoire induit par les adjuvants. Les patientes peuvent présenter des myalgies, des myosites, des faiblesses musculaires, des arthralgies et/ou des arthrites, une fatigue chronique, des manifestations
neurologiques, des troubles cognitifs, une pyrexie, une sécheresse buccale. Le diagnostic est confirmé par des tests et des marqueurs de la réponse immunitaire. Le retrait de 'agent déclencheur entraine généralement une amélioration.

Si le syndrome ASIA est di iqué chez la patie il ient de le si au fabricant a I'adresse e-mail : productsupport@gcaesthetics.com et de mettre en place un traitement individuel.

LYMPHOME ANAPLASIQUE A GRANDES CELLULES ASSOCIE AUX IMPLANTS MAMMAIRES (LAGC-AIM) (et autres lymphomes)

Les consignes de sécurité européennes, la FDA américaine et la littérature scientifique actuelle ont établi un lien entre les implants mammaires et le développement d’un cancer du systé i itaire appelé lymy

a grandes cellul ié a un impl: ire (LAGC-AIM). Cette entité spec:frque est incluse dans la classmcatlon de ’'OMS 2016 sous la terminologie « LAGC- AIM ». Ce cancer survient plus fréquemment chez les
porteuses d’ii ires texturés que chez celles porteuses d’imp lisses, et se développe génér de nombreuses années apreés la chirurgie dir ire. A I'heure lle, les taux

de LAGC-AIM sont considérés comme faibles.

Chez la plupart des patientes, le LAGC-AIM se trouve dans le liquide ou le tissu cicatriciel a cété de I'i Les princij pto du LAGC-AIM sont un fl et les symy és. En cas

de susp:cmn de LAGC-AIM, il est conseillé d’évaluer les patientes afin d’exclure la possibilité d’'un LAGC pen-:mplanta:re Lors du dépistage du LAGC-AIM, il convient de prelever du hqulde sérologique frals et des parties

de la caf etde les yer a des fins d F iq afind la possibilité d’un LAGC. L’évaluation diagnostique doit comprendre une gique du liquide sérologique avec
des frottis colorés au Gremsa de anht etdes d hi: himie par coup issulaires pour la classe de différenciation (CD) et les marqueurs de la kinase du lymphome anaplas:que (ALK) La plupart des cas de
LAGC iés a un imp e sont traités par le retrait de I'imp etde la caf qui Pent , et certalns cas ont été traités par chimi pie et radi pie. Bien que le trait soit géné,

de succés, le LAGC-AIM peut étre fatal s’il n’est pas traité, d’ou I'importance d’une etd’un
Dans le cas ou un dlagnostlc de LAGC-AIM est établi chez Ila patiente, il convient de le signaler au fabricant & [I'adresse e-mail suivante: productsupport@gcaesthetics.com
et un prog de iduel doit étre mis en place par une équipe pluridisciplinaire.

BIA-SCC
Le carcinome épidermoide associé aux implants mammaires est une complication rare de I'implantation mammaire qui peut entrainer une morbidité et une mortalité importantes. Le BIA-SCC est une tumeur épithéliale rare, distincte du LAGC-
AIM. Les patientes peuvent présenter un sérome mammaire unilatéral, une accumulation de liquide, une douleur, un érythéme et une contracture capsulaire (grade IV de Baker).

Le traitement initial consiste géné 1t a retirer lil et la caf qui | , et certains cas ont été traités par chimiothérapie avec un succeés limité. Une chirurgie agressive au premier stade semble avoir un
meilleur pronostic et de meilleurs résultats. Le BIA-SCC peut étre mortel, c’est pourquoi une détection precoce etun tra:tement agressif sont essent:els

Dans le cas ou un dlagnostlc de BIA-SCC est établi chez la il de le ig au fai t & [ladresse e-mail suivante: I thetics.com
et un prog de tr dividuel doit étre mis en place par une équipe pluridisciplinaire.

MALADIE DE L'IMPLANT MAMMAIRE

Une petite proportion de f porteuses d’impl: , que ce soit pour des héti ou uctives, s’identifient comme ayant un certain nombre de symptémes qui, selon elles, découlent de la

présence de leurs implants mammaires. Bien qu’il ne s’agisse pas d’un diagnostic médical, elles qualifie ent leurs sympt6 de « ie de Ii ire » (MIM).

Ces multiples symptémes génériques sont trés variés et tous les cas ont été li et léclarés. lls compr entre autres des symptémes de type grippal tels qu’une fatigue extréme, un brouillard

cérébral, des doule articulaires, des sympté liés au sy 8 itaire, des troubles du il, une dépi ion, des pr des maux de téte, une perte de cheveux et des frissons.

Une mult:tude d’autres raisons peut expliq ces sy des hologie ji ou des ch: hor En outre, un certain nombre d’études scientifiques s’intéressent aux symptémes
par les au sein de I’ ensemble de la population, qu’elles portent ou non des ii ires. En 3 iron 50 % des qul s’identifient comme ayant une « MIM » estiment que

leurs symptémes s’améliorent aprés le retrait de I'impl. parfois porairement et parfois de fagon permanente. Il apparait donc que le retrait des imp. n’améliore pas les sy 6 chez
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toutes les fe A ce jour, étude ne dé quels sympto sont ptibles ou non de s’améliorer avec le retrait de I'implant.

Il n’existe aucun p de confirmer la « MIM ». La recherche se poursult dans ce domaine, en particulier chez les patientes qui ont une maladi to-il ou une prédisposition a une maladie
to-il Limpl: i ire est contre-indiquée chez les f dont le systé ire est affaibli ou compromis (voir la section CONTRE-INDICATIONS ci-d ). Un avis médical doit étre de 1é

pour les patientes qui soupgonnent une MIM. Leurs symptémes peuvent ne pas étre liés aux il etil ient de ne pas négliger ni d’ignorer de faire réaliser d’autres édi afin de dét iner I'origine de

leurs symptémes.

DETECTION DU CARCINOME

Le carcinome est un type de cancer qui prend naissance dans les tissus épithéliaux et 'implant peut interférer avec sa détection précoce. Il est essentiel que les patientes se soumettent a des examens de suivi réguliers afin
de surveiller tout signe ou symptéme pouvant indiquer la présence d’un carcinome. Dans le cas ol un diagnostic de carcinome est établi chez la patiente, il convient de le signaler au fabricant a 'adresse e-mail suivante :
productsupport@gcaesthetics.com et un programme de traitement individuel doit &tre mis en place par une équipe pluridisciplinaire.

INFECTION

Une infection préexistante non résolue avant la mise en place de I'implant augmente le risque d'infection périprothétique. Ne pas exposer I'implant ou les accessoires de remplissage aux contaminants, qui augmentent le risque d'infection.
L'infection est un risque inhérent aprés tout type de chirurgie invasive. L'infection autour de Iimplant mammaire peut apparaitre dans les jours, les semaines, voire les années qui suivent la chirurgie. Les signes d’une infection aigué signalés
en association avec les implants mammaires sont, entre autres, I'érythéme, la sensibilité, 'accumulation de liquides, la douleur et la fiévre. Les signes d’'une infection infraclinique peuvent étre difficiles a détecter. Les infections postopératoires
peuvent étre abordées de maniére agressive selon des pratiques médicales standards pour éviter des complications plus graves. Les infections résistantes au traitement ou les infections nécrosantes peuvent nécessiter le retrait de I'implant.
La contracture capsulaire peut étre liée a une infection dans la zone entourant I'implant.

DETECTION DU LYMPHOME

Le lymphome est un type de cancer qui prend naissance dans le systéme lymphatique et l'implant peut interférer avec sa détection précoce. Il est essentiel que les patientes se soumettent & des examens de suivi réguliers afin de surveiller
tout signe ou symptéme pouvant indiquer la présence d’'un lymphome. Dans le cas ol un diagnostic de lymphome est établi chez la patiente, il convient de le signaler au fabricant a I'adresse e-mail suivante : productsupport@gcaesthetics.
com et un programme de traitement individuel doit &tre mis en place par une équipe pluridisciplinaire.

MODE D’EMPLOI

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les implants mammaires ronds micro-texturés remplis de gel de silicone doivent étre stockés dans des conditions normales, protégés de I'humidité et de la lumiére directe du soleil et stockés avec les symboles des fleches pointant vers le
haut. Si ces conditions sont respectées, les produits Eurosilicone ont une durée de conservation de cinq ans.

FOURNI STERILE

Les implants sont fournis sous forme stérile (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne ou stérilisation a la chaleur séche, symbole correspondant sur I'étiquette du produit), traités selon des cycles de stérilisation validés et strictement contrélés a I'oxyde
d'éthyléne ou a la chaleur séche. La stérilité est vérifiée conformément aux normes. La stérilité de 'implant n’est maintenue que si 'emballage est intact et non endommagé.

Si 'emballage stérile a été endommagé ou ouvert par inadvertance avant utilisation, NE PAS UTILISER. Une autorisation doit étre demandée pour retourner le produit.

USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés & un USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER LES PRODUITS EXPLANTES. NE RESTERILISER AUCUN PRODUIT. Les produits explantés ne doivent pas étre réutilisés car les procédures de renettoyage et
de restérilisation peuvent ne pas étre suffisantes pour éliminer correctement les résidus biologiques, tels que le sang, les tissus et autres matiéres, qui pourraient retenir des agents pathogénes résistants et peuvent également affecter les
performances de I'implant.

CONDITIONNEMENT
Le produit stérile est fourni dans un double conditionnement primaire scellé. La stérilité n'est pas garantie si le conditionnement a été endommagé ou ouvert. Les étiquettes détachables du dossier patient sont fixées sur le conditionnement
primaire. Ces étiquettes sont a coller sur les dossiers des patientes. Le fabricant recommande de fournir & la patiente 'une de ces étiquettes afin de garantir la tragabilité du produit implanté.

OUVERTURE D’UN PRODUIT STERILE CONDITIONNE

« Ouvrir 'emballage extérieur dans des conditions propres et aseptiques, au-dessus du champ stérile, en laissant tomber doucement I'emballage intérieur scellé dans le champ.
« Fixer la partie dossier patient de I'étiquette intérieure au dossier de la patiente.

« Ouvrir 'emballage intérieur en respectant les précautions d'asepsie.

EXAMEN ET MANIPULATION DU PRODUIT

« Le produit doit étre examiné visuellement pour détecter tout signe de contamination particulaire, de dommage ou de fuite.

« Limplant doit &tre maintenu immergé dans de I'eau stérile ou une solution saline normale avant limplantation afin d’éviter tout contact avec des contaminants particulaires en suspension dans I'air et dans le champ opératoire.

«Ne pas immerger l'implant dans des solutions contenant de la bétadine ou de l'iode. Si des solutions contenant de la bétadine ou de I'iode sont utilisées dans la poche, assurez-vous qu’elle est soigneusement rincée afin qu'aucune solution
résiduelle ne reste dans la poche mammaire.

« Les implants mammaires remplis de gel peuvent contenir des bulles d’air. Cela se produit normalement pendant la stérilisation et n’a aucun effet sur l'intégrité ou la performance du produit.

« Utiliser uniquement des lingettes jetables non pelucheuses pour vous assurer qu'il ne reste aucune particule a la surface de I'implant.

CONTAMINATION DES IMPLANTS

Il faut veiller a ce que les contaminants de surface tels que le talc, la poussiére et les huiles cutanées n’entrent pas en contact avec I'implant. Les produits doivent étre inspectés pour détecter toute contamination avant l'insertion. La
contamination au moment de l'intervention chirurgicale augmente le risque d'infection périprothétique et éventuellement de contracture capsulaire. Les surfaces texturées en silicone sont potentiellement plus sensibles & la contamination que les
surfaces lisses en silicone. Les implants a surface texturée doivent donc étre manipulés avec encore plus de précautions. Le fabricant décline toute responsabilité pour les produits contaminés par d’autres substances aprés la vente du produit.

LA PRESENCE DE CONTAMINANTS (TALCS, POUSSIERES, PELUCHES, HUILES) A LA SURFACE DES IMPLANTS PEUT PROVOQUER UNE REACTION DE CORPS ETRANGER. A MANIPULER AVEC SOIN
A L’AIDE DE GANTS CHIRURGICAUX (RINCES SANS TALC) SELON UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE STRICTE. NE JAMAIS IMPLANTER UN PRODUIT CONTAMINE.
Des implants de K doivent étre disponi au t de I'intervention chirurgicale, en cas de contamination.

OPERATION CHIRURGICALE

Les procédures et techniques chirurgicales correctes relévent de la responsabilité du corps médical. Chaque chirurgien doit évaluer la pertinence de la procédure en se fondant sur les techniques actuellement acceptées, sur son jugement
personnel et son expérience. La taille et la forme appropriées des implants doivent étre déterminées par le chirurgien pour chaque patiente. L'incision doit étre d’'une longueur adaptée au modele, a la taille et au profil de 'implant, afin de réduire
le risque de créer des contraintes excessives sur l'implant lors de l'insertion.

RECOMMANDATIONS SPECIFIQUES RELATIVES A L’'UTILISATION DES IMPLANTS MAMMAIRES
. La sélection de la taille doit étre décidée en fonction des dimensions de base, des mensurations de la patiente et des caractéristiques individuelles du sein plutét qu’en fonction du volume ou de la projection préférés.
Les formes préformées des implants mammaires sont plus fermes que celles des autres implants remplis de gel cohésif ; les incisions chirurgicales doivent donc étre plus longues que celles requises pour les implants compressibles.
Le cas échéant, le nouveau pli sous-mammaire doit étre situé a environ 1 cm en dessous du pli naturel.
L’approche recommandée se fait par le pli sous-mammaire. Il incombe au chirurgien de décider si des mises en place axillaires ou trans-aréolaires sont possibles. Nous attirons I'attention sur le fait que l'insertion et I'orientation peuvent étre
plus difficiles en raison de la fermeté accrue du gel.
La pose sous-musculaire (avec une éventuelle libération du ligament inférieur) est préférable dans la mesure du possible. Le gel étant trés cohésif, il a un rayon plus défini sur le bord supérieur de I'apex. La pose sous-musculaire réduit la
probabilité que le rayon de I'apex soit palpable.
. NE PAS forcer lors de la pose des implants mammaires. Une manipulation excessive des implants mammaires peut entrainer une déformation permanente du gel cohésif
et une perte de la forme de I'implant.
7. Le maintien d’'un bon alignement et la prévention de la rotation pendant la phase postopératoire sont facilités par :
a) la création d’une loge chirurgicale étroitement alignée sur l'implant ;

Ao
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o
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b) la création d’une loge chirurgicale « séche » ;
c) la mise en ceuvre d’une stabilisation de I'implant au moyen d’une immobilisation externe postopératoire.

DESCRIPTION DES MATERIAUX DU DISPOSITIF

Ces dispositifs médicaux sont fabriqués a partir de matériaux en silicone de qualité médicale qui sont adaptés a une implantation a long terme. Les dossiers principaux ont été déposés auprés de la FDA des Etats-Unis.

Les trois tableaux suivants présentent des informations quantitatives et qualitatives sur les matériaux et substances auxquels les patientes peuvent étre exposées, sur la base de la caractérisation chimique de dispositifs représentatifs. Les
matériaux et le dispositif ont été soumis a des essais et évaluations de biocompatibilité ainsi qu'a des évaluations des risques afin de démontrer leur sécurité biologique. Toutefois, les réactions individuelles aux substances chimiques peuvent

varier et ne peuvent pas toutes étre prévues.

Tableau 1. Matériaux des implants mammaires

Matériaux du dispositif Composant de I'implant
Dispersions de silicone Enveloppe
Dispersions de silicone Patch d'obturation
Catalyseur au platine Enveloppe et gel de remplissage
Adhésif de silicone Enveloppe
Catalyseur organostannique Enveloppe (adhésif de silicone)
gel de silicone Gel de remplissage
Tableau 2. Substances chimiques libérées par les implants mammaires
Composés [ Dispositif complet (ug/g ou ppm)' | Composés | Dispositif complet ou
Substances volatiles? : substances chimiques pouvant étre libérées par les implants mammaires sous forme de gaz
1,1-Dichloroéthéne Non détecté 1,2-Dichloroéthane Non détecté
Cis-1,2-dichloroéthéne Non détecté Bromodichlorométhane Non détecté
1,1-Dichloroéthane Non détecté Toluéne Non détecté
Trans-1,2-dichloroéthene Non détecté 1,1,2-Trichloroéthane Non détecté
Chloroforme Non détecté Tétrachloroéthyléne Non détecté
1,1,1-Trichloroéthane Non détecté 1,3-Dichloropropane Non détecté
Tétrachlorure de carbone Non détecté Dibromochlorométhane Non détecté
1,1-Dichloropropéne Non détecté Chlorobenzene Non détecté
Benzéne Non détecté 1,1,1,2-Tétrachloroéthane Non détecté
Ethanol, -Y (triméthylsilyl)- max. 2,41 1,3,5-Triméthylbenzéne Non détecté
Ethylbenzene Non détecté Sec-butylbenzene Non détecte
m/p-Xyléne Non détecté 1,3-Dichlorobenzéne Non détecté
o-Xyléne Non détecté 1,4-Dichlorobenzéne Non détecté
Styréne Non détecté 1,2-Dichlorobenzéne Non détecté
Bromoforme Non détecté N-Butylbenzéne Non détecte
Isopropylbenzéne Non détecté 1,2-Dibromo-3-chloropropane Non détecté
Bromobenzéne Non détecté 1,2,4-Trichlorobenzéne Non détecté
1,2,3-Trichloropropane Non détecté Hexachlorobutadiéne Non détecté
n-propylbenzéne Non détecté Naphtalene Non détecté
2/4-Chlorotoluéne Non détecté 1,2,3-Trichlorobenzéne Non détecté
1,2,4-Trimethylbenzéne Non détecté p-Isopropyltoluéne Non détecté
Tert-butyl benzéne Non détecté
Substances volatiles totales 2,41 ppm

extractibles® : substances chimiques pouvant étre libérées par les implants mammaires aprés immersion dans I'eau et/ou un solvant

Siloxanes cycliques (D4, D5, D6...)

Non détecté

Siloxanes linéaires (L3, L4, L5...)

Non détecté

extractibles totales

Non détecté

" Les données présentées dans ce tableau ont été calculées de maniére cumulative pour I'enveloppe et le gel.

2 « Non détecté » signifie que le taux de substances volatiles individuelles était inférieur a la limite de quantification de la méthode d’essai. Les données relatives aux limites
de quantification sont résumées ci-dessous :

Composant Limite de quantification individuelle m- et p-xyléne et 2,4-chlorotoluéne 3Extractible -Limite de quantification
Enveloppe 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm
Gel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm

Tableau 3. Métaux lourds présents dans les implants mammaires

Métaux lourds Concentration ou ppm Métaux lourds Concentration ou ppm
Aluminium Non détecté Manganese Non détecté
Antimoine Non détecté Mercure Non détecté

Arsenic Non détecté Molybdéne Non détecté

Baryum Non détecté Nickel Non détecté
Béryllium Non détecté Platine Non détecté
Cadmium Non détecté Sélénium Non détecté
Chrome Non détecté Thallium Non détecté

Cobalt Non détecté Etain Non détecté

Cuivre Non détecté Vanadium Non détecté

Plomb Non détecté Zinc 0,043
Magnésium Non détecté

« Non détecté » signifie que le taux d’éléments individuels était inférieur a +,++Y ppm, qui est la limite de quantification supposée de la méthode
d’essai pour I'enveloppe, et a +,+ )2 ppm, qui est la limite de quantification de la méthode d’essai pour le gel.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Tous les implants mammaires doivent étre éliminés conformément aux exigences relatives aux déchets médicaux présentant un risque infectieux.

SIGNALEMENT D’INCIDENT GRAVE :

Tout incident grave (incident qui a directement ou indirectement entrainé, aurait pu entrainer ou pourrait entrainer I'un des événements suivants : (a) le décés d’'une patiente, d’un utilisateur ou d’une autre personne,

(b) la détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de santé d’'une patiente, d’'un utilisateur ou de toute autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique, qui doit étre signalée au fabricant via I'adresse : productsupport@
geaesthetics.com et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou la patiente est établi-e.
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POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES

Avant le retour de tout produit :

a) une autorisation doit &tre demandée par écrit ;

b) un certificat de décontamination doit étre fourni avec tout produit retourné ayant été retiré de son emballage ;

c) s'il est nécessaire de percer I'enveloppe d’un produit scellé pour faciliter la réalisation de procédures de décontamination et de stérilisation sécurisées, la zone d'interférence mécanique doit étre marquée a I'aide d’un marqueur indélébile
sur la surface du produit, et cela doit étre mentionné dans le certificat de décontamination ;

d)les dossiers produits et les produits retournés doivent étre envoyés au fabricant uniquement par lintermédiaire de votre distributeur.

GARANTIE

Le fabricant garantit que ces produits ont été fabriqués avec le soin raisonnable et remplacera tout produit qui, aprés enquéte du fabricant, s’averera défectueux au moment de I'expédition. La sélection des patients, les procédures chirurgicales,
le traitement et les contraintes postopératoires, ainsi que la manipulation des dispositifs relévent entiérement de la responsabilité du client. Le fabricant n’exergant aucun contréle sur les conditions d'utilisation, il ne peut garantir ni un résultat
favorable ni 'absence d'effets indésirables aprés I'implantation, et ne saurait en aucun cas étre tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou consécutifs, directs ou indirects, résultant de I'utilisation de ce dispositif. Toutes
les autres garanties (qu’elles soient prévues ou non par la loi) sont exclues dans toute la mesure permise par la loi.

MISE EN GARDE :
Aux Etats-Unis, la loi fédérale n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

NORMES HARMONISEES ET SPECIFICATIONS COMMUNES APPLIQUEES
Les spécifications communes et les normes harmonisées pertinentes suivantes s'appliquent & tous les implants mammaires : Spécifications communes 2022/2346 ; EN ISO 13485 ; EN ISO 14971 ; EN ISO 62366-1 ; EN ISO 14630 ; EN ISO
14607 ; EN ISO 10993 series ; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417 ; EN ISO 11607 ; EN ISO 11135 ou EN ISO 20857 (selon la méthode de stérilisation).

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

Les références bibliographiques sont disponibles sur demande aupres du fabricant.

SYMBOLE D’ETIQUETAGE :

Indique les dimension’s des produits.

m Runde, mikrotexturierte, mit Silikongel gefiillte Brustimplantate

Darf nur in einer geeigneten medizinischen Umgebung von entsprechend geschulten Arzten implantiert werden, die gemaR nationalem Recht qualifiziert
oder akkreditiert sind.

VERWENDUNGSZWECK

Die runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefillten Brustimplantate sind fiir kosmetische BrustvergréRerungsoperationen oder Brustrekonstruktionen vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Die runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefillten Brustimplantate sind ein steriles Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch, das chirurgisch implantiert wird, um durch Trauma oder chirurgische Eingriffe verlorenes Gewebe zu ersetzen
oder Gewebe zu therapeutischen Zwecken zu verstérken.

Die runde Silikonelastomerhiille verfuigt tiber eine mikrotexturierte Oberflache, die durch ihre UnregelméRigkeit eine gute Kontaktoberflache fiir das Kollagen bietet, und ist mit kohasivem Gel gefiillt. Jedes gelgefiillite Brustimplantat wird in einer
Kartonschachtel geliefert und ist in einer versiegelten doppelten Primérverpackung verpackt. Die Verpackung enthalt auRerdem abtrennbare Etiketten, auf denen die Merkmale des Implantats (Chargennummer, Artikelnummer) angegeben
sind.

ZUSAMMENFASSUNG DER GEMELDETEN PARAMETER FUR DIE OBERFLACHENKLASSIFIZIERUNG

Klassifizierung der Oberflachenbeschaffenheit | Rauigkeitsgrad | Sa [ Scx |
SLO | Mikrotexturiert (<50) | 37 um | 022 |

LINK ZUR GEBRAUCHSANWEISUNG AUF DER WEBSITE DES HERSTELLERS
https://www.gcaesthetics.com.

MEDIZINISCHE INDIKATIONEN

Die runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefillten Brustimplantate sind indiziert fiir:

+ Augmentation und Korrektur der Brustkontur bei kongenitalen Fehlbildungen der Brust

« Rekonstruktion der Brust nach subkutaner Mastektomie und anderen in Frage kommenden Mastektomie-Eingriffen oder Traumen
« Kombinierte Fehlbildungen der Brust und Thoraxwand

«+ Austausch von Brustimplantaten aus medizinischen Griinden.

KOSMETISCHE INDIKATIONEN

Die runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefiiliten Brustimplantate sind indiziert fir:
« Kosmetische Augmentationsplastik

+ Austausch von Brustimplantaten aus kosmetischen Griinden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Implantats ist bei Patientinnen kontraindiziert, die an einer oder mehreren der folgenden Erkrankungen oder Zusténde leiden:
+ FIBROZYSTISCHE Erkrankung,

« UNGENUGENDE GEWEBEDECKUNG aufgrund von Strahlenschadigung der Thoraxwand, enge Thoraxhauttransplantate oder radikale Resektion des M. pectoralis major,
+BESTEHENDES LOKALES ODER METASTATISCHES MAMMAKARZINOM,

* Geschwéchtes Immunsystem/Immunsuppression,

« Anamnese mit Sensibilitat gegentiber Fremdkérpern oder Atopie,

+Mangelnde PHYSIOLOGISCHE/PSYCHOLOGISCHE Eignung der Patientin,

+ AKTIVE INFEKTION eines Kérperbereichs,

« Kurzere Zeit zurtickliegender Mammaabszess,

« Anamnestisch schlechte Wundheilung oder regionale Schwellung,

+ KELOIDNARBEN,

« Andere emsthafte Erkrankungen.

+ Diese Produkte sind nicht fuir Personen unter 18 Jahren, schwangere oder stillende Frauen bestimmt.
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VORGESEHENER NUTZER

Die runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefiillten Brustimplantate sind fiir die Verwendung durch entsprechend qualifizierte Chirurgen vorgesehen, die eine angemessene Schulung zur sicheren Anwendung des Produkts erhalten haben.
WICHTIG: Der Chirurg muss die nétigen medizinischen Beurteilungen vornehmen, um zu entscheiden, ob eine Implantation bei der Patientin angezeigt ist, und die fir die jeweilige Patientin am besten geeignete Operationstechnik und das
geeignete Implantat wahlen. Der Anwender sollte vor der Implantation patientenspezifische Risikofaktoren beriicksichtigen (z. B. Beruf, Sport oder andere regelmaRige Aktivitaten). Der Hersteller empfiehlt den Chirurgen, nach der Implantation
regelmaRige Nachuntersuchungen durchzufiihren, um mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen friihzeitig zu erkennen.

Die Empfehlung fir die Patientin muss alle vorherigen Eingriffe, Unfélle, Vorerkrankungen, Medikamenteneinnahmen oder gleichzeitige Behandlungen beriicksichtigen, die den Eingriff beeinflussen kénnten (z. B. Hautzusténde, Erkrankungen,
Traumata oder Autoimmunerkrankungen).

ZIELGRUPPE

Die runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefiillten Brustimplantate sind fiir die Verwendung bei Erwachsenen (mit Ausnahme von schwangeren und stillenden Frauen) ohne bekannte Kontraindikationen vorgesehen.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN (FUR MEDIZINISCHE ZWECKE)

Die klinischen Vorteile der runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefiillten Brustimplantate sind wie folgt:
« Ersatz von im Rahmen einer Mastektomie entfernten Brustgewebes

« Ersatz von aufgrund eines Traumas eingebiRten Brustgewebes

«Vermehrung des Brustgewebes bei tuberésen oder angeborenen Anomalien der Brust

ERWARTETE WIRKUNGEN (FUR NICHT-MEDIZINISCHE ZWECKE)

Die erwarteten Wirkungen der runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefiillten Brustimplantate sind wie folgt:

« Verbesserung der Lebensqualitat der Patientinnen (basierend auf Selbstwertgefiihl, Kérperbild, sexueller Zufriedenheit)
« Verbesserung des psychologischen Zustands der Patientinnen in Bezug auf Depressionen und Angstzusténde

LEISTUNGSMERKMALE

Die runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefiillten Brustimplantate werden geméaR der aktuellen Norm EN ISO 14607 fur Brustimplantate entwickelt und hergestellt. Die Leistungsmerkmale der runden, mikrotexturierten, mit Silikongel
gefullten Brustimplantate in Bezug auf:

« Integritat der Hulle

« Widerstandsfahigkeit des Implantats

« Kompatibilitat zwischen der Gelfiillung und der Hille

« Diffusion aus dem Implantat

«Volumen

« Oberflachenbeschaffenheit

« Biokompatibilitat

Wurden validiert und entsprechen den Anforderungen der EN ISO 14607.

MATERIALIEN

Hulle und Verschluss: Silikonelastomer, Fuillung: Silikongel

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Die Zusammenfassung zu Sicherheit und Wirksamkeit wird auf der Eudamed-Website verfligbar sein, sobald diese online ist: https://ec.europa.eultools/eudamed/#/screen/home Auf der Unternehmenswebsite finden Sie diese
Informationen im Abschnitt ,Zusatzliche hilfreiche Informationen” tiber den folgenden Link: (https://www.gcaesthetics.com/reconstruction-breast-surgery)

Fur den Zugriff tber Eudamed:

« Klicken Sie auf den obigen Link, um zur Eudamed-Homepage zu gelangen.

« Klicken Sie auf das Modul ,Certificates” (Zertifikate) (Ausgestellt oder Abgelehnt).

« Bitte geben Sie in das Feld ,Certificate number* (Zertifikatsnummer) die Nummer MDR 740809 ein und klicken Sie unten auf der Seite auf ,Search* (Suchen).

« Klicken Sie auf der rechten Seite unter ,Details anzeigen® auf das Augensymbol.

« Klicken Sie auf der linken Seite auf SSCP.

« Bitte laden Sie das SSCP-Masterdokument herunter, indem Sie auf den Link klicken.

PATIENTENINFORMATION

Jeder chirurgische Eingriff ist potenziell mit Komplikationen und Risiken verbunden. Man weif3, dass Operationen zum Einsetzen von Mammaimplantaten den Patientinnen aus psychologischer Sicht Befriedigung verschaffen, aber wie bei
jedem anderen chirurgischen Eingriff auch kénnen Komplikationen und Risiken auftreten. Der Einsatz eines Mammaimplantats ist ein elektiver Eingriff, und die Patientin sollte vom Chirurgen zum Verhéltnis zwischen den damit verbundenen
Risiken und Vorteilen angemessen beraten werden. Jede mégliche Komplikation und alle Warnhinweise sollten mit der Patientin besprochen werden, bevor sie sich fiir die Operation entscheidet.

Jede Patientin sollte wéahrend der Erstberatung das Patienteninformationsblatt (dem Produkt beiliegend) und/oder das Patienteninformationsheft erhalten, um ausreichend Zeit zum Lesen und Verstehen der Informationen Gber Risiken, Nach-
sorgeempfehlungen und Vorteile von Brustimplantaten zu haben. Dies erméglicht eine informierte Entscheidung tiber den Eingriff. Die Informationsbroschdire fiir Patientinnen enthalt auch ein Zustimmungsformular (Patient Informed Consent
Form), mit dessen Hilfe die Patientin Kopien der Implantatdaten (z. B. die Chargennummer) fiir ihre Unterlagen aufbewahren kann. Dieses Dokument ist im PDF-Format auf unserer Website www.gcaesthetics.com verfligbar.

LEBENSDAUER

Die Patientin muss dariber informiert werden, dass dieses Implantat nicht lebenslang hélt und méglicherweise entfernt oder ersetzt werden muss, was einen weiteren chirurgischen Eingriff erforderlich machen kénnte. Die Patientinnen
mussen dariiber informiert werden, dass das Implantat aufgrund méglicher individueller und potenzieller physiologischer Reaktionen, die mit der Konstruktion von Silikonimplantaten oder den verschiedenen Implantationsverfahren verbunden
sind, nicht als endgtiltig angesehen werden darf. Das Implantat kann jederzeit entfernt oder ersetzt werden, was einen weiteren chirurgischen Eingriff erfordert. Der Hersteller Gibernimmt keine Garantie fur die Haltbarkeit seiner Implantate.
Aus einer klinischen PMCF-Studie zu einem &quivalenten Produkt geht hervor, dass das kumulative Kaplan-Meier-Risiko fiir das erste Auftreten einer Explantation bei Patientinnen innerhalb von 10 Jahren nach der Implantation 17,6 % (95
% Cl = 16,9 — 18,3 %) betrug.

MRT-KOMPATIBILITAT

Obwohl runde, mikrotexturierte, mit Silikongel gefiilite Brustimplantate nicht speziell fiir die Verwendung in einem MRT getestet wurden, beachten Sie bitte, dass runde, mikrostrukturierte, mit Silikongel gefiillte Brustimplantate aus
medizinischem Implantatsilikon hergestellt werden, das mit MRT-Untersuchungen kompatibel ist. Das Silikon-Implantatmaterial ist das gleiche, das auch fiir Silikonimplantate anderer Hersteller verwendet wird, mit denen sich Patientinnen
bereits einem MRT-Scan unterzogen haben, ohne dass bisher Kompatibilitatsprobleme gemeldet wurden.

VERWENDUNG VON STEROIDEN
Die Patientin sollte dartiber informiert werden, dass sie vor der Anwendung von Steroiden im Bereich des Implantats einen Arzt konsultieren sollte, um eine Extrusion des Implantats zu vermeiden.

STILLEN
Die Patientin sollte tiber mégliche Komplikationen beim Stillen nach der Implantation informiert werden. Der chirurgische Eingriff kann sich auf die Milchproduktion wéhrend der Stillzeit auswirken. Insbesondere kann ein Schnitt um den
Brustwarzenhof die Wahrscheinlichkeit eines erfolgreichen Stillens erheblich verringern.

INTERFERENZEN
Wahrend einer Mammographie muss der Radiologe Uber das Vorhandensein eines Implantats in der Brust informiert werden, damit er den Druck der Mammographie entsprechend anpassen kann. Im Falle eines chirurgischen Eingriffs im
Brustbereich muss der Chirurg oder Arzt Giber das Implantat informiert werden.
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Das Vorhandensein von Brustimplantaten kénnte die Erkennung von Brustkrebs durch Selbstuntersuchung verzégern. Aus diesem Grund mussen die Patientinnen dariber informiert werden, dass sie einen Chirurgen und/oder Arzt fir
eine angemessene medizinische Uberwachung sowie fiir regelméRige Brustkrebsvorsorgeuntersuchungen aufsuchen miissen. Die Patientinnen miissen auch dariiber informiert werden, dass sie einen Arzt aufsuchen miissen, wenn sie
Komplikationen vermuten, insbesondere im Falle eines Traumas oder einer Kompression, z. B. durch heftiges Massieren der Brtiste, durch eine sportliche Betatigung oder durch Sicherheitsgurte.

IMPLANTATAUSWEIS

Nach der Operation sollte der Chirurg der Patientin Folgendes aushandigen:

« Den Implantatausweis, der gemaR des Ausfiillhilfe-Merkblatts (Instructions for Healthcare Professionals filling out the manufacturer International Implant Card) ausgefiillt werden sollte.
« Das Merkblatt fiir Patientinnen, das auf der Informations-Website fiir Patientinnen, auf die auf dem Ausweis verwiesen wird, verfiigbar ist.

Die Patientin sollte dartiber informiert werden, dass sie den Implantatausweis stets bei sich tragen muss, da dieser Folgendes erméglicht:

« [dentifizierung der implantierten Einheiten und Zugang zu weiteren Informationen im Zusammenhang mit diesen (z. B. tiber EUDAMED und andere Websites).

« Ausweis in relevanten Situationen, z. B. bei Sicherheitskontrollen als Person, die besondere Aufmerksamkeit benétigt.

« Information fiir klinisches Notfallpersonal und Ersthelfer in Notfallsituationen zur Versorgung und Beriicksichtigung der Bedtrfnisse der Patientin.

WARNHINWEISE
VERANDERUNG DER IMPLANTATE
An den Mammaimplantaten diirfen vor der Implantation keine Verénderungen vorgenommen werden. Eine Veranderung der Implantate fiihrt zum Erldschen aller ausdriicklichen oder impliziten Garantien.

BESCHADIGUNG DES IMPLANTATS - BESCHADIGUNG WAHREND DER OPERATION

Besondere Vorsicht gilt beim Gebrauch und der Handhabung der Implantate, um das Risiko einer Beschédigung der Hiille zu minimieren. Alle Implantate werden unter bekannten Herstellungstechniken sowie strikten Qualitatsstandards
produziert, dennoch kann es zum Bruch einiger Implantate beim Gebrauch oder der Handhabung kommen, sowohl bei der Erst-Operation wie auch bei allen folgenden.

Es muss besonders darauf geachtet werden, dass es wahrend der Implantations- oder Explantationsoperation zu keinen unbeabsichtigten Schaden kommt.

« Das Implantat darf nicht in Kontakt mit scharfen chirurgischen Instrumenten, wie Skalpellen, Zangen, Gefaklemmen, Nahnadeln oder Subkutannadeln, gelangen.

«+ Das Implantat darf nicht in Kontakt mit stumpfen chirurgischen Instrumenten, wie Klemmen, Spreizern und Dissektoren, gelangen.

« Das Implantat darf nicht in Kontakt mit Kauterisationsgeréaten gelangen.

« Es darf zu keiner tbermaRigen Manipulation, Krafteinwirkung oder Beanspruchung kommen.

Vor dem Gebrauch miissen die Implantate sorgfaltig auf ihre intakte Struktur Gberprtift werden. Geschédigte Produkte diirfen nicht implantiert werden.Versuchen Sie nicht, beschadigte Produkte zu reparieren.

Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein zweites Implantat im Falle von Schaden oder Verunreinigungen am ersten Implantat vorhanden sein. Die empfohlenen Vorgehensweisen zum Testen, Untersuchen und zur Handhabung der Produkte
sollten sorgfaltig befolgt werden, um eine korrekte Verwendung des Implantats zu gewahrleisten. Patientinnen miissen angewiesen werden, andere behandelnde Arzte auf das Vorhandensein von Implantaten hinzuweisen, um das Risiko
einer Beschéadigung maéglichst gering zu halten.

BEEINTRACHTIGUNG DER MAMMOGRAPHIE

Bei der herkémmlichen Platzierung der Brust zur Mammographie kénnen nach der Augmentationsplastik erhebliche Einschrénkungen auftreten. Das Implantat kann die mammographische Erkennung von Mammakarzinomen im Friihstadium
behindern, da es das darunterliegende Brustgewebe verdecken bzw. das dariiberliegende Gewebe komprimieren und damit verdachtige Lasionen in der Brust verschleiern kann. Patientinnen sollten angewiesen werden, sich zur Untersuchung
in die Hand eines Radiologen zu begeben, der Erfahrung mit den neuesten Techniken und Geréaten fiir die Mammographie mit Brustimplantaten besitzt, und ihn auf Vorliegen, Art und Position der Implantate hinzuweisen.

IMPLANTATRUPTUR

Gel-Ruptur: Nach der Operation kann es aufgrund von Beschadigungen wéhrend der Handhabung oder des Eingriffs zu einer Ruptur des Gels kommen. Einige Rupturen kénnen unentdeckt bleiben, es sei denn, es wird aus einem anderen
Grund (z. B. GréRenaustausch) operiert. Trotz der kohasiven Eigenschaften des Gelmaterials kann es unter Druck zu einer Extravasation aus der Implantattasche kommen, was méglicherweise eine zuséatzliche Operation erforderlich macht,
um das Gel zu entfernen. Uber Entziindungen und die Bildung von Silikongranulomen wurde berichtet.

Implantathtllen-Ruptur: Eine Ruptur der Implantathtille kann aufgrund von Kontrakturen, Traumata oder Uibermé&Riger Manipulation auftreten. Wenn Verdacht auf eine Hullenruptur besteht, muss das Implantat entfernt werden. Obwohl
Verbesserungen im Design der Implantathtille und des Silikongels das Risiko eines Austretens von Silikon durch eine intakte Hille minimiert haben, kann unter bestimmten Bedingungen dennoch etwas Silikongel diffundieren oder ,austreten*.

EINMALIGER GEBRAUCH

Implantate sind zum EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT. EXPLANTIERTE PRODUKTE DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. DIE PRODUKTE DURFEN NICHT RESTERILISIERT WERDEN.

Explantierte Produkte sollten nicht wiederverwendet werden, da durch die erneute Reinigung und Sterilisierung keine ausreichende Entfernung von biologischen Riickstdnden wie Blut, Gewebe und anderen Substanzen gewahrleistet ist, die
resistente Erreger enthalten und die Leistung des Implantats beeintrachtigen kénnen.

VERWENDUNG VON MEDIKAMENTEN
Der Hersteller kann keine Sicherheitsprognose oder -garantie hinsichtlich der Nutzung von Arzneimitteln wie z. B. Anésthetika, Steroide, Antibiotika oder Vitaminlésungen geben. Vor einer solchen Einbringung ist der Hersteller des Arzneimittels
zu konsultieren.

KOMPLIKATIONEN

Folgende mégliche Komplikationen kénnen in Verbindung mit den gelgefiillten Mammaimplantaten auftreten:

Dazu gehéren unter anderem: Asymmetrie; Kalziumablagerungen; Kapselkontraktur; Kompartmentsyndrom; Verzégerte Wundheilung; Unzufriedenheit mit den Ergebnissen; Doppelkapsel; Dyséasthesie; Extrusion; Externe Kapsulotomie;
Fibroadenom; Galaktorrhoe; Gelblutung; Gelbruch; Granulom; Hamatom und Odem; Entziindung/Erythem; Infektion; Spates Serom; Lymphadenopathie; Lymphorrhoe; Fehlrotation des Implantats; Nervenverletzung; Schmerzen;
Unvertréglichkeit der Patientin gegentiber Fremdkorpem; oberfléchliche Venenentziindung; Ptosis; Reaktion auf Medikamente; Ruptur des Implantats; Narbenhyperpigmentierung und -hypertrophie; Silikonallergie; Silikonmigration;
Verschiebung des Implantats; oberflachliche Wundverletzung; Lymphédem der oberen Extremitaten; Faltenbildung... was zur Explantation des Brustimplantats fiihrt.

Bitte beachten: Jede Patientin muss wéhrend der Erstberatung das Patienteninformationsblatt (dem Produkt beiliegend) und das Patienteninformationsheft erhalten, um ausreichend Zeit zum Lesen und Verstehen der Informationen (iber
Risiken, Nachsorgeempfehlungen und Vorteile von Brustimplantaten zu haben. Dies erméglicht eine informierte Entscheidung ciber den Eingriff.

DEFINITIONEN FUR DEN CHIRURGEN:

Nachstehend finden Sie Definitionen spezifischer Komplikationen, die fir den Chirurgen erlautert werden:

RUPTUR DER IMPLANTATE IN DER IMPLANTATTASCHE
Wenn dies auftritt, kann man mit dem Zeigefinger einer mit zwei Handschuhen geschiitzten Hand in die Gelmasse fassen und gleichzeitig mit der anderen Hand Druck auf die Brust austiben. Das Gel kann mit der Hand aus der Hohle entfernt
werden. AnschlieRend kann der duere Handschuh zur Entsorgung ber die Masse gezogen werden. Die Prothesentasche mit Gazetupfern abtupfen. Mit Isopropylalkohol kann Gel von den Instrumenten entfernt werden.

ASIA-SYNDROM

Durch Adjuvantien ausgeldstes Autoimmun-/entziindliches Syndrom. Die Patientinnen kénnen Myalgie, Myositis, Muskelschwéche, Arthralgie und/oder Arthritis, chronische Mudigkeit, neurologische Manifestationen, kognitive
Beeintrachtigungen, Pyrexie und Mundtrockenheit aufweisen. Die Diagnose wird durch Immunreaktionstests und -marker bestétigt. Die Entnahme des Auslésers schafft im Allgemeinen Abhilfe.

Falls bei Ihrer Patientin das ASIA-Syndrom diagnostiziert wird, sollte der Hersteller per E-Mail an productsupport@gcaesthetics.com eine Meldung an Eurosilicone erfolgen und eine individuell

werden.

BRUSTIMPLANTAT-ASSOZIIERTES ANAPLASTISCHES GROSSZELLIGES LYMPHOM (BIA-ALCL) (und andere Lymphome)
In Sicherheitshinweisen fiir Europa, Dokumenten der amerikanischen Arzneimittelaufsicht FDA und aktuellen wissenschaftlichen Studien wird auf einen méglichen Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und dem seltenen Auftreten

anaplastischer groBzelliger Lymphome (ALCL), einer Unterart der F in-Ly I Diese b dere Ki itsform wird in der WHO-Klassifikation von 2016 unter der Bezeichnung ,,ALCL - AIM“ gefiihrt.
Diese Krebsform tritt hdufiger bei Patientinnen mit texturierten Brust:mplantaten auf als bel glatten Impl: und i sich i weise erst Jahre nach der Brustimplantat-Operation. Aktuell werden die Raten
von BIA-ALCL als niedrig eingeschétzt.

Bei den meisten Patientinnen wird das BIA-ALCL in der an das Imp len Fliissigkeit oder dem Nar g be fe Iit. Die Haup von BIA-ALCL sind langanhali i gen. Wenn Frauen
an den beschriebenen Symptomen leiden oder ein Verdacht auf BIA- ALCL wird empfc die F i zu um ein ALCL in dhe ieBen. Fiir die U auf BIA-ALCL
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sollten frische Seromfliissigkeit sowie repré: ive Proben der Kapsel entnommen und diese zur pathologischen L hick len, um eine ALCL-Er k hlieBen. Fiir die Di: sollte
eine zytologische Untersuchung der Seromfluss:gkelt unter Zuhilfenahme eines Ausstrichs mit anht Glemsa-Farbung und Zellblock lmmunhlstochemle durchgefiihrt werden, bei der nach einem Cluster of leferentlatlon

(CD) und Markem fiir I Lymp kil (ALK) ht wird. Meist wird ein durch Brustii er htes ALCL durch Exp des Impl sowie der umliegenden Kapsel behandelt, es in
der \ g aber auch mit Cl pie und Bestrahlung durchgefiihrt. Obwohl die Behandlung in der Regel erfolgreich ist, kann BIA-ALCL unbehandelt tédlich verlaufen, weshalb eine friihzeitige
Erk und Beh heidend ist.

Falls bei Ihrer Patientin BIA-ALCL di: iziert wird, sollte eine Meldung an den Hersteller per E-Mail an productsupport@gcaesthetics.com erfolgen und ein indivi g durch ein idisziplinéres

Team eingeleitet werden.

BIA-SCC
Das Brustimplantat-assoziierte Plattenepithelkarzinom ist eine seltene Komplikation von Brustimplantationen, die zu einer erheblichen Morbiditat und Mortalitét fihren kann. BIA-SCC ist ein seltener, epithelialer Tumor, der sich von BIA-ALCL
unterscheidet. Die Patientinnen kdnnen ein einseitiges Brustserom, Fliissigkeitsansammlungen, Schmerzen, Erytheme und Kapselkontrakturen (Baker Grad IV) aufweisen.

Die Erstbehandlung umfasste |n der Regel die Exp ion des Imp sowie der liegenden Kapsel, und in einigen Féllen wurden auch mit beschrai Erfolg Beh mit Ch herapie durchgefiihrt.
Pr und i sich mit einem aggressi perativen Eingriff im Anf i zu lassen. BIA-SCC kann tédlich verlaufen, weshalb eine friihzeitige Erkennung und Behandlung

entscheidend ist.

Falls bei Ihrer Patientin BIA-SCC di: iziert wird, sollte eine Meldung an den Hersteller per E-Mail an productsupport@gcaesthetics.com erfolgen und ein individuelles Behandlungsprog durch ein idisziplindres

Team eingeleitet werden.

»,BREAST IMPLANT ILLNESS* (BII)

Ein kleiner Anteil der Frauen, die sich aus dsthetischen oder rekonstruktiven Griinden fiir Brustii heiden, gibt an, an einer Reihe von Symptomen zu leiden, die ihrer Uberzeugung nach durch das Vorhandensein

der Brustimplantate hervorgerufen werden. Es handelt sich hierbei um keine lizinische Di: die K len aber unter ,,Breast Implant lliness* (Brustimpl: krankheit, Bll) fe

Diese Ver hied [o] Y My sind & vielféltig, und alle Fiélle smd Ibstdic t und selb. ichtet. Zu den Ji gehéren, ohne darauf beschrdnkt zu sein, gnppeahnllche Symptome wie

extreme Miidigkei hil bel, Gelenksch , mit dem || Y érungen, Depr hor lle Stérungen, Kopfsct Il und Sch

Es g:bt eine Re:he von anderen Griinden, die fiir d:ese J: tlich sein 1tergrunderkr oder hor lle L Daruber hinaus glbt es eine Reihe wrssenschaftllcher
die él t die bei Frauen der Allgemeinbevélkerung sowohl mit als auch ohne Brustimplantate auftreten. Etwa 50 % der Frauen, die ,,BllI“ bei sich erk Iden nach Entfe des

Implantats eine Verbesserung der Symptome, die manchmal voriibergehend und manchmal dauerhaft ist. Es scheint daher, dass durch Entfernen der Brustii nicht gslédufig bei allen Betroffenen die Symptome

verbessert werden. Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es keine Fe h bni die darauf schliel Iassen welche Symptome durch Entfernen eines Brustimplantats Verbessert werden und welche nicht.

Es gibt aktuell keine Tests zur Bestétigung von ,,BII Die Fe hung auf diesem Gebiet wird fortg i dere an Patientil mit einer Autoi kr g oder einer Ver zu Autoil

Brustlmplantate sind bei Frauen mit h tem oder i ppression k indiziert— siehe Abschnii KONTRAINDIKATIONEN oben. Wenn eine Patlentm vermutet, dass sie an ,,Bll“ leidet, sollte sie s:ch

lassen. lhre Symy sind mégli weise nicht auf die Implantate zuriickzufiihren. In dem Fall sollten andere iz L gen nicht I: werden, um die Ursache der Symptome

herauszufinden.

KARZINOMERKENNUNG

Karzinome sind eine Krebsart, die ihren Ursprung im Epithelgewebe hat, und das Implantat kann die Fritherkennung beeintrachtigen. Fiir Patientinnen ist es unerlésslich, sich regelmédBigen Nachuntersuchungen zu

unterziehen, um Anzeichen oder Symptome zu iiberwachen, die auf das Vorliegen eines Karzinoms hinweisen konnten. Falls bei lhrer Patientin ein Karzinom diagnostiziert wird, sollte eine Meldung an den Hersteller per E-Mail
roductsupport@gcaesthetics.com erfolgen und ein individuelles Behandlungsprogramm durch ein multidisziplindres Team eingeleitet werden.

INFEKTION

Vorbestehende Infektionen, die nicht vor der Implantation der Implantats behandelt werden, erhdhen das Risiko einer periprosthetischen Infektion. Darauf achten, dass das Implantat und Fllzubehor nicht mit Kontaminanzien in Kontakt
kommen, die das Infektionsrisiko erh6hen.

Infektionen stellen bei jedem invasiven Eingriff ein Risiko dar. Infektionen im Bereich von Mammaprothesen kénnen Tage, Wochen oder sogar Jahre nach der Operation auftreten. Zu den berichteten Anzeichen einer akuten Infektion bei
Mammaprothesen gehéren Erytheme, Beriihrungsschmerzhaftigkeit, Fliissigkeitsansammlungen, Schmerzen und Fieber. Die Anzeichen einer subklinischen Infektion sind méglicherweise nur schwer erkennbar. Postoperative Infektionen
sollten nach allgemeiner medizinischer Praxis aggressiv behandelt werden, um schwerere Komplikationen zu vermeiden. Bei therapieresistenten oder nekrotisierenden Infektionen ist unter Umstanden eine Entfernung des Implantats
erforderlich. Kapselkontrakturen kénnen mit einer Infektion im Prothesenumfeld assoziiert sein.

LYMPHOM-ERKENNUNG

Das Lymphom ist eine Krebsart, die im Lymphsystem entsteht, und das Implantat kann die Friherkennung beeintrachtigen. Fur Patientinnen ist es unerlésslich, sich regelmaRigen Nachuntersuchungen zu unterziehen, um Anzeichen oder
Symptome zu erkennen, die auf das Vorliegen eines Lymphoms hinweisen kénnten. Falls bei lhrer Patientin Lymphome diagnostiziert werden, sollte eine Meldung den Hersteller per E-Mail an productsupport@gcaesthetics.com erfolgen und
ein individuelles Behandlungsprogramm durch ein multidisziplindres Team eingeleitet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

LAGERBEDINGUNGEN

Die runden, mikrotexturierten, mit Silikongel gefiiliten Brustimplantate missen unter normalen Bedingungen gelagert werden, vor Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt und mit den Pfeilsymbolen nach oben. Bei Einhaltung
dieser Bedingungen sind Eurosilicone-Produkte fiinf Jahre lang haltbar.

STERIL GELIEFERT

Die Implantate werden steril geliefert (Ethylenoxidsterilisierung oder Sterilisation mit trockener Hitze, entsprechendes Symbol auf dem Produktetikett). Die Sterilisierung erfolgt mit streng kontrollierten, validierten Sterilisationsverfahren mit
Ethylenoxid oder trockener Hitze. Die Sterilitat wird geman den geltenden Standards verifiziert. Die Sterilitét des Produkts wird nur bewahrt, wenn die Verpackung intakt und unbeschéadigt ist.

Das Produkt NICHT VERWENDEN, wenn die Verpackung beschadigt oder geéffnet wurde. Firr die Riicksendung des Produkts ist eine Genehmigung erforderlich.

EINMALIGER GEBRAUCH

Implantate sind zum EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT. EXPLANTIERTE PRODUKTE DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. DIE PRODUKTE DURFEN NICHT RESTERILISIERT WERDEN. Explantierte Produkte
sollten nicht wiederverwendet werden, da durch die erneute Reinigung und Sterilisierung keine ausreichende Entfernung von biologischen Riickstanden wie Blut, Gewebe und anderen Substanzen gewahrleistet ist, die resistente Erreger
enthalten und die Leistung des Implantats beeintréchtigen kénnen.

VERPACKUNG
Das Produkt wird steril in einer versiegelten, doppelten Primarverpackung geliefert. Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung ist die Sterilitat des Produkts nicht mehr gewahrleistet. An der Primarverpackung sind AbreiRetiketten mit
den Patientendaten angebracht. Diese Etiketten sind der Patientenakte hinzuzufiigen. Der Hersteller empfiehlt, der Patientin eines dieser Etiketten auszuhandigen, um die Ruickverfolgbarkeit des implantierten Produkts zu gewahrleisten.

OFFNEN DES VERPACKTEN STERILEN PRODUKTS

« Die &uere Verpackung unter sauberen, aseptischen Bedingungen tiber dem sterilen Feld aufziehen und die versiegelte innere Verpackung vorsichtig in das sterile Feld fallen lassen.
« Das am Innenbeutel angebrachte Etikett in die Patientenakte einkleben.

« Die Innenverpackung unter aseptischen Bedingungen aufziehen.

PRUFUNG UND HANDHABUNG DES PRODUKTS

« Produkt visuell auf Anzeichen von partikuldren Kontaminationen, Beschadigungen und Lecks untersuchen.

« Das Implantat bis zur Implantation in steriles Wasser oder normale Kochsalzlésung tauchen, um den Kontakt mit partikularen Kontaminanten in der Luft oder im Operationsfeld zu verhindern.

+ Das Implantat nicht in Lésungen tauchen, die Betadine oder Jod enthalten. Wenn Lésungen mit Betadine oder Jod in der Prothesentasche verwendet werden, ist sicherzustellen, dass diese griindlich gespiilt wird, so dass keine Restlésung
in der Tasche verbleibt.

« Mit Gel gefiillte Mammaimplantate kdnnen Luftbléaschen enthalten. Diese entstehen normalerweise wahrend der Sterilisierung und haben keine Auswirkung auf die Unversehrtheit oder die Leistungsfahigkeit des Produkts.

«Verwenden Sie nur fusselfreie Einwegtticher, um sicherzugehen, dass an der Implantatoberfléche keine Partikel verbleiben.
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KONTAMINATION DER IMPLANTATE

Die Implantate miissen sorgfiltig gehandhabt werden, um jeden Kontakt mit Oberflachenkontaminanten wie Talkumpuder, Staub und Hautfett zu verhindern. Die Produkte miissen vor der Implantation auf Kontaminationen
Uberpruft werden. Eine Kontamination bei der Operation erhéht das Risiko periprosthetischer Infektion und méglicherweise von Kapselkontrakturen. Strukturierte Silikonoberflachen sind potentiell anfélliger fir Kontaminationen als glatte
Silikonoberflachen. Besondere Sorgfalt ist bei der Handhabung von Implantaten mit strukturierter Oberflache geboten. Der Hersteller tibernimmt keine Verantwortung fiir Kontaminationen durch andere Substanzen, die auftreten, nachdem
das Produkt unser Haus verlassen hat.

OBERFLACHENKONTAMINANTEN (TALKUMPUDER, STAUB, FASERN, OL) AUF DER OBERFLACHE VON IMPLANTATEN KONNEN FREMDKORPERREAKTIONEN AUSLOSEN. IMPLANTATE NUR
MIT OPERATIONSHANDSCHUHEN (VON DENEN DAS TALKUMPUDER ABGESPULT WURDE) UNTER STRENG ASEPTISCHEN BEDINGUNGEN HANDHABEN. KONTAMINIERTE PRODUKTE NICHT
IMPLANTIEREN.

Fiir den Fall einer Kontamination miissen stets Reserveimplantate bereitgehalten werden.

OPERATIONSVERFAHREN

Die Wahl der korrekten Operationsverfahren und -techniken liegt in der &rztlichen Verantwortung. Der Chirurg muss die Eignung des gewahlten Verfahrens anhand aktueller, akzeptabler Techniken, seines personlichen Urteilsvermégens und
seiner Erfahrung beurteilen. Die geeignete Grofie und Form der Implantate muss individuell fiir jede Patientin durch den Chirurgen bestimmt werden. Die Lénge der Inzision muss fir die Art, die GréfRe und das Profil des Implantats geeignet
sein. Dies verringert die Gefahr einer GibermaRigen Beanspruchung des Implantats wahrend der Einbringung.

BESONDERE RICHTLINIEN FUR DIE VERWENDUNG VON BRUSTIMPLANTATEN

1. Die GroRe sollte entsprechend den MafRen der Implantatbasis, den Malen der Patientin und den individuellen Merkmalen der Brust und nicht nach dem bevorzugten Volumen oder der bevorzugten Projektion ausgewahlit werden.

2. Die vorgeformten Brustimplantate sind fester als andere mit kohasivem Gel gefiillte Implantate und die Inzision sollte I1&nger sein als bei komprimierbaren Implantaten.

3. Gegebenenfalls muss die neue Unterbrustfalte ca. 1 cm unter der nattirlichen Falte liegen.

4. Empfohlen wird der Zugang tiber die Unterbrustfalte. Die Entscheidung, ob eine axillare oder transareolére Platzierung méglich ist, liegt in der Verantwortung des Chirurgen. Es wird darauf hingewiesen, dass die Einbringung und Ausrichtung
aufgrund der erhéhten Festigkeit des Gels schwieriger sein kénnen.

5. Falls méglich, ist eine Platzierung unter dem Muskel (mit méglicher Lsung des unteren Bandes) zu bevorzugen. Da das Gel sehr kohésiv ist, hat es einen definierteren Radius am oberen Rand der Spitze. Eine Platzierung unter dem Muskel
verringert die Gefahr, dass dieser Radius tastbar ist.

6. Brustimplantate NICHT mit bermé&Rigem Kraftaufwand platzieren. Eine tibermaRige Manipulation von Brustimplantaten kann zu einer dauerhaften Verformung des kohésiven Gels

und zum Verlust der Form des Implantats fithren.

7. Die Aufrechterhaltung der korrekten Ausrichtung und Vermeidung der Rotation nach der Operation wird erleichtert durch:
a) Eine genau an das Implantat angepasst Prothesentasche.
b) Eine ,trockene" Prothesentasche.
c) Ausfiihrung des Verfahrens der Implantatstabilisierung durch postoperative externe Immobilisierung.

MATERIALEIGENSCHAFTEN
Diese Medizinprodukte werden aus medizinischem Silikon hergestellt, das fiir die Langzeitimplantation geeignet ist. Die betreffenden Unterlagen und Nachweise wurden bei der U.S. FDA eingereicht.
Die folgenden drei Tabellen enthalten quantitative und qualitative Informationen zu den Materialien und Substanzen, denen Patientinnen ausgesetzt sein kénnen, basierend auf der chemischen Charakterisierung représentativer Produkte.

Die Materialien und Produkte wurden einer Biokompatibilitatspriifung und -bewertung sowie einer Risikobewertung unterzogen, um ihre biologische Sicherheit nachzuweisen. Individuelle Reaktionen auf Chemikalien kénnen jedoch variieren
und nicht alle Reaktionen sind vorhersehbar.

Tabelle 1. Materialeigenschaften Brustimplantat

Medizinpr ial Komponen
Silikondispersionen Hille
Silikondispersionen Verschluss
Platin-Katalysator Hulle und Gelfiillung
Silikonkleber Hiille
Metallorganischer Katalysator Hulle (Silikonkleber)
Silikongel Gelfiillung
Tabelle 2. Durch Brusti frei zte Ch
Verbindungen [ Gesamtprodukt (ug/g oder ppm)' | Verbindungen [ Gesamteinheit (ug/g oder ppm)
Fliichtige Stoffe? — Chemikalien, die von Brustimplantaten als Gas freigesetzt werden kénnen
1,1-Dichlorethen Nicht nachgewit ) 1,2-Dichlorethan Nicht nachgewi 1
Cis-1,2-Dichlorethen Nicht nachgewit 1 Bromdichlormethan Nicht nachgewi |
1,1-Dichlorethan Nicht nachgewit ) Toluol Nicht nachgewi l
Trans-1,2-Dichlorethen Nicht nachgewiesen 1,1,2-Tetrachlorethan Nicht nachgewiesen
Chloroform Nicht nachgewit ) Tetrachlorethen Nicht nachgewi l
1,1,1-Tetrachlorethan Nicht nachgewiesen 1,3-Dichlorpropan Nicht nachgewiesen
Tetrachlorkohlenstoff Nicht nachgewit l Dibromchlormethan Nicht nachgewi l
1,1-Dichlorpropen Nicht nachgewiesen Chlorbenzol Nicht nachgewiesen
Benzol Nicht nachgewi ) 1,1,1,2-Tetrachlorethan Nicht nach i |
Ethanol, 2-(Trimethylsilyl)- max. 2,41 1,3,5-Trimethylbenzol Nicht nachgewiesen
Ethylbenzol Nicht nachgewiesen Sec-Butylbenzol Nicht nachgewiesen
m/p-Xylol Nicht nachgewiesen 1,3-Dichlorbenzol Nicht nachgewiesen
o-Xylol Nicht nachgewi l 1,4-Dichlorbenzol Nicht nach i l
Styrol Nicht nachgewiesen 1,2-Dichlorbenzol Nicht nachgewiesen
Bromoform Nicht nachgewi | N-Butylbenzol Nicht nach i l
Isopropylbenzol Nicht nachgewiesen 1,2-Dibrom-3-chlorpropan Nicht nachgewiesen
Brombenzol Nicht nachgewiesen 1,2,4-Trichlorbenzol Nicht nachgewi l
1,2,3-Trichlorpropan Nicht nachgewiesen Hexachlorbutadien Nicht nachgewnasen
N-Propylbenzol Nicht nachgewiesen Naphthalin Nicht nachg I
2/4-Chlortoluol Nicht nachgewiesen 1,2,3-Trichlorbenzol Nicht nachgewit 1
1,2,4-Trimethylbenzol Nicht nachgewiesen p-Isopropyltoluol Nicht nachgewi |
Tert-Butylbenzol Nicht nachgewiesen
Fliichtige Stoffe gesamt 2,41 ppm
Wasserlosliche Stoffe® — Chemikalien, die von Brustimplantaten nach Einweichen in Wasser und/oder Lésungsmitteln freigesetzt werden kénnen
Cyclische Siloxane (D4, D5, D6...) | Nicht nachgewit ) | Lineare Siloxane (L3, L4, L5...) Nicht nachgewi l
Wasserlosliche Stoffe gesamt | Nicht nachgewiesen
' Die in dieser Tabelle aufgefuhrten Daten wurden kumulativ fir Hille und Gel berechnet.
2Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen fliichtigen Stoffes unter der Bestimmungsgrenze der Priifmethode lag. Die Daten zu den Quantifizierungs-
grenzen sind nachfolgend zusammengefasst
Komponente | Individuelle Quantifizierungsgrenze | m- und p-Xylol sowie 2,4-Chlortoluol *Wasserl6sliche Stoffe — Quantifizierungsgrenze
Hiille 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm
Gel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm
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Tabelle 3. Schwermetalle in Brustimplantaten

Konzentration (ug/g oder ppm) Schwermetalle K ion (ug/g oder ppm)
Aluminium Nicht nachgewiesen Mangan Nicht nachgewiesen
Antimon Nicht nachgewiesen Quecksilber Nicht nachgewiesen
Arsen Nicht nachgewiesen Molybdén Nicht nachgewiesen
Barium Nicht nachgewiesen Nickel Nicht nachgewiesen
Beryllium Nicht nachgewiesen Platin Nicht nachgewiesen
Kadmium Nicht nachgewiesen Selen Nicht nachgewiesen
Chrom Nicht nachgewiesen Thallium Nicht nachgewi )
Kobalt Nicht nachgewiesen Zinn Nicht nachgewiesen
Kupfer Nicht nachgewiesen Vanadium Nicht nachgewiesen
Blei Nicht nachgewiesen Zink 0,043
Magnesium Nicht nachgewiesen
,Nicht nachgewiesen“ bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen Elements unter 0,002 ppm lag, was der angenommenen Bestimmungsgrenze
der Testmethode fiir die Schale entspricht, und unter 0,0615 ppm, was der Bestimmungsgrenze der Testmethode fiir das Gel entspricht.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Alle Mammaimplantate mussen geman den Vorschriften fur medizinische Abfélle, die ein Infektionsrisiko bergen, entsorgt werden.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSEN:

Schwerwiegende Vorfélle (Vorfalle, die direkt oder indirekt zu Folgendem gefiihrt haben oder fiihren kénnten: (a) der Tod eines Patienten, Nutzers oder einer anderen Person,

(b) eine voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Patientin, eines Anwenders oder einer anderen Person, (c) eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit sollten dem
Hersteller Uber die E-Mail-Adresse productsupport@gcaesthetics.com sowie der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

RUCKGABE

Vor der Riickgabe des Produkts:

a) Muss schriftlich eine entsprechende Genehmigung angefordert werden.

b) Jedem zuriickgesandten Produkt, das mit Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen ist, muss eine Dekontaminationsbescheinigung beiliegen.

c) Falls zur sicheren Dekontamination/Sterilisation eine Punktion der Hiille eines versiegelten Produkts erforderlich ist, sollte die Oberfléche des Produkts an der Stelle, an der eine mechanische Einwirkung stattgefunden hat, mit einem Per-
manentmarker gekennzeichnet werden und ein entsprechender Vermerk auf der Dekontaminationsbescheinigung eingetragen werden.

d) Produktunterlagen und zurtickgegebene Produkte diirfen nur Uiber den Handler an den Hersteller eingereicht werden.

GARANTIE

Der Hersteller garantiert, dass diese Produkte mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurden, und ersetzt Produkte, die nach Prifung des Herstellers zum Zeitpunkt des Versands defekt waren. Die Auswahl der Patientinnen, die
Operationstechnik, die postoperative Behandlung und Belastung und die Handhabung der Vorrichtungen liegt vollkommen in der Verantwortung des Kunden. Der Hersteller hat keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen das Produkt
benutzt wird und kann keine Garantie fir Nutzen oder gegen Schaden geben, die durch die Benutzung dieses Produkts entstehen kénnen. Der Hersteller tibernimmt keine Haftung fir beilaufig entstandene oder Folgeschaden oder Unkosten,
die direkt oder indirekt aus der Benutzung dieser Vorrichtung erwachsen. Alle anderen Garantien (auch indirekte bzw. durch Gesetz oder anderweitig bedingte) werden im maximalen dem Gesetz nach zuldssigen Umfang ausgeschlossen.

ACHTUNG:

Nach US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf diese Vorrichtung nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

ANGEWANDTE HARMONISIERTE NORMEN UND GEMEINSAME SPEZIFIKATIONEN
Fur alle Mammaimplantate gelten die folgenden gemeinsamen Spezifikationen und relevanten harmonisierten Normen: Gemeinsame Spezifikation 2022/2346; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607;
EN ISO 10993-Reihe; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 oder EN ISO 20857 (abhangig vom Sterilisationsverfahren).

LITERATUR

Literaturhinweise sind auf Anfrage beim Hersteller erhaltlich.

KENNZEICHNUNGSSYMBOL.:

Angabe der Produktdimensionen

|T Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone

Devono essere impiantati unicamente in un ambiente medico appropriato da medici adeguatamente formati e qualificati o autorizzati in conformita alla
legislazione nazionale.

USO PREVISTO/DESTINAZIONE D’USO

Gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone sono concepiti per I'impiego in interventi di mastoplastica additiva estetica o ricostruttiva.

DESCRIZIONE

Gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone sono dispositivi medici monouso sterili che vengono impiantati per via chirurgica al fine di sostituire il tessuto perso a causa di traumatismi o interventi chirurgici o di
aumentare il tessuto mammario per fini terapeutici.

Linvolucro rotondo in elastomero siliconico, riempito di gel coesivo, presenta una superficie esterna microtesturizzata che consente di ottenere una superficie di contatto irregolare per l'interfaccia di collagene. Tutti gli impianti mammari riempiti
in gel vengono forniti in una scatola di cartone, in confezione sigillata con doppio confezionamento primario. La confezione contiene anche alcune etichette rimovibili che riportano le caratteristiche dellimpianto (numero di lotto, numero di
riferimento), la tessera per il portatore di impianto e i fogli informativi per la paziente e I'utente.

SINTESI DEI PARAMETRI SEGNALATI PER LA CLASSIFICAZIONE DELLE SUPERFICI

Classificazione delle finiture superficiali | Grado di rugosita | Sa [ Scx |
SLO | Microtesturizzato (<50) | 37 ym | 022 |

LINK ALLE ISTRUZIONI PER L’'USO (IFU) SUL SITO WEB DEL FABBRICANTE
https://www.gcaesthetics.com.

INDICAZIONI MEDICHE

Gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone sono indicati per:

+ Aumento chirurgico e correzione del contorno della mammella in pazienti con anomalie congenite della mammella;

« Ricostruzione chirurgica del seno in seguito a mastectomia sottocutanea e ad altre procedure indicate di mastectomia o traumi;
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« Correzione chirurgica di anomalie del seno e della parete toracica;
« Sostituzione di impianti mammari per ragioni mediche.

INDICAZIONI ESTETICHE

Gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone sono indicati per:
« Intervento di mastoplastica additiva estetica;

« Sostituzione di impianti mammari per ragioni estetiche.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questi impianti & controindicato nelle pazienti affette da una o pit delle seguenti condizioni:

+ Mastopatia FIBROCISTICA;

« Copertura TISSUTALE INSUFFICIENTE a causa di danno da radiazioni a carico della parete toracica, innesto di cute toracica ridotto o resezione radicale del muscolo grande pettorale;
+ PRESENZA DI CARCINOMA MAMMARIO LOCALIZZATO O METASTATICO;

« Sistema immunitario soppresso/compromesso;

+ Anamnesi di sensibilita a corpi estranei o atopia;

« Pazienti non idonee per ragioni FISIOLOGICHE/PSICOLOGICHE;

«INFEZIONE ATTIVA in qualsiasi distretto dell'organismo;

+ Anamnesi recente di ascesso mammario;

« Anamnesi di cicatrizzazione alterata o di gonfiore regionale;

« CICATRICI CHELOIDI;

+ Qualsiasi altra condizione medica grave.

* Questi dispositivi non sono destinati a donne di eta inferiore a 18 anni oppure in stato di gravidanza o di allattamento.

UTENTE PREVISTO

Gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone devono essere utilizzati da chirurghi in possesso delle qualifiche idonee che abbiano seguito una formazione appropriata in merito all'utilizzo sicuro del dispositivo.
IMPORTANTE: il chirurgo & responsabile della conduzione delle valutazioni mediche volte a determinare l'idoneita della paziente allimpianto e della selezione della tecnica chirurgica piu adatta sia per la paziente che per il tipo di impianto
prescelto. Prima di procedere allimpianto, 'utente deve prendere in considerazione gli eventuali rischi specifici applicabili alle attivita della paziente (ad esempio attivita professionali, sportive o altre svolte regolarmente dalla paziente). Il
fabbricante raccomanda ai chirurghi di eseguire un monitoraggio post-impianto per identificare qualsiasi potenziale effetto collaterale indesiderato.

La raccomandazione per la paziente deve prendere in considerazione eventuali interventi precedenti, incidenti, condizioni, farmaci o altri trattamenti concomitanti della consumatrice che potrebbero influire sulla procedura (ad es. condizioni
cutanee, patologie, traumi e malattie autoimmuni).

POPOLAZIONE DI DESTINAZIONE

Gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone sono destinati allimpiego in pazienti adulte (escluse le donne in stato di gravidanza e di allattamento) che non presentano alcuna controindicazione nota.

BENEFICI CLINICI PREVISTI (PER SCOPI MEDICI)

Di seguito sono riportati i benefici clinici degli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone:
« Sostituzione del tessuto mammario rimosso in seguito a mastectomia;

« Sostituzione del tessuto mammario rimosso in seguito a traumatismo;

+ Aumento del tessuto mammario interessato da anomalie quali seno tuberoso o altre anomalie congenite;

EFFETTI PREVISTI (PER SCOPI NON MEDICI)

Di seguito sono riportati gli effetti previsti degli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone:

« Miglioramento della qualita di vita della paziente (sulla base dell'autostima, dellimmagine corporea e dell’appagamento sessuale);
« Miglioramento dello stato psicologico della paziente in termini di livello di depressione e ansia.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone sono progettati e fabbricati in conformita all'attuale norma EN ISO 14607 relativa alle protesi mammarie. Le seguenti caratteristiche prestazionali degli Impianti mammari
rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone:

« Integrita dellinvolucro;

+ Resistenza dell'impianto;

« Compatibilita tra il gel di riempimento e linvolucro;

« Diffusione dall'impianto;

«Volume;

« Consistenza superficiale;

+ Biocompatibilita.

sono state convalidate e sono conformi ai requisiti della norma EN ISO 14607.

MATERIALI
Involucro e patch: Elastomero siliconico. Riempimento: Gel di silicone

LINK ALLA SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La Sintesi relativa alla sicurezza e all’efficacia sara pubblicata nel sito web Eudamed non appena la piattaforma sara in funzione https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home e nel sito web dell'azienda, nella sezione denominata
“Additional Helpful Information” (Ulteriori informazioni utili) attraverso il link (https://www.gcaesthetics.com/reconstruction-breast-surgery)

Per accedere tramite Eudamed:

« Fare clic sul link sopra indicato per accedere alla homepage Eudamed;

« Fare clic sul modulo denominato “Certificates” (Certificati) > “Issued” (Emessi) o “Refused” (Respinti);

« Allinterno dei criteri di ricerca nella casella “Certificate number” (Numero certificato) inserire MDR 740809, quindi premere “Search” (Cerca) in calce alla pagina;

« Sulla destra della pagina, in “View Detail” (Visualizza informazioni), fare clic sull'icona a forma di occhio;

« Sulla sinistra della pagina, fare clic su SSCP;

« Scaricare il documento di riferimento della sintesi SSCP facendo clic sul link.

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE

Tutte le procedure chirurgiche presentano rischi e complicazioni. E noto che lintervento di protesi mammaria & fonte di soddisfazione psicologica per le pazienti; tuttavia, come qualsiasi procedura chirurgica, & associato a determinati rischi e
complicazioni. L'impianto di protesi mammaria & una procedura elettiva, il cui rapporto rischio-beneficio deve essere descritto esaustivamente dal chirurgo alla paziente. Ciascuna delle possibili complicanze e avvertenze deve essere oggetto
di discussione con la paziente prima di decidere di procedere all'intervento chirurgico.

Durante la visita iniziale, alla paziente deve essere consegnato il foglio informativo (che accompagna i prodotti) e/o 'opuscolo informativo, per darle tempo di leggere e comprendere le informazioni sui rischi, le raccomandazioni di follow-up, i
benefici associati agli impianti mammari e consentirle di prendere una decisione ponderata in merito all’eventuale intervento. L'opuscolo informativo contiene anche il “Modulo di consenso informato”, che permette alla paziente di conservare
nei propri registri una copia delle informazioni relative agli impianti, come ad esempio il numero di lotto. Il documento e disponibile in formato PDF sul nostro sito web www.gcaesthetics.com/.
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VITA UTILE

La paziente deve essere informata che questo dispositivo non & permanente e potrebbe dover essere rimosso o sostituito, con conseguente necessita di un nuovo intervento chirurgico. Le pazienti devono essere informate che I'impianto non
deve essere considerato definitivo a causa di possibili reazioni fisiologiche individuali e potenziali, inerenti alla progettazione delle protesi in silicone o alle varie procedure di impianto. L'impianto potrebbe dover essere rimosso o sostituito in
qualsiasi momento, con conseguente necessita di un intervento chirurgico di revisione. Il fabbricante non garantisce una durata specifica per questi impianti.

Da uno studio clinico PMCF condotto su un dispositivo equivalente, secondo il metodo di Kaplan-Meier, il rischio cumulativo di primo espianto per le pazienti entro 10 anni dall'impianto & risultato pari al 17,6% (IC95% = 16,9% - 18,3%).

COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Sebbene gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone non siano stati specificamente testati per I'uso con un dispositivo di RM, si tenga presente che tutti gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel
di silicone sono fabbricati in materiali siliconici di grado medicale, che sono risultati compatibili con la risonanza magnetica. Questo materiale siliconico impiantabile & stato gia utilizzato in altre protesi siliconiche di Eurosilicone impiantate in
pazienti che successivamente sono state sottoposte a risonanza magnetica senza che venissero individuati problemi di compatibilita.

USO DI CORTICOSTEROIDI
E opportuno avvisare la paziente della necessita di consultare un medico prima di avviare un trattamento a base di corticosteroidi, onde evitare I'estrusione dell'impianto.

ALLATTAMENTO
La paziente deve essere informata delle potenziali complicanze relative all'allattamento al seno in seguito allimpianto. La procedura chirurgica potrebbe influire sulla produzione di latte durante I'allattamento. Nello specifico, un’incisione
periareolare puo ridurre considerevolmente la probabilita di poter allattare al seno.

INTERFERENZA
Durante la mammografia, la paziente dovra informare il radiologo della presenza di un impianto mammario in modo che questi possa regolare di conseguenza la compressione mammografica. Se la paziente dovesse sottoporsi a interventi
chirurgici nella regione mammaria, dovra informare il chirurgo o il medico dell'esistenza dell'impianto.

La presenza di impianti mammari potrebbe ritardare il rilevamento di un carcinoma mammario in occasione dell'autoesame. Per questa ragione, occorre avvertire le pazienti circa la necessita di rivolgersi a un chirurgo e/o a un medico al fine di
eseguire un follow-up adeguato e di sottoporsi a controlli regolari per il rilevamento del carcinoma mammario. Le pazienti dovranno essere altresi informate della necessita di rivolgersi a un medico se sospettano delle complicanze, soprattutto
in caso di trauma o compressione causati, ad esempio, da un massaggio aggressivo delle mammelle, da attivita sportive o dall'uso di cinture di sicurezza.

TESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO

In seguito all'intervento chirurgico, il chirurgo dovra consegnare alla paziente:

« La tessera per il portatore di impianto, che va compilata secondo le istruzioni del foglio informativo per i professionisti medici che completano il passaporto implantare internazionale del fabbricante.
« Il foglio informativo per la paziente, disponibile sul sito web di riferimento per le pazienti riportato sulla tessera per il portatore di impianto.

La paziente dovra essere informata della necessita di portare sempre con sé la tessera per il portatore di impianto. In questo modo:

« Potra identificare i dispositivi impiantati e accedere ad altre informazioni relative alla protesi (ad es. mediante banca dati EUDAMED e altri siti Web).

« Potra giustificare la propria richiesta di assistenza speciale laddove necessario, ad es. durante i controlli di sicurezza.

« Potra avvertire il personale medico di pronto soccorso o di primo intervento in merito a eventuali esigenze/richieste di assistenza speciale in caso di emergenza.

AVVERTENZE
MODIFICA DEGLI IMPIANTI
E vietato apportare qualsiasi modifica alla protesi mammaria prima dellimpianto. Eventuali modifiche agli impianti rendono nulla qualsiasi garanzia, sia espressa che implicita.

DANNEGGIAMENTO DEGLI IMPIANTI - ROTTURA DURANTE L'INTERVENTO

Adottare la massima cautela durante I'uso e la manipolazione degli impianti per ridurre al minimo il rischio di rottura degli involucri. Tutti gli impianti sono stati fabbricati seguendo tecniche di fabbricazione comprovate e nel rispetto di standard
di qualita rigorosi; tuttavia, esiste il rischio di rottura degli impianti durante la manipolazione o la chirurgia, sia in quella iniziale che in eventuali interventi di revisione.

Prestare la massima attenzione per evitare danni involontari alla protesi durante 'impianto o I'espianto.

« Assicurarsi che I'impianto non venga a contatto con strumenti chirurgici o dispositivi taglienti quali bisturi, pinze, pinze emostatiche, aghi di sutura e ipodermici.

« Assicurarsi che I'impianto non venga a contatto con strumenti chirurgici smussati quali pinze, retrattori e dissettori.

« Evitare il contatto tra 'impianto e i dispositivi di cauterizzazione.

+ Non manipolare eccessivamente I'impianto ed evitare di applicare forze o sollecitazioni eccessive.

Ispezionare accuratamente gli impianti per verificarne I'integrita strutturale prima dell'uso. Non impiantare eventuali prodotti danneggiati e non cercare di ripararli.

Assicurarsi di disporre di un prodotto di riserva durante I'intervento chirurgico in caso di danneggiamento o contaminazione dell'impianto. Seguire con cura le procedure consigliate per la verifica, 'esame e la manipolazione dei prodotti per
garantire ['utilizzo idoneo degli impianti. Le pazienti vanno informate circa la necessita di avvisare eventuali altri medici curanti della presenza degli impianti al fine di ridurre il rischio di danno.

INTERFERENZA CON LA MAMMOGRAFIA

Le tecniche di posizionamento standard hanno evidenziato limitazioni significative durante le procedure di imaging di seni con protesi. L'impianto potrebbe oscurare una parte del tessuto mammario sottostante e/o comprimere il tessuto
sovrastante, finendo cosi per “celare” lesioni mammarie sospette e per ostacolare il rilevamento precoce del carcinoma mammario per mezzo della mammografia. Informare le pazienti della necessita di richiedere la presenza di radiologi
esperti nelluso delle tecniche e delle attrezzature piti recenti per 'imaging del seno con impianti, e di informarli della presenza dell'impianto, della relativa tipologia e del posizionamento.

ROTTURA DELL'IMPIANTO

Rottura del gel: la rottura del gel puo verificarsi in sede postoperatoria a causa di danni subiti durante la manipolazione o I'intervento. Alcune rotture potrebbero non essere rilevate, a meno che non venga effettuato un altro intervento, ad es. per
inserire un impianto di misura diversa. Malgrado le proprieta coesive del materiale del gel, in condizioni di pressione potrebbe prodursi lo stravaso dalla tasca chirurgica; in tal caso potrebbe essere necessario un altro intervento per recuperare
il gel. Sono stati segnalati anche casi di infiammazione e formazione di granulomi da silicone.

Rottura dellinvolucro: eventuali contratture, traumatismi o un’eccessiva manipolazione possono provocare la rottura dell'involucro. Rimuovere I'impianto in caso di sospetta rottura dellinvolucro. Sebbene i miglioramenti apportati al design
dell'involucro dellimpianto e al gel di silicone abbiano ridotto al minimo il rischio di fuoriuscita di silicone attraverso un involucro intatto, in determinate condizioni parte del gel di silicone potrebbe comunque diffondersi o “fuoriuscire”.

PRODOTTO MONOUSO

Gli impianti sono PRODOTTI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RIUTILIZZARE | PRODOTTI ESPIANTATI. NON RISTERILIZZARE | PRODOTTI.

| prodotti espiantati non vanno riutilizzati perché la pulizia e la risterilizzazione potrebbero non riuscire a rimuovere adeguatamente residui biologici quali sangue, tessuto e altra materia, nei quali potrebbero cosi rimanere presenti dei patogeni
resistenti che potrebbero influenzare le prestazioni dellimpianto.

USO DI FARMACI
Il fabbricante non & in grado di prevedere, né di fornire alcuna garanzia circa la sicurezza dell'utilizzo di eventuali farmaci, inclusi, a titolo esemplificativo e non esaustivo, prodotti estetici, corticosteroidi, antibiotici e preparati vitaminici. Qualora
venisse contemplato tale utilizzo, & necessario consultare il produttore del farmaco corrispondente.

COMPLICANZE

Di seguito vengono riportate le possibili complicanze note associate agli impianti mammari con riempimento in gel.

Esse includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo: Asimmetria; Depositi di calcio; Contrattura capsulare; Sindrome compartimentale; Guarigione ritardata della ferita; Risultati insoddisfacenti; Doppia capsula; Disestesia; Estrusione;
Capsulotomia esterna; Fibroadenoma; Galattorrea; Sudorazione della fuoriuscita di gel; Rottura del gel; Granuloma; Ematoma e edema; Infiammazione/Eritema; Infezione; Sieroma tardivo; Linfoadenopatia; Linforrea; Malrotazione
dellimpianto; Lesione dei nervi; Dolore; Intolleranza della paziente a impianti estranei; Flebite superficiale; Ptosi; Reazione ai farmaci; Rottura dellimpianto; Ipertrofia e iperpigmentazione della cicatrice; Allergia al silicone; Migrazione del
silicone; Migrazione dellimpianto; Ferita superficiale; Linfedema degli arti superiori; Raggrinzamenti... che portano all'espianto dellimpianto mammario.

N.B.: durante la visita iniziale, alla paziente deve essere consegnato il foglio informativo (che accompagna i prodotti) e I'opuscolo informativo, per darle tempo di leggere e comprendere le informazioni sui rischi, le raccomandazioni di follow-up,
i benefici associati agli impianti mammari e consentirle di prendere una decisione ponderata in merito all'eventuale intervento.
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DEFINIZIONI PER IL CHIRURGO:

Di seguito sono riportate le definizioni delle complicanze specifiche spiegate al chirurgo:

ROTTURA ACCIDENTALE DEGLI IMPIANTI NELLA TASCA CHIRURGICA
In tale eventualita, & possibile inserire il dito indice di una mano protetta da due paia di guanti nella massa del gel, mentre con l'altra si esercita pressione sul seno. Manipolare il gel con la mano per favorire I'uscita dalla cavita, quindi stendere
il guanto esterno sulla massa per smaltire il prodotto. Tamponare la tasca chirurgica con delle spugne in garza. Utilizzare alcol isopropilico per rimuovere il gel dalla strumentazione.

SINDROME ASIA
Sindrome autoimmune/infiammatoria indotta da adiuvanti. Le pazienti possono presentare mialgia, miosite, debolezza muscolare, artralgia e/o artrite, stanchezza cronica, manifestazioni neurologiche, deficit cognitivo, piressia e secchezza
delle fauci. La diagnosi viene oonfermata dateste marcatorl dl risposta immunitaria. Generalmente, la rimozione dell’agente scatenante porta a un miglioramento.

Qualora a una delle sue ienti venga di la ASIA, la preghi: di inviare una segnalazione al fabbricante al seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics.com. Occorrera inoltre avviare un
programma di trattamento personalizzato.

LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE ASSOCIATO A IMPIANTO MAMMARIO (BIA-ALCL) (e altri linfomi)

Le informazioni di sicurezza europee, della FDA statunitense e dell'attuale letteratura scientifica hanno individuato una correlazione tra gli impianti mammari e lo sviluppo di un carcinoma del si i itario noto come linfc

anaplastlco a grandi cellule a il io (BIA-ALCL). Questa condizione specifica é inclusa nella classificazione del’OMS del 2016 con la terminologia “ALCL — AIM”. Questo carcinoma insorge pit di
q nelle pazienti con impianti i testurizzati rispetto a quelli lisci, e in genere compare diversi anni dopo I'impianto delle protesi mammarie. Attualmente il tasso di BIA ALCL viene considerato non elevato.

Nella maggior parte delle pazienti, il BIA: ALCL viene rilevato nel liquido o nel tessuto cicatriziale in prossimita dellimpianto. | sintomi principali di BIA-ALCL includq g p Le ienti che ife tali

sintomi, o con sospetto di BIA-ALCL, do J: i a delle indagini volte a ludere ’ACLC perii . Gli esami per il rilevamento del BIA-ALCL prevedono il prelievo di liquido del sieroma recente e di quantita

rappr ive della la da re ad analisi logiche al fine di ludere I'’ALCL. La vali i i ica deve includere I'analisi citologica del liquido del sieroma li strisci col i con Wright

e test di lmmuno:stochlmlca del blocco cellulare per il cluster dl differenziazione (CD) e l marcaton della chmas: deI Ilnfoma anaplastlco (ALK). Nella maggior parte dei casi, il trattamento del’ALCL associato a impianto

mammario prevede la r i dell e della la cir ; altri tr apia e pia. Sebb in genere il trattamento sia efficace, il BIA-ALCL puo essere fatale se non viene

trattato; per questo sono ft i il ril

Qualora a una delle sue pazienti venga i :I BIA -ALCL, Ia pregh:amo di inviare una segnalazione al fabbricante al seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics.com. Occorrera inoltre avviare un

programma di trattamento personalrzzato a cura del team multidisciplinare.

BIA-SCC
Il carcinoma a cellule squamose associato a impianto mammario & una rara complicanza dellimpianto mammario che pud causare morbilita e mortalita significative. Il BIA-SCC & un raro tumore epiteliale diverso dal BIA-ALCL. Le pazienti
possono presentare sieroma mammario unllaterale versamento di liquidi, dolore, eritema e contrattura capsulare (grado Baker V).

Il trattamento iniziale in genere pi d la ril del e della capsula che circonda 'impianto e alcuni casi sono stati trattati con chemioterapia con scarso successo. Un intervento chirurgico aggressivo al
primo stadio sembra avere prognosi ed esito migliori. Il BIA-SCC puo essere fatale, la diag i pi eil aggressivo sono fondamentali.
Qualora a una delle sue pazienti venga di: i il BIA-SCC, la preghiamo di inviare una segnalazione al fabbricante al seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics.com. Occorrera inoltre avviare un

programma di trattamento personalizzato a cura del team multidisciplinare.

MALATTIA DA PROTESI MAMMARIA
Una piccola percentuale delle donne che si
trattandosi di una diagnosi medica, questi sil

a i addmva, s:a di tipo estetico che ricostruttivo, dichiara di soffrire di una serie di sintomi che attribuisce alla presenza degli impianti mammari. Pur non
/[ ia da protesi ia” (Breast Implant lliness, Bll).

Si tratta di un insieme di sintomi generici molto eterogenei, che sono stati diag ie lati nella totalita dei casi. Tra questi rientrano, a titolo esemplificativo e non ivo, sil i simil-i i quali
estrema, bbi le, dolori articolari, sintomi immunitari, disturbi del sonno, depressione, problemi ormonali, cefalea, perdita di capelli e brividi.

Tall sintomi potrebbero essere dovuti ad altre ragioni, ad esempio a patologie soggiacenti o ad alterazioni ormonali. Sono stati pubblicati anche vari studi che pr in esame si i loghi speril i da donne con e
senza protesi mammarie all’interno della popolazione generale. In media, circa il 50% delle donne che dichiarano di essere affette da “BIl” i dl aver speril un miglior dei si i dopo I'espi talvolta
passeggero e talvolta p: Sembra dunque che la rii i degli impi i non di a un miglior le dei sil i. Fino ad oggi non é stato pubblicato alcuno studio in
grado di dimostrare quali sintomi migliorino o meno dopo I'espianto dell’impianto.

Attualmente non esiste alcun test diagnostico per la “Bll”. Le ricerche in questo campo proseguono, in pamcolare nelle pazienti che soffi di i iop una predisposizit in tal senso. L’ impianto
mammario é controindicato nelle donne con soppr i ] del — vedi pitl sopra nella sezione CONTROINDICAZIONI In caso di sosy di Bll, si iglia di rivolgersi al medico. |
sintomi potrebbero essere non i agll P i e occorre que accertarne Ia causa lii altre indagini

DIAGNOSI DI CARCINOMA

Il carcinoma & un tipo di tumore che ha origine nei tessuti epiteliali e impianto puo interferire con la diagnosi precoce. E fondamentale che le pazienti si sottopongano a regolari visite di controllo per monitorare eventuali
segni o sintomi che potrebbero indicare la presenza di un carcinoma. Qualora a una delle sue pazienti venga diagr i un carci la preghi di inviare una segnalazione al fabbricante al seguente indirizzo e-mail:
productsupport@gcaesthetics.com. Occorrera inoltre avviare un programma di trattamento a cura del team multidisciplinare.

INFEZIONE

Eventuali infezioni preesistenti non risolte prima del posizionamento dellimpianto potrebbero aumentare il rischio di infezione periprotesica. Non esporre I'impianto o gli accessori di riempimento a sostanze contaminanti, che potrebbero
incrementare il rischio di infezione.

Lo sviluppo di infezioni & un rischio intrinseco a qualsiasi tipo di intervento chirurgico invasivo. Intorno agli impianti mammari possono svilupparsi infezioni nell'arco di giomi, settimane o addirittura di anni dall'intervento. Le infezioni acute
associate agli impianti mammari sono caratterizzate da segni quali eritema, indolenzimento, accumulo di liquido, dolore e febbre. Potrebbe essere difficile rilevare i segni di un’infezione subclinica. Le infezioni postoperatorie devono essere
sottoposte a trattamento aggressivo in linea con la pratica medica standard, al fine di evitare complicanze pil gravi. Le infezioni che non rispondono al trattamento o di tipo necrotizzante potrebbero richiedere la rimozione dellimpianto. La
contrattura capsulare potrebbe essere connessa con infezioni nella zona circostante all'impianto.

DIAGNOSI DI LINFOMA

Il linfoma & un tipo di tumore che ha origine nel sistema linfatico e I'impianto pud interferire con la diagnosi precoce. E fondamentale che le pazienti si sottopongano a regolari visite di controllo per monitorare eventuali segni o sintomi che
potrebbero indicare la presenza di un linfoma. Qualora a una delle sue pazienti venga diagnosticato un linfoma, la preghiamo di inviare una segnalazione al fabbricante al seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics.com.
Occorrera inoltre avviare un programma di trattamento a cura del team multidisciplinare.

ISTRUZIONI PER L'USO

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Gli Impianti mammari rotondi microtesturizzati riempiti in gel di silicone devono essere conservati in condizioni normali, al riparo dall'umidita e dalla luce solare diretta e con l'indicazione delle frecce rivolta verso l'alto. Se conservati in tali
condizioni, i prodotti Eurosilicone hanno una durata di conservazione di cinque anni.

FORNITURA STERILE

Gli impianti vengono forniti sterili (sterilizzazione in ossido di etilene o sterilizzazione a calore secco: il simbolo corrispondente viene indicato sull’etichetta del prodotto) e vengono trattati con cicli di sterilizzazione convalidati e rigorosamente
controllati in ossido di etilene o calore secco. La sterilita viene verificata in conformita alle norme vigenti. La sterilita dell'impianto & mantenuta solo se la confezione & integra e non danneggiata.

NON UTILIZZARE il prodotto se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso. Prima di effettuare il reso di un prodotto, & necessario richiedere I'autorizzazione.

PRODOTTO MONOUSO
Gliimpianti sono PRODOTTI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RIUTILIZZARE | PRODOTTI ESPIANTATI. NON RISTERILIZZARE | PRODOTTI. | prodotti espiantati non vanno riutilizzati perché le procedure di pulizia e risterilizzazione
potrebbero non essere sufficienti a rimuovere residui biologici quali sangue, tessuto e altra materia, nei quali potrebbero cosi rimanere presenti dei patogeni resistenti, con conseguenze anche sulle prestazioni del prodotto.

CONFEZIONE
Il prodotto sterile viene fornito in un confezionamento primario sigillato con doppio involucro. La sterilita non € garantita in caso di confezione danneggiata o aperta. Sul confezionamento primario sono state apposte etichette a strappo per la
paziente da incollare alla cartella della paziente. Il fabbricante raccomanda di fornire una di queste etichette alla paziente per garantire la tracciabilita del prodotto impiantato.
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APERTURA DEL PRODOTTO STERILE CONFEZIONATO

« Aprire la confezione esterna in condizioni pulite e asettiche, sul campo sterile, lasciando che la confezione interna sigillata ricada delicatamente sul campo.
«Incollare alla cartella della paziente la parte interna della relativa etichetta.

« Usando precauzioni asettiche, aprire la confezione interna.

ESAME E MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO

« Esaminare visivamente il prodotto per escludere la presenza di contaminazione da particolato, danni o perdite.

« Tenere immersa la protesi in acqua sterile o soluzione fisiologica normale prima dell'impianto, per evitare il contatto con sostanze contaminanti aeree e presenti all'interno del campo operatorio.

« Non immergere I'impianto in soluzioni contenenti Betadine o iodio. Se nella tasca sono utilizzate soluzioni contenenti Betadine o iodio, accertarsi che sia risciacquata accuratamente, in modo da rimuovere tutta la soluzione residua.
« Gli impianti mammari con riempimento in gel possono contenere bolle d'aria. Questo fenomeno si verifica solitamente durante la sterilizzazione e non influisce sull'integrita o sulle prestazioni del prodotto.

« Utilizzare esclusivamente salviette monouso prive di lanugine per garantire che non rimangano residui sulla superficie dell'impianto.

CONTAMINAZIONE DEGLI IMPIANTI

Fare attenzione a evitare il contatto fra impianto e sostanze contaminanti come talco, polvere ed oli cutanei. Ispezionare i prodotti prima dellinserimento per escludere che siano contaminati. La contaminazione nel corso dell'intervento
chirurgico accresce il rischio di infezione periprotesica, e presumibilmente anche di contrattura capsulare. Le superfici testurizzate in silicone sono potenzialmente pil suscettibili alla contaminazione rispetto alle superfici lisce in silicone.
Prestare particolare attenzione nel manipolare gli impianti a superficie testurizzata. Il fabbricante non si assume alcuna responsabilita per prodotti contaminati da altre sostanze dopo che il prodotto cessa di essere in suo possesso.

LA PRESENZA DI SOSTANZE CONTAMINANTI (TALCO, POLVERE, LANUGINE, GRASSI CUTANEI) SULLA SUPERFICIE DEGLI IMPIANTI PUO CAUSARE REAZIONI DA CORPO ESTRANEO. MANEGGIARE
CON CURA USANDO GUANTI CHIRURGICI (RISCIACQUATI PER ELIMINARE IL TALCO), CON UNA TECNICA RIGOROSAMENTE ASETTICA. NON IMPIANTARE UN PRODOTTO CONTAMINATO.
E necessario disporre prontamente di impianti di riserva durante l'intervento, nell'eventualita di contaminazione.

PROCEDURA CHIRURGICA

La correttezza delle procedure e delle tecniche chirurgiche & responsabilita della professione medica. Ciascun chirurgo deve valutare l'idoneita della procedura in base alle tecniche correntemente approvate, al giudizio e all’esperienza
personali. Il chirurgo dovra inoltre determinare la misura e la forma corrette dellimpianto per ogni paziente. Una incisione deve avere la lunghezza appropriata per accogliere la forma, le dimensioni e il profilo dellimpianto. Questo riduce il
potenziale di creazione di sollecitazioni eccessive sullimpianto durante l'inserimento.

LINEE GUIDA SPECIFICHE PER L’'USO DI IMPIANTI MAMMARI

1. La scelta delle dimensioni deve essere decisa in funzione delle dimensioni di base, delle dimensioni fisiche della paziente e delle caratteristiche individuali del seno piuttosto che del volume o della proiezione desiderati.

2. Le forme predefinite degli impianti mammari sono piti compatte rispetto ad altri impianti riempiti con gel coesivo e le incisioni chirurgiche devono essere pili lunghe di quelle necessarie per gli impianti comprimibili.

3. Laddove appropriato, la nuova piega sottomammaria pud essere eventualmente portata a circa 1 cm al di sotto della piega naturale.

4. L'approccio consigliato consiste nel passare attraverso la piega sotomammaria. E responsabilita del chirurgo stabilire se siano possibili posizionamenti ascellari o transareolari. Si ricorda che I'inserimento e l'orientamento possono risultare
piti difficoltosi in ragione della maggiore compattezza del gel.

5. Ove possibile, & preferibile il posizionamento sottomuscolare (eventualmente liberando i legamenti inferiori). Poiché il gel & altamente coesivo, esso presenta un raggio maggiormente definito sul margine superiore dell'apice. Il posiziona-
mento sottomuscolare riduce la probabilita che il raggio di questo apice risulti palpabile.

6. NON agire con forza durante il posizionamento degli impianti mammari. L'eccessiva manipolazione degli impianti mammari puo dare luogo alla deformazione permanente del gel coesivo

e alla perdita della forma dell'impianto.

7. Nella fase postoperatoria & possibile mantenere un allineamento corretto ed evitare la rotazione dell'impianto:
a) Realizzando una tasca chirurgica strettamente allineata all'impianto;
b) Realizzando una tasca chirurgica “asciutta”;
¢) Utilizzando la procedura di stabilizzazione dellimpianto mediante immobilizzazione esterna postoperatoria.

DESCRIZIONE DEI MATERIALI DEL DISPOSITIVO

Questi dispositivi medici sono realizzati in materiali siliconici di grado medicale indicati per I'impianto a lungo termine. | master file sono stati registrati presso la FDA statunitense.

Nelle seguenti tre tabelle vengono forniti i dati quantitativi e qualitativi sui materiali e sulle sostanze alle quali potrebbero essere esposte le pazienti, sulla base della caratterizzazione chimica dei dispositivi indicati. | materiali e il dispositivo sono
stati sottoposti a prove e valutazioni di biocompatibilita e a valutazioni di rischio volte a dimostrarne la sicurezza biologica. Tuttavia, la risposta alle sostanze chimiche puo variare e non & possibile prevedere tutte le reazioni.

Tabella 1. Materiali del dispositivo di impianto mammario

Materiali del dispositivo Componente dellimpianto
Dispersioni di silicone Involucro
Dispersioni di silicone Patch di chiusura
Catalizzatore al platino Involucro e gel di riempimento
Adesivo in silicone Involucro
Catalizzatore di organotina Involucro (adesivo in silicone)
Gel di silicone Gel di riempimento
Tabella 2. Sostanze chimiche ri iate dagli impianti i
Composti | Dispositivo intero (ug/g o ppm)’ | Composti | Dispositivo intero (ug/g o ppm)
Volatili? - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari sotto forma di gas
1,1-Dicloroetene Non rilevato 1,2-Dicloroetano Non rilevato
Cis-1,2-dicloroetene Non rilevato Bromodiclorometano Non rilevato
1,1-Dicloroetano Non rilevato Toluene Non rilevato
Trans-1,2-dicloroetene Non rilevato 1,1,2-Tricloroetano Non rilevato
Cloroformio Non rilevato Tetracloroetilene Non rilevato
1,1,1-Tricloroetano Non rilevato 1,3-Dicloropropano Non rilevato
Tetracloruro di carbonio Non rilevato Dibromoclorometano Non rilevato
1,1-dicloropropene Non rilevato Clorobenzene Non rilevato
Benzene Non rilevato 1,1,1,2-tetracloroetano Non rilevato
Etanolo, 2-(trimetilsilil)- 2,41 max. 1,3,5-Trimetilbenzene Non rilevato
Etilbenzene Non rilevato Sec-butilbenzene Non rilevato
m/p-Xilene Non rilevato 1,3-Diclorobenzene Non rilevato
o-xilene Non rilevato 1,4-Diclorobenzene Non rilevato
Stirene Non rilevato 1,2-Diclorobenzene Non rilevato
Bromoformio Non rilevato N-Butilbenzene Non rilevato
Isopropilbenzene Non rilevato 1,2-dibromo-3-cloropropano Non rilevato
Bromobenzene Non rilevato 1,2,4-Triclorobenzene Non rilevato
1,2,3-tricloropropano Non rilevato Esaclorobutadiene Non rilevato
n-Propilbenzene Non rilevato Naftalene Non rilevato
2/4-Clorotoluene Non rilevato 1,2,3-Triclorobenzene Non rilevato
1,2,4-Trimetilbenzene Non rilevato p-isopropiltoluene Non rilevato
Tert-butilbenzene Non rilevato
Totale volatili 2,41 ppm
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Ricavabili® - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari in seguito a immersione in acqua e/o solvente
Silossani ciclici (D4, D5, D6...) [ Non rilevato Silossani lineari (L3, L4, L5...) Non rilevato

Totale ricavabili | Non rilevato |

"1 dati riportati in questa tabella sono stati calcolati cumulativamente per l'nvolucro e il gel.
“Per “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza volatile & inferiore al limite quantitativo del metodo di analisi. | dati relativi ai limiti quantitativi sono riepilogati

qui di seguito:

Componente Singolo limite quantitativo m- e p-xilene e 2,4-Clor *Ri bili - Limite quantitativo

Involucro 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm

Gel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm
Tabella 3. Metalli pesanti rilevati negli impianti mammari

Metalli pesanti C i (ug/g o ppm) Metalli p i C i (Mg/g o ppm)
Alluminio Non rilevato Manganese Non rilevato
Antimonio Non rilevato Mercurio Non rilevato

Arsenico Non rilevato Molibdeno Non rilevato

Bario Non rilevato Nichel Non rilevato

Berillio Non rilevato Platino Non rilevato

Cadmio Non rilevato Selenio Non rilevato

Cromo Non rilevato Tallio Non rilevato

Cobalto Non rilevato Stagno Non rilevato

Rame Non rilevato Vanadio Non rilevato

Piombo Non rilevato Zinco 0,043

Magnesio Non rilevato

Per “Non rilevato” si intende che il livello del singolo elemento era inferiore a 0,002 ppm, che rappresenta il limite di quantificazione presunto del
metodo di prova per l'involucro, e inferiore a 0,0615 ppm, limite di quantificazione del metodo di prova per il gel.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Tutti gli impianti mammari devono essere smaltiti secondo i requisiti relativi ai rifiuti medici che hanno un potenziale rischio di infezione.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave (vale a dire un incidente che potrebbe, direttamente o indirettamente: (a) aver causato il decesso di una paziente, un utente o un’altra persona,

(b) aver provocato 'aggravamento severo, temporaneo o permanente, dello stato di salute della paziente, dell'utente o di un'altra persona, (c) rappresentare una grave minaccia per la salute pubblica) deve essere segnalato al fabbricante al
seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics.com nonché alle autorita competenti dello Stato membro di residenza dell'utente e/o della paziente.

POLITICA IN MATERIA DI RESO DEI PRODOTTI

Prima di restituire qualunque prodotto:

a) Occorre richiedere I'autorizzazione per iscritto.

b) Tutti i prodotti restituiti che sono stati estratti dalla confezione devono essere corredati dal certificato di decontaminazione.

c) Se & necessario perforare l'involucro di un prodotto confezionato in involucro sigillato per facilitare le procedure di sterilizzazione e decontaminazione in totale sicurezza, la zona di interferenza meccanica deve essere contrassegnata con un
pennarello indelebile sulla superficie del prodotto e occorre annotare un riferimento sul certificato di decontaminazione.

d) Le note di richiesta del prodotto e i prodotti restituiti devono essere inviati al fabbricante solo attraverso il proprio distributore.

GARANZIA

Il produttore garantisce che nella fabbricazione di questi prodotti si & usata ragionevole cura e dichiara la propria disponibilita a sostituire qualunque prodotto che, a seguito di esame del produttore, risulti difettoso al momento della spedizione.
La selezione delle pazienti, le procedure chirurgiche, il trattamento e le sollecitazioni postoperatorie e la manipolazione del dispositivo saranno di esclusiva responsabilita del cliente. Il fabbricante non ha alcun controllo sulle condizioni di
impiego, pertanto non & in grado di garantire il buon effetto o di tutelare dal cattivo effetto dell'uso del dispositivo, né sara responsabile per eventuali perdite o danni accidentali o consequenziali o per spese direttamente o indirettamente
cagionate dall’'uso di questo dispositivo. Tutte le altre garanzie (previste da normativa legislativa o altra fonte di legge) sono escluse nella misura massima consentita dalla legge.

ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

NORME ARMONIZZATE E SPECIFICHE COMUNI APPLICATE
La seguente specifica comune e le norme armonizzate pertinenti vengono applicate a tutti gli impianti mammari: Specifica comune 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; serie di norme
EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 oppure EN ISO 20857 (a seconda del metodo di sterilizzazione).

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

Su richiesta, il produttore puo fornire riferimenti bibliografici.

SIMBOLO SULL’ETICHETTA:

Indica le dimensioni dei prodotti

B Implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona

La implantacion debe realizarse exclusivamente en un entorno apropiado por parte de médicos debidamente cualificados o acreditados conforme a la
legislacion nacional.

FINALIDAD/USO PREVISTO

El uso previsto de los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona es la cirugia cosmética de aumento mamario o la cirugia de reconstruccion mamaria.

DESCRIPCION

Los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona son un producto sanitario estéril de un solo uso que se implanta quirirgicamente para sustituir el tejido perdido debido a un traumatismo o una intervencién
quirdrgica, o para aumentar el tejido con fines terapéuticos.

La cubierta redonda de elastémero de silicona se fabrica con la superficie exterior microtexturizada para ofrecer una superficie de contacto disruptiva para la interfaz de colageno y se rellena con un gel cohesivo. Todos los implantes mamarios
rellenos de gel se suministran en una caja de carton y estan acondicionados en un envase primario doble sellado. El envase también contiene etiquetas desprendibles que indican las caracteristicas del implante (nimero de lote, nimero de
referencia), tarjeta del implante y prospectos para la paciente y el usuario.
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RESUMEN DE LOS PARAMETROS NOTIFICADOS PARA LA CLASIFICACION DE LA SUPERFICIE

Clasificacion del acabado de la superficie | Grado de rugosidad | Sa | Scx |
SLO | Microtexturizada (<50) | 37 pym | 022

ENLACE A LAS INSTRUCCIONES DE USO EN EL SITIO WEB DEL FABRICANTE
https://www.gcaesthetics.com.

INDICACIONES MEDICAS

Los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona estan indicados para:

+ Aumento quirdrgico y correccion del contorno de las anomalias congénitas de las mamas

+ Reconstruccion quirirgica de la mama tras mastectomia subcutanea y otros procedimientos aptos de mastectomia o traumatismos
« Correccion quirirgica de las anomalias combinadas de la mama y la pared toracica

«+ Sustitucion de los implantes mamarios por motivos médicos.

INDICACIONES COSMETICAS

Los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona estan indicados para:
« Cirugia cosmética de aumento

« Sustitucion de implantes mamarios por motivos cosméticos

CONTRAINDICACIONES

El uso de estos implantes esté contraindicado en pacientes que presenten una o mas de las siguientes afecciones:

« Enfermedad FIBROQUISTICA

« TEJIDO INSUFICIENTE de cobertura debido a dafios por radiacion en la pared toracica, injertos de piel toracica tensos o extirpacion radical del misculo pectoral mayor
« PRESENCIA DE CARCINOMA LOCAL O METASTASICO mamario

« Sistema inmunitario suprimido/debilitado

+ Antecedentes de sensibilidad a materiales extrafios o atopia

« Paciente FISIOLOGICA O PSICOLOGICAMENTE no apta

«INFECCION ACTIVA en cualquier parte del organismo

« Antecedentes recientes de absceso mamario

« Antecedentes de cicatrizacion de heridas comprometidas o hinchazén regional

« CICATRICES HIPERTROFICAS,

« Cualquier otra afeccién médica grave

« Estos productos no estan indicados para personas menores de 18 afios ni para mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

USUARIO PREVISTO

Los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona estan destinados a ser utilizados por parte de cirujanos debidamente cualificados que hayan recibido formacion adecuada sobre el uso seguro del producto.
IMPORTANTE: El cirujano es responsable de realizar las evaluaciones médicas en relacion con la aptitud de la paciente para el implante y de decidir la técnica quirirgica més adecuada tanto para el paciente como para el tipo de implante
elegido. El usuario debe considerar cualquier riesgo especifico que pueda aplicarse a las actividades de la paciente (por ejemplo, la profesion, los deportes u otras actividades practicadas periédicamente por la paciente) antes de la
implantacion. El fabricante recomienda que los cirujanos realicen un control tras el implante con el fin de identificar cualquier efecto secundario no deseado.

La recomendacion para la paciente debe tener en cuenta cualquier procedimiento anterior, accidentes, afecciones, medicamentos o tratamientos simultdneos cuyo consumo pueda afectar al procedimiento (por ejemplo, enfermedades
cutaneas, traumatismos y enfermedades autoinmunitarias).

POBLACION OBJETIVO

Estéa previsto que los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona se utilicen en poblaciones adultas (excepto en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia) sin contraindicaciones conocidas.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS (PARA FIN MEDICO)

Los beneficios clinicos de los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona son los siguientes:
« Sustitucion del tejido mamario que ha sido extirpado por mastectomia

« Sustitucion del tejido mamario que ha sido extirpado como consecuencia de un traumatismo

+ Realce del tejido mamario afectado por anomalia mamaria tuberosa o congénita

EFECTOS PREVISTOS (PARA FIN NO MEDICO)

Los Efectos previstos de los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona son los siguientes:
* Mejora de la calidad de vida de la paciente (basada en la autoestima, la imagen corporal y la satisfaccion sexual)

+ Mejora psicolégica de la paciente en cuanto a los niveles de depresion y ansiedad

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona se disefian y fabrican conforme a la norma vigente EN ISO 14607 relativa a los implantes mamarios. Las caracteristicas de funcionamiento de los implantes
mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona en cuanto a:
« Integridad de la cubierta

+ Resistencia del implante

« Compatibilidad entre el relleno de gel y la cubierta

« Difusion desde el implante

+Volumen

« Textura de la superficie

* Biocompatibilidad

han sido validadas y cumplen los requisitos de la norma EN ISO 14607.

MATERIALES

Cubierta y parche: elastémero de silicona, relleno: Gel de silicona

ENLACE AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

El resumen de seguridad y eficacia estara disponible en el sitio web de Eudamed cuando se publique https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home y en el sitio web de la empresa en la seccion «Informacion util complementaria» a
través del enlace H i irugia-| ia-| i

Para acceder a través de Eudamed:

+Haga clic en el enlace anterior para visitar la pagina de inicio de Eudamed

+Haga clic en el médulo llamado Certificados (Emitidos o Rechazados)

+ Dentro de los criterios de busqueda, en la casilla NUmero de certificado, indique MDR 740809 y presione Buscar en la parte inferior de la pagina

« En el lado derecho de la pagina, en Ver detalles, haga clic en el icono del ojo

« En el lado izquierdo de la pagina, haga clic en el resumen de seguridad y funcionamiento clinico

« Descargue el documento maestro del resumen de seguridad y funcionamiento clinico haciendo clic en el enlace

904748 v1 - 11/2025 -24 -



INFORMACION PARA LA PACIENTE

Cualquier intervencién quirtrgica puede presentar complicaciones y riesgos. Se sabe que la cirugia de implante mamario proporciona satisfaccion psicologica a las pacientes, pero como cualquier procedimiento quirtirgico, puede presentar
posibles complicaciones y riesgos. La colocacion de implantes mamarios es un procedimiento electivo y el cirujano debe aconsejar bien a la pacientes acerca de la relacién beneficio-riesgo. Se deben comentar con la paciente todas y cada
una de las posibles complicaciones y advertencias antes de tomar la decision de proceder con la cirugia.

Cada paciente debe recibir el prospecto para la paciente (facilitado junto con los productos) o el folleto informativo para la paciente durante la consulta inicial, con el fin de dar tiempo a la paciente para que lea y comprenda la informacién
sobre los riesgos, las recomendaciones de seguimiento y los beneficios asociados con los implantes mamarios para que pueda tomar una decision informada sobre si proceder a la cirugia. El folleto informativo para la paciente también
contiene un «Documento de consentimiento informado de la paciente» que permite que la paciente conserve copias de los detalles de sus implantes, como el nimero de lote para sus registros. Este documento esta disponible en formato
PDF en nuestro sitio web www.gcaesthetics.com/es.

VIDA UTIL

Debe informarse a la paciente de que este producto sanitario no es un producto para toda la vida y de que puede requerir su explantacion o sustitucion, lo que podria implicar otra intervencién quirtrgica. Debe informarse a las pacientes de
que el implante no debe considerarse definitivo debido a posibles reacciones individuales y posibles reacciones fisiolégicas, al disefio inherente de los implantes de silicona o a los diferentes procedimientos de implantacion. El implante puede
explantarse o sustituirse en cualquier momento, lo que requiere cirugia de revision. El fabricante no garantiza ninguin periodo de duracién para sus implantes.

En un estudio de seguimiento clinico poscomercializacion en un producto equivalente, el riesgo acumulado Kaplan-Meier de la primera incidencia de explantacion en pacientes en un plazo de 10 afios tras la implantacion fue del 17,6 % (IC
del 95 % = 16,9 - 18,3 %)

COMPATIBILIDAD CON RM

Si bien los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona no han sido probados especificamente para su uso en RM, tenga en cuenta que todos los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de
gel de silicona estan fabricados con materiales de silicona de grado de implante médico que son compatibles con la exploracién por RM. El material de silicona de grado implantable es el mismo que otros fabricantes utilizan en los implantes
de silicona utilizados por pacientes que se someten a exploraciones por RM y, hasta la fecha, no se han notificado problemas de compatibilidad.

USO DE ESTEROIDES
Se debe informar a la paciente de que consulte a un médico antes de usar esteroides en la zona del implante para evitar la extrusién del implante.

LACTANCIA
Debe informarse a la paciente de las posibles complicaciones con la lactancia tras la implantacién. El procedimiento quirdrgico puede afectar a la produccion de leche durante la lactancia. Especialmente, una incision periareolar puede
reducir significativamente la posibilidad de una lactancia exitosa.

INTERFERENCIA
Durante una mamografia, se debe informar al radiélogo de la presencia de un implante en la mama para que pueda adaptar adecuadamente la presion de la mamografia. Se debe notificar al cirujano o al médico sobre el implante en el
caso de cualquier intervencion quirdrgica en la zona de la mama.

La presencia del implante mamario puede retrasar la deteccion del cancer de mama por autoexploracién. Por este motivo, se debe informar a las pacientes de que deben consultar con un cirujano o médico para que les haga un control médico
adecuado, asi como las pruebas periodicas de deteccion del cancer de mama. También debe informarse a las pacientes de que deben consultar con un médico si sospechan de complicaciones, especialmente en el caso de traumatismos o
compresion causados, por ejemplo, por un masaje violento de las mamas, una actividad deportiva o el uso de cinturones de seguridad.

TARJETA DEL IMPLANTE

Tras la cirugia, el cirujano debe proporcionar a la paciente:

« la tarjeta del implante, que debe rellenarse conforme a las instrucciones del prospecto para los profesionales sanitarios que rellenan la tarjeta de implante internacional del fabricante.
« el prospecto de la paciente, disponible en el sitio web de informacion para pacientes mencionado en la tarjeta

Se debe informar a la paciente de que debe llevar con ella, personalmente y en todo momento, la tarjeta del implante, lo que permite:

« que la paciente identifique el producto implantado y acceda a méas informacion relacionada con el producto implantado (p. €j., a través de EUDAMED y otros sitios web)

+ que las pacientes se identifiquen a si mismas como personas que necesitan atencion especial en situaciones pertinentes, p. ej., en controles de seguridad.

« que el personal clinico de urgencias o de primeros auxilios esté informado de las necesidades especiales de atencion para las pacientes pertinentes en situaciones de urgencia.

ADVERTENCIAS
ALTERACION DE LOS IMPLANTES
No se deben realizar alteraciones en los implantes mamarios antes de su implante. La alteracion de los implantes anula todas las garantias, expresas o implicitas.

DANO DE LOS IMPLANTES: ROTURA DURANTE LA CIRUGIA

Se debe tener extrema precaucion a la hora de usar y manipular los implantes para minimizar la posibilidad de rotura de las cubiertas. Todos los implantes se han fabricado mediante técnicas de fabricacién consolidadas y bajo estrictas
normas de control de calidad, pero pueden producirse cierta rotura de los mismos durante la manipulacion o la cirugia, tanto en la cirugia inicial como en las posteriores.

Se debe tener extrema precaucion para evitar dafios involuntarios en el implante durante el procedimiento de implantacion o de explantacion.

« Evite el contacto del implante con instrumentos quirtrgicos afilados o dispositivos como bisturies, forceps, pinzas hemostéticas, agujas de sutura y agujas hipodérmicas.

« Evite el contacto del implante con instrumentos quirdrgicos romos como pinzas, retractores y disectores.

« Evite el contacto del implante con dispositivos de cauterizacion.

+ No emplear manipulacién, fuerza o tensién excesivas.

Debe inspeccionarse minuciosamente la integridad estructural de los implantes antes de su utilizacién. Los productos dafiados no deben implantarse; no intente reparar los productos dafados.

En el momento de la cirugia debe disponerse de un producto adicional para el caso de dafios o de contaminacion del implante. Deben respetarse meticulosamente los procedimientos de prueba, examen y manipulacién de los productos para
garantizar el uso adecuado de los implantes. Se debe dar instrucciones a las pacientes para que informen a otros médicos que las traten de la presencia de los implantes, para minimizar el riesgo de dafios.

INTERFERENCIA CON LA MAMOGRAFIA

Las técnicas de posicionamiento estandar han mostrado limitaciones significativas cuando se utilizan para la adquisicion de imagenes de mamas aumentadas. El implante puede interferir con la deteccion temprana del cancer de mama
mediante mamografia, al oscurecer algunos tejidos mamarios subyacentes o al comprimir el tejido suprayacente, lo que puede «ocultar» lesiones sospechosas en la mama. Se deben dar instrucciones a las pacientes para que soliciten
radiélogos con experiencia en las técnicas radiologicas mas actuales y en los equipos de adquisicion de imagenes de mamas con implantes, y para que informen a sus radiélogos de la presencia, tipo y colocacion de los implantes.

ROTURA DEL IMPLANTE

Rotura del gel: La rotura del gel puede ocurrir en el posoperatorio a raiz de dafios durante su manipulacion o la cirugia. Algunas roturas pueden permanecer sin ser detectadas a menos que se realice una cirugia por otro motivo (por ejemplo,
cambio de tamario). A pesar de las propiedades cohesivas del material del gel, puede producirse la extravasacion del bolsillo quirtrgico bajo presion, que puede requerir una nueva intervencion quirdrgica para recuperar el gel. Se han
notificado la inflamacion y formacién de granulomas de silicona.

Rotura de la cubierta: La rotura de la cubierta del implante puede producirse por contractura, traumatismo o manipulacién excesiva. Si se sospecha de la rotura de la cubierta, el implante debe explantarse. Si bien las mejoras en el disefio de
la cubierta del implante y del gel de silicona han minimizado el riesgo de sangrado de silicona a través de una cubierta intacta, parte del gel de silicona puede seguir difundiendo o «sangrando» en determinadas condiciones.

UN SOLO USO

Los implantes estan previstos para UN SOLO USO NO UTILICE PRODUCTOS EXPLANTADOS. NO VUELVAA ESTERILIZAR NINGUN PRODUCTO.

Los productos explantados no deben reutilizarse porque los procedimientos para volver a limpiarlos y esterilizarlos pueden no eliminar adecuadamente los residuos biologicos, como sangre, tejido u otros material, que podrian conservar
patégenos resistentes y también podria afectar al rendimiento del implante.

USO DE FARMACOS
El fabricante no puede predecir ni garantizar la seguridad del uso de cualquier farmaco, incluidos, entre otros, farmacos estéticos, esteroides, antibiéticos y soluciones vitaminicas. Si se contempla este uso, debe consultarse al fabricante
del farmaco apropiado.
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COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones conocidas asociadas a los implantes mamarios rellenos de gel son las siguientes:

Estas son, entre otras: Asimetria; depositos de calcio; contractura capsular; sindrome compartimental; retraso en la cicatrizacion de heridas; insatisfaccion con los resultados; doble contractura capsular; disestesia; extrusion; capsulotomia
externa; fibroadenoma; galactorrea; transpiracion de sangrado de gel; rotura de gel; granuloma; hematoma y edema; inflamacion/eritema; infeccion; seroma tardio; linfadenopatia; linforrea; malrotacion del implante; lesion nerviosa; dolor;
intolerancia de la paciente a cualquier implante extrario; flebitis superficial; ptosis; reaccion a los medicamentos; rotura del implante; hiperpigmentacion e hipertrofia de la cicatriz; alergia a la silicona; migracion de la silicona; desplazamiento
del implante; herida superficial; linfedema de miembro superior; arrugas. .. que dan lugar a la explantacion del implante mamario.

Nota: Cada paciente debera recibir el prospecto para la paciente (facilitado junto con los productos) y el folleto informativo para la paciente durante la consulta inicial, con el fin de dar tiempo a la paciente para que lea y comprenda la
informacién sobre los riesgos, las recomendaciones de seguimiento y los beneficios asociados con los implantes mamarios para que pueda tomar una decision informada sobre si proceder a la cirugia.

DEFINICIONES PARA EL CIRUJANO:

Véanse a continuacion las definiciones de complicaciones especificas explicadas para el cirujano:

ROTURA ACCIDENTAL DE LOS IMPLANTES EN BOLSILLO QUIRURGICO
Si esto se produce, se puede penetrar en la masa de gel con el dedo indice de una mano con doble guante, mientras se ejerce presién en la mama con la otra mano. El gel puede manipularse fuera de la cavidad, dentro de la mano, y el
guante exterior puede retirarse sobre la masa para su eliminacion. Enjuague el bolsillo quirtrgico con esponjas de gasa. El alcohol isopropilico ayudaré a la eliminacion del gel de la instrumentacion.

SINDROME DE ASIA

Sindrome autoinmunitario/inflamatorio inducido por adyuvantes. Las pacientes pueden presentar mialgia, miositis, debilidad muscular, artralgia o fatiga cronica, manifestaciones neurolégicas, deterioro cognitivo, pirexia, boca seca. El
diagnostico se confirma mediante pruebas y marcadores de la respuesta inmunitaria. Normalmente, la eliminacion del agente causante induce la mejoria.

En el caso de que su paciente sea diagnosticada con el sindrome de ASIA, debe notificarlo al fabricante a través de la direccién de correo electrénico: productsupport@gcaesthetics.com y debe iniciarse un tratamiento
individual.

LINFOMA ANAPLASICO DE CELULAS GRANDES ASOCIADO A IMPLANTES MAMARIOS (LACG-AIM) (y otros linfomas)

La informacion de seguridad europea, la FDA de los EE. UU. y la bibliografia cientifica actual han identificado una asociacion entre los implantes mamarios y el desarrollo de un cancer del s i itarie
de células grandes (LACG-AIM). Esta entidad especifica esta incluida en la clasificacién de la OMS de 2016 bajo el término «LACG-AIM». Este tipo de cancer ocurre con mayor fi ia en paci conimp
texturizados que con impl: lisos y normali se desarrolla muchos arnos después de la cirugia de implante mamario. En la actualidad, los indice de LACG-AIM se consideran bajos.

En la mayoria de las pacientes, el LACG-AIM se encuentra en el fluido o el tejido ci icial junto al i Los sit incipales del LACG-AIM son on persi los si antes o, si
se sospecha de la presencia de LACG-AIM, se aconseja evaluar a las pacientes para descartar el LACG periimplantario. Cuando se haga una prueba para el LACG-AIM, recoja fluido reciente del seroma y porciones

de la cap y ielt para reallzar pruebas patologlcas con el fin de descartar el LACG. La evaluacién diagnéstica debe incluir la evaluacién citolégica del fluido del seroma con frotis tefidos con tincion
de Wright Giempsa y pruebas i de blog I para los / del cumulo de difer iacion (CD) y de la cinasa del linfoma anaplasico (ALK). La mayoria de los casos de LACG asociado a
al ios se tratan di la ién del il y de la cap que rodea el implante y algunos casos se han tratado con quimi pia y radiacion. Si bien el tr i tiene éxito, la

LACG -AIM puede ser mortal si no se trata, por lo que la de yel
En el caso de que su paciente sea dlagnostlcada con LACG-AIM, debe notificarlo al fabncanle a través de la direccion de correo electronico: productsupport@agcaesthetics.com y un equipo multidisciplinar debe iniciar un
prog detr

CCE-AIM

El carcinoma de células escamosas asociado a implantes mamarios es una complicacién poco frecuente de la implantacion mamaria que puede dar lugar a una morbimortalidad significativa. EI CCE-AIM es un tumor de base epitelial poco
frecuente distinto al LACG-AIM. Las pacientes pueden presentar seroma mamario, edema, dolor, eritema y contractura capsular unilaterales (Baker Grado 1V).

El tratamiento inicial suele suponer la ion del i y de la c§ que rodea al J: yalg casos han sido tratados con imi pia con éxito limii La cirugia agresiva en el primer estadio parece
tener un mejor pronéstico y resultados. EI CCE-AIM puede ser mortal, por lo que la d o) yel son fi I

En el caso de que su paciente sea diagnosticada con CCE-AIM, debe notificarlo al fabricante a través de la direccion de correo electrénico: productsupport@gcaesthetics.com y un equipo multidisciplinar debe iniciar un
programa de tratamiento individual.

ENFERMEDAD POR IMPLANTE MAMARIO

Unap proporcién de pacit con impl: ios, tanto con fines Sti como ivos, r por si mi la pr ia de una serie de sintomas que creen que surgen por la presencia de sus
lmplantes mamarios. Si blen no es un diagnéstico médico, se refleren a sus sil como dad por il mamario» (B).
Estos mulllples sintomas genéricos son variados y, en todos los casos, son todi: icados y ’lf' cados. Incluyen, entre otros, sintomas similares a los de la gripe como fatiga extrema, niebla mental, dolor articular,
con el si: itario, trastornos del sueno ion, pr hor caida del cabello y escalofnos
Ex:ste una serie de otros motivos por los que estos sir cApcl , incluid: fe Jad larias o bios hor Ademéds, existe una serie de estudios cientificos que investigan sintomas
lares i los por muje de la poblacién g al con y sin imp amarios. En p io, en torno al 50 % de las mujeres que se autoidentifican como pacientes con «Bll» perciben que sus sintomas
3] tras Ia I: a veces de forma temporal y, otras, de forma permanente. Por lo tanto, parece que la I: ién de los il mamarios no mejora i los si en todas las pacientes.
Hasta la fecha, no existen lios que qué sil ji o nocon la ion de los
En Ia actualldad no existen pruebas que puedan confirmar la «BII» La lnvestlgac:on en este campo i iall en i con enfer fad i itarias o con predi: icion a enfer Jad
ias. La il iobn mamaria esta contraindicada en mujeres con el sistema lnmunltano suprimido o debilitado (consulte la seccion CONTRAINDICACIONES mas arriba). Si las pacientes sospechan que
tienen Bl deben buscar ] édico. Sus P no estar relaci los con sus impl: y no deben descartarse o ig otras i licas a la hora de determinar la causa de sus sintomas.

DETECCION DE CARCINOMA

El carcinoma es un tipo de cancer que se origina en los tejidos epiteliales y el implante puede interferir en su deteccion temprana. Es fur que las i se /! iones periddicas de seguimiento
para controlar cualquier signo o sintomas que puedan indicar la presencia de carcinoma. En el caso de que su paciente sea diagnosticada con carcinoma, debe notificarlo al fabrlcante a través de la direccion de correo
electrénico: productsupport@gcaesthetics.com y un equipo multidisciplinar debe iniciar un programa de tratamiento individual.

INFECCION

Las infecciones previas no resueltas antes de la colocacion del implante aumentan el riesgo de infeccion periprotésica. No exponga el implante o los accesorios de relleno a contaminantes, los cuales aumentan el riesgo de infeccion.

La infeccion es un riesgo inherente tras cualquier tipo de cirugia invasiva. La infeccion alrededor del implante mamario puede producirse en el plazo de dias, semanas o, incluso, afios tras la cirugia. Los signos de infeccién aguda notificados
en asociacién con los implantes mamarios incluyen eritema, sensibilidad, acumulacion de fluido, dolor y fiebre. Los signos de infeccion subclinica pueden ser dificiles de detectar. Las infecciones posoperatorias deben tratarse de forma
agresiva, conforme a las préacticas clinicas habituales para evitar complicaciones mas graves. La infeccién que no responda al tratamiento o la infeccion necrosante puede requerir la explantacién del implante. La contractura capsular puede
relacionarse con la infeccion en la zona que rodea al implante.

DETECCION DE LINFOMA

El linfoma es un tipo de cancer que se origina en el sistema linfatico y el implante puede interferir en su deteccién temprana. Es fundamental que las pacientes se sometan a exploraciones periddicas de seguimiento para controlar cualquier
signo o sintomas que puedan indicar la presencia de linfoma. En el caso de que su paciente sea diagnosticada con linfoma, debe notificarlo al fabricante a través de la direccién de correo electronico: productsupport@gcaesthetics.com y un
equipo multidisciplinar debe iniciar un programa de tratamiento individual.

INSTRUCCIONES DE USO

CONDICIONES DE CONSERVACION

Los implantes mamarios redondos microtexturizados rellenos de gel de silicona deben almacenarse en condiciones normales, deben protegerse de la humedad y de la luz solar directa y deben ser aimacenarse con las flechas apuntando
hacia arriba. Siempre que se respeten estas condiciones, los productos de Eurosilicone tienen un periodo de validez de cinco arios.

SUMINISTRADOS ESTERILES
Los implantes se suministran en forma estéril (esterilizacion con 6xido de etileno o esterilizacion con calor seco), procesados mediante ciclos de esterilizacion con 6xido de etileno o calor seco validados estrictamente controlados. La esterilidad
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se verifica conforme a la normativa. La esterilidad de los implantes se mantiene solo si el envase esta intacto y sin dafios.
Si el envase estéril ha sido dafiado o abierto involuntariamente antes de su uso, NO LO USE. Para devolver el producto debe solicitarse autorizacion.

UN SOLO USO
Los implantes estan previstos para UN SOLO USO NO UTILICE PRODUCTOS EXPLANTADOS. NO VUELVA A ESTERILIZAR NINGUN PRODUCTO. Los productos explantados no deben reutilizarse porque los procedimientos para
volver a limpiarlos y esterilizarlos pueden no ser adecuados para eliminar los residuos biolégicos, como sangre, tejido u otros materiales, que podrian conservar patdégenos resistentes, y también podrian afectar al rendimiento del implante.

ACONDICIONAMIENTO
El producto estéril se suministra en un envase primario doble sellado. La esterilidad no esté& garantizada si el envase ha sido dafiado o abierto. Las etiquetas adhesivas para la historia de la paciente estan pegadas al envase primario. Estas
etiquetas deben pegarse en las historias de las pacientes. El fabricante recomienda que se facilite a la paciente una de estas etiquetas para mantener la trazabilidad del producto implantado.

APERTURA DEL PRODUCTO ESTERIL ENVASADO

+ Rasgue el envase exterior en condiciones limpias y asépticas, sobre el campo estéril, permitiendo que el envase exterior caiga suavemente en el campo.
« Pegue la porcién de la etiqueta interior para la historia de la paciente en la cartilla de la paciente.

« Con precaucion aséptica, rasgue el envase interior.

EXAMEN Y MANIPULACION DEL PRODUCTO

« El producto deber ser examinado visualmente en busca de alguna evidencia de contaminacion por particulas, dafios o fugas.

« El implante debe mantenerse sumergido en agua estéril o solucion salina normal antes de la implantacion para prevenir el contacto con los contaminantes particulados transportados por el aire y del campo quirtirgico.

+No sumerja el implante en Betadine o soluciones que contengan yodo. Si se utilizan Betadine o soluciones que contengan yodo en el bolsillo quirtrgico, asegurese de lavarlo exhaustivamente de forma que no quede ningun residuo de
solucion en el bolsillo.

« Los implantes mamarios rellenos de gel pueden contener burbujas de aire. Esto ocurre normalmente durante la esterilizacion y no tiene efecto sobre la integridad o el rendimiento.

« Utilice solo pafios desechables que no desprendan particulas para garantizar que no se queden particulas en la superficie del implante.

CONTAMINACION DE LOS IMPLANTES

Se debe tener cuidado para evitar que contaminantes superficiales como el talco, el polvo y los aceites de la piel entren en contacto con el implante. Los productos deben ser inspeccionados en busca de contaminacion antes de su
insercion. La contaminacion en el momento de la cirugia aumenta el riesgo de infeccién periprotésica y, posiblemente, de contractura capsular. Las superficies de silicona texturizadas son potencialmente méas susceptibles a la contaminacion
que las superficies de silicona lisas. Debe prestarse especial atencion a la manipulacion de los implantes con superficie texturizada. El fabricante no se hace responsable de los productos contaminados por otras sustancias después de que
el producto ya no esté en nuestra posesion.

LOS CONTAMINANTES SUPERFICIALES (TALCO, POLVO, FIBRAS, ACEITES) SOBRE LA SUPERFICIE DE LOS IMPLANTES PUEDE CAUSAR REACCION DE CUERPO EXTRANO; MANIPULAR CON
CUIDADO CON GUANTES QUIRURGICOS (LIMPIOS SIN TALCO) CON UNA TECNICA ASEPTICA ESTRICTA. NO IMPLANTE EL PRODUCTO CONTAMINADO.

Los implantes de respaldo deben estar d i ite en el de la cirugia para su utilizacion en el caso de contaminacion.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Las técnicas y procedimientos quirirgicos correctos son responsabilidad de la profesion médica. Cada cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento en funcion de las técnicas aceptadas actuales, su juicio individual y su experiencia.
El cirujano debe determinar el tamafio y forma adecuados de los implantes para cada paciente individual. La incisién debe tener una longitud adecuada para acomodar el estilo, tamafio y perfil del implante. Esto reducira la posibilidad de
crear tension excesiva en el implante durante la insercion.

DIRECTRICES ESPECIFICAS PARA EL USO DE IMPLANTES MAMARIOS

1. La seleccion del tamafio debe decidirse en funcion de las dimensiones de base, las dimensiones de la paciente y las caracteristicas de las mamas individuales, en lugar de basarse en el volumen o la proyeccion preferidos.

2. Las formas preformadas de los implantes mamarios son mas firmes que otros implantes rellenos de gel cohesivo y las incisiones quirtirgicas deben ser mas largas que las necesarias para los implantes compresibles.

3. En caso necesario, puede que el nuevo pliegue inframamario esté aproximadamente 1 cm por debajo del pliegue natural.

4. El método recomendado es a través del pliegue inframamario. El cirujano es responsable de decidir si las colocaciones axilares o transareolares son posibles. Advertimos de que la insercion y la orientacion pueden ser mas dificiles debido
a la mayor firmeza del gel.

5. Siempre que sea posible, se prefiere la colocacion submuscular (con posible liberacion del ligamento inferior) Dado que el gel tiene una alta cohesividad, tiene un radio mas definido en el margen del vértice superior. La colocacion sub-
muscular reduce la posibilidad de que el radio de dicho vértice sea palpable.

6. NO utilice la fuerza durante la colocacion de los implantes mamarios. La manipulacion excesiva de los implantes mamarios puede dar lugar a la distorsion permanente del gel cohesivo

y a la pérdida de la forma del implante.

7. El mantenimiento de la alineacion correcta y la prevencion de la rotacion en la fase posoperatoria se ven favorecidos por:
a) La consecucion de un bolsillo quirirgico estrechamente alineado con el implante.
b) La consecucion de un bolsillo quirirgico «seco».
¢) La ejecucion del procedimiento de estabilizacion del implante mediante el uso de inmovilizacion externa posoperatoria.

DESCRIPCION DE LOS MATERIALES DEL PRODUCTO

Estos productos sanitarios se han fabricado con materiales de silicona de grado médico que son adecuados para la implantacion a largo plazo. Los ficheros maestros se han presentado ante la FDA de los EE. UU.

Las siguientes tres tablas ofrecen informacion cuantitativa y cualitativa sobre los materiales y las sustancias a las que las pacientes pueden estar expuestas, en funcion de la caracterizacion quimica de los productos representativos. Los
materiales y el producto han sido sometidos a pruebas y evaluaciones de biocompatibilidad, y a evaluaciones de riesgos para demostrar su seguridad biologica. Sin embargo, las respuestas individuales a los productos quimicos pueden
variar y no todas las reacciones pueden predecirse.

Tabla 1. Materiales de los implantes mamarios

Materiales del producto Componente del implante
Dispersiones de silicona Cubierta
Dispersiones de silicona Parche de cierre
Catalizador de platino Cubierta y relleno de gel
Adhesivo de silicona Cubierta
Catalizador organico de estario Cubierta (adhesivo de silicona)
Gel de silicona Relleno de gel

Tabla 2. Compuestos quimicos liberados por los implantes mamarios

Comp | Todo el producto (ug/g o ppm)' | Compuestos [ Todo el producto (ug/g o ppm)
Volatiles? - Compuestos quimicos que los implantes mamarios pueden liberar en forma de gas

1,1-dicloroeteno No detectado 1,2-dicloroetano No detectado
Cis-1,2-dicloroeteno No detectado Bromodiclorometano No detectado
1,1-dicloroetano No detectado Tolueno No detectado
Trans-1,2-dicloroeteno No detectado 1,1,2-tricloroetano No detectado
Cloroformo No detectado Tetracloroeteno No detectado
1,1,1-tricloroetano No detectado 1,3-dicloropropano No detectado
Tetracloruro de carbono No detectado Dibromoclorometano No detectado
1,1-dicloropropeno No detectado Clorobenceno No detectado
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Benceno No detectado 1,1,1,2-tetracloroetano No detectado
Etanol, 2-(trimetilsilil)- 2,41 max. 1,3,5-trimetilbenceno No detectado
Etilbenceno No detectado Sec-butilbenceno No detectado
m/p-xileno No detectado 1,3-diclorobenceno No detectado
o-xileno No detectado 1,4-diclorobenceno No detectado
Estireno No detectado 1,2-diclorobenceno No detectado
Bromoformo No detectado n-butilbenceno No detectado
Isopropilbenceno No detectado 1,2-dibromo-3-cloropropano No detectado
Bromobenceno No detectado 1,2 4-triclorobenceno No detectado
1,2,3-tetracloropropano No detectado Hexaclorobutadieno No detectado
n-propilbenceno No detectado Naftaleno No detectado
2/4-clorotolueno No detectado 1,2,3-triclorobenceno No detectado
1,2 4-trimetilbenceno No detectado p-isopropiltolueno No detectado
Tert-butilbenceno No detectado
Volatiles totales 2,41 ppm
Extraibles® - Compuestos quimicos que los implantes mamarios pueden liberar tras sumergirlos en agua o disolvente
Siloxanos ciclicos (D4, D5,D6...) | No detectado | Siloxanos lineales (L3, L4, L5...) | No detectado
Total extraibles | No detectado

" Los datos notificados en esta tabla se han calculado de forma acumulada para la cubierta y el gel.

2No detectado significa que el nivel del volatil individual estaba por debajo del limite de cuantificacion del método de ensayo. A continuacion se resumen los datos de los
limites de cuantificacion:

Componente Limite de cuantificacion individual m-y p-xil y 2,4-clor 3Extraible -Limite de cuantificacion

Cubierta 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm

Gel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm
Tabla 3. Metales pesad enlosi mamarios

Metales pesados Concentracion (ug/g o ppm) Metales pesados Concentracién 0 ppm]

Aluminio No detectado Manganeso No detectado

Antimonio No detectado Mercurio No detectado

Arsénico No detectado Molibdeno No detectado

Bario No detectado Niquel No detectado

Berilio No detectado Platino No detectado

Cadmio No detectado Selenio No detectado

Cromo No detectado Talio No detectado

Cobalto No detectado Estafio No detectado

Cobre No detectado Vanadio No detectado

Plomo No detectado Zinc 0,043

| Magnesio No detectado

«No detectado» significa que el nivel del elemento individual se encontraba por debajo de -, Y ppm, el cual se asume como el limite de
cuantificacién del método analitico para la cubierta, y +,*1)° ppm, el limite de cuantificacién del método analitico para el gel.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Todos los implantes mamarios deben eliminarse conforme a los requisitos relacionados con residuos médicos que implican un riesgo infeccioso.

NOTIFICACION DE UN INCIDENTE GRAVE:

Cualquier incidente grave [incidente que directa o indirectamente dé lugar, pueda haber dado lugar o pueda dar lugar a cualquiera de los siguientes acontecimientos:

a) muerte de la paciente, del usuario o de otra persona, b) el deterioro temporal o permanente del estado de salud de una paciente, usuario o de otra persona, c) una amenaza grave para la salud publica] debe notificarse al fabricante a través
de la direccion de correo electronico: productsupport@gcaesthetics.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o el paciente esté establecido.

POLITICA DE DEVOLUCION DE BIENES

Antes de devolver cualquier producto:

a) Se debe solicitar autorizacion por escrito.

b) Se debe proporcionar un certificado de descontaminacion de cualquier producto devuelto que haya sido extraido del envase.

c) En el caso de que sea necesario perforar la cubierta de cualquier producto con cubierta sellado para ayudar con los procedimientos de esterilizacion de descontaminacion segura, debera sefialarse la zona de interferencia mecéanica con
rotulador permanente en la superficie del producto e indicar una referencia en el certificado de descontaminacion.

d) Las notas de archivo del producto y los productos devueltos deben enviarse al fabricante exclusivamente por su distribuidor.

GARANTIA

El fabricante garantiza que se ha tenido el cuidado razonable en la fabricacion de estos productos y sustituira cualquier producto siempre que la investigacion del fabricante demuestre que el producto era defectuoso en el momento del envio.
La seleccion de la paciente, los procedimientos quirdrgicos, el tratamiento y las tensiones posquirtirgicas, y la manipulacién de los productos son totalmente responsabilidad del cliente. El fabricante no tiene control sobre las condiciones de
uso y no puede garantizar el buen efecto o contra el mal efecto tras el uso del producto y no sera responsable de ninguna pérdida fortuita o consecuente o de los dafios o gastos que surjan, directa o indirectamente, del uso de este producto.
Todas las demas garantias (ya sean implicitas por ley o de otro tipo) quedan excluidas en la maxima medida permitida por la ley.

PRECAUCION:

La ley federal (EE. UU.) restringen la venta de este producto a un médico o por orden de este.

NORMAS ARMONIZADAS Y ESPECIFICACIONES COMUNES APLICADAS
Las siguientes especificaciones comunes y normas armonizadas pertinentes se aplican a todos los implantes mamarios: Especificacion comiin 2022/2346; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN 1SO 14630; EN 1SO 14607;

serie EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 o EN ISO 20857 (en funcién del método de esterilizacion).

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

El fabricante proporcionara las referencias bibliograficas previa solicitud.

SiMBOLO DE ETIQUETADO:

Indica las dimensiones de los productos
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PT Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos

Destina-se a ser implantado unicamente em ambiente médico apropriado, por médicos com formacgao apropriada que sejam qualificados ou acreditados
de acordo com a legislagdo nacional.

OBJETIVO/UTILIZAGAO PRETENDIDOS

Os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos destinam-se a mamoplastias de aumento cosméticas ou a cirurgias de reconstrugdo maméaria.

DESCRIGAO

Os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos s&o dispositivos médicos estéreis e de uso tnico, implantados cirurgicamente para substituir tecido perdido devido a traumatismo, intervengao cirtrgica
ou para aumentar o tecido para fins terapéuticos.

O invélucro de elastémero de silicone redondo é produzido com a superficie exterior microtexturizada, para proporcionar uma superficie de contacto disruptiva para a interface de colagénio e preenchida com um gel coeso. Cada implante
mamério com enchimento de gel é fornecido numa caixa de cartdo e embalado dentro de uma embalagem dupla priméria, vedada. A embalagem também contém etiquetas destacaveis que indicam as caracteristicas do implante (nimero
do lote, nimero de referéncia), cartdo de implante, folhetos de paciente e utilizador.

RESUMO DE PARAMETROS RELATADOS PARA CLASSIFICAGAO DA SUPERFICIE

Classificacao do acabamento de superficie | Grau de rugosidade | Sa | Scx |
SLO | Microtexturizado (<50) | 37 um | 0,22 |

LIGAGAO PARA AS IDU NO WEBSITE DO FABRICANTE
https://www.gcaesthetics.com.

INDICACOES MEDICAS

Os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos sao indicados para

« Aumento cirtirgico e corregéo do contorno em anomalias congénitas da mama,

+ Reconstrugdo cirlrgica mamaria, na sequéncia de uma mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia adequados ou traumas,
« Corregédo cirurgica de anomalias combinadas da mama e parede toracica,

« Substituigdo de implantes mamarios por razées médicas.

INDICAGCOES COSMETICAS

Os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos séo indicados para
« Mamoplastias de aumento cosméticas,

« Substituigao de implantes mamarios por razées cosméticas.

CONTRAINDICACOES

O uso destes implantes é contraindicado em pacientes que apresentem uma ou mais das seguintes condigdes:
« FIBROSE QUISTICA,

« Cobertura de TECIDO INSUFICIENTE devido a danos por radiagéo na parede torécica, enxertos de pele toracica apertados ou ressecgéo radical do musculo peitoral maior,
« CARCINOMA LOCAL OU METASTATICO EXISTENTE da mama,

« Sistema imunitario suprimido/comprometido,

+Um historial de sensibilidade a materiais estranhos ou atopia,

« Paciente inadequado a nivel FISIOLOGICO/PSICOLOGICO,

« INFEGAO ATIVA em qualquer parte do corpo,

« Historial recente de abcesso mamario,

« Um historial de cicatrizagéo de ferida comprometida ou inchago na regigo,

« CICATRIZES QUELOIDES

* Qualquer outra condigdo médica grave.

« Estes dispositivos ndo se destinam a pessoas com menos de 18 anos, mulheres gravidas ou a amamentar

UTILIZADOR PREVISTO

O Implante Mamério com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizado Redondo destina-se a ser usado por cirurgides qualificados que receberam formag&do adequada sobre como usar o dispositivo de forma segura.

IMPORTANTE: O cirurgido é responsavel por efetuar as avaliagdes médicas relativas a elegibilidade da paciente para a implantagéo e por decidir sobre a técnica cirirgica mais adequada tanto para a paciente como para o tipo de implante
escolhido. O utilizador deve considerar quaisquer riscos que podem ser aplicaveis a atividades da paciente (por exemplo, profissdo, desporto ou outras atividades praticadas regularmente pela paciente) antes da colocagéo do implante. O
fabricante recomenda que os cirurgides realizem uma monitorizagéo ap6s a colocagéo do implante a fim de identificar quaisquer potenciais efeitos secundarios indesejaveis.

A recomendagéo para a paciente tem de considerar quaisquer procedimentos prévios, acidentes, condicées, medicagdes ou outros tratamentos simultaneos do consumidor que possam afetar o procedimento (por exemplo pele, doencas,
traumatismos e doengas autoimunes).

POPULAGAO-ALVO

Os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos destinam-se a ser usados em populagdes adultas (excluindo mulheres gravidas e lactantes) sem contraindicagdes conhecidas.

BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS (PARA FINS MEDICOS)

Os beneficios clinicos dos Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos s&o os seguintes:
* Substituir tecido mamério que tenha sido removido na sequéncia de uma mastectomia

+ Substituir tecido mamario que tenha sido removido devido a trauma

+Melhorar o tecido maméario afetado por uma anomalia maméria tuberosa ou congénita

EFEITOS ESPERADOS (PARA FINS NAO MEDICOS)

Os efeitos esperados dos Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos s&o os seguintes:
+ Melhorar a qualidade de vida da paciente (com base na autoestima, imagem corporal, satisfagéo sexual)

*Melhorar a psicologia da paciente em termos dos niveis de depressao e ansiedade

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos séo concebidos e fabricados em conformidade com a norma EN ISO 14607 atual, relativa a implantes mamarios. As caracteristicas de desempenho
dos Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos séo as seguintes:

« Integridade do invélucro

« Resisténcia ao implante

+ Compatibilidade entre o gel de enchimento e o invélucro

« Difuséo do implante

«Volume
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« Textura da superficie
« Biocompatibilidade
Foram validadas e cumprem os requisitos da norma EN 1SO 14607.

MATERIAIS

Invélucro e curativo: Elastémero de silicone, Enchimento: Gel de silicone

LIGACAO PARA O RESUMO DE DESEMPENHO CLINICO E DE SEGURANCA

O resumo de Seguranca e eficacia sera disponibilizado no website da Eudamed quando este for langado https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home e no website da empresa na secgao intitulada “Informagées Uteis Adicionais”
através da ligagéo (https://www.gcaesthetics.com/reconstruction-breast-surgery)

Para acesso através do Eudamed:

« Faga clique na ligagéo acima para a pagina inicial da Eudamed

« Faga clique no médulo denominado Certificados (Emitidos ou Recusados)

+Nos critérios de pesquisa, na caixa Nimero de certificado insira MDR 740809 e prima Pesquisar no fundo da pagina

+No lado direito da pagina, em Ver Detalhes, faga clique no icone do olho.

+No lado esquerdo da pégina, faga clique em SSCP

« Transfira o documento principal SSCP fazendo clique na ligagdo

INFORMAGCAO DA PACIENTE

Qualquer procedimento cirirgico pode ter complicagdes e riscos. A cirurgia de implante mamério proporciona satisfagdo psicolégica as pacientes mas, como em qualquer procedimento cirtrgico, podem existir potenciais complicagdes e
riscos. A colocagdo de implantes mamarios é um procedimento eletivo, e a paciente deve ser bem aconselhada sobre a relagéo risco/beneficio pelo cirurgido. Cada uma das possiveis complicacdes e adverténcias deve ser discutida com a
paciente antes da decisdo de avangar com a cirurgia.

Cada paciente deve receber o folheto informativo de paciente (fornecido juntamente com os produtos) e/ou o livro informativo para a paciente durante a sua consulta inicial, para permitir & paciente ler e compreender a informagéo sobre
riscos, recomendagées de acompanhamento e beneficios associados aos implantes mamarios, para que possa tomar uma decis&o informada sobre a realizagéo da cirurgia. O folheto informativo de paciente também contém um ‘Formulario
de Consentimento Informado de Paciente’ que permite a paciente conservar copias dos detalhes do seu implante, como o nimero de lote. Este documento esta disponivel em formato PDF no nosso website www.gcaesthetics.com.

VIDA UTIL

A paciente deve ser informada sobre o facto de este ndo ser um dispositivo para toda a vida e de poder exigir a sua remog&o ou substituicio, o que pode implicar outro procedimento cirtrgico. As pacientes devem ser informadas de que o
implante ndo pode ser considerado definitivo, devido a possiveis reagdes individuais e potenciais reagdes fisiologicas, inerentes ao design dos implantes de silicone ou aos varios procedimentos de implante. O implante pode ser removido
ou substituido a qualquer momento, o que requer cirurgia de revisdo. O fabricante ndo garante qualquer periodo de duragéo de implantagéo para os seus implantes.

Segundo o estudo clinico PMCF em dispositivo equivalente, o risco de Kaplan-Meier cumulativo de primeira ocorréncia de explantagéo para pacientes até 10 anos ap6s a implantag&o foi de 17,6% (IC 95% = 16,9 — 18,3%).

COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA

Embora os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos nao tenham sido especificamente testados para uso numa ressonancia magnética, note-se que os Implantes Mamarios com Enchimento de
Gel de Silicone Microtexturizados Redondos sao todos fabricados com materiais de silicone de grau de implante médico compativeis com ressonancia magnética. O material de grau de silicone implantavel é idéntico ao usado em outros
implantes de silicone dos fabricantes com os quais as pacientes foram submetidas a ressonancias magnéticas, e ndo foram comunicados quaisquer problemas de compatibilidade até ao momento.

USO DE ESTEROIDES
A paciente deve ser informada para consultar um médico antes de usar esteroides na area de implante, para evitar a extrusdo do implante.

AMAMENTAGAO
A paciente deve ser informada de potenciais complicagdes com a amamentagéo apos a implantagdo. O procedimento cirtirgico pode afetar a produgéo de leite durante a lactagéo. Especificamente, uma incis&o periareolar pode reduzir
significativamente a possibilidade de uma amamentag&o bem-sucedida.

INTERFERENCIA
Durante uma mamografia, o radiologista deve ser informado sobre a existéncia de um implante na mama, para adaptar a pressédo da mamografia em conformidade. O cirurgido ou médico deve ser notificado sobre o implante no caso de
qualquer intervengéo cirtrgica na area mamaria.

A presenca de implantes mamarios pode retardar a detegdo do cancro da mama por autoexame. Por este motivo, as pacientes devem ser informadas de que precisam consultar um cirurgido e/ou médico para a monitorizagdo médica
adequada, além da despistagem regular do cancro da mama. As pacientes também devem ser informadas de que devem consultar um médico se suspeitarem de complicagdes, em particular no caso de trauma ou compresséo causada,
por exemplo, pela massagem violenta das mamas, uma atividade desportiva ou o uso de cintos de seguranca.

CARTAO DE IMPLANTE

Apbs a cirurgia, o cirurgido deve fornecer a paciente:

+ o cartao de implante, que deve ser preenchido de acordo com o folheto de Instrugdes para Profissionais de Satide, preenchendo o Cartéo de Implante Internacional.

« o folheto de paciente, disponivel no nosso website de informagdes para pacientes, referido no cartao.

A paciente deve ser informada de que o cartdo de implante deve ser mantido sempre consigo e permite que:

« as pacientes identifiquem os dispositivos implantados e acedam a outras informagdes relacionadas com o dispositivo implantado (por ex. via EUDAMED, e outros websites).

« as pacientes se identifiquem como pessoas que precisam de cuidados especiais em situagdes relevantes, por ex. controlos de seguranca.

0 pessoal clinico de emergéncia ou o elemento de primeira interveng&o seja informado sobre cuidados/necessidades especiais para pacientes relevantes, no caso de situagées de emergéncia.

ADVERTENCIAS
ALTERAGOES DOS IMPLANTES
Né&o deve ser feita qualquer alteragéo ao implante mamario antes da implantagéo. A alteragéo de implantes anula todas as garantias, expressas ou implicitas.

DANO DOS IMPLANTES - ROMPIMENTO NA CIRURGIA

Deve-se ter um extremo cuidado no uso e manuseamento dos implantes, para minimizar o potencial rompimento dos invélucros. Todos os implantes foram produzidos usando técnicas de fabrico estabelecidas e sob rigorosos padrées de
controlo de qualidade, mas pode ocorrer um rompimento dos implantes durante o manuseamento ou na cirurgia, tanto nas cirurgias iniciais como nas posteriores.

Deve-se ter extremo cuidado para evitar danos no implante durante a cirurgia de implantagéo ou explantagéo.

+Né&o toque no implante com instrumentos cirrgicos cortantes ou dispositivos como bisturis, forceps, pingas hemostaticas, agulhas de sutura e agulhas hipodérmicas.

+ N&o toque no implante com instrumentos cirrgicos contundentes como clampes, retratores e dissetores.

+Né&o toque no implante com dispositivos de cauterizag&o.

+Né&o use manuseamento, forga ou tens&o excessivos.

Os implantes devem ser cuidadosamente inspecionados quanto a integridade estrutural antes do seu uso. Produtos danificados ndo devem ser implantados, nao tente reparar produtos danificados.

Um produto adicional deve estar sempre disponivel no momento da cirurgia, em caso de danos ou contaminagéo do implante. Os procedimentos recomendados para os testes, exame e manuseamento de produtos devem ser meticulosamente
seguidos para assegurar o uso adequado dos implantes. As pacientes devem ser instruidas para informar outros médicos que as tratem sobre a presenca de implantes, para minimizar o risco de danos.

INTERFERENCIA COM A MAMOGRAFIA

As técnicas de posicionamento padrao apresentaram limitagdes significativas quando usadas para a imagiologia de mamas aumentadas. O implante pode interferir com a detec&o precoce do cancro da mama através de mamografia,
ocultando algum tecido maméario subjacente e/ou comprimindo o tecido sobrejacente, o que pode ‘esconder’ lesdes suspeitas na mama. As pacientes devem ser instruidas para solicitar radiologistas experientes com as técnicas e
equipamentos radiolégicos mais atuais para a imagiologia de mamas com implantes, e informar os seus radiologistas sobre a presenca, tipo e colocagéo de implantes.
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RUTURA DO IMPLANTE

Rutura do gel: A rutura do gel pode ocorrer no pos-operatorio devido a danos no implante durante o manuseamento ou a cirurgia. Algumas ruturas podem permanecer ndo detetadas, a ndo ser que seja feita cirurgia por outra razéo (por
exemplo, mudanga de tamanho). Apesar das propriedades de coeséo do gel, pode ocorrer o extravasamento para fora da bolsa cirlirgica sob pressdo, caso em que pode ser necessaria uma cirurgia adicional para recuperar o gel. Foram
comunicadas inflamag&o e formagéo de granulomas de silicone.

Rutura do involucro: Também pode ocorrer rutura do invélucro do implante devido a contratura, trauma ou manuseamento excessivo. Se houver suspeita de rutura do invélucro, o implante deve ser removido. Embora melhorias no involucro
do implante e no design do el de silicone tenham minimizado o risco de vazamento de silicone através de um invélucro intacto, algum gel de silicone pode derramar ou “vazar” em certas condi¢des.

Uso UNICO

Os implantes destinam-se a SER USADOS APENAS UMA VEZ. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO REESTERILIZE NENHUM PRODUTO.

Os produtos explantados nao devem ser reutilizados porque os procedimentos de nova limpeza e reesterilizagdo podem n&o remover devidamente residuos biolégicos como sangue, tecido e outros materiais, que podem reter patégenos
resistentes e também afetar o desempenho do implante.

USO DE MEDICAMENTOS
O fabricante ndo pode prever, nem garantir, a seguranca da utilizagdo de quaisquer medicamentos, incluindo, entre outras, solugdes estéticas, esteroides, antibidticas e vitaminicas. Se esse uso for contemplado, deve consultar-se o fabricante
do medicamento apropriado.

COMPLICAGOES

As possiveis complicagdes conhecidas por associagéo a implantes mamarios com enchimento de gel séo as seguintes:

Estas incluem, mas nao se limitam a: Assimetria; Depdsitos de calcio; Contratura capsular; Sindrome do compartimento; Atraso na cicatrizagao de feridas; Insatisfagdo com os resultados; Capsular dupla; Disestesia; Extruséo; Capsulotomia
externa; Fibroadenoma; Galactorreia; Transpiragdo de vazamento de gel; Rutura do gel; Granuloma; Hematoma e edema; Inflamag&o/Eritema; Infecdo; Seroma tardio; Linfadenopatia; Linforreia; Ma rotagéo do implante; Les&o nervosa; Dor;
Intolerancia da paciente a qualquer implante estranho; Flebite superficial; Ptose; Reacéo a medicagéo; Rutura do implante; Hiperpigmentagéo e hipertrofia da cicatriz; Alergia a silicone; Migragéo do silicone; Deslocagéo do implante; Ferida
superficial; Linfedema dos membros superiores; Formag&o de pregas... que leva a explantagdo do implante maméario.

Nota: Cada paciente deve receber o folheto informativo de paciente (fornecido juntamente com os produtos) e o livro informativo para a paciente durante a sua consulta inicial, para permitir & paciente ler e compreender a informagé&o sobre
riscos, recomendagdes de acompanhamento e beneficios associados aos implantes mamarios, para que possa tomar uma deciséo informada sobre a realizagdo da cirurgia.

DEFINICOES PARA O CIRURGIAO:

Ver abaixo para definicdes de complicagdes especificas explicadas para o cirurgido:

RUTURA ACIDENTAL DE IMPLANTES NA BOLSA CIRURGICA
Se isso ocorrer, a massa de gel pode ser penetrada com o dedo indicador da mé&o com duas luvas, enquanto exerce pressdo na mama com a outra méo. O gel pode ser manuseado para fora da cavidade, no interior da mao, e a luva exterior
pode entdo ser puxada sobre a massa para ser eliminada. Seque a bolsa cirirgica usando esponjas de gaze. O uso de élcool isopropilico ajuda na remogzo de gel dos instrumentos.

SINDROME ASIA
Sindrome autoimune/inflamatéria induzida por adjuvantes. Os doentes podem apresentar mialgia, miosite, fraqueza muscular, artralgia e/ou artrite, fadiga cronica, manifestacdes neurolégicas, comprometimento cognitivo, pirexia, boca seca.
O diagnéstico é confirmado por testes e marcadores de resposta imunitaria. A remogéo dos agentes incitadores geralmente induz a melhoria.

No caso de a sua paciente ser diagnosticada com sindrome ASIA, deve-se notificar o fabricante através do enderego de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com e d iniciar um individual.

LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDES CELULAS ASSOCIADO AOS IMPLANTES MAMARIOS (BIA-ALCL) (e outros linfomas)

As informagdes de seguranga europelas a FDA dos EUA e a literatura cientifica atual identificaram uma associag&o entre implantes mamarios e o desenvolvimento de um cancro do si i itério, de inado linfc Asi
de g células iado aos imy mamarios (BIA-ALCL). Esta entidade espec:flca esta incluida na classificagdo da OMS de 2016, com a terminologia “ALCL — AIM”. Este cancro ocorre mais habitualmente em
pacientes com implantes mamarios texturizados em vez de il lisos, e normal /[ muitos anos depois da cirurgia de implante mamario. Neste momento, as taxas de BIA-ALCL sao consideradas
baixas.

Na maioria das pacientes, a BIA-ALCL é encontrada no fluido ou no tecido cicatrizado perto do imp Os principais sil de BIA-ALCL séao os si de inch i pracitad ou, se houver suspeita de
BIA-ALCL, é que as paci sejam i para descartar ALCL peri-implantar. Quando testar a presenga de BIA-ALCL, recolha fluido de seroma fresco e partes repi i da e i para
testes de patologia para descartar aALCL.A avahacao de diagnéstico deve incluir a avaliagao citolégica de fluido de seroma com esfregagos corados de Wright-Giemsa e testes de lmunohlstoqulm:ca a blocos de células
para marcadores de agruf de difer i (CD) e Quinase de Linfoma Anaplasico (ALK). A maioria dos casos de ALCL associados a implantes mamarios é tratada pela re do imy e a céf que rodeia
o implante, e alguns casos foram tratados por quimioterapia e radiagao. Embora o sejag lido, o BIA-ALCL pode ser fatal se nao for tratado, pelo que a de doeotr pi sdo
fundamentais.

No caso de a sua paciente ser diagnosticada com BIA-ALCL, deve-se notificar o fabricante através do enderego de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com e deve-se iniciar um programa de tr individual por uma

equipa multidisciplinar.

BIA-SCC

O carcinoma de células escamosas associado a implante mamario € uma complicagéo rara do implante mamario que pode resultar em morbilidade e mortalidade significativas. O BIA-SCC é um tumor raro de base epitelial distinto do BIA-
ALCL. Os doentes podem apresentar seroma mamario unilateral, acumulagéo de liquido, dor, eritema e contratura capsular (Baker de Grau IV).

0 tratamento inicial habitualmente envolvia a r ¢do do impl: e da c la que Ive o imp e alguns casos foram com quimioterapia, com
parece apresentar um pr ostico e um r peri . O BIA-SCC pode ser fatal; a d a eo agressivo sdo fundamentals

No caso de a sua paciente ser diagnosticada com BIA-SCC, deve-se notificar o fabricante através do enderego de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com e deve-se iniciar um programa de tratamento individual por uma
equipa multidisciplinar.

A cirurgia agressiva no primeiro estadio

DOENGA DE IMPLANTE MAMARIO

Uma p per das que tém i Pl mamanos tanto para fins g como de ugéo, identifi como apr uma série de sintomas que acreditam dever-se a presenga
dos lmplantes mamadrios. Embora no se trate de um diagnéstic referem-se aos seus si como “Doenga de Implante Mamario” (BlI).

Esses miiltiplos sintomas genéricos sdao vanados e todos os casos foram diag i e i pela prépria paci Estes il entre outros, sil aos da gripe, como cansago extremo,
confusdo mental, dores nas artic [o1¢] r i los com o si i ita .;, perturbag:oes do sono, depressao, problemas hormonais, dores de cabega, queda de cabelo e amap:as

Ha uma série de outras razées pelas quais esses si podem experit -se, il de base ou alteragées hormonais. Além disso, ha varios estudos cientificos que

experimentados por mulheres na populagdo em geral, com e sem implantes mamarios. Em média, cerca de 50% das mulheres que se autoidentificam como sofrendo de ‘BIlI’ sentem que os seus sintomas melhoram apés a
r o, por vezes Jol e por vezes p Por i parece que ar o de il arios ndo 0os sil em todas as mulheres. Até ao momento, ndo
existe qualq i igagao que de quais os sil que podem ou ndo melhorar com a remogéo do implante.

Atualmente nao existem testes que possam confirmar a ‘Bll'. A investigagdo continua nesta area, especifit em torno de pacit com d i ou uma predisposi¢do para doeng i A
colocagdo de implantes mamarios é contraindicada em mulheres com um sistema imunitario supnm:do ou comprometldo consulte a secgdo CONTRAINDICACOES acima. Deve-se p Ih. édico se
as pacientes suspeitarem que tém BIl. Os seus sintomas podem nao estar r i com os imf e outras il igac icas ndo devem ser ou ig na inagdo da causa dos seus
sintomas.

DETEGAO DE CARCINOMA i
Carcinoma é um tipo de cancro que tem origem em tecidos epiteliais e o implante pode interferir com a detegao precoce. E essencial que as i facam de 1hamento regulares para monitorizar quaisquer

sinais ou sintomas que possam indicar a presenca de carcinoma. No caso de a sua paciente ser diagnosticada com carcinoma, deve-se notificar o fabricante através do endereco de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com

ed iniciar um prog de 1to individual por uma equipa multidisciplinar.

INFEGAO
Uma infegdo preexistente n&o resolvida antes da colocagéo do implante aumenta o risco de infeg&o periprotética. Nao exponha o implante ou os acessérios de enchimento a contaminantes, o que aumenta o risco de infeg&o.
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Ainfecéo é umrisco inerente na sequéncia de qualquer tipo de cirurgia invasiva. Ainfecéo ao redor de um implante mamario pode ocorrer num prazo de dias, semanas, ou mesmo anos apos a cirurgia. Os sinais de infegéo aguda comunicados
em associagdo com implantes mamarios incluem eritema, sensibilidade, acumulagéo de fluido, dor e febre. Os sinais de infecéo subclinica podem ser de dificil detegao. As infegdes pds-operatérias devem ser tratadas agressivamente, de
acordo com préaticas médicas padréo, para evitar complicagdes mais graves. Uma infecdo que nédo responda ao tratamento ou uma infe¢éo necrosante pode exigir a remogéao do implante. A contratura capsular pode estar relacionada com
a infecéo na area que rodeia o implante.

DETEGAO DE LINFOMA

Linfoma & um tipo de cancro que tem origem no sistema linfatico e o implante pode interferir com a detegéo precoce. E essencial que as pacientes fagam exames de acompanhamento regulares para monitorizar quaisquer sinais ou sintomas
que possam indicar a presenga de linfoma. No caso de a sua paciente ser diagnosticada com linfoma, deve-se notificar o fabricante através do endereco de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com e deve-se iniciar um programa de
tratamento individual por uma equipa multidisciplinar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizados Redondos devem ser armazenados em condi¢des normais, devem ser protegidos da humidade e da luz solar direta, e devem ser armazenados com os simbolos
de setas voltados para cima. Quando essas condi¢des sdo cumpridas, os produtos Eurosilicone tém um prazo de validade de cinco anos.

FORNECIDO ESTERIL

Os implantes s&o fornecidos sob forma estéril (Esterilizagido com Oxido de Etileno ou Esterilizagao por Calor Seco, simbolo correspondente no rétulo do produto), processados por ciclos de esterilizagao controlada rigorosamente validados
com o6xido de etileno ou calor seco. A esterilidade é verificada de acordo com as normas. A esterilidade do implante sé € mantida se a embalagem estiver intacta e ndo danificada.

Se a embalagem esterilizada tiver sido danificada ou acidentalmente aberta antes da utilizagéo, NAO USE. E necessario solicitar autorizagao para devolver o produto.

uso UNIco
Os implantes destinam-se a SER USADOS APENAS UMA VEZ. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO REESTERILIZE NENHUM PRODUTO. Os produtos explantados nao devem ser reutilizados porque os procedimentos
de nova limpeza e reesterilizagdo podem nao remover devidamente residuos biolégicos como sangue, tecido e outros materiais, que podem reter agentes patogénicos resistentes e também afetar o desempenho do implante.

EMBALAGEM
O produto esterilizado é fornecido numa embalagem dupla primaria, selada. A esterilidade n&do é garantida se a embalagem estiver danificada ou aberta. Etiquetas destacaveis de registo da paciente estdo anexadas a embalagem priméaria.
Estas etiquetas devem ser anexadas aos registos das pacientes. O fabricante recomenda que seja fornecida & paciente uma dessas etiquetas para manter a rastreabilidade do produto implantado.

ABERTURA DO PRODUTO ESTERILIZADO EMBALADO

+ Retire a pelicula da embalagem externa, aberta em condicdes limpas e asséticas, sobre um campo esterilizado, permitindo que a embalagem interna selada pouse suavemente no campo.
« Afixe a parte do registo da paciente da etiqueta interna a ficha da paciente.

+ Adotando precaugdes asséticas, abra a embalagem interna.

EXAME E MANUSEAMENTO DO PRODUTO

« O produto deve ser inspecionado visualmente quanto a qualquer evidéncia de contaminagéo de particulas, danos ou vazamentos.

« O implante deve ser mantido submerso em &gua esterilizada ou em soro fisiolégico antes da implantagéo, para evitar o contacto com particulas contaminantes em suspens&o e no campo cirtirgico.

+Nao mergulhe o implante em solugdes que contenham Betadine ou iodo. Se forem usadas solugdes contendo Betadine ou iodo na bolsa, assegure que esta é bem lavada para que nenhuma solugéo residual permanega na bolsa.
« Os implantes mamarios com enchimento de gel podem conter bolhas de ar. Isso ocorre normalmente durante a esterilizagéo e nao tem qualquer efeito na integridade ou no desempenho do produto.

«Use apenas toalhetes descartaveis que nao se desintegrem para assegurar que ndo sdo deixadas particulas na superficie do implante.

CONTAMINAGAO DE IMPLANTES

Deve-se ter cuidado para impedir que contaminantes superficiais, como talco, pé e dleos da pele entrem em contacto com o implante. Os produtos devem ser inspecionados quanto a contaminagéo antes da inser¢do. A
contaminagéo no momento da cirurgia aumenta o risco de infegéo periprotética e, possivelmente, de contratura capsular. As superficies de silicone texturadas s&o potencialmente mais suscetiveis a contaminagéo do que as superficies de
silicone lisas. Deve-se ter cuidado adicional no manuseamento de implantes com superficie texturada. O fabricante ndo aceita qualquer responsabilidade por produtos contaminados por outras substancias, depois de o produto deixar de
estar na nossa posse

0S CONTAMINANTES SUPERFICIAIS (TALCOS, PO, COTAO, OLEOS) NA SUPERFICIE DE IMPLANTES PODEM CAUSAR UMA REAGAO DE CORPO ESTRANHO. MANUSEAR COM CUIDADO USANDO
LUVAS CIRURGICAS (LAVADAS SEM TALCO) COM UMA TECNICA ASSETICA RIGOROSA. NAO IMPLANTE O PRODUTO CONTAMINADO.
Os implantes de reserva devem estar prontamente disponiveis no momento da cirurgia, para usar em caso de contaminagéo.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Os procedimentos e técnicas cirtrgicas corretos s&o da responsabilidade da profissdo médica. Cada cirurgido deve avaliar a adequagao do procedimento, com base nas técnicas aceites atuais, na apreciagéo e experiéncia individuais. O
tamanho e a forma adequados dos implantes devem ser determinados para cada paciente individual pelo cirurgido. Uma incisdo deve ter o comprimento apropriado para acomodar o estilo, o tamanho e o perfil do implante. Isso reduz o
potencial de criar tens&o excessiva no implante durante a insercéo.

DIRETRIZES ESPECIFICAS PARA O USO DE IMPLANTES MAMARIOS

1. A selegédo do tamanho deve ser decidida pelas dimensées da base, as dimensdes da paciente e as caracteristicas individuais da mama, em vez do volume ou projecéo desejados.

2. As formas preformadas dos implantes mamarios sdo mais firmes do que outros implantes coesos com enchimento de gel, e as incisdes cirtrgicas devem ser mais longas do que as necessarias para implantes compressiveis.

3. Quando apropriado, pode ser necessario que a nova dobra inframamaria fique aproximadamente 1 cm abaixo da dobra natural.

4. A abordagem recomendada ¢ através da dobra inframamaria. E da responsabilidade do cirurgido decidir se as colocages axilares ou transareolares podem ser possiveis. Alertamos para o facto de que a insergao e a orientagdo podem
ser mais dificeis devido ao aumento de firmeza do gel

5. Sempre que possivel, é preferida a colocagdo submuscular (com possivel libertagao do ligamento inferior). Como o gel é altamente coeso, possui um raio mais definido na margem do &pice superior. A colocagéo submuscular reduz a
probabilidade de o raio deste apice ser palpavel.

6. NAO force durante a colocagdo de implantes mamarios. O excesso de manuseamento dos implantes mamarios pode resultar na distorgéo permanente do gel coeso e na perda de forma do implante.

7. Amanutengdo do alinhamento correto e a prevengéo da rotagéo na fase pos-operatéria sao auxiliadas ao:
a) alcangar uma bolsa cirtrgica alinhada de perto com o implante.
b) alcangar uma bolsa cirtirgica “seca’.
c) praticar o processo de estabilizagdo do implante usando imobilizagéo externa pés-operatoria.

DESCRICAO DE DISPOSITIVO DE MATERIAIS

Estes dispositivos médicos séo fabricados com silicone de grau médico, adequado para a implantagéo a longo prazo. Os ficheiros principais foram arquivados na FDA dos EUA.

As seguintes trés tabelas fornecem informagao quantitativa e qualitativa sobre os materiais e as substancias a que as pacientes podem estar expostas, com base na caracterizagéo quimica de dispositivos representativos. Os materiais e
o dispositivo foram submetidos a testes e a avaliagdo de biocompatibilidade, e a avaliagdes de risco para demonstrar a sua segurancga biolégica. No entanto, as respostas individuais aos produtos quimicos podem variar, e nem todas as
reagdes podem ser previstas.

Tabela 1. Materiais de Dispositivo de Implante Mamario

Materiais do dispositivo Componente do implante
Dispersdes de silicone Invélucro
Dispersdes de silicone Adesivo de ocluséo
Catalisador de platina Invélucro e enchimento de gel
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Adesivo de silicone Invélucro
Catalisador organoestanico Invélucro (adesivo de silicone)
Gel de silicone Enchimento de gel
Tabela 2. Produtos quimicos libertados por implantes mamarios
Compostos [ Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm)' | Compostos [ Dispositivo inteiro (g/g ou ppm)
Volateis? - Produtos quimicos que podem ser libertados pelos implantes mamarios na forma gasosa
1,1-Dicloroeteno N&o detetado 1,2-Dicloroetano N&o detetado
Cis-1,2-dicloroeteno Nao detetado Bromodiclorometano Nzo detetado
1,1-Dicloroetano N&o detetado Tolueno Nao detetado
Trans-1,2-dicloroeteno Nao detetado 1,1,2-Tricloroetano Nzo detetado
Cloroférmio N&o detetado Tetracloroeteno Né&o detetado
1,1,1-Tricloroetano Nao detetado 1,3-Dicloropropano Nao detetado
Tetracloreto de carbono N&o detetado Dibromoclorometano Né&o detetado
1,1-Dicloropropeno N&o detetado Clorobenzeno N&o detetado
Benzeno N&o detetado 1,1,1,2-Tetracloroetano Né&o detetado
Etanol, 2-(trimetilsililo)- 2,41 max. 1,3,5-Trimetilbenzeno Nao detetado
Etilbenzeno N&o detetado Sec-butilbenzeno Né&o detetado
m- / p-Xileno Nao detetado 1,3-Diclorobenzeno Nao detetado
o-Xileno N&o detetado 1,4-Diclorobenzeno Né&o detetado
Estireno Nao detetado 1,2-Diclorobenzeno Nao detetado
Bromoférmio N&o detetado N-Butilbenzeno Né&o detetado
Isopropilbenzeno Né&o detetado 1,2-Dibromo-3-cloropropano Néo detetado
Bromobenzeno N&o detetado 1,2,4-Triclorobenzeno Nao detetado
1,2,3-Tricloropropano Nao detetado Hexaclorobutadieno Nao detetado
n-Propilbenzeno Né&o detetado Naftaleno Néo detetado
2/4-Clorotolueno Nao detetado 1,2,3-Triclorobenzeno Nao detetado
1,2,4-Trimetilbbenzeno N&o detetado p-Isopropiltolueno Nao detetado
Tert-butil benzeno N&o detetado
Volateis totais 2,41 ppm

Extraiveis® - Produtos quimicos que podem ser libertados por implantes mamarios a

Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6...)

Né&o detetado

pds a imersdo em agua e/ou solvente

Siloxanos lineares (L3, L4,L5...) |

Nao detetado

Extraiveis totais

| Nao detetado

'Os dados descritos nesta tabela foram calculados cumulativamente para o invélucro e o gel.
2Nao detetado significa que o nivel do volatil individual estava abaixo do limite de quantificagdo do método de teste. Os dados-limite de quantificagdo sao descritos a seguir:

Componente Limite de quantificagao individual m e p-xils e 2,4-Clor RE | - Limite de quantificagdo
Invélucro 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm
Gel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm

Tabela 3. Metais pesados encontrados em implantes mamarios

Metais pesados Concentragao ou ppm Metais pesados Concentragao ou ppm
Aluminio Né&o detetado Manganésio Né&o detetado
Antiménio Nao detetado Mercurio Nao detetado
Arsénico N&o detetado Molibdénio N&o detetado
Bario Né&o detetado Niquel N&o detetado
Berilio N&o detetado Platina Né&o detetado
Céadmio Nao detetado Selénio N&o detetado
Crémio N&o detetado Talio Né&o detetado
Cobalto Nao detetado Estanho N&o detetado
Cobre N&o detetado Vanadio Né&o detetado
Chumbo Nao detetado Zinco 0,043
Magnésio N&o detetado

Nao detetado significa que o nivel do elemento individual foi inferior a 0,002 ppm, que ¢ o limite de quantificagdo do método de teste assumido
para o invélucro, e 0,0615 ppm o limite de quantificacéo do método de teste para o gel.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Todos os implantes mamarios devem ser eliminados de acordo com os requisitos relativos a residuos médicos que envolvam um risco de infe¢&o.

COMUNICAGAO DE INCIDENTE GRAVE:

Qualquer incidente grave (incidente que direta ou indiretamente provoca, pode ter provocado ou pode provocar qualquer um dos seguintes: (a) a morte de uma paciente, utilizador ou outra pessoa,
(b) a deterioragéo grave temporaria ou permanente do estado de salide de uma paciente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga grave para a saude publica) deve ser comunicada ao fabricante através do endereco de e-mail:

productsupport@gcaesthetics.com e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou a paciente esta estabelecido(a).

POLITICA DE DEVOLUGAO DE MERCADORIAS
Antes da devolugao de qualquer produto:

a) A autorizagéo deve ser solicitada por escrito.

b) Deve ser fornecido um certificado de descontaminagéo com qualquer produto devolvido que tenha sido removido da embalagem.

c) Se for necessario perfurar o invélucro de qualquer produto com invélucro selado para ajudar nos procedimentos de esterilizacdo de descontaminagéo segura, a area de interferéncia mecanica deve ser assinalada com um marcador

permanente na superficie do produto e uma referéncia feita no certificado de descontaminagéo.
d) Notas de Ficheiros de Produtos e produtos devolvidos devem ser enviados para o fabricante apenas pelo seu distribuidor.

GARANTIA

O fabricante garante que foram adotadas as devidas precaugdes no fabrico desses produtos e substituira qualquer produto que a investigagéo do fabricante demonstre estar defeituoso no momento do envio. A selegdo da paciente, os
procedimentos cirtirgicos, o tratamento, as tensées pds-cirirgicas e o manuseamento dos dispositivos sdo da completa responsabilidade do cliente. O fabricante nao tem controlo sobre as condigdes de uso e ndo pode garantir bons efeitos
ou efeitos nocivos apds o uso do dispositivo, e n&o sera responsavel por quaisquer perdas ou danos acidentais ou consequentes, ou despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. Todas as outras garantias (sejam

implicitas por lei ou de outra forma) s&o excluidas na maxima extens&o permitida por lei.

AVISO:

Alei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por prescrigdo de um médico.
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NORMAS HARMONIZADAS E ESPECIFICAGOES COMUNS APLICADAS
As seguintes especificagdes comuns e normas harmonizadas relevantes aplicam-se a todos os implantes mamarios: Especificagdo comum 2022/2346; série EN ISO 13485; EN ISSO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607;
EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 ou EN ISO 20857 (dependendo do método de esterilizagéo).

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

As referéncias bibliograficas estao disponiveis a pedido do fabricante.

SiMBOLO DE ETIQUETAGEM:

Indica as dimens&es de produtos

m Runde mikroteksturerede silikonegelfyldte brystimplantater

Ma kun implanteres i et hensigtsmaessigt medicinsk miljg af behegrigt uddannede lager, der er kvalificerede eller akkrediterede i henhold til national lo-
vgivning.

TISIGTET FORMAL/BRUG

Det runde mikroteksturerede silikonegelfyldte brystimplantater er beregnet til kosmetisk brystforstarrelseskirurgi eller brystrekonstruktionskirurgi.

BESKRIVELSE

De runde mikroteksturerede silikonegelfyldte brystimplantater er et sterilt medicinsk engangsudstyr, der er beregnet som kirurgisk implantat til at erstatte veev, som er mistet ved traumer, kirurgiske indgreb eller til at @ge vaevet il terapeutiske
formal.

Den runde skal af silikone-elastomer er produceret med en mikrotekstureret ydre overflade for at danne en kontaktflade for kollagenfladen og er fyldt med en kleebende gel. Hvert gelfyldt brystimplantat leveres i en papaeske og pakket i en
forseglet dobbelpakke. Emballagen indeholder ogsa aftagelige meerkater, der angiver implantatets egenskaber (lotnummer, referencenummer), implantatkort, patient- og brugerbrochure.

SAMMENDRAG AF RAPPORTEREDE PARAMETRE FOR OVERFLADEKLASSIFICERING
Overfladeklassificering | Grad af ruhed | Sa | Scx |
SLO | Mikrostruktureret (<50) | 37 ym | 0,22 |
LINK TIL BRUGSANVISNINGEN PA PRODUCENTENS WEBSTED
https://www.gcaesthetics.com.

MEDICINSKE INDIKATIONER

De runde mikroteksturerede silikonegel-fyldte brystimplantater er indiceret til

« kirurgisk forsterrelse og konturkorrektion af medfadte anomalier i brystet,

« kirurgisk rekonstruktion af brystet efter subkutan mastektomi og andre egnede mastektomiprocedurer eller traumer,
« kirurgisk korrektion af kombinerede abnormiteter i brystet og brystvaeggen,

« udskiftning af brystimplantater af medicinske arsager.

KOSMETISKE INDIKATIONER

De runde mikroteksturerede silikonegel-fyldte brystimplantater er indiceret til
« kosmetiske brystforstarrelser

« udskiftning af brystimplantater af kosmetiske arsager.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af disse implantater er kontraindiceret til patienter, der har en eller flere af faelgende tilstande:
« FIBROCYSTISK sygdom,

« UTILSTRAKKELIG VAVSDAKNING som folge af straleskader pa brystvaeggen, teette lungeplantationer eller radikal resektion af brystmusklen,
« EKSISTERENDE LOKALT ELLER METASTATISK KARCINOM i brystet,

« Darligt/kompromitteret immunsystem,

« En historik med overfalsomhed over for fremmede materialer eller atopi,

+ FYSIOLOGISK/PSYKOLOGISK uegnet patient,

+ AKTIV INFEKTION hvor som helst i kroppen,

+ Nylig historik med byld i brystet,

« En historik med kompromitteret sarheling eller regional haevelse,

+ KELOID ARDANNELSE

« Andre alvorlige medicinske tilstande.

« Disse implantater er ikke beregnet til personer under 18 ar eller til gravide eller ammende kvinder

TILSIGTET BRUGER

De runde, mikrostrukturerede silikonegelfyldte brystimplantater er beregnet til anvendelse af kvalificerede kirurger, der har relevant uddannelse i, hvordan man sikkert bruger implantatet.

VIGTIGT: Kirurgen er ansvarlig for at gennemfare de medicinske vurderinger vedrarende patientens egnethed til implantation og for at treeffe beslutning om den bedst egnede operationsteknik for bade patienten og den valgte type implantat.
Brugeren skal vurdere eventuelle specifikke risici, der kan vaere forbundet med patientens aktiviteter (f.eks. erhvery, sport eller andre aktiviteter, som patienten udferer regelmaessigt) fer implantationen. Producenten anbefaler, at kirurgerne
foretager en overvagning efter implantationen for at identificere eventuelle utilsigtede komplikationer og bivirkninger.

Anbefalingerne til patienten skal tage hgjde for eventuelle tidligere indgreb, ulykker, lidelser, medicin eller andre samtidige behandlinger hos patienten, som kan pavirke indgrebet (f.eks. huden, generelle sygdomme, traumer og autoimmune
sygdomme).

MALPOPULATION

De runde, mikrostrukturerede silikonegelfyldte brystimplantater er beregnet til at blive anvendt pa voksne (undtagen gravide og ammende kvinder), uden kendte kontraindikationer.

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE (TIL MEDICINSK BRUG)

De kliniske fordele ved de runde mikroteksturerede silikonegel-fyldte brystimplantater er som falger:
« Udskifte brystveev, der er blevet fiernet efter mastektomi

« Udskifte brystvaev, der er blevet fiernet grundet et traume

« Forbedre brystvaev pavirket af tubergse eller medfadte brystabnormiteter
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FORVENTEDE EFFEKTER (TIL IKKE-MEDICINSK BRUG)

De forventede effekter ved de runde mikroteksturerede silikonegel-fyldte brystimplantater er som falger:
« Forbedre patientens livskvalitet (baseret pa selvveerd, kropsopfattelse, seksuel tilfredsstillelse)

« Forbedre patientens psykehvad angar depression og angst

YDEEVNEEGENSKABER

De runde, mikrostrukturerede silikonegelfyldte brystimplantater er designet og fremstillet i henhold til den geeldende EN ISO 14607-standard vedrerende brystimplantater. Ydeevneegenskaberne for de runde mikroteksturerede silikonegel-
fyldte brystimplantater er som folger:

« Skallens integritet

« Implantets modstandsdygtighed

« Kompatibilitet mellem gel-fyld og skallen

« Diffusion fra implantet

«Volumen

« Overfladestruktur

« Biokompatibilitet

Er blevet valideret og er i overensstemmelse med kravene i EN ISO 14607.

MATERIALER

Skal og plaster: Silikone-elastomer, fyld: Silikone-gel

LINK TIL OPSUMMERING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Sammenfatningen af sikkerhed og effektivitet vil veere tilgaengelig pa Eudamed-webstedet, nar det er live https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home og pa virksomhedens websted under afsnittet "Yderligere nyttige oplysninger”
via linket (h JIwww. hetics.com/reconstruction-br r

For adgang via Eudamed:

«Klik pa linket ovenfor for at komme til Eudameds hjemmeside

« Klik pa4 modulet Certificates (Issued or Refused) (Certifikater (udstedt eller afvist))

« Indtast MDR 740809 i segefeltet under Certificate number (Certifikatnummer) og tryk pa Search (Seg) nederst pa siden

«Klik pa gjeikonet til hgjre pa siden under View Detail (Vis detaljer).

«Klik pa SSCP i venstre side af siden.

« Download SSCP-hoveddokumentet ved at klikke pa linket.

PATIENTINFORMATION
Ethvert kirurgisk indgreb kan have komplikationer og risici. Brystimplantatkirurgi er kendt for at give patienter psykologisk tilfredsstillelse, men som enhver kirurgisk procedure kan den have potentielle komplikationer og risici. Brystimplantatkirurgi
er en valgfri procedure, og patienten ber radgives godt om forholdet mellem risiko/fordele af kirurgen. Hver af de mulige komplikationer og advarsler ber diskuteres med patienten, for beslutningen om operationen treeffes.

Hver patient skal have udleveret patientinformationsbrochuren (sammen med produkterne) og /eller patientinformationspjecen under den farste konsultation, sa patienten har tid til at lzese og forsta oplysningerne om risici, opfelgningsanbefalinger
og fordele i forbindelse med brystimplantater for at kunne treeffe en informeret beslutning omkring operationen. Patientinformationsbrochuren indeholder ogsa en 'Informeret samtykkeformular til patienten’, som giver patienten mulighed for at
beholde kopier af deres implantatoplysninger sasom lotnummer. Dette dokument findes i PDF-format pa vores websted www.gcaesthetics.com.

LEVETID

Patienten skal informeres om, at denne enhed ikke er en livslang enhed og kan kraeve fiernelse eller udskiftning, hvilket kan kraeve en ny operation. Patienterne skal informeres om, at implantatet ikke ma betragtes som endeligt pa grund
af mulige individuelle og potentielle fysiologiske reaktioner, der er forbundet med silikoneimplantaternes design eller de forskellige implantatprocedurer. Implantatet kan fiernes eller udskiftes nar som helst, hvilket kreever revisionskirurgi.
Producenten garanterer ingen implantatvarighed for sine implantater.

Ifglge en klinisk PMCF-undersggelse af tilsvarende udstyr var den kumulative Kaplan-Meier-risiko for forste forekomst af eksplantation hos patienter inden for 10 ar efter implantation 17,6 % (95 % Cl = 16,9-18,3 %).

MRI-KOMPATIBILITET

Selvom runde mikroteksturerede silikonegelfyldte brystimplantater ikke er blevet specifikt testet til brug i MR-scanning, skal du veere opmaerksom pa, at runde mikroteksturerede silikonegelfyldte brystimplantater alle er fremstillet af
silikonematerialer af medicinsk implantatkvalitet, som er kompatible med MR-scanning. Det implanterbare materiale af silikonekvalitet er det samme som det, der bruges i andre af producentens silikoneimplantater, hvor patienter har
gennemgaet MR-scanninger, og der hidtil ikke er blevet indberettet kompatibilitetsproblemer.

BRUG AF STEROIDER
Patienten ber informeres om, at denne ber konsultere en lzege for brug af leegemidler, der indeholder steroider i implantatomradet for at undga ekstrudering af implantatet.

AMNING
Patienten skal informeres om potentielle komplikationer i forbindelse med amning efter implantationen. Operationen kan pavirke meelkeproduktionen under amning. Specifikt kan et snit omkring brystvorten reducere muligheden for vellykket
amning betydeligt.

FORSTYRRELSER
Ved mammografi skal radiologen informeres om, at der er et implantat i brystet, for at kunne tilpasse mammografitrykket til dette. Kirurgen eller laegen skal underrettes om implantatet i tilfeelde af kirurgisk indgreb i brystomradet.

Tilstedeveerelsen af brystimplantater kan forsinke opdagelse af brystkreeft ved selvundersggelse. Af denne arsag skal patienterne informeres om, at de skal konsultere en kirurg og/eller lzege for passende medicinsk overvagning samt deltage
i screeningsprogrammer for brystkreeft. Patienter skal ogsa informeres om, at de skal konsultere en laege, hvis de har mistanke om komplikationer, iszer i tilfeelde af traumer eller kompression for eksempel forarsaget ved voldsom massage af
brysterne, en sportsaktivitet eller brug af sikkerhedssele.

IMPLANTATKORT

Folgende skal gives til patienten efter operation:

«implantatkortet, som skal udfyldes i henhold til brochuren om instruktioner til sundhedspersonale, der udfylder producentens internationale implantatkort.

« Indleegssedlen, der er naevnt pa kortet og som er tilgeengelig pa informationswebstedet for patienter.

Patienten skal informeres om, at implantatkortet til enhver tid skal opbevares hos vedkommende. Implantatkortet betyder:

« at patienten kan identificere det implanterede udstyr og fa adgang til anden information relateret til det implanterede udstyr (f.eks. via EUDAMED og andre websteder).
« at patienten kan identificere sig som en person, der kreever szerlig behandling i relevante situationer, f.eks. sikkerhedstjek.

« at personale pa akutklinikker eller reddere kan blive informeret om szerlige behov for relevante patienter i tilfeelde af akutte situationer.

ADVARSLER
FENDRING AF IMPLANTATER
Der bor ikke foretages aendringer pa brystimplantatet fer implantation. £ndring af implantater annullerer alle garantier, uanset om de er udtrykkelige eller underforstaede.

BESKADIGELSE AF IMPLANTATER - BRUD UNDER OPERATION

Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved brug og handtering af implantater for at minimere risikoen for brud pa skallerne. Alle implantater er blevet produceret ved hjeelp af etablerede fremstillingsteknikker og under strenge
kvalitetskontrolstandarder, men der kan opsta brud pa implantaterne under handtering eller operation, bade ved indledende og eventuelle efterfalgende operationer.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed for at undga utilsigtet beskadigelse af implantatet under implantationen eller eksplantationen.

« Sorg for, at implantatet ikke kommer i kontakt med skarpe kirurgiske instrumenter eller anordninger sasom skalpeller, pincetter, haemostater, suturnale og hypodermiske nale.
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« Sorg for, at implantatet ikke kommer i kontakt med stumpe kirurgiske instrumenter sasom klemmer, retraktorer og dissektorer.

« Serg for, at implantatet ikke kommer i kontakt med kaustikapparater.

« Brug ikke overdreven manipulation, kraft eller anstrengelse.

Implantater skal omhyggeligt inspiceres for strukturel integritet for anvendelse. Beskadigede produkter ber ikke implanteres. Forsag ikke at reparere beskadigede produkter.

Under operationen, bar der ligge et ekstra produkt parat i tilfeelde af skade pa eller kontaminering af implantatet. De anbefalede procedurer for test, undersagelse og handtering af produkter bar falges omhyggeligt for at sikre korrekt anvendelse
af implantaterne. Patienter ber instrueres i at informere andre behandlende lzeger om tilstedevaerelsen af implantater for at minimere risikoen for beskadigelse af disse.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI|

Standardplaceringsteknikker har vist betydelige begraensninger, nar de bruges til billeddannelse af forstarrede bryster. Implantatet kan interferere med pavisning af tidlig brystkraeft gennem mammaografi ved at skjule noget af det underliggende
brystveev og/eller ved at komprimere overliggende vaev, som kan "skjule” misteenkelige laesioner i brystet. Patienter ber instrueres i at anmode om radiologer, der har erfaring med de mest aktuelle radiologiske teknikker og udstyr til
billeddannelse af bryster med implantater. De bgr ogsa instrueres i at informere deres radiologer om tilstedevaerelsen, typen af og placeringen af implantaterne.

RUPTUR AF IMPLANTATET

Gelruptur Gelruptur kan forekomme postoperativt som fglge af beskadigelse under handtering eller operation. Nogle rupturer forbliver muligvis uopdagede, medmindre der udfares en operation af en anden arsag (f.eks. starrelsesudskiftning).
Pa trods af gelmaterialets sammenhaengende egenskaber kan der forekomme ekstravasation ud af den kirurgiske lomme under tryk. | disse tilfeelde kan yderligere kirurgi veere pakraevet for at fierne gelen. Inflammation og dannelse af
silikonegranulomer er blevet indberettet.

Kapselruptur: Ruptur af implantatet kan ogsa forekomme fra kontraktur, traumer eller overdreven manipulation. Hvis der er mistanke om brud pa skallen, skal implantatet fiernes. Selvom forbedringer i implantatskallen og silikongelens design
har minimeret risikoen for silikoneudsivning gennem en intakt skal, kan noget silikongel stadig diffundere eller "sive ud” under visse betingelser.

ENGANGSBRUG

Implantater er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER.

Eksplanterede produkter ber ikke genanvendes, da genrensnings- og gensteriliseringsprocedurer muligvis ikke fierner alle biologiske rester, sasom blod, veev og andet materiale, som kan fastholde resistente patogener og ogsa pavirke
implantatets ydeevne.

BRUG AF LAGEMIDLER
Producenten kan hverken forudsige eller garantere sikkerheden ved brugen af leegemidler, herunder, men ikke begreenset til, sestetiske, steroid-, antibiotika- og vitaminoplgsninger. Hvis en sadan anvendelse pateenkes, ber den relevante
laegemiddelproducent konsulteres.

KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer, der vides at veere forbundet med gelfyldte brystimplantater, er felgende:

Disse omfatter, men er ikke begraenset til: Asymmetri; kalkaflejringer; kapselkontraktur; kompartmentsyndrom; forsinket sarheling; utilfredshed med resultaterne; dobbelt kapsel; dysaestesi; ekstrudering; ekstern kapselotomi; fibroadenom;
galaktoré; geludtraengning; gelbrud; granulom; haematom og @dem; beteendelse/erytem; infektion; sen serom; lymfadenopati; leekage af lymfevaeske; malrotation af implantatet; nerveskade; smerter; patientintolerance over for fremmedlegemer;
overfladisk flebitis; ptose; reaktion pa medicin; brud pa implantatet; hyperpigmentering og hypertrofi af ar; silikoneallergi; silikoneudtreengning; forskydning af implantatet; overfladisk sar; lymfedem i gvre lemmer; rynker... hvilket forer til
eksplantation af brystimplantatet.

BEMAERK: Hver patient skal have udleveret patientinformationsbrochuren (sammen med produkteme) og patientinformationspjecen under den forste konsultation, sa patienten har tid til at leese og forsta oplysningerne om risici,
opfalgningsanbefalinger og fordele i forbindelse med brystimplantater for at kunne traeffe en informeret beslutning omkring operationen.

DEFINITIONER FOR KIRURGEN:

Se herunder for definitioner af specifikke komplikationer forklaret for kirurgen:

TILFALDIG RUPTUR AF IMPLANTATER | DEN KIRURGISKE LOMME

Hvis dette sker, kan gelmassen penetreres med pegefingeren eller hand med dobbelt handske, mens der udgves pres pa brystet med den anden hand. Gelen kan manipuleres ud af hulrummet i handen, og den ydre handske kan derefter
traekkes over massen til bortskaffelse. Dup den kirurgiske lomme med gazesvamp. Isopropylalkohol hjaelper med fiernelse af gel fra instrumenter.

ASIA-SYNDROM

Autoimmun/inflammatorisk syndrom fremkaldt af hjeelpestoffer. Patienterne kan have myalgi, myositis, muskelsvaghed, artralgi og/eller artritis, kronisk treethed, neurologiske symptomer, kognitiv svaekkelse, pyreksi og mundterhed. Diagnosen
bekraeftes ved tests og markerer for immunrespons. Fjernelse af den udlgsende arsag medfgrer generelt en forbedring.

I tilfselde af, at din patient diagnosticeres med ASIA-syndrom, skal der sendes en indberetning til pr via iladressen: productsupport@agcaesthetics.com. og en individuel behandling ber pabegyndes.

BRYSTIMPLANTATASSOCIERET ANAPLASTISK STORCELLET LYMFOM (BIA-ALCL) (og andre lymfomer)
Europzeisk sikkerhedsinformation, USA's sundhedsstyrelse (FDA) og aktuel videnskabelig litteratur har identificeret en sammenhaeng mellem brystimplantater og udvikling af kreeft i immunsystemet kaldet brystlmplantatassocleret

lastisk storcellet lymfom (BIA-ALCL). Denne specifikke enhed er inkluderet i WHO 2016-klassifikati under inologien "ALCL - AIM”. Denne cancer forek mere almindeligt hos med bry

med struktur frem for glatte implantater og udvikler sig typisk mange ar efter bry P J: ion. P4 dette ti anses af BIA-ALCL for veerende lave.

Hos de fleste patienter findes BIA-ALCL i vaesken eller arvaevet ved siden af impl: De vigti pa BIA-ALCL er vedvarende h: Ise, for Y eller, hvis der er mistanke om BIA-ALCL, tilrddes
det, at patienter bor vurderes for at udelukke periimplantat ALCL. Nér der testes for BIA-ALCL, skal der frisk ser ke og r ive dele af kaf som skal sendes til patologisk undersggelse for at
udelukke ALCL. Diagnostisk evaluering bor omfatte cytologisk evaluering af seromvaesken med Wright Gi farvestrygninger og cell blok-i istokemisk le for arer for cluster of differentiation (CD) og
Anaplastlc Lymfom Kinase (ALK) De fleste tilfaelde af brystil ieret ALCL ved at fjerne il og der imp Nogle tilfselde er blevet behandlet med kemoterapi og straling.

behandlingen er vellykket, kan BIA-ALCL veere dadeligt, hvis det ikke behandles, og derfor er tidlig opdagelse og behandlmg vigtigt.
‘ tilfaelde af at din patient dlagnostlceres med BIA-ALCL, skal det indberettes til prodt via : productsupport@gcaesthetics.com og et individuelt behandlingsprogram ber ivaerksaettes af et tvaerfagligt
feam.
BIA-SCC

Brystimplantat-associeret pladecellekarcinom er en sjeelden komplikation forbundet med brystimplantater, der kan medfgre alvorlig sygdom og ded. BIA-SCC er en sjeelden, epitelbaseret tumor, der adskiller sig fra BIA-ALCL. Patienterne kan
have ensidigt brystserom, vaeskeansamling, smerter, erytem og kapselkontraktur (Baker grad IV)

Den indledende behandling omfatter typisk fiernelse af i og der omg i og nogle tilfaelde er b med pi med beg succes. Aggressivt indgreb med kirurgi i forste stadie
ser ud til at have en bedre prognose og et bedre resultat. BIA-SCC kan veere dodeligt, sa tidlig opdagelse og aggressiv behandling er vigtigt.

1 tilfaelde af at din patient diagnosticeres med BIA-SCC, skal det indberettes til prodi via : productsupport@gacaesthetics.com og et individuelt behandlingsprogram ber ivaerksaettes af et tvaerfagligt
team.

BREAST IMPLANT ILLNESS (BII)

En lille andel af kvmder der har brystil bade af iske og rek uktive drsager, oplever at have en raekke symptomer, som de mener opstar som folge af tilstede Isen af deres brystii Sel det
ikke er en ler de deres symp som “Breast Implant lliness” (Bll).

Disse adskillige generiske symptomer er forskelllge og alle lllfaelde er blevet selvdiagnosticeret og indberettet af patienterne selv. De omfatter, men er ikke beg til, infl li le sy sasom ekstrem treethed,
slorede tanker, I ter, il at tyrrelser, dep. ion, hori lle pr hovedpine, hartab og kulderystelser.

Der er en reekke andre arsager til, at disse symptomer kan opleves, herunder aIIerede ilstede nde sygd. eIIer hor lle endringer. Derudover er der en raekke videnskabeli / I der und
lignende symptomer, som kvinder i den almindelige befolkning med og uden brystii ple 2 lg it foler omkring 50 % af kvinder, der oplever symptomer pa "BIl”, at deres symptomer forbedres efter ﬂemelse
— nogle gange midlertidigt og nogle gange permanent. Det ser derfor ud til, at fj Ise af brystimpl: ikke ] fligvis forbedrer sy ne hos alle. Til dato er der ingen forskning, der viser, hvilke symptomer
der kan eller ikke kan forbedres med fjernelse af implantat.

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen tests, der kan bekraefte 'BII’ Forskmng pagar i dette ade It omkring pati der har syg dom eller som er disp for i de Bry I

er kontraindiceret hos kvinder med et undertrykt eller JJ tteret ystem — se i KONTRAINDIKATIONER ovenfor. Der bor suges 1jelp, hvis pati har mi om, at de har BIl. Deres symptomer
er muligvis ikke relateret til impl: ne, og andre icil Je Iser bor ikke overses eller ignoreres nar drsagen til deres sy
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DETEKTION AF KARCINOM

Karcinom er en type kreeft, der opstar i epitelvaev, og implantatet kan forstyrre den tidlige detektion. Det er vigtigt, at pati ne far r for at overvage tegn eller symptomer, der kan
indikere tilstedevaerelsen af karcinom. | tilfaelde af at din patient diagnosticeres med karcinom, skal det indberettes til producenten via e-mailadressen: productsupport@gcaesthetics.com og et individuelt behandlingsprogram
ber ivaerksattes af et tvaerfagligt team.

INFEKTION

Eksisterende infektion, der ikke er fiernet for implantatet placeres, ager risikoen for periprostetisk infektion. Udsaet ikke implantatet eller fyldningstilbehgret for kontaminanter, da det ager risikoen for infektion.

Infektion er en iboende risiko efter enhver form for invasiv kirurgi. Infektion omkring et brystimplantat kan forekomme inden for dage, uger eller endda ar efter operationen. Tegn pa akut infektion indberettet i forbindelse med brystimplantater
omfatter erytem, emhed, vaeskeophobning, smerter og feber. Symptomer pa subklinisk infektion kan vaere svaere at opdage. Postoperative infektioner ber behandles aggressivt i overensstemmelse med gaeldende medicinsk praksis for at
undga mere alvorlige komplikationer. Infektioner, der ikke reagerer pa behandling eller nekrotiserende infektion, kan kreeve fiernelse af implantat. Kapseldannelse kan veere arsag til infektion i omradet omkring implantatet.

DETEKTION AF LYMFOM

Lymfom er en kreeftform, der opstar i lymfesystemet, og implantatet kan forstyrre den tidlige pavisning. Det er vigtigt, at patienterne far regelmaessige opfalgende undersggelser for at overvage tegn eller symptomer, der kan indikere
tilstedeveerelsen af lymfom. | tilfelde af at din patient diagnosticeres med lymfom, skal det indberettes til producenten via e-mailadressen: productsupport@gcaesthetics.com og et individuelt behandlingsprogram ber iveerkseettes af et
tveerfagligt team.

BRUGSVEJLEDNING

OPEBVARINGSFORHOLD

Det runde, mikrostrukturerede silikonegelfyldte brystimplantater skal opbevares under normale forhold, beskyttes mod fugt og direkte sollys og skal opbevares med pilesymbolerne pegende opad. Nar disse betingelser overholdes, har
Eurosilicones produkter en holdbarhed pa fem ar.

LEVERES | STERIL TILSTAND

Implantater leveres i steril form (sterilisering med ethylenoxid eller ter varme vises med tilhgrende symbol pa produktmaerkningen), behandlet ved godkendte, strengt kontrollerede steriliseringscyklusser med ethylenoxid eller ter varme.
Steriliteten er verificeret i overensstemmelse med geeldende standarder. Steriliteten af implantatet opretholdes kun, hvis pakken er intakt og ubeskadiget.

Hvis den sterile emballage er blevet beskadiget eller &bnet utilsigtet for brug, MA PRODUKTET IKKE BRUGES. Der skal anmodes om tilladelse til at returnere produktet.

ENGANGSBRUG
Implantater er KUN beregnet ti ENGANGSBRUG. GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER. Eksplanterede produkter ber ikke genanvendes, da genrensnings- og
gensteriliseringsprocedurer muligvis ikke fierner alle biologiske rester, sasom blod, veev og andet materiale, som kan fastholde resistente patogener og ogsa pavirke implantatets ydeevne.

EMBALLAGE
Sterile produkter leveres i en forseglet, dobbelt primaer emballage. Sterilitet er ikke garanteret, hvis pakken er blevet beskadiget eller abnet. Patientetiketter til afrivning er fastgjort til den primeere pakke. Disse meerkater skal vedhaeftes
patientens journaler. Producenten anbefaler, at patienten far udleveret en af disse etiketter for at sikre sporbarheden af det implanterede produkt.

SADAN ABNES EMBALLAGE MED STERILE PRODUKTER
« Abn den ydre emballage under rene, aseptiske forhold over et sterilt felt, sa forseglet indre emballage kan falde forsigtigt ned i omradet.
« Fastger patientjournaldelen af den indre etiket til patientens oversigt.
« Tag aseptiske forholdsregler og skreel den indvendige emballage af.

PRODUKTUNDERS@GELSE OG -HANDTERING

« Produktet skal undersgges visuelt for tegn pa partikelkontaminering, beskadigelse eller lzekage.

« Implantatet skal opbevares nedsaenket i sterilt vand eller normalt saltvand inden implantation for at forhindre kontakt med luftbarne og kirurgiske partikelkontaminerende stoffer.

« Nedsaenk ikke implantatet i Betadin eller jodholdige oplasninger. Hvis der bruges Betadine- eller jodholdige oplasninger i lommen, skal den skylles grundigt, sa der ikke er resterende oplasning tilbage i lommen.
« Gelfyldte brystimplantater kan indeholde luftbobler. Dette sker normalt under sterilisation og har ingen effekt pa produktets integritet eller ydeevne.

« Brug kun fnugfri engangsservietter, for at sikre, at der ikke er partikler tilbage pa implantatets overflade.

KONTAMINERING AF IMPLANTATER

Der skal udvises omhu for at forhindre, at overfladekontaminerende stoffer som talkum, stev og hudolier kommer i kontakt med implantatet. Produkter ber inspiceres for kontaminering fer indszettelse. Kontaminering pa
operationstidspunktet @ger risikoen for periprostetisk infektion og muligvis kapselkontraktur. Teksturerede silikoneoverflader er potentielt mere modtagelige for forurening end glatte silikoneoverflader. Der skal udvises ekstra forsigtighed ved
handteringen af teksturerede overfladeimplantater. Producenten patager sig intet ansvar for produkter, der er kontamineret af andre stoffer, efter at produktet ikke lzengere er i vores besiddelse.

FORURENDE STOFFER (TALKUM, ST@V, FNUG, OLIER) PA OVERFLADEN AF IMPLANTATER KAN FORARSAGE FREMMEDE KROPSREAKTIONER. HANDTER FORSIGTIG MED KIRURGISKE HANDSKER
(SKYLLET FRI FOR TALKUM) MED STRENG ASEPTISK TEKNIK. IMPLANTER IKKE KONTAMINEREDE PRODUKTER.
Reserveimplantater skal vaere let til lige pa op i idspunktet til brug i tilfaelde af kontaminering.

KIRURGISK PROCEDURE
Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er kirurgens ansvar. Hver kirurg skal vurdere egnetheden af proceduren baseret pa nuveerende accepterede teknikker, individuel bedemmelse og erfaring. Korrekt stgrrelse og form af implantater
skal bestemmes af kirurgen for den enkelte patient. Et snit skal vaere af passende laengde for at passe til implantatets stil, starrelse og profil. Dette vil reducere risikoen for at skabe overdreven stress pa implantatet under indszettelsen.

SPECIFIKKE RETNINGSLINJER FOR BRUG AF BRYSTIMPLANTATER

1. Valg af starrelse ber afgeres ud fra basisdimensioner, patientens dimensioner og individuelle brystkarakteristika snarere end foretrukket volumen eller projektion.

2. De praeformede former pa brystimplantater er fastere end andre sammenhaengende gelfyldte implantater, og de kirurgiske snit ber veere lzengere end dem, der er ngdvendige for komprimerbare implantater.

3. Hvor det er relevant, kan det kraeves, at den nye brystfold er ca. 1 cm under den naturlige fold.

4. Den anbefalede fremgangsmade er via brystfolden. Det er kirurgens ansvar at afgere, om aksillaere eller trans-areolzere placeringer kan vaere mulige. Vi advarer om, at indszettelse og placering kan veere vanskeligere pa grund af gelens
ogede fasthed

5. Submuskuleer placering (med mulig nedre ligamentfrigivelse) foretraekkes, hvor dette er muligt. Da gelen er meget sammenhaengende, har den en mere defineret radius pa den gvre apex-spids. Submuskulzer placering reducerer sandsyn-
ligheden for, at denne apex-radius er palpabel.

6. BRUG IKKE kraft under placeringen af brystimplantater. Overdreven manipulation af brystimplantater kan resultere i permanent forvraengning af den sammenhaengende gel

og tab af implantatets form.

7. Vedligeholdelse af korrekt justering og undgaelse af rotation i den postoperative fase afhjeelpes ved:
a) At opna en kirurgisk lomme, der er teet justeret med implantatet.
b) At opna en "ter” kirurgisk lomme.
c) At udfere proceduren for implantatstabilisering ved brug af postoperativ ekstern immobilisering.

BESKRIVELSE AF UDSTYRETS MATERIALE

Denne medicinske anordning er fremstillet af silikonematerialer af medicinsk kvalitet, som er velegnede til langtidsimplantation. Hovedfilen er registreret hos USA's sundhedsstyrelse.

De folgende tre tabeller giver kvantitative og kvalitative oplysninger om de materialer og stoffer, som patienter kan udsaettes for, baseret pa kemisk karakterisering af repraesentativt udstyr. Materialerne og udstyret er blevet udsat for
biokompatibilitetstest og -evaluering samt risikovurderinger for at pavise deres biologiske sikkerhed. Individuelle reaktioner pa kemikalier kan dog variere, og alle reaktioner kan ikke forudsiges.
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Tabel 1. Brystimplantatudstyrets materialer

Udsty iall Implantatets komp
Silikonedispersioner Skal
Silikonedispersioner Plaster til lukning
Platinkatalysator Skal- og gel-fyld
Silikoneklaebemiddel Skal
Organotin-katalysator Skal (silikonekleebemiddel)
Silikone-gel Gel-fyld
Tabel 2. K frigivet af bry
Samm ninger [ Hele udstyret (ug/g eller ppm)" Sammensztninger Hele udstyret (ug/g eller ppm)
Volatiler? — kemikalier, der kan frigives af brystimplantater som en gas
1,1-dichlorethen Ikke pavist 1,2-dichlorethan Ikke pavist
Cis-1,2-dichlorethen Ikke pavist Bromdichlormethan Ikke pavist
1,1-dichlorethan Ikke pavist Toluen Ikke pavist
Trans-1,2-dichlorethen Ikke pavist 1,1,2-Trichlorethan Ikke pavist
Chloroform Ikke pavist Tetrachloroethen Ikke pavist
1,1,1-Trichlorethan Ikke pavist 1,3-dichlorpropan Ikke pavist
Tetraklorkulstof Ikke pavist Dibromchlormethan Ikke pavist
1,1-Dichlorpropen Ikke pavist Chlorbenzen Ikke pavist
Benzen Ikke pavist 1,1,1,2-Tetrachlorethan Ikke pavist
Ethanol, 2-(trimethylsilyl)- 2,41 maks. 1,3,5-trimethylbenzen Ikke pavist
Ethylbenzen Ikke pavist Sec-butylbenzen Ikke pavist
m/p-xylen Ikke pavist 1,3-dichlorbenzen Ikke pavist
o-Xylen Ikke pavist 1,4-dichlorbenzen Ikke pavist
Styrene Ikke pavist 1,2-dichlorbenzen Ikke pavist
Bromoform Ikke pavist N-butylbenzen Ikke pavist
Isopropylbenzen Ikke pavist 1,2-Dibromo-3-chloropropan Ikke pavist
Bromobenzen Ikke pavist 1,2,4-trichlorbenzen Ikke pavist
1,2,3-Trichlorpropan Ikke pavist Hexachlorbutadien Ikke pavist
n-propylbenzen Ikke pavist Naftalin Ikke pavist
2/4-chlortoluen Ikke pavist 1,2,3-trichlorbenzen Ikke pavist
1,2 4-trimethylbenzen Ikke pavist p-isopropyltoluen Ikke pavist
Tert-butylbenzen Ikke pavist
Total volatiler 2,41 ppm
Ekstrakter® — Kemikalier, der kan frigives af brystimplantater efter ibledsaetning i vand og/eller opl@sningsmiddel
Cykliske siloxaner (D4, D5, D6...) Ikke pavist Linezere siloxaner (L3, L4, L5...) Ikke pavist
Total ekstrakter | Ikke pavist |
' Dataene i denne tabel er beregnet kumulativt for skal og gel.
2lkke pavist betyder, at niveauet af det enkelte volatile stof var under testmetodens kvantificeringsgreense. Dataene for kvantificeringsgreenser er
opsummeret nedenfor:
Komponent Individuel kvantificeringsgraense m & p-xylen og 2,4-chlortoluen 3El ar -Kvantificeringsgraense
Skal 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm
Gel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm
Tabel 3. Tur fundet i bry
Tungmetaller Koncentration (ug/g eller ppm) Tungmetaller Koncentration (ug/g eller ppm)
Aluminium Ikke pavist Mangan Ikke pavist
Antimon Ikke pavist Kviksglv Ikke pavist
Arsen Ikke pavist Molybdeen Ikke pavist
Barium Ikke pavist Nikkel Ikke pavist
Beryllium Ikke pavist Platin Ikke pavist
Cadmium Ikke pavist Selen Ikke pavist
Krom Ikke pavist Thallium Ikke pavist
Kobolt Ikke pavist Tin Ikke pavist
Kobber Ikke pavist Vanadium Ikke pavist
Bly Ikke pavist Zink 0,043
Magnesium Ikke pavist
Ikke detekteret betyder, at niveauet for det enkelte element var under 0,002 ppm, hvilket er den antagne kvantificeringsgraense for testmetoden for
skal, og 0,0615 ppm, hvilket er kvantificeringsgraensen for testmetoden for gel.

SADAN BORTSKAFFES ANORDNINGEN

Alle brystimplantater skal bortskaffes i overensstemmelse med krav relateret til medicinsk affald, der indebaerer en smitsom risiko.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER:

Enhver alvorlig haendelse (haendelse, der direkte eller indirekte farte, kunne have fert til eller kan fore til et af felgende: (a) en patients, brugers eller anden persons ded,

(b) midlertidig eller permanent alvorlig forveerring af en patients, brugers eller anden persons helbred, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden) skal indberettes til producenten via e-mailadressen productsupport@gcaesthetics.com a og til
de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har sit seedvanlige ophold.

POLITIK FOR RETURNERING AF VARER

Forud for enhver returnering af et produkt:

a) Autorisation skal anmodes pa skrift.

b) Dekontamineringscertifikat skal leveres med ethvert returneret produkt, som er taget ud af emballagen.

c) Hvis det er ngdvendigt at punktere skallen pa et forseglet skalprodukt for at hjselpe med sikre dekontamineringssteriliseringsprocedurer, skal omradet for mekanisk interferens markeres med en permanent marker pa produktets overflade,
og der skal henvises til dekontamineringscertifikatet.

d) Produkfiler og returnerede produkter ma kun sendes til producenten af din distributer.

GARANTI
Producenten garanterer, at der blev anvendt rimelig omhu ved fremstillingen af disse produkter, og vil erstatte ethvert produkt, som viser sig at vaere defekt pa tidspunktet for forsendelsen i falge producentens undersggelse. Valg af patient,
kirurgiske procedurer, post-kirurgisk behandling og belastninger og handtering af udstyret er helt og holdent kundens ansvar. Producenten har ingen kontrol over brugsforhold og kan ikke garantere god effekt eller garantere mod darlig virkning
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efter brugen af udstyret og er ikke ansvarlig for eventuelle tilfeeldige eller falgemaessige tab eller skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar ved brugen af dette udstyr. Alle andre garantier (uanset om det er underforstaet ved lov eller
pa anden made) er udelukket i det fulde omfang, dette tilladt af loven.

ADVARSEL:

Lovgivningen i USA begreenser denne anordning til kun at matte szelges af eller szelges pa ordination af en leege.

ANVENDTE HARMONISEREDE STANDARDER OG FALLES SPECIFIKATIONER
Folgende feelles specifikationer og relevante harmoniserede standarder gaelder for alle brystimplantater: Fzelles specifikation 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993-serien;
EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 eller EN ISO 20857 (afhaengigt af steriliseringsmetoden).

BIBLIOGRAFISKE HENVISNINGER

Litteraturreferencer er tilgeengelige efter anmodning fra producenten.

MARKATSYMBOL.:

Indikerer produktets mal

Ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten

Mag enkel worden geimplanteerd in een geschikte medische omgeving door speciaal opgeleide artsen die gekwalificeerd of geaccrediteerd zijn volgens
de nationale wetgeving.

BEOOGD DOEL/GEBRUIK

De ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten zijn bedoeld voor cosmetische borstvergrotingschirurgie of borstreconstructiechirurgie.

OMSCHRIJVING

De ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten zijn een steriel medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat chirurgisch wordt geimplanteerd om weefsel te vervangen dat verloren is gegaan door trauma, een chirurgische
ingreep of om weefsel te vergroten voor therapeutische doeleinden.

De ronde schaal van siliconenelastomeer is gemaakt met een microtextuur aan de buitenkant om een disruptief contactopperviak voor de collageeninterface te bieden en is gevuld met een cohesieve gel. Elk met gel gevuld borstimplantaat
wordt geleverd in een kartonnen doos en verpakt in een verzegelde, dubbele hoofdverpakking. De verpakking bevat ook verwijderbare labels met daarop de eigenschappen van hetimplantaat (partijinummer, referentienummer), implantaatkaart,
patiént- en gebruikersfolders.

SAMENVATTING VAN GERAPPORTEERDE PARAMETERS VOOR OPPERVLAKTECLASSIFICATIE

Classificatie van oppervlakteafwerking | Ruwheidsgraad | Sa | Scx |
SLO | Microgetextureerd (< 50) | 37 ym | 0,22 |

LINK NAAR DE GEBRUIKSAANWIJZING OP DE WEBSITE VAN DE FABRIKANT
https://www.gcaesthetics.com.

MEDISCHE INDICATIES

De ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten zijn geindiceerd voor

« Chirurgische vergroting en contourcorrectie van aangeboren afwijkingen van de borst,

« Chirurgische reconstructie van de borst na subcutane borstamputatie en andere geschikte mastectomieprocedures of trauma,
« Chirurgische correctie van gecombineerde borst- en borstwandafwijkingen,

«Vervanging van borstimplantaten om medische redenen.

COSMETISCHE INDICATIES

De ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten zijn geindiceerd voor
« Cosmetische vergrotingschirurgie,

«Vervanging van borstimplantaten om cosmetische redenen.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van deze implantaten is gecontra-indiceerd bij patiéntes met een of meer van de volgende aandoeningen:

+ FIBROCYSTISCHE borstziekte,

+ ONVOLDOENDE WEEFSELBEDEKKING als gevolg van stralingsschade aan de borstwand, strakke thoracale huidtransplantaten of radicale resectie van de grote borstspier,
+ BESTAAND LOKAAL OF METASTATISCH CARCINOOM van de borst,

+ Onderdrukt/gecompromitteerd immuunsysteem,

« Een geschiedenis van gevoeligheid voor vreemde materialen of atopie,

+ FYSIOLOGISCH/PSYCHOLOGISCH ongeschikte patiénte,

+ ACTIEVE INFECTIE om het even waar in het lichaam,

+ Recente geschiedenis van borstabces,

« Een geschiedenis van gecompromitteerde wondgenezing of regionale zwelling,

« KELOIDE LITTEKENS,

« Elke andere ernstige medische aandoening.

+ Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor personen jonger dan 18 jaar, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

BEOOGDE GEBRUIKER

De ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten zijn bedoeld voor gebruik door voldoende gekwalificeerde chirurgen die de juiste opleiding hebben gekregen over het veilige gebruik van het hulpmiddel.

BELANGRIJK: De chirurg is verantwoordelijk voor het uitvoeren van de medische beoordelingen met betrekking tot de geschiktheid van de patiénte voor implantatie en voor het beslissen over de meest geschikte chirurgische techniek voor
zowel de patiénte als het gekozen type implantaat. De gebruiker moet voér de implantatie rekening houden met eventuele specifieke risico’s die kunnen voortvloeien uit de activiteiten van de patiént (bv. beroep, sport of andere activiteiten die
de patiént regelmatig beoefent). De fabrikant adviseert chirurgen om na de implantatie monitoring uit te voeren om mogelijke ongewenste bijwerkingen te identificeren.

Bij het advies aan de patiénte moet er rekening worden gehouden met eventuele eerdere procedures, ongelukken, aandoeningen, medicijnen of andere gelijktidige behandelingen van de consument die van invioed kunnen zijn op de
procedure (bijv. huidaandoeningen, ziekten, trauma’s en auto-immuunziekten).

DOELPOPULATIE

De ronde microgetextureerde siliconongelgevulde borstimplantaten zijn bedoeld voor gebruik bij volwassen populaties (met uitzondering van zwangere en borstvoeding gevende vrouwen), zonder bekende contra-indicaties.
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BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN (VOOR MEDISCHE DOELEINDEN)

De klinische voordelen van ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten luiden als volgt:
« Vervangt borstweefsel dat is verwijderd na borstamputatie

« Vervangt borstweefsel dat is verwijderd vanwege een trauma

« Verbetert borstweefsel dat is aangetast door een tubereuze of aangeboren borstafwijking

VERWACHTE EFFECTEN (VOOR NIET-MEDISCHE DOELEINDEN)

De verwachte effecten van ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten luiden als volgt:
« Verbetert de levenskwaliteit van de patiénte (wat betreft zelfbeeld, lichaamsbeeld, seksuele bevrediging)
«Verbetert de psychologie van de patiénte op het vlak van depressie en angst

PRESTATIEKENMERKEN

De ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten zijn ontworpen en vervaardigd volgens de huidige norm EN ISO 14607 met betrekking tot borstimplantaten. De prestatiekenmerken van de ronde microgetextureerde
siliconengelgevulde borstimplantaten met betrekking tot:

« Schaalintegriteit

« Implantaatweerstand

+ Compatibiliteit tussen de vulgel en de schaal

« Diffusie van het implantaat

«Volume

« Opperviaktetextuur

« Biocompatibiliteit

Is gevalideerd en voldoet aan de vereisten van EN ISO 14607.

MATERIALEN

Schaal en patch: Siliconenelastomeer, Vulling: Siliconengel

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van Veiligheid en effectiviteit wordt beschikbaar gesteld op de Eudamed-website zodra deze live is https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home en op de website van het bedrijf onder het gedeelte ‘Aanvullende
nuttige informatie’ via de link (https://www.gcaesthetics.com/reconstruction-breast-surgery)

Voor toegang via Eudamed:

« Klik op de bovenstaande link voor de Eudamed-homepage.

+ Klik op de module met de naam Certificaten (uitgegeven of geweigerd).

« Voer in de zoekcriteria bij Certificaatnummer MDR 740809 in en druk op Zoeken onderaan de pagina.

« Klik aan de rechterkant van de pagina onder Details weergeven op het pictogram met een oog.

« Klik aan de linkerkant van de pagina op SSCP.

« Download het SSCP-master document door op de link te klikken.

PATIENTINFORMATIE

Elke chirurgische ingreep kan complicaties en risico’s met zich meebrengen. Het is bekend dat borstimplantaatchirurgie psychologische tevredenheid biedt aan patiéntes, maar zoals elke chirurgische ingreep kan de borstimplantatie ook
mogelijke complicaties en risico’s met zich meebrengen. Borstimplantatie is een electieve ingreep en de chirurg moet de patiénte goed informeren over de risico-batenverhouding. Elk van de mogelijke complicaties en waarschuwingen moet
met de patiénte worden besproken voordat wordt besloten om door te gaan met de operatie.

Elke patiénte moet bij haar eerste consult de bijsluiter met patiéntinformatie (die bij de producten wordt geleverd) en het patiéntinformatieboekje ontvangen, zodat de patiénte de tijd heeft om de informatie over de risico’s, follow-upaanbevelingen
en voordelen van borstimplantaten te lezen en begrijpen, zodat zij een weloverwogen beslissing kan nemen over het doorgaan met de operatie. Het patiéntinformatieboekje bevat ook een ‘Formulier voor geinformeerde toestemming van
patiénte’ waarmee de patiénte kopieén van haar implantaatgegevens, zoals het partijnummer, voor haar administratie kan bewaren. Dit document is in pdf-formaat beschikbaar op onze website www.gcaesthetics.com.

LEVENSDUUR

De patiénte moet ervan op de hoogte worden gesteld dat dit hulpmiddel niet levenslang meegaat is en dat het mogelijk verwijderd of vervangen moet worden, wat opnieuw een chirurgische ingreep met zich mee kan brengen. Patiénten
moeten worden geinformeerd dat het implantaat niet als definitief mag worden beschouwd vanwege mogelijke individuele en potentiéle fysiologische reacties, die inherent zijn aan het ontwerp van siliconenimplantaten of de verschillende
implantatieprocedures. Het implantaat kan op elk moment verwijderd of vervangen worden, wat een revisieoperatie vereist. De fabrikant garandeert geen enkele implantaatduur voor zijn implantaten.

Uit een klinische PMCF-studie met een gelijkwaardig hulpmiddel bleek dat het cumulatieve Kaplan-Meier-risico op het eerste optreden van explantatie bij patiénten binnen tien jaar na implantatie 17,6% was (95%BI = 16,9 - 18,3%).

MRI-COMPATIBILITEIT

Hoewel ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten niet specifiek zijn getest voor gebruik in een MRI-scanner, dient u er rekening mee te houden dat ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten
allemaal zijn vervaardigd van siliconenmaterialen van medische implantaatkwaliteit die compatibel zijn met MRI-scans. Het implanteerbare siliconenmateriaal is hetzelfde als het materiaal dat wordt gebruikt in andere siliconenimplantaten van
de fabrikant waarmee patiéntes MRI-scans hebben ondergaan en waarover tot op heden geen compatibiliteitsproblemen zijn gemeld.

STEROIDEGEBRUIK
De patiénte moet worden geinformeerd dat zij een arts moet raadplegen voordat er steroidegeneesmiddelen in het implantaatgebied worden gebruikt om extrusie van het implantaat te voorkomen.

BORSTVOEDING
De patiénte moet worden geinformeerd over mogelijke complicaties bij het geven van borstvoeding na de implantatie. De chirurgische ingreep kan invloed hebben op de melkproductie tijdens het geven van borstvoeding. Een peri-areolaire
incisie kan de kans op succesvolle borstvoeding aanzienlijk verkleinen.

INTERFERENTIE
Tijdens een mammografie moet de radioloog geinformeerd worden dat er een implantaat in de borst zit om de mammografiedruk dienovereenkomstig aan te passen. Bij een chirurgische ingreep in het borstgebied moet de chirurg of arts op
de hoogte worden gesteld van het implantaat.

De aanwezigheid van borstimplantaten zou de opsporing van borstkanker door zelfonderzoek kunnen vertragen. Om deze reden moeten patiéntes worden geinformeerd dat zij een chirurg en/of arts moeten raadplegen voor passende
medische monitoring, evenals voor regelmatige screening op borstkanker. Patiéntes moeten ook worden geinformeerd dat zij een arts moeten raadplegen als zij complicaties vermoeden, met name in het geval van trauma of compressie,
veroorzaakt door bijvoorbeeld heftige borstmassage, sporten of het dragen van veiligheidsgordels.

IMPLANTAATKAART

Na de operatie moet de chirurg de patiénte het volgende verstrekken:

+ De implantaatkaart die moet worden ingevuld volgens de folder “Instructies voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg die de International Implant Card van de fabrikant invullen”.
« De patiéntbijsluiter die beschikbaar is op de informatiewebsite voor patiéntes waarnaar op de kaart wordt verwezen.

De patiénte moet worden geinformeerd dat de implantaatkaart te allen tijde op haar persoon moet worden bewaard en het volgende mogelijk maakt voor de patiénte:

« de implantaten identificeren en toegang krijgen tot andere informatie met betrekking tot het implantaat (bijvoorbeeld via EUDAMED en andere websites).

« zichzelf identificeren als een persoon die speciale zorg nodig heeft in relevante situaties, bijvoorbeeld veiligheidscontroles.

+ medisch noodhulppersoneel of eerstehulpverleners informeren over speciale zorg/behoeften van relevante patiéntes in geval van noodsituaties.
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WAARSCHUWINGEN
WIJZIGING VAN IMPLANTATEN
Er mogen geen wijzigingen aan het borstimplantaat worden aangebracht voér implantatie. Wijziging van implantaten maakt alle garanties, expliciet of impliciet, ongeldig.

BESCHADIGING VAN IMPLANTATEN - BREUK TIJDENS DE OPERATIE

Bij het gebruik en de hantering van implantaten moet uiterste voorzichtigheid worden betracht om de kans op breuk van de schalen tot een minimum te beperken. Alle implantaten zijn geproduceerd volgens gevestigde fabricagetechnieken
en volgens strikte kwaliteitscontrolenormen, maar er kan breuk van implantaten optreden tijdens het hanteren of tijdens de operatie, zowel bij de eerste als bij eventuele volgende operaties.

Er moet uiterste zorg worden betracht om onbedoelde schade aan het implantaat tijdens de implantatie- of explantatieoperatie te voorkomen.

+ Breng het implantaat niet in contact met scherpe chirurgische instrumenten of apparaten, zoals scalpels, tangen, hemostaten, hecht- en injectienaalden.

« Breng het implantaat niet in contact met stompe chirurgische instrumenten zoals klemmen, retractors en dissectors.

+ Breng het implantaat niet in contact met cauterisatieapparaten.

+ Gebruik geen overmatige manipulatie, kracht of stress.

Implantaten moeten véér gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd op de structurele integriteit. Beschadigde producten mogen niet worden geimplanteerd, probeer geen beschadigde producten te repareren.

In het geval van beschadiging of contaminatie van het implantaat dient er op het moment van de operatie een extra product aanwezig te zijn. De aanbevolen procedures voor het testen, onderzoeken en hanteren van producten moeten
nauwgezet worden gevolgd om een correct gebruik van implantaten te verzekeren. Patiéntes moeten worden geinstrueerd om andere behandelende artsen te informeren over de aanwezigheid van implantaten, om het risico op beschadiging
te minimaliseren.

INTERFERENTIE MET MAMMOGRAFIE

Standaard positioneringstechnieken hebben aanzienlijke beperkingen aangetoond bij gebruik voor beeldvorming van vergrote borsten. Het implantaat kan de detectie van vroege borstkanker door middel van mammografie verstoren, doordat een
deel van het onderliggende borstweefsel wordt verduisterd en/of doordat bovenliggend weefsel wordt samengedrukt, wat verdachte laesies in de borst kan ‘verbergen’. Patiéntes moeten worden geinstrueerd dat zij om radiologen verzoeken die
ervaring hebben met de meest recente radiologische technieken en apparatuur voor het afbeelden van borsten met implantaten en dat zij hun radioloog informeren over de aanwezigheid, het type en de plaatsing van implantaten.

RUPTUUR VAN HET IMPLANTAAT

Gelruptuur: Ruptuur kan postoperatief optreden door beschadiging tijdens hantering of chirurgie. Sommige rupturen blijven onopgemerkt, tenzij er om een andere reden een operatie wordt uitgevoerd (bijvoorbeeld verandering van maat).
Ondanks de cohesieve eigenschappen van de gel kan er extravasatie uit de chirurgische pocket onder druk plaatsvinden, in welk geval er aanvullende chirurgie nodig kan zijn om de gel te recupereren. Er zijn ontsteking en vorming van
siliconengranulomen gemeld.

Schaalbreuk: Ruptuur van de implantaatschaal kan optreden door samentrekking, trauma of overmatige manipulatie. Als er een schaalbreuk wordt vermoed, moet hetimplantaat worden verwijderd. Hoewel verbeteringen in de implantaatschaal
en de siliconengel het risico op bloeding van siliconen door een intacte schaal tot een minimum hebben beperkt, kan er onder bepaalde omstandigheden nog steeds siliconengel diffunderen of “bloeden”.

EENMALIG GEBRUIK

Implantaten zijn UITSLUITEND bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. GEBRUIK VERWIJDERDE PRODUCTEN NIET OPNIEUW. HERSTERILISEER PRODUCTEN NIET.

Geéxplanteerde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt, omdat herreinigings- en hersterilisatieprocedures mogelijk de biologische resten, zoals bloed, weefsel en andere materie, niet adequaat verwijderen, die resistente pathogenen
kunnen vasthouden en ook de prestaties van het implantaat kunnen beinvioeden.

GEBRUIK VAN GENEESMIDDELEN
De fabrikant kan het veilige gebruik van geneesmiddelen, inclusief, maar niet beperkt tot, esthetische, steroide-, antibiotica- en vitamineoplossingen, voorspellen noch garanderen. Als een dergelijk gebruik wordt overwogen, moet de
desbetreffende fabrikant van het geneesmiddel worden geraadpleegd.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties waarvan bekend is dat ze verband houden met gel gevulde borstimplantaten zijn als volgt:

Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot: asymmetrie; calciumafzettingen; capsulaire contractuur; compartimentsyndroom; vertraagde wondgenezing; ontevredenheid met resultaten; dubbel capsulair; dysesthesie; extrusie; externe
capsulotomie; fibroadenoom; galactorroe; gelbloeding; gelbreuk; granuloom; hematoom en oedeem; ontsteking/erytheem; infectie; laat seroom; lymfadenopathie; lymforroe; malrotatie van het implantaat; zenuwletsel; pijn; intolerantie van de
patiént voor een vreemd implantaat; opperviakkige flebitis; ptosis; reactie op medicatie; ruptuur van het implantaat; littekenhyperpigmentatie en -hypertrofie; siliconenallergie; siliconenmigratie; verplaatsing van het implantaat; oppervlakkige
wond; lymfoedeem van de bovenste ledematen of rimpelvorming... deze complicaties kunnen leiden tot explantatie van het borstimplantaat.

Let op: Elke patiénte ontvangt bij haar eerste consult de bijsluiter met patiéntinformatie (die bij de producten wordt geleverd) en het patiéntinformatieboekje, zodat de patiénte de tijd heeft om de informatie over de risico’s, follow-upaanbevelingen
en voordelen van borstimplantaten te lezen en begrijpen, zodat zij een weloverwogen beslissing kan nemen over het doorgaan met de operatie.

DEFINITIES VOOR DE CHIRURG:

Zie hieronder voor definities van specifieke complicaties die aan de chirurg worden uitgelegd:

ACCIDENTELE SCHEURING VAN IMPLANTATEN IN CHIRURGISCHE POCKET
Als dit gebeurt, kan de gelmassa worden gepenetreerd met de wijsvinger van een hand met dubbele handschoenen, terwijl met de andere hand druk op de borst wordt uitgeoefend. De gel kan uit de holte worden gemanipuleerd, in de hand,
en de buitenste handschoen kan dan over de massa worden getrokken voor verwijdering. Dep de chirurgische pocket met gaassponzen. Isopropylalcohol helpt bij het verwijderen van gel van instrumenten.

ASIA-SYNDROOM

Auto-immuun/inflammatoir syndroom geinduceerd door adjuvantia. Patiénten kunnen myalgie, myositis, spierzwakte, artralgie en/of artritis, chronische vermoeidheid, neurologische manifestaties, cognitieve stoornissen, pyrexie en een droge

mond vertonen. De diagnose wordt bevestigd door tests en markers van de immuunrespons. Verwijdering van het uitiokkende middel leidt doorgaans tot verbetering.

In het geval dat bij uw patiénte de diagnose van ASIA-syndroom wordt gesteld, moet hiervan meldii / kt bij de fabrik via het iladres: productsupport@gcaesthetics.com en moet een individuele
ing worden b

MET BORSTIMPLANTATEN GEASSOCIEERD ANAPLASTISCH GROOTCELLIG LYMFOOM (BIA-ALCL) (en andere lymfomen)
Europese velllgheldsmformatle de Amerlkaanse FDA en de actuele wetenschappelijke literatuur hebben een verband aangetoond tussen borstimplantaten en de ontwikkeling van een kanker van het immuunsysteem, genaamd met

bor g d g llig lymf (BIA-ALCL). Deze specifieke entiteit is opgenomen in de WHO 2016-classificatie onder de terminologie “ALCL — AIM”. Deze kanker komt vaker voor bij patiéntes

met g eerde in plaats van gladde implantaten en ontwikkelt zich doorgaans vele jaren na de i irurgie. Op dit wordt het per van BIA-ALCL als laag beschouwd.

Bij de meeste patiéntes wordt BIA-ALCL aangetroffen in de vioeistof of het littek fsel naast het impl: De belangrijkste sy van BIA-ALCL zijn aanhoudende zwelling of, als BIA- ALCL wordt vermoed, wordt

geadviseerd patiéntes te beoordelen om pen-lmplantaat -ALCL uit te sluiten. Verzamel bu het testen op BIA-ALCL verse sero loeistof en repr i pomes van de caf en stuur p g op om ALCL utt

te sluiten. De diag luatie dient cytol ie van ser loeistof met Wright Gie g de uitstrijkjes en celbl hi voor cluster van differ (CD) en I

lymfoomkinase (ALK) markers te . De meeste g van ALCL die met door verwijdering van het ii en de cay heti en

gevallen werden behandeld met ch herapie en b ling. Hoewel de behandeling | is, kan BIA-ALCL fataal zijn als het niet wordt behandeld. Daarom zijn een vroege detectie en behandeling van cruciaal

belan

ln hefqgeval dat bij uw patiénte de diagnose van BIA-ALCL wordt gesteld, moet hiervan melding worden gemaakt bij de fabrikant via het e-mailadres: productsupport@qgcaesthetics.com en moet een individueel
lorogramma worden t door een multidisciplinair team.

BIA-SsCC

Met borstimplantaten geassocieerd plaveiselcelcarcinoom is een zeldzame complicatie van het plaatsen van borstimplantaten die kan resulteren in aanzienlijke morbiditeit en mortaliteit. BIA-SCC is een zeldzame, op het epitheel gebaseerde

tumor die verschilt van BIA-ALCL. Patiénten kunnen unilateraal borstseroom, vochtophoping, pijn, erytheem en kapselcontractuur (Baker graad IV) vertonen.

De initiéle behandeling bestond doorgaans uit de verwijdering van het i ende le die het imp omringt. St ige gevallen werden met beperkt succes b I met ch herapie. Ag ieve chirurgie

in de eerste fase lijkt een betere prognose en een beter resultaat te hebben. BIA-SCC kan dodelijk zijn. Vroege ie en ag i b ing zijn daarom van essentieel belang.

In het geval dat bij uw patiénte de diagnose van BIA-SCC wordt gesteld, moet hiervan melding worden gemaakt bij de fabrikant via het e-mailadres: productsupport@gcaesthetics.com en moet een individueel
lorogramma worden t door een multidisciplinair team.
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BORSTIMPLANTAATZIEKTE

Een klein deel van de die b i hebben, zowel voor esthetische als loeleinden, geeft aan dat ze een aantal symy hebben die volg hen voortk uit de igheid van hun

borstimplantaten. Hoewel het geen medlsche diagnose is, verwijzen ze naar hun symy als ‘b i iekte’ (BII).

Deze meerdere geneneke symplomen zijn gevarieerd en alle gevallen zijn zelf fi d en gerapporteerd. Ze omvatten, maar zijn niet beperkt tot griepachtige symy zoals extreme vermoeidheid, hersenmist,

...nc.., dep , hor le p hoofdpijn, haaruitval en koude rillingen.

Er zijn verschillende andere redenen waarcm deze K der achtergrondziek of hori I leringen. Daarnaast zijn er een aantal wetenschappelijke onderzoeken die soortgelijke

symptomen onderzoeken die vrouwen in de algemene bevolking met en zonder i ervaren. i heeft ong vijftig percent van de vrouwen die zichzelf identificeren als lijdend aan ‘BIl’, het gevoel

dat hun symptomen verbeteren na verwijdering — soms tijdelijk en soms permanent. Het lijkt er dus op dat het verwijderen van de borstii niet bij ied per se de symy verbetert. Tot op heden is er geen
de k dat welke symy wel of niet k verbeteren bij implantaatverwijdering.

Momenteel zijn er geen tests die ‘Bll’ k b i Het ond k op dit gebied gaat door, met name rond patiéntes met een auto-immuunziekte of een aanleg voor auto-ii iekte. B imy ie is

indi d bij u met een ukt of i - zie de rubriek CONTRA-INDICATIES hierb . Er moet i advies als patiél den dat ze Bll hebben. Hun

symptomen zijn mogelijk niet gerel. 1 aan de impl: en andere lische onderzoeken mogen niet over het hoofd worden gezien of 1 bij het bepalen van de k van hun symy

CARCINOOMDETECTIE

Carcinoom is een vorm van kanker die in het epitheel fsel. Het i kan de vroegtijdige detectie ervan verstoren. Het is van groot belang dat patiénten zich regelmatig laten controleren op tekenen en

symptomen die kunnen wijzen op de aanwezigheid van carcinoom. In het geval dat bij uw patiénte de diagnose van carcinoom wordt gesteld, moet hiervan melding worden gemaakt bij de fabrikant via het e-mailadres:
productsupport@gcaesthetics.com en moet een individueel behandelprogramma worden opgestart door een multidisciplinair team.

INFECTIE

Een reeds bestaande infectie die niet is verdwenen voordat het implantaat wordt geplaatst, verhoogt het risico op een periprothetische infectie. Stel het implantaat of de vulaccessoires niet bloot aan verontreinigingen, omdat dit het risico op
infectie vergroot.

Infectie is een inherent risico na elke vorm van invasieve chirurgie. Een infectie rond een borstimplantaat kan binnen enkele dagen, weken of zelfs jaren na de operatie optreden. Tekenen van acute infectie gemeld in verband met
borstimplantaten zijn onder meer erytheem, gevoeligheid, vochtophoping, pijn en koorts. Tekenen van subklinische infectie kunnen moeilijk te detecteren zijn. Postoperatieve infecties moeten agressief worden behandeld volgens de standaard
medische praktijken om ernstigere complicaties te voorkomen. Bij infectie die niet reageert op behandeling of necrotiserende infectie kan het nodig zijn om het implantaat te verwijderen. Kapselcontractuur kan verband houden met een infectie
in het gebied rond het implantaat.

LYMFOOMDETECTIE

Lymfoom is een vorm van kanker die ontstaat in het lymfestelsel. Het implantaat kan de vroegtijdige detectie ervan verstoren. Het is van groot belang dat patiénten zich regelmatig laten controleren op tekenen en symptomen die kunnen wijzen
op de aanwezigheid van lymfoom. In het geval dat bij uw patiénte de diagnose van lymfoom wordt gesteld, moet hiervan melding worden gemaakt bij de fabrikant via het e-mailadres: productsupport@gcaesthetics.com en moet een individueel
behandelprogramma worden opgestart door een multidisciplinair team.

GEBRUIKSAANWIJZING

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

De ronde microgetextureerde siliconengelgevulde borstimplantaten moeten onder normale omstandigheden worden bewaard, beschermd worden tegen vocht en direct zonlicht en dienen met de pijlen naar boven gericht te worden bewaard.
In deze omstandigheden hebben Eurosilicone-producten een houdbaarheid van vijf jaar.

STERIEL GELEVERD

Implantaten worden geleverd in steriele vorm (sterilisatie met ethyleenoxide of sterilisatie met droge hitte, conform het symbool op het productetiket), verwerkt door gevalideerde, strikt gecontroleerde sterilisatiecycli met ethyleenoxide of droge
hitte. De steriliteit wordt geverifieerd in overeenstemming met de relevante normen. De steriliteit van het implantaat blijft alleen behouden als de verpakking intact en onbeschadigd is.

NIET GEBRUIKEN als de steriele verpakking voor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend. Voor het retourneren van het product dient toestemming te worden gevraagd.

EENMALIG GEBRUIK

Implantaten zijn UITSLUITEND bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. GEBRUIK VERWIJDERDE PRODUCTEN NIET OPNIEUW. HERSTERILISEER PRODUCTEN NIET. Geéxplanteerde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt,
omdat herreinigings- en hersterilisatieprocedures mogelijk niet toereikend zijn om biologische resten, zoals bloed, weefsel en andere materie, te verwijderen, die resistente pathogenen kunnen vasthouden en ook de prestaties van het
implantaat kunnen beinvioeden.

VERPAKKING
Het steriele product wordt geleverd in een verzegelde, dubbele hoofdverpakking. De steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking is beschadigd of geopend. Er zijn verwijderbare patiéntdossierlabels bevestigd aan de hoofdverpakking.
Deze labels moeten aan de patiéntdossiers worden gehecht. De fabrikant adviseert de patiénte een dergelijk label te verstrekken, zodat het geimplanteerde product traceerbaar blijft.

HET VERPAKTE STERIELE PRODUCT OPENEN:

« Trek de buitenverpakking open onder schone, aseptische omstandigheden, boven een steriel veld, zodat de verzegelde binnenverpakking voorzichtig in het veld valt.
« Bevestig het patiéntdossiergedeelte van het binnenlabel aan de patiéntkaart.

« Gebruik aseptische voorzorgsmaatregelen om de binnenverpakking open te trekken.

PRODUCTONDERZOEK EN BEHANDELING

« De producten moeten visueel worden onderzocht op tekenen van verontreiniging, beschadiging of lekkage door deeltjes.

+ Het implantaat moet voor implantatie ondergedompeld worden gehouden in steriel water of een normale zoutoplossing om contact met zwevende deeltjes en verontreinigingen in het operatiegebied te voorkomen.

+ Dompel het implantaat niet onder in oplossingen die Betadine of jodium bevatten. Als er Betadine- of jodiumhoudende oplossingen in de pocket worden gebruikt, zorg er dan voor dat de pocket grondig wordt gespoeld, zodat er geen
restoplossing in achterblijft.

« Met gel gevulde borstimplantaten kunnen luchtbellen bevatten. Dit komt normaal voor tijdens sterilisatie en heeft geen effect op de productintegriteit of -prestatie.

« Gebruik alleen wegwerpdoekjes die niet pluizen om ervoor te zorgen dat er geen deeltjes op het opperviak van het implantaat achterblijven.

BESMETTING VAN IMPLANTATEN

Er moet voor worden gezorgd dat oppervlak ontreinigil 1 zoals talk, stof en huidolién niet in contact komen met het implantaat. Producten moeten worden geinspecteerd op verontreiniging voordat ze worden ingebracht.
Besmetting tijdens de operatie verhoogt het risico op periprothetische infectie en mogelijk kapselcontractuur. Getextureerde siliconenopperviakken zijn potentieel gevoeliger voor vervuiling dan gladde siliconenopperviakken. Er is voorzichtigheid
geboden bij het hanteren van implantaten met een getextureerd oppervlak. De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor producten die verontreinigd zijn met andere stoffen nadat het product ons bezit heeft verlaten.

OPPERVLAKTEVERONTREINIGINGEN (TALK, STOF, PLUISJES, OLIEN) OP HET OPPERVLAK VAN IMPLANTATEN KUNNEN EEN REACTIE TEGEN VREEMDE LICHAMEN VEROORZAKEN. BEHANDEL HET
PRODUCT ZORGVULDIG MET CHIRURGISCHE HANDSCHOENEN (TALKVRIJ GESPOELD) MET EEN STRIKTE ASEPTISCHE TECHNIEK. IMPLANTEER GEEN VERONTREINIGD PRODUCT.
Er moeten op het moment van de operatie direct reserve-implantaten beschikbaar zijn voor gebruik in geval van besmetting.

CHIRURGISCHE PROCEDURE

Correcte chirurgische procedures en technieken vallen onder de verantwoordelijkheid van het medisch beroep. Elke chirurg moet de geschiktheid van de procedure evalueren op basis van de huidige aanvaarde technieken, individueel oordeel
en ervaring. De juiste maat en vorm van implantaten moet door de chirurg voor de individuele patiénte worden bepaald. Een incisie moet de juiste lengte hebben voor de stijl, maat en het profiel van het implantaat. Dit vermindert de kans
op overmatige spanning op het implantaat tijidens het inbrengen.

SPECIFIEKE RICHTLIJNEN VOOR HET GEBRUIK VAN BORSTIMPLANTATEN

1. De keuze van de maat moet worden bepaald op basis van de basisafmetingen, de afmetingen van de patiénte en de individuele borstkenmerken in plaats van het gewenste volume of projectie.

2. De voorgevormde vormen van de borstimplantaten zijn steviger dan die van andere met cohesieve gel gevulde implantaten en de chirurgische incisies moeten langer zijn dan diegene die nodig zijn voor samendrukbare implantaten.
3. Waar van toepassing kan het nodig zijn dat de nieuwe inframammaire plooi ongeveer 1 cm onder de natuurlijke plooi komt te zitten.
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4. De aanbevolen benadering is via de inframammaire plooi. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om te beslissen of plaatsing via de oksel of via de tepelhof mogelijk is. We waarschuwen dat het inbrengen en oriénteren moeilijker
kan verlopen wegens de verhoogde stevigheid van de gel

5. Submusculaire plaatsing (met mogelijke lossing van de onderste ligamenten) heeft waar mogelijk de voorkeur. Omdat de gel uiterst cohesief is, heeft deze een meer gedefinieerde straal op de bovenste apexmarge. Submusculaire plaatsing
vermindert de kans dat deze apexstraal voelbaar is.

6. Gebruik GEEN kracht tijdens het plaatsen van borstimplantaten. Overmatige manipulatie van borstimplantaten kan leiden tot permanente vervorming van de cohesieve gel

en verlies van de vorm van het implantaat.

7. Het handhaven van de juiste uitlijning en het vermijden van rotatie in de postoperatieve fase wordt geholpen door:
a) Het verkrijgen van een chirurgische pocket die nauw aansluit op het implantaat.
b) Het verwezenlijken van een “droge” chirurgische pocket.
c) Het oefenen van de procedure van implantaatstabilisatie door middel van postoperatieve externe immobilisatie.

MATERIAALBESCHRIJVING HULPMIDDEL:
Deze medische hulpmiddelen zijn vervaardigd van siliconenmaterialen van medische kwaliteit die geschikt zijn voor langdurige implantatie. De Master Files zijn gedeponeerd bij de Amerikaanse FDA.
In de volgende drie tabellen staat kwantitatieve en kwalitatieve informatie over de materialen en stoffen waaraan patiéntes kunnen worden blootgesteld op basis van chemische karakterisering van representatieve hulpmiddelen. De materialen

en het hulpmiddel zijn onderworpen aan biocompatibiliteitstesten en -evaluaties en aan risicobeoordelingen om hun biologische veiligheid aan te tonen. Individuele reacties op chemicalién kunnen echter variéren en niet alle reacties kunnen
worden voorspeld.

Tabel 1. Materiaal van het borstimplantaathulpmiddel
Implantaatcomponent

Materiaal van het hulpmiddel

Siliconendispersies Schaal
Siliconendispersies Sluitingspatch
Platina katalysator Schaal en gelvulling
Siliconenlijm Schaal
Organotin-katalysator Schaal (siliconenlijm
Siliconengel Gelvulling

Tabel 2. Chemische stoffen die vrijkomen bij borstimplantaten

Verbindingen

| Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm)*

Vluchtige stoffen? - Chemische stoffen d

I Verbindingen

Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm)

ie door borstimplantaten kunnen vrijkomen

als gas

1,1-dichlooretheen Niet gedetecteerd 1,2-dichlooretheen Niet gedetecteerd
Cis-1,2-dichlooretheen Niet gedetecteerd Broomdichloormethaan Niet gedetecteerd
1,1-dichlooretheen Niet gedetecteerd Tolueen Niet gedetecteerd

Trans-1,2-dichlooretheen

Niet gedetecteerd

1,1,2-trichloroethaan

Niet gedetecteerd

Chloroform Niet gedetecteerd Tetrachlooretheen Niet gedetecteerd
1,1,1-trichloroethaan Niet gedetecteerd 1,3-dichloropropeen Niet gedetecteerd
Tetrachloorkoolstof Niet gedetecteerd Dibroomchloormethaan Niet gedetecteerd
1,1-dichloorpropeen Niet gedetecteerd Chloorbenzeen Niet gedetecteerd
Benzeen Niet gedetecteerd 1,1,1,2-tetrachloorethaan Niet gedetecteerd
Ethanol, 2-trimethylsilyl- max 2,41 1,3,5-trimethylbenzeen Niet gedetecteerd
Ethylbenzeen Niet gedetecteerd Sec-butylbenzeen Niet gedetecteerd
m/p-xyleen Niet gedetecteerd 1,3-dichlorobenzeen Niet gedetecteerd
o-Xyleen Niet gedetecteerd 1,4-dichlorobenzeen Niet gedetecteerd
Styreen Niet gedetecteerd 1,2-dichlorobenzeen Niet gedetecteerd
Bromovorm Niet gedetecteerd N-butylbenzeen Niet gedetecteerd
Isopropylbenzeen Niet gedetecteerd 1,2-dibroom-3-chloorpropaan Niet gedetecteerd
Broombenzeen Niet gedetecteerd 1,2,4-trichloorbenzeen Niet gedetecteerd

1,2,3-trichloorpropaan

Niet gedetecteerd

Hexachloorbutadieen

Niet gedetecteerd

N-propylbenzeen

Niet gedetecteerd

Naftaleen

Niet gedetecteerd

2/4-chloortoluenen Niet gedetecteerd 1,2,3-trichloorbenzeen Niet gedetecteerd
1,2 ,4-trimethylbenzeen Niet gedetecteerd p-Isopropyltolueen Niet gedetecteerd
Tert-butylbenzeen Niet gedetecteerd

Totaal viuchtige stoffen 2,41 ppm

Extraheerbare stoffen® - Chemische stoff

fen die kunnen vrijkomen door borstimplantaten na onderdompeling in water en/of oplosmiddel

Cyclische siloxanen (D4, D5, D6 enz.)

Niet gedetecteerd

Lineaire siloxanen (L3, L4, L5...)

Niet gedetecteerd

Totaal extraheerbare stoffen

Niet gedetecteerd [

" De in deze tabel vermelde gegevens zijn

mieten worden hieronder samengevat:

cumulatief berekend voor schaal en gel.

2 Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele vluchtige stof onder de kwantificeringslimiet van de testmethode lag. De gegevens over kwantificeringsli-

Onderdeel Individuele kwantificeringslimit /p-xyl en 2,4-chl 3Extraheerbare - kwantificeringslimiet
Schaal 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm
Gel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm
Tabel 3. Zware metalen gevonden in borstimplantaten
Zware metalen Concentratie of ppm) Zware metalen Concentratie (ug/g of ppm)
Aluminium Niet gedetecteerd Mangaan Niet gedetecteerd
Antimoon Niet gedetecteerd Kwik Niet gedetecteerd
Arseen Niet gedetecteerd Molybdeen Niet gedetecteerd
Barium Niet gedetecteerd Nikkel Niet gedetecteerd
Beryllium Niet gedetecteerd Platina Niet gedetecteerd
Cadmium Niet gedetecteerd Selenium Niet gedetecteerd
Chroom Niet gedetecteerd Thallium Niet gedetecteerd
Kobalt Niet gedetecteerd Tin Niet gedetecteerd
Koper Niet gedetecteerd Vanadium Niet gedetecteerd
Lood Niet gedetecteerd Zink 0,043
Magnesium Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van het individuele element lager was dan 0,002 ppm, wat de veronderstelde kwantificeringslimiet van
de testmethode voor de schaal is. Voor de gel was de kwantificeringslimiet van de testmethode 0,0615 ppm.
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VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL

Alle borstimplantaten moeten worden verwijderd in overeenstemming met de vereisten voor medisch afval dat een infectieus risico met zich meebrengt.

MELDING VAN ERNSTIG INCIDENT:

Elk ernstig incident (incident dat direct of indirect heeft geleid, zou kunnen hebben geleid of zou kunnen leiden tot een van de volgende zaken: (a) het overlijden van een patiént(e), gebruik(st)er of andere persoon,

(b) de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént(e), gebruik(st)er of andere persoon, (c) een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid) moet aan de fabrikant worden gemeld via het
e-mailadres:productsupport@gcaesthetics.com evenals aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruik(st)er en/of patiént(e) is gevestigd.

BELEID BETREFFENDE RETOURNERING VAN GOEDEREN

Voorafgaand aan het retourneren van een product:

a) De toestemming dient schriftelijk te worden aangevraagd.

b) Bij elk geretourneerd product dat uit de verpakking is gehaald, moet een decontaminatiecertificaat worden geleverd.

c) Als het nodig is om de schaal van een product met een verzegelde schaal te doorboren om te helpen bij veilige sterilisatieprocedures voor decontaminatie, moet het gebied van mechanische interferentie worden gemarkeerd met een
onuitwisbare markering op het opperviak van het product en moet hiernaar worden verwezen in het decontaminatiecertificaat.

d) Productenbestanden en geretourneerde producten mogen alleen door uw distributeur naar de fabrikant worden gestuurd.

GARANTIE

De fabrikant garandeert dat redelijke zorgvuldigheid is betracht bij de vervaardiging van deze producten en zal elk product vervangen waarvan uit het onderzoek van de fabrikant blijkt dat het op het moment van verzending defect was. De selectie
van patiéntes, chirurgische procedures, postoperatieve behandelingen en stress, en het hanteren van de hulpmiddelen zijn volledig de verantwoordelijkheid van de klant. De fabrikant heeft geen controle over de gebruiksomstandigheden en
kan geen goed of slecht effect garanderen na het gebruik van het hulpmiddel en is niet verantwoordelijk voor incidentele of gevolgschade of -schade of kosten die direct of indirect voortvioeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. Alle andere
garanties (hetzij geimpliceerd door de wet of anderszins) zijn uitgesloten voor zover toegestaan door de wet.

OPGELET:

Volgens de federale (Amerikaanse) wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

GEHARMONISEERDE STANDAARDEN EN ALGEMEEN TOEGEPASTE SPECIFICATIES
Voor alle borstimplantaten gelden de volgende algemene specificaties en relevante geharmoniseerde normen: Algemene specificatie 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN ISO
10993-serie; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 of EN ISO 20857 (afhankelijk van de sterilisatiemethode).

BIBLIOGRAFISCHE REFERENTIES

Literatuurreferenties zijn op aanvraag verkrijgbaar bij de fabrikant.

ETIKETTERINGSSYMBOOL.:

Geeft de afmetingen van het product aan

m Okrahle mikrotexturované prsné implantaty plnené silikénovym gélom

Zdravotnicka pomécka méze byt implantovana iba vo vhodnom zdravotnickom prostredi lekarmi, ktori st na to primerane vyskoleni a kvalifikovani alebo
akreditovani v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

ZAMYSLANY UCEL/ZAMYSLANE POUZITIE

Okruhle mikrotextirované prsné implantaty pinené silikénovym gélom st uréené na kozmetickti augmentacnu operaciu prsnikov alebo na rekonstrukénti operaciu prsnikov.

POPIS

Okrahle mikrotextirované prsné implantaty plnené silikénovym gélom su sterilng, jednorazova zdravotnicka pomécka, ktoré sa chirurgicky implantuje na nahradenie tkaniva strateného v désledku traumy, chirurgického zakroku alebo na
augmentaciu tkaniva na terapeutické ucely.

Okruhly silikénovy elastomérovy obal je vyrobeny s mikrotextirovanym vonkaj$im povrchom, ktory poskytuje narusujticu kontaktnti plochu pre kolagénové rozhranie, a je plneny kohezivnym gélom. Kazdy gélom plneny prsny implantat sa
dodava v karténovej Skatuli a je zabaleny v uzavretom dvojitom primarnom obale. Balenie obsahuije aj odnimatelné Stitky oznacujuce vlastnosti implantatu (¢islo $arze, referencné &islo), kartu implantatu, pribalové informécie pre pacienta a
pouzivatela.

SUHRN UVEDENYCH PARAMETROV PRE KLASIFIKACIU POVRCHU

[Kasifikacia povrchovej tpravy | Stupen drsnosti | Sa | Scx |
[sLo | Mikrotexturovany (< 50) | 37 ym | 0,22 |

ODKAZ NA NAVOD NA POUZITIE NA WEBOVEJ STRANKE VYROBCU
https://www.gcaesthetics.com.

LEKARSKE INDIKACIE

Okrahle mikrotextirované prsné implantaty pinené silikonovym gélom su indikované na

« chirurgicki augmentéciu a korekciu kontdr vrodenych anomalii prsnika,

« chirurgickd rekonstrukciu prsnika po subkutannej mastektémii a inych vhodnych mastektomiach alebo drazoch,
« chirurgicku korekciu kombinovanych abnormalit prsnikov a hrudnej steny,

< vymenu prsnych implantatov zo zdravotnych dévodov.

KOZMETICKE INDIKACIE

Okrahle mikrotextirované prsné implantéty pinené silikonovym gélom st indikované na
« kozmeticki augmentacnl operéciu,

«vymenu prsnych implantatov z kozmetickych dévodov.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie tychto implantatov je kontraindikované pre pacientov s jednym alebo viacerymi z nasledujcich stavov:

« FIBROCYSTICKA choroba,

« NEDOSTATOCNA hrabka TKANIVA v désledku radiaéného poskodenia hrudnej steny, tesnych hrudnych koznych Stepov alebo radikalnej resekcie velkého prsného svalu,
« EXISTUJUCI LOKALNY ALEBO METASTATICKY KARCINOM prsnika,

« potlaeny/oslabeny imunitny systém,

«anamnéza citlivosti na cudzie materily alebo atopia,
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+ FYZICKY/PSYCHICKY nevhodny pacient,

« AKTIVNA INFEKCIA kdekolvek v tele,

+nedavna anamnéza abscesu prsnika,

«anamnéza zhorSeného hojenia ran alebo lokalneho opuchu,

« KELOIDNE JAZVY,

« akykolvek iny zavazny zdravotny stav.

« Tieto pomécky nie su uréené pre osoby mladsie ako 18 rokov ani pre tehotné alebo dojciace Zeny

URCENY POUZIVATEL

Okruhle mikrotextirované prsné implantaty pinené silikonovym gélom st uréené na pouzivanie vhodne kvalifikovanymi chirurgmi, ktori absolvovali prislusné Skolenie o bezpe¢nom pouzivani tejto pomaocky.

DOLEZITE: Chirurg je zodpovedny za vykonanie lekarskeho postdenia vhodnosti pacienta na implantéciu, za rozhodnutie o najvhodnejsej operaénej technike pre pacienta a za zvoleny typ implantatu. Pred implantaciou by mal pouzivatel
zvazit vietky Specifické rizika, ktoré sa mézu tykat aktivit pacienta (napriklad povolanie, $portové alebo iné aktivity, ktoré pacient pravidelne vykonava). Vyrobca odpordca chirurgom vykonavat pooperacné monitorovanie po implantacii
s ciefom identifikovat akékolvek potencialne neziaduce uginky.

Odporucanie pre pacienta musi zohladriovat akékolvek predchadzajlce zakroky, Urazy, zdravotné tazkosti, uzivané lieky alebo iné sti¢asné liecby, ktoré mézu ovplyvnit zakrok (napriklad kozné ochorenia, Grazy a autoimunitné ochorenia).

CIELOVA POPULACIA

Okruhle mikrotexttrované prsné implantaty pinené silikénovym gélom st uréené na pouzivanie v dospelej populdcii (s vynimkou tehotnych a dojéiacich Zien) bez znamych kontraindikacii.

ZAMYSLANE KLINICKE PRINOSY (NA LEKARSKE UCELY)

Klinické prinosy okrihlych mikrotexttrovanych prsnych implantatov plnenych silikénovym gélom st nasledovné:
« nahradenie prsného tkaniva, ktoré bolo odstranené po mastektomii,

*+ nahrada prsného tkaniva, ktoré bolo odstranené v désledku urazu,

« zlep$enie prsného tkaniva postihnutého tuberéznou alebo vrodenou abnormalitou prsnika,

OCAKAVANE UCINKY (NA NELEKARSKE UCELY)

Ocakavané ucinky okrihlych mikrotexturovanych prsnych implantatov plnenych silikonovym gélom st nasledovné:
« zlep$enie kvality Zivota pacienta (na zaklade sebalcty, vnimania telesného vzhladu a sexudlnej spokojnosti),

« zlepSenie psychiky pacienta z hladiska Grovne depresie a Gzkosti.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Okruhle mikrotexturované prsné implantaty plnené silikénovym gélom st navrhnuté a vyrabané v sulade s platnou normou EN ISO 14607 tykajucou sa prsnych implantatov. VVykonnostné charakteristiky okrihlych mikrotextirovanych prsnych
implantatov pinenych silikénovym gélom z hladiska:
«integrity obalu,

« odolnosti implantéatu,

« kompatibility medzi plniacim gélom a obalom,

« difuzie z implantatu,

« objemu,

« textry povrchu,

« biokompatibility

boli overené a spifiajui poziadavky normy EN ISO 14607.

MATERIALY
Obal a spoje: silikénovy elastomér, vyplri: Silikénovy gél

ODKAZ NA ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Zhmutie bezpe&nosti a G¢innosti bude dostupné na webovej stranke Eudamed po jej spusteni https://ec.europa.eultools/eudamed/#/screen/home a na webovej stranke spoloénosti v sekcii s nazvom ,Additional Helpful Information* (Dalsie
uzitoéné informécie) prostrednictvom odkazu (https://www.gcaesthetics.com/reconstruction-breast-surgery)

Na pristup cez Eudamed:

« Kliknite na uvedeny odkaz pre zobrazenie domovskej stranky Eudamed

« Kliknite na modul s nazvom Certifikaty (Vydané alebo Zamietnuté)

«V ramci kritérii vyhladavania zadaijte do pofa Cislo certifikatu MDR 740809 a kliknite na Vyhfadat v spodnej Gasti stranky

«Na pravej strane stranky v ¢asti Zobrazit' podrobnosti kliknite na ikonu oka.

+ Na lavej strane stranky kliknite na SSCP

« Stiahnite hlavny dokument SSCP kliknutim na odkaz

INFORMACIE PRE PACIENTOV
Kazdy chirurgicky zakrok méze mat komplikécie a rizika. Je zname, Ze vioZenie prsnych implantatov prinasa pacientkam psychické uspokojenie, ale ako kazdy chirurgicky zakrok méze mat potencialne komplikacie a rizika. Viozenie prsnych
implantatov je volitelny zakrok a chirurg by mal pacientku dobre poucit o pomere rizika a prinosu. Pred rozhodnutim o chirurgickom zékroku je potrebné prediskutovat s pacientkou kazdu z moznych komplikécii a varovani.

Kazda pacientka by mala pocas Uvodnej konzultacie dostat’ informacny letak pre pacientov (dodavany spolu s vyrobkami) a/alebo informaént broZiru pre pacientov, aby mala dostatok ¢asu precitat' si a pochopit’ informacie o rizikach,
odportcanej naslednej starostlivosti a prinosoch spojenych s prsnymi implantatmi, a mohla tak urobit informované rozhodnutie o podstipeni operacie. Informa¢na broZira pre pacientov obsahuje aj ,Formular informovaného suhlasu
pacientky*, ktory pacientke umoziiuje ponechat si kopie tdajov o implantéte, ako je napriklad ¢islo $arze, pre viastni dokumentaciu. Tento dokument je dostupny vo formate PDF na nadej webovej stranke www.gcaesthetics.com.

ZIVOTNOST

Pacientka by mala byt informovand, Ze toto zariadenie nie je uréené na doZivotné pouzivanie a moze si vyzadovat odstranenie alebo vymenu, ¢o méze znamenat dalsi chirurgicky zakrok. Pacientky musia byt informované, Ze implantat
nemozno povazovat za definitivny z dévodu moznych individualnych a potencialnych fyziologickych reakcii, vlastnych samotnej konstrukcii silikénovych implantatov alebo réznym implantacnym postupom. Implantat méze byt kedykolvek
odstraneny alebo vymeneny, ¢o si vyZaduje reviznu operaciu. Vyrobca neposkytuje ziadnu zéaruku na dobu trvania implantatu.

Zo stadie PMCF vykonanej na ekvivalentnej pomécke vyplynulo, Ze kumulativne riziko prvej explantacie podla Kaplan-Meiera u pacientiek v priebehu 10 rokov po implantacii bolo 17,6 % (95 % Cl = 16,9 — 18,3 %).

KOMPATIBILITA S MRI

Hoci okruhle mikrotextirované prsné implantaty pinené silikénovym gélom neboli Specificky testované na pouZzitie pri MRI, vezmite prosim na vedomie, Ze vSetky okrihle mikrotextirované prsné implantaty plnené silikbnovym gélom su
vyrabané z medicinskych silikénovych materidlov uréenych pre implantaty, ktoré st kompatibilné s MRI vySetrenim. Material silikénu uréeného na implantéciu je rovnaky ako ten, ktory pouzivaju aj ini vyrobcovia silikénovych implantatov, u
ktorych pacientky podstupili MRI vySetrenia, a doposial neboli hlasené Ziadne problémy s kompatibilitou.

POUZIVANIE STEROIDOV
Pacientky by mali byt informované, aby sa pred pouzitim steroidnych liekov v oblasti implantatu poradili s lekarom, a tym sa predislo vytla¢eniu implantatu.

DOJCENIE
Pacientka by mala byt informovana o potencialnych komplikéciach s dojéenim po implantacii. Chirurgicky zakrok méze ovplyvnit tvorbu mlieka pocas dojcenia. Konkrétne, periareolarny rez méze vyrazne znizit moznost tispesného dojcenia.
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INTERFERENCIA
Pri mamografii musi byt radiolog informovany, Ze v prsniku je implantat, aby mohol tomu primerane prispdsobit tlak. V pripade akéhokolvek chirurgického zakroku v oblasti prsnikov musi byt o implantate informovany chirurg alebo lekar.

Pritomnost’ prsnych implantatov by mohla oddialit odhalenie rakoviny prsnika pri samovysSetreni. Z tohto dévodu musia byt pacientky informované o tom, Ze sa musia poradit' s chirurgom alebo lekdrom o vhodnom lekarskom sledovani,
ako aj o pravidelnom skriningu rakoviny prsnika. Pacientky musia byt tiez informované, Ze v pripade podozrenia na komplikacie sa musia poradit s lekarom, najmé v pripade trazu alebo stladenia spésobeného napriklad prudkou masazou
prsnikov, $portovou aktivitou alebo pouzivanim bezpe¢nostnych pasov.

KARTA IMPLANTATU

Po operéacii musi chirurg pacientke poskytnut:

« kartu implantatu, ktora by mala byt vyplnené v stlade s pokynmi v letaku ,Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov na vyplnenie medzinarodnej karty implantatu vyrobcu®.

«informacny letak pre pacientov, ktory je k dispozicii na informa¢nej webovej stranke pre pacientov, na ktorti odkazuje karta.

« Pacientka musi byt informovana o tom, Ze kartu implantatu musi mat' vzdy pri sebe a Ze jej umoziiuje:

« pacientovi identifikovat implantované pomacky a ziskat' pristup k dal$im informaciam tykajticim sa implantovanej pomécky (napr. prostrednictvom EUDAMED a inych webovych stranok),
« pacientom, aby sa v prislusnych situaciach, napr. pri bezpecnostnych kontrolach, identifikovali ako osoby vyZaduijtice osobitnu starostlivost,

« aby pohotovostny klinicky personal alebo osoba poskytujtca prvii pomoc boli v pripade niidzovych situacii informovani o $peciélnej starostlivosti/potrebach prislusnych pacientov.

VYSTRAHY
UPRAVA IMPLANTATOV
Pred implantaciou by sa na prsnom implantate nemali robit Ziadne tpravy. Uprava implantatov rusi véetky zaruky, & uz vyslovné, alebo implicitné.

POSKODENIE IMPLANTATOV — PRETRHNUTIE PRI OPERACII

Pri pouzivani implantatov a manipul&cii s nimi je potrebné postupovat’ mimoriadne opatrne, aby sa minimalizovala moznost pretrhnutia obalu. VSetky implantaty boli vyrobené zavedenymi vyrobnymi technikami a podra prisnych noriem kontroly
kvality, ale pri manipulacii s implantatmi alebo pri operacii méze dojst k ich pretrhnutiu, a to pri prvej, ako aj akejkolvek naslednej operéacii.

Pocas operéacie implantacie alebo explantacie sa musi postupovat' mimoriadne opatrne, aby nedo$lo k neimyselnému poskodeniu implantatu.

« Nedotykajte sa implantatu ostrymi chirurgickymi nastrojmi alebo poméckami, ako st skalpely, klieSte, hemostaty, ihly na Sitie a podkozné ihly.

+ Nedotykajte sa implantatu tupymi chirurgickymi nastrojmi, ako su svorky, retraktory a disektory.

« Nedotykajte sa implantatu kauterizaénymi zariadeniami.

+ S implantatom nadmerne nemanipulujte, nepouzivajte nadmernu silu ani tlak.

Pred pouzitim dokladne skontrolujte neporusenost implantatu. Poskodené vyrobky sa nesmu implantovat' ani sa ich nepokusajte opravovat.

V Gase operacie by mal byt k dispozicii dal$i vyrobok pre pripad poSkodenia alebo kontaminécie implantatu. Aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie implantatov, musia sa désledne dodrziavat odportcané postupy testovania, skusania a
manipulacie s vyrobkami. Pacientky musia byt poucené, aby informovali ostatnych oSetrujucich lekarov o pritomnosti implantatov pre minimalizéciu rizika poskodenia.

INTERFERENCIA S MAMOGRAFIOU

Standardné techniky polohovania vykazujd pri zobrazovani zvagsenych prsnikov znaéné obmedzenia. Implantat méze branit odhaleniu v&asnej rakoviny prsnika prostrednictvom mamografie tym, Ze zakryva niektoré spodné tkanivo prsnika
alebo stlaca prekryvajlce tkanivo, ktoré méze ,skryt” podozrivé 1ézie v prsniku. Pacientky by mali byt poucené, aby si vyZiadali radiolégov, ktori maju skusenosti s najnovsimi radiologickymi technikami a vybavenim na zobrazovanie prsnikov
s implantatmi, a aby informovali svojich radiolégov o pritomnosti, type a umiestneni implantatov.

PRASKNUTIE IMPLANTATU

Prasknutie gélu: Prasknutie gélu sa méze vyskytnut' po operécii v désledku poskodenia poas manipulacie alebo pocas samotného chirurgického zakroku. Niektoré prasknutia mozu zostat nezistené, pokial sa nevykona operéacia z iného
dévodu (napr. vymena velkosti). Napriek kohezivnym vlastnostiam gélového materidlu méZze pri pésobeni tlaku dojst k extravazacii z chirurgického vrecka, ¢o moze vyzadovat dal$i chirurgicky zakrok na odstranenie gélu. Boli hidsené pripady
zapalu a tvorby silikénovych granulémov.

Prasknutie obalu: K prasknutiu obalu implantatu méze dojst v désledku kontraktury, traumy alebo nadmernej manipulécie. Pri podozreni na prasknutie obalu je potrebné implantat odstranit. Hoci vylepSenia v konstrukcii obalu implantatu a
silikénového gélu zniZili riziko presakovania silikénu cez neporuseny obal, za urcitych podmienok méZe stale dochadzat k difizii alebo ,presakovaniu® silikénového gélu.

JEDNORAZOVE POUZITIE

Implantaty su urgené LEN na JEDNO POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU STERILIZACIU ZIADNEHO VYROBKU.

Explantovany vyrobok sa nesmie pouZivat opatovne, pretoZze postupy opatovného Cistenia a opatovnej sterilizacie nemusia dostatone odstranit’ biologické zvysky, ako je krv, tkanivo a iné latky, ktoré by mohli zadrzZiavat' odolné patogény.
Tiez mozu ovplyvnit vykon implantatu.

POUZITIE LIEKOV
Vyrobca nemdze predpovedat ani zarucit bezpecnost' pouzivania akychkolvek liekov vratane, ale nielen, estetickych, steroidnych, antibiotickych a vitaminovych roztokov. Ak sa uvazuje o takomto pouZiti, je potrebné poradit sa s prislusnym
vyrobcom lieku.

KOMPLIKACIE

Mozné komplikécie, ktoré st zname v suvislosti s gélovymi prsnymi implantatmi:

Patri sem okrem iného: asymetria, vapenaté usadeniny, kapsularna kontraktura, kompartment syndrém, oneskorené hojenie rany, nespokojnost s vysledkami, dvojitéd kapsulacia, dysestézia, extrizia, externa kapsulotémia, fibroadeném,
galaktorea, presakovanie gélu, poSkodenie gélu, granulém, hematém a edém, zapal/erytém, infekcia, neskory serém, lymfadenopatia, lymforrea, malrotacia implantatu, poSkodenie nervu, bolest, neznaSanlivost pacientky na cudzi implantat,
povrchova flebitida, ptéza, reakcia na lieky, prasknutie implantatu, hyperpigmentacia a hypertrofia jazvy, alergia na silikon, migracia silikénu, posun implantatu, povrchova rana, lymfedém hornej konéatiny, vrasnenie... veduce k explantacii
prsného implantatu.

Poznamka: Kazda pacientka musi pocas tvodnej konzultacie dostat informacny leték pre pacientov (dodavany spolu s vyrobkami) a informacnti broZtru pre pacientov, aby mala dostatok ¢asu precitat’ si a pochopit informécie o rizikach,
odporucanej naslednej starostlivosti a prinosoch spojenych s prsnymi implantatmi a mohla tak urobit informované rozhodnutie o podsttipeni operacie.

DEFINICIE PRE CHIRURGA:

Nizsie najdete definicie konkrétnych komplikécii vysvetlené pre chirurga:

NAHODNE PRASKNUTIE IMPLANTATOV V CHIRURGICKOM VRECKU
V takomto pripade je mozné vloZit do gélovej hmoty ukazovak ruky v dvojitej rukavici, pri€om druhou rukou sa vyvija tlak na prsnik. Gél mozno rukou vytiahnut' z dutiny a vonkajsia rukavica sa potom moéze pretiahnut' cez hmotu, aby sa
zlikvidovala. Operacné vrecko utrite gazovymi $pongiami. Izopropylalkohol poméZe odstranit' gél z nastrojov.

SYNDROM ASIA

Autoimunitny/zapalovy syndrém vyvolany adjuvanciami. U pacientov sa moze prejavit myalgia, myozitida, svalova slabost, artralgia a/alebo artritida, chronick& Gnava, neurologické prejavy, kognitivne poruchy, pyrexia, sucho v ustach.
Diagnozu potvrdia testy a markery imunitnej odpovede. Odstranenie podnecujiceho ¢inidla vo vSeobecnosti vyvolava zlep$enie.

Ak je u vasej pacientky diagnostikovany syndrém ASIA, je potrebné nahlasit’ to vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com a zacat’ individualnu liecbu.

ANAPLASTICKY VELKOBUNKOVY LYMFOM SPOJENY S PRSNYM IMPLANTATOM (BIA-ALCL) (a iné lymfomy)

Eurépske bezpecnostné informéacie, americky Urad FDA a si¢asna vedecka literatdra identifikovali suvislost medzi prsnymi implantatmi a rozvojom rakoviny imunitného systému nazyvanej anay y vel o

s prsnymi implantatmi (BIA-ALCL). Tato Specificka vec je zahrnuta v klasifikacii WHO 2016 pod terminolégiou ,ALCL — AIM“. Tento typ rakoviny sa vyskytuje Castejsie u pacientok s texttrovanymi prsnyml |mp|antatm| ako s hladkyml
implantatmi a typicky sa vyvija mnoho rokov po operécii prsného |mplantatu V stc¢asnosti sa vyskyt BIA ALCL povazule za nizky.

U vécsiny pacientok sa BIA-ALCL ha v tekutii alebo Zj tkanive vedla impl Hi priznakmi BIA-ALCL su vy§§le dené sy 6my pretrvavajuci hov, alebo ak je podt ie na BIA-ALCL,
odportca sa, aby boli pacientky vysetrené na vylic per ¢ného ALCL. Pri i na BIA -ALCL odoberte ¢t omu a repi i Casti kapsuly a poslite ich na patologické vySetrenie na
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vyliicenie ALCL. Di ické vyhodi ie by malo zahrriat’ cytologické vyhodi ie tek dmu s natermi zafarben}?mi podla Wrighta Git ail i i vy I bunkovych blokov na pritomnost’
arkerov klastrovej difer ie (CD) a lastickej lymfé ej kindzy (ALK) Vécsina pnpadovALCL pojeného s prsnym ] sa lie¢i odstranenim il atu a kapsuly obklopujlicej imy at a niektoré pripady

sa liecia ch Z im. Hoci je liecba zvy¢ajne tispesna, BIA-ALCL méZe byt smrtelny, ak sa nelieci, preto je kli¢ové véasné odhalenie a liecba.

Ak je u vasej pac:entky dlagnostlkovany BIA-ALCL, je potrebné nahlasit to vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com a multidisciplinarny tim by mal zacat’ individualny liecebny

program.

BIA-SCC

Spinocelularny karciném spojeny s prsnym implantatom je zriedkavou komplikaciou implantacie prsnika, ktora moéZe viest k vyznamnej chorobnosti a imrtnosti. BIA-SCC je zriedkavy epitelovy nador, ktory sa odliSuje od BIA-ALCL. U
pacientiek sa méze prejavit jednostranny prsnikovy sérém, nahromadenie tekutiny, bolest erytem a kapsularna kontraktura (stuperi IV podla Bakerovej klasifikacie).

Pociatocna liecba zvycajne zahfiala odstranenie ii atu a puzdra obkl P at a niektoré pripady boli liecené ch apiou s ob ym tspech Zda sa, Ze agresivny operacny postup v prvej faze ma
lepsiu prognézu a vysledok. Karcinom BIA-SCC mézZe byt smrtelny, kl'icova je skora detekcia a agresivna liecba.

Ak je u vasej pacientky diagnostikovany BIA-SCC, je potrebné nahlasit’ to vyrob i prostredni e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com a multidisciplinarny tim by mal zacat’ individualny liecebny
program.

OCHORENIE Z PRSNYCH IMPLANTATOV

Mala cast’ Zien, ktoré si nechali vop: 'prsné' lantaty na ické aj rekonstrukcné tcely, sama uvadza, Ze ma niekol’ko symptémov, o ktorych si myslia, Ze st désledkom prit i prsnych implantatov. Hoci nejde
o lekarsku diagnézu, svoje priznaky cuju ako ,,och i ého il atu“ (Bll).

Tieto viaceré véeobecné pnznaky su roznorode a vsetky pnpady boli samodiagnostikované a nahla : ymi ientkami. Patria medzi ne okrem iného symptémy podobné chripke, ako st extrémna tinava, mozgova
hmla, bolesti kibov, symptomy i sl itou, poruchy spanku, depresia, hor alne pr é bolest: hlavy, vypada ie vlasov a zir

Tieto symptomy sa mézu vysky 'z roznych inych dévodov vratane ochoreni vyplyvajicich z y alebo h alnych zmien. Okrem toho Z: lecky ii, ktoré skiumaji fob u
Zien v beznejp lacii s prsnymi i i a bez mch Vpnemere priblizne 50 % z:en, ktoré sa samy oznacu]u za Zeny s ,,BII“, ma pocit, Ze sa ich symptomy po odstraneni zlepsili— niekedy docasne a mokedy natn/alo Zda
sa teda, Ze odstranenie prsnych implanta i nevy zlepsit’ symptomy u kazdého. Doteraz j z:adny Vyskum ktory by preukazal ktoré symptémy sa mézu alebo nemusia zlepsit’ po odstraneni implantatu.
V sucasnosti neexrstu]u testy, ktore by mohli potvrdlt',,BII“ Vyskum v tejto oblast:,.. kracuje, najmé v suvislosti s i, ktoré maju itné ochorenie alebo predispoziciu na toto ochorenie. Implantacia prsnikov
Jje kontramdlkovana u Zien s potlacenym alebo oslabeny - poznte vyss:e cast’ KONTRAINDIKACIE Ak maju pacientky podozrenie, Ze maju Bll, mali by vyhladat’ lekarsku pomoc. Ich symptémy

iné vy

sl atmi a pri uréovani priciny ich symptomov by sa nemali p ani ig
DETEKCIA KARCINOMU

Karcinom je typ rakoviny, ktory vznika v epitelovych tkanivach, a implantat méze narusit' jeho véasnu detekciu. Je nevyhnutné, aby pacientky absolvovali pravidelné kontrolné vys lia na sledovanie akychkolvek priznakov
alebo symptomoyv, ktoré by mohli naznacovat’ pritomnost’ karcinému. Ak je u vasej pacientky diagnostikovany karcinom, je potrebné nahlasit’ to vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com
a multidisciplinarny tim by mal zacat’ individualny lieGebny program.

INFEKCIA

Uz existujuca infekcia, ktora nebola vyrieSena pred zavedenim implantatu, zvysuije riziko periprotetickej infekcie. Nevystavuijte implantat ani vyplriové prislusenstvo necistotam, zvySuje sa tym riziko infekcie.

Infekcia je prirodzenym rizikom po akomkolvek type invazivnej operacie. Infekcia v okoli prsného implantatu sa méze objavit v priebehu niekolkych dni, tyZdriov, alebo dokonca rokov po operacii. Priznaky akutnej infekcie hlasené v stvislosti
s prsnymi implantatmi zahftiaju erytém, citlivost, hromadenie tekutiny, bolest' a horiicku. Priznaky subklinickej infekcie méze byt tazké odhalit. Pooperacné infekcie by sa mali lie€it agresivne podla Standardnych lekarskych postupov, aby sa
predislo zavaznej$im komplikaciam. Infekcia, ktora nereaguje na lie¢bu, alebo nekrotizujica infekcia si moze vyzadovat odstranenie implantatu. Kapsulaéna kontraktira moze suvisiet s infekciou v okoli implantatu.

DETEKCIA LYMFOMU

Lymfém je typ rakoviny, ktory vznika v lymfatickom systéme a implantat méze narusit jeho véasnu detekciu. Je nevyhnutné, aby pacientky absolvovali pravidelné kontrolné vySetrenia na sledovanie akychkolvek priznakov alebo symptémov,
ktoré by mohli naznacovat pritomnost lymfému. Ak je u vasej pacientky diagnostikovany lymfom, je potrebné nahlasit to vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com a multidisciplinarny tim by mal zacat
individualny lie¢ebny program.

NAVOD NA POUZITIE

PODMIENKY SKLADOVANIA

Okruhle mikrotextirované prsné implantaty plnené silikénovym gélom sa musia skladovat' v beznych podmienkach, musia byt chranené pred vihkostou a priamym slneénym Ziarenim a musia byt uskladnené so Sipkami smerujticimi nahor.
Ak su tieto podmienky dodrZané, vyrobky Eurosilicone maju patro¢nu trvanlivost.

DODAVANE V STERILNOM STAVE

Implantaty sa dodavaiju v sterilnej forme (sterilizacia etylénoxidom alebo sterilizacia suchym teplom; zodpovedajtici symbol je uvedeny na etikete produktu) a st spracované pomocou overenych a prisne kontrolovanych sterilizacnych cyklov
s etylénoxidom alebo suchym teplom. Sterilita je overend v stlade s normami. Sterilita implantatu je zachovana len vtedy, ak je obal neporuSeny a neposkodeny.

Ak bol sterilny obal pred pouZitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny, vyrobok NEPOUZIVAJTE. Na vratenie vyrobku je potrebné vyZiadat si povolenie.

JEDNORAZOVE POUZITIE
Implantaty st uréené LEN na JEDNO POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU STERILIZACIU ZIADNEHO VYROBKU. Explantované vyrobky sa nesmi znovu pouZit,
pretoZe postupy opatovného Cistenia a sterilizacie nemusia byt dostatocné na odstranenie biologickych zvyskov, ako su krv, tkanivo a iné materialy, ktoré méZu obsahovat rezistentné patogény a mézu tiez ovplyvnit funkénost implantatu.

BALENIE
Sterilny vyrobok sa dodava v zatavenom dvojitom primarnom obale. Ak bolo balenie poskodené alebo otvorené, sterilita nie je zaru¢ena. K primarnemu obalu st pripevnené odtrhavacie $titky na zaznamy o pacientoch. Tieto $titky sa pripevnia
k zaznamom pacientiek. VVyrobca odporuca, aby pacientka dostala jeden z tychto $titkov, aby sa zabezpecila sledovatelnost implantovaného vyrobku.

NA OTVORENIE ZABALENEHO STERILNEHO VYROBKU

« Otvorte vonkajsi obal v ¢istych aseptickych podmienkach nad sterilnym polom a nechajte zataveny vnutorny obal jemne spadnut’ do pola.
« Pripojte ast vnitorného $titku so zaznamom pacienta do karty pacienta.

« Za aseptickych opatreni otvorte vnutorny obal stiahnutim pasky.

SKUSKA VYROBKU A MANIPULACIA

+Vyrobok sa musi vizualne skontrolovat, ¢i nie je znecisteny asticami, poSkodeny, alebo nepresakuije.

« Implantat by mal byt pred implantaciou ponoreny v sterilnej vode alebo vo fyziologickom roztoku, aby sa zabranilo kontaktu s ¢asticami prena$anymi vzduchom a ¢asticami z operaéného priestoru.

« Implantat neponarajte do roztokov obsahujticich Betadine alebo jod. Ak sa vo vrecku pouzivaju roztoky obsahujlce betadin alebo jod, uistite sa, Ze sa dokladne vyplachne, aby v iom nezostali Ziadne zvysky roztoku.
« Gélom plnené prsné implantaty méZu obsahovat vzduchové bubliny. K tomu dochédza beZne pocas sterilizacie a nema to Ziadny vplyv na integritu alebo pésobenie vyrobku.

« Pouzivaijte iba jednorazové utierky, ktoré neuvolfiuju viakna, aby ste sa uistili, Ze na povrchu implantatu nezostali Ziadne Castice.

KONTAMINACIA IMPLANTATOV

Je potrebné dbat’ na to, aby sa povrchové kontaminanty, ako sii mastenec, prach a kozné oleje, nedostali do 1S a Vyrobky by sa mali pred vioZenim skontrolovat, i nie si kontaminované. Kontaminacia v ¢ase
operacie zvySuije riziko periprotetickej infekcie a pripadne kapsularnej kontraktdry. Texturované silikénové povrchy st potencialne nachylnejSie na kontaminéciu ako hladké silikénové povrchy. Pri manipulécii s implantatmi s texturovanym
povrchom je potrebné dbat na zvySenu opatrnost. Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za vyrobky kontaminované inymi latkami po tom, €o vyrobok opusti nasu kontrolu

POVRCHOVE KONTAMINANTY (MASTENEC, PRACH, VLAKNA, OLEJE) NAPOVRCHU IMPLANTATOV MOZU SPOSOBIT REAKCIU NA CUDZIE TELESO. MANIPULUJTE S NIMI OPATRNE V CHIRURGICKYCH
RUKAVICIACH (OPLACHNUTYCH oD MASTENCA) A ZA STRIKTNE ASEPTICKYCH PODMIENOK. NEIMPLANTUJTE KONTAMINOVANY VYROBOK.
Zalozné implantaty musia byt’ v ¢ase operacie l'ahko dostupné na pouzitie v pripade kontaminacie.
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CHIRURGICKY ZAKROK

Za spravne chirurgické postupy a techniky je zodpovedny lekér. Kazdy chirurg musi posudit vhodnost' postupu na zaklade aktudlne uznavanych technik, individudineho postdenia a skisenosti. Spravnu velkost a tvar implantatov musi pre
konkrétnu pacientku urit chirurg. Rez by mal mat primeranu dizku, aby sa dori zmestil typ, velkost a profil implantatu. Tym sa znizi moznost nadmerného namahania implantatu po¢as zavadzania.

SPECIFICKE USMERNENIA NA POUZIVANIE PRSNYCH IMPLANTATOV

1. O vybere velkosti by sa malo rozhodovat skér podla zékladnych rozmerov, rozmerov pacientky a individualnych charakteristik prsnika nez podia preferovaného objemu alebo projekcie.

2. Vopred vyformované tvary prsnych implantatov st pevnejSie nez iné implantaty pinené kohezivnym gélom a chirurgické rezy by mali byt dihSie nez rezy potrebné pri stlacitelnych implantatoch.

3.V pripade potreby moéze byt potrebné, aby novy inframamarny zahyb bol priblizne 1 cm pod prirodzenym zahybom.

4. Odporucany pristup je cez inframamarny zahyb. Chirurg je zodpovedny za rozhodnutie, ¢i je mozné axilarme, alebo transareolarne umiestnenie. Upozorfiujeme, Ze zavedenie a orientacia mézu byt naro¢nejsie z dévodu zvySenej pevnosti
gélu

5. Ak je to mozné, uprednostiiuje sa podsvalové umiestnenie (s moznym uvolnenim spodného vazu). KedZe gél je velmi sidrzny, ma na hornom okraji vrcholu vyraznejsi polomer. Umiestnenie pod svalom znizuje pravdepodobnost, Ze tento
vrcholovy polomer bude hmatatelny.

6. NEPOUZIVAJTE silu pogas umiestfiovania prsnych implantatov. Nadmerna manipulécia s prsnymi implantatmi méze viest k trvalému deformovaniu kohezivneho gélu a strate tvaru implantatu.

7. K udrziavaniu spravneho nastavenia a predchadzaniu rotacii v pooperacnej faze prispieva:
a) dosiahnut, aby chirurgické vrecko tesne priliehalo k implantatu,
b) dosiahnut' ,suché" chirurgické vrecko,
c) Vykonavanie postupu stabilizacie implantatu pomocou pooperacnej externej imobilizacie.

OPIS MATERIALOV ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Tieto zdravotnicke pomadcky st vyrobené z medicinskych silikénovych materialov, ktoré st vhodné na dlhodobu implantaciu. Hlavné subory boli predlozené americkému dradu FDA.

Nasleduijuice tri tabulky poskytuju kvantitativne a kvalitativne informécie o materialoch a latkach, ktorym mézu byt pacienti vystaveni, na zéklade chemickej charakteristiky reprezentativnych pomécok. Materidly a pomécky boli podrobené
testovaniu a hodnoteniu biokompatibility a postdeniu rizik s cielom preukazat ich biologicku bezpe¢nost. Individualne reakcie na chemické latky sa véak mézu lisit a vSetky reakcie sa nedaju predvidat.

Taburka 1. Materialy prsnych implantatov

Materialy pomécky Ki t i
Disperzia silikénu Obal
Disperzia silikonu Spoj uzavretia
Platinovy katalyzator Obal a gélova vyplii
Silikonove lepidlo Obal
Organocinovy katalyzator Obal (silikénové lepidlo)
Silikénovy gél Gélova vypli
Tabulka 2. Chemické latky uvolfiované z prsnych implantatov
Zluceniny [ Cela pomécka (pg/g alebo ppm)’ Zluceniny [ cCela pomécka (pg/g alebo ppm)
Prchavé latky? — chemickeé latky, ktoré sa mézu uvolfiovat z prsnych implantatov vo forme plynu
1,1-dichloretén Nezistené 1,2-dichloretan Nezistené
cis-1,2-dichléretén Nezistené Bromodichlérmetan Nezistené
1,1-dichloretan Nezistené Toluén Nezistené
trans-1,2-dichloretén Nezistené 1,1,2-trichloretan Nezistené
Chloroform Nezistené Tetrachloretén Nezistené
1,1,1-trichloretan Nezistené 1,3-dichlérpropan Nezistené
Tetrachlormetéan Nezistené Dibrémchlérmetan Nezistené
1,1-dichlérpropén Nezistené Chlérbenzén Nezistené
Benzén Nezistené 1,1,1,2-tetrachléretan Nezistené
Etanol, 2-(trimetylsilyl)- 2,41 max 1,3,5-trimetylbenzén Nezistené
Etylbenzén Nezistené sek-butylbenzén Nezistené
m/p-xylén Nezistené 1,3-dichlorbenzén Nezistené
o-Xylén Nezistené 1,4-dichlorbenzén Nezistené
Styrén Nezistené 1,2-dichlorbenzén Nezistené
Bromoform Nezistené N-butylbenzén Nezistené
Izopropylbenzén Nezistené 1,2-dibrém-3-chlérpropan Nezistené
Bromobenzén Nezistené 1,2 4-trichlérbenzén Nezistené
1,2,3-trichlérpropan Nezistené Hexachlorbutadién Nezistené
n-propylbenzén Nezistené Naftalén Nezistené
2/4-chlértoluén Nezistené 1,2,3-trichlérbenzén Nezistené
1,2 4-trimetylbenzén Nezistené p-izopropyltoluén Nezistené
tert-butylbenzén Nezistené
Celkové prchavé latky 2,41 ppm
Extrahovatelné latky® — chemické latky, ktoré sa méZu uvolfiovat z prsnych implantatov po namacani vo vode a/alebo v rozpustadle
Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) Nezistené Linedrne siloxany (L3, L4, L5...) Nezistené
Extrahovatelné latky spolu | Nezistené | |
 Udaje uvedené v tejto taburke boli vypogitané kumulativne pre obal aj gél. B
2 Nezistené" znamena, Ze hladina jednotlivych prchavych latok bola pod limitom kvantifikacie testovacej metddy. Udaje o limitoch kvantifikacie st zhrnuté nizsie:
Komponent Individualny limit kvantifikacie m-a p-xylén a 2,4-chlértoluén 3Extrahovatelné — limit kvantifikacie
Obal 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm
Gél 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm
Taburka 3. Tazké kovy zistené v prsnych implantatoch
Tazké kovy K acia (ug/g alebo ppm) Tazké kovy K acia (ug/g alebo ppm)
Hlinik Nezistené Mangan Nezistené
Antimén Nezistené Ortut’ Nezistené
Arzén Nezistené Molibdén Nezistené
Barium Nezistené Nikel Nezistené
Berylium Nezistené Platinum Nezistené
Kadmium Nezistené Selén Nezistené
Chrém Nezistené Talium Nezistené
Kobalt Nezistené Cin Nezistené
Med Nezistené Vanad Nezistené
Olovo Nezistené Zinok 0,043
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Horgik | Nezistené |
,Nezistené“ znamena, Ze hladina jednotlivého prvku bola pod hodnotou 0,002 ppm, ¢o je predpokladany limit kvantifikacie testovacej metédy pre
obal, a pod hodnotou 0,0615 ppm, ¢o je limit kvantifikicie testovacej metédy pre gél.

LIKVIDACIA POMOCKY

V&etky prsné implantaty sa musia likvidovat v stlade s poZiadavkami tykajucimi sa zdravotnickeho odpadu predstavujiceho infekéné riziko.

HLASENIE ZAVAZNEJ UDALOSTI:

Akykolvek zavazny incident (incident, ktory priamo alebo nepriamo viedol, mohol viest alebo méze viest k niektorej z nasledujucich udalosti: (a) umrtie pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,
(b) do¢asné alebo trvalé zavazné zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, (c) vazna hrozba pre verejné zdravie) sa mé nahlasit vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com a
prislusnému organu clenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

ZASADY VRATENIA TOVARU

Pred vratenim akéhokolvek vyrobku:

a) O povolenie je potrebné poziadat pisomne.

b) S kazdym vratenym vyrobkom, ktory bol vyiaty z obalu, musi byt dodany certifikat o dekontaminacii.

c) Ak je potrebné prepichnut obal akéhokolvek zapecateného vyrobku s obalom, aby sa umoznili bezpe¢né postupy dekontaminacie a sterilizacie, miesto mechanického zasahu by malo byt oznacené nezmazatelnym popisova¢om na povrchu
vyrobku a uvedené v certifikate o dekontaminacii.

d) Poznamky k stiboru vyrobkov a vratené vyrobky musia byt zaslané vyrobcovi vyhradne prostrednictvom vasho distributora.

ZARUKA

Vyrobca zaru€uje, Ze pri vyrobe tychto produktov bola vynaloZzena primerana starostlivost a vymeni kazdy vyrobok, pri ktorom sa vySetrovanim vyrobcu preukaze, ze bol v ¢ase odoslania chybny. Vyber pacienta, chirurgické postupy,
pooperacna liecba a stres a manipulécia s poméckami st plne v zodpovednosti zakaznika. Vyrobca nema kontrolu nad podmienkami pouzivania a neméze zarucit dobry Gcinok ani vylucit nepriaznivy ucinok po pouZiti pomécky. Vyrobca
nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné alebo nasledné straty, Skody ¢i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vzniknu v suvislosti s pouZitim tejto pomocky. VSetky ostatné zaruky (i uz vyplyvajlice zo zakona alebo inak) st vyluc¢ené v
najvacsom rozsahu povolenom zakonom.

POZOR:

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky len samotnym lekarom alebo na lekarsky predpis.

HARMONIZOVANA NORMA A SPOLOCNE SPECIFIKACIE, KTORE SA UPLATNUJU
Na vSetky prsné implantaty sa vztahuju nasledujlice vSeobecné Specifikacie a prislusné harmonizované normy: Spolo¢na $pecifikacia 2022/2346; EN I1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; séria EN
ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 alebo EN ISO 20857 (v zavislosti od metody sterilizacie).

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY

Odkazy na literatdru st k dispozicii na poziadanie vyrobcu.

SYMBOL OZNACOVANIA:

Oznacuje rozmery vyrobku

TR Yuvariak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlarl
Yalnizca ulusal yasalara gore nitelikli ve akredite edilmis, uygun egitimi almig tip doktorlan tarafindan uygun tibbi ortamda implante edilebilir.

AMACLANAN KULLANIM

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari estetik meme biiyiitme cerrahisi veya meme rekonstriiksiyon cerrahisi igin tasarlanmistir.

TANIM

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari; travma ya da cerrahi miidahale sonucu kaybedilen dokunun yerine konmasi veya terapétik amaglarla doku hacminin artiriimast igin cerrahi olarak yerlestirilen, steril ve tek kullanimlik
bir tibbi cihazdir.

Yuvarlak silikon elastomer kabuk, kolajen araytizii igin bozucu bir temas yiizeyi sunmak tizere mikro dokulu dis yiizeyle tretilir ve kohezif bir jel ile doldurulur. Jel dolgulu her meme implanti karton kutu iginde tedarik edilir ve muhirld, ¢ift katmanh
birincil ambalaj icinde paketlenir. Ambalaj ayrica implantin 6zelliklerini (Lot numarasi, Referans numarasi), implant kartini, hasta ve kullanici brosurlerini gosteren ¢ikarilabilir etiketler igerir.

YUZEY SINIFLANDIRMASI iGiN BIiLDIRILEN PARAMETRELERIN OZETi

[Yuzey kaplamas siniflandirmasi [ Sertlik derecesi [ Sa [ Scx |
[sLo [ Mikro dokulu (<50) [ 37 um [ o022 |

URETICINiN WEB SIiTESINDEKi KULLANIM TALIMATI BELGESINE BAGLANTI
https://www.gcaesthetics.com.

TIBBI ENDIKASYONLAR

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari asagidakiler igin endikedir:

+ Meme konjenital anomalilerinin cerrahi olarak buiyutiilmesi ve kontur dizeltiimesi,

+ Subkutan mastektomi ve diger uygun mastektomi islemlerini veya travmay takiben memenin Cerrahi Rekonstriiksiyonu,
+ Kombine meme ve gogtis duvari anormalliklerinin cerrahi olarak dtizeltiimesi,

* Tibbi nedenlerle meme implantlarinin degistiriimesi.

KOZMETIK ENDIKASYONLAR

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari asagidakiler igin endikedir:
« Estetik Meme Biiytitme Cerrahisi,

« Kozmetik nedenlerle meme implantinin degistiriimesi.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu implantlarin kullanimi, asagidaki durumlardan bir veya daha fazlasina sahip hastalarda kontrendikedir:

« FIBROKISTIK hastalik,

« Goglis duvarindaki radyasyon hasari, siki torasik deri greftleri veya pektoralis majér kasinin radikal rezeksiyonu nedeniyle YETERSIZ DOKU kaplamas|,
« Memenin MEVCUT LOKAL veya METASTATIK KARSINOMU,

« Bastirilmig/tehlikeli bagisiklik sistemi,
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« Yabanci maddelere veya atopiye karsi hassasiyet gegmisi,

« FIZYOLOUIK/PSIKOLOJIK OLARAK uygun olmayan hasta,

« Viicudun herhangi bir yerinde AKTIF ENFEKSIYON,

+Yakin zamanda meme apsesi 6ykust,

« Yara iyilesmesi veya bolgesel sislik 6ykusti,

«KELOID YARA iZLERI

« Baska herhangi bir ciddi tibbi durum.

+Bu cihazlar, 18 yasindan kiiik kisilerde veya hamile ya da emziren kadinlarda kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

HEDEF KULLANICI

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari cihazi giivenli bir sekilde kullanma konusunda uygun egitimi almis, gerekli niteliklere sahip cerrahlar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

ONEMLI: Cerrah, hastanin implantasyona uygunlugu ile ilgili tibbi degerlendirmeleri yapmaktan ve hem hasta hem de segilen implant tipi igin en uygun cerrahi teknige karar vermekten sorumludur. Kullanici, implantasyondan énce hastanin
aktivitelerine (hastanin meslegi, sporu veya diizenli olarak yaptigi diger aktiviteler gibi) iliskin olabilecek belirli riskleri g6z 6niinde bulundurmalidir. Uretici, cerrahlarin istenmeyen olasi yan etkileri belirlemek igin implantasyon sonrasinda izleme
yapmalarini énerir.

Hastaya verilecek éneride, tiiketicinin proseduirii etkileyebilecek dnceki prosedurleri, kazalari, rahatsizliklari, ilaglari veya diger es zamanli tedavileri (6rnegin cilt, hastaliklar, travmalar ve otoimmiin hastaliklar) degerlendirimelidir.

HEDEF POPULASYON

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari bilinen kontrendikasyonlari olmayan yetigkin popilasyonlarda (hamile ve emziren kadinlar harig) kullaniimak tizere tasarlanmistir.

AMAGLANAN KLINIK FAYDALAR (TIBBI AMACLARLA)

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlarinin klinik faydalari asagidaki gibidir:
+ Mastektomiyi takiben gikarilan meme dokusunun yerini almak

« Travma nedeniyle ¢ikarilmis olan meme dokusunun yerini almak

* Yumrulu veya konjenital meme anormalliginden etkilenen meme dokusunun yerini almak

BEKLENEN ETKILER (TIBBI AMACLAR DISINDA)

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlarinin beklenen etkileri asagidaki gibidir:
« Hastanin yasam kalitesini iyilestirmek (benlik saygisi, beden imaji, cinsel tatmin temelinde)

« Depresyon ve anksiyete diizeyleri agisindan hastanin psikolojisini iyilestirmek

PERFORMANS OZELLIKLERI

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari, meme implantlari ile ilgili mevcut EN ISO 14607 standardina gére tasarlanmis ve Uretilmistir. Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme Implantlarinin agagidaki agilardan
performans ézellikleri:

« Kabuk bttnltg

« Implant direnci

+Dolgu jeli ve kabuk arasindaki uyumluluk

« Implanttan difiizyon

*Hacim

« Yiizey dokusu

« Biyouyumluluk

EN ISO 14607 gerekliliklerine uygun olarak onaylanmistir.

MALZEMELER

Kabuk ve yama: Silikon elastomer, Dolgu: Silikon jel

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANSIN OZETINE BAGLANTI

Guvenlik ve etkinlik 6zeti yayinlandiginda Eudamed Web Sitesinde (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/it/screen/home) ve sirketin web sitesinde “Ek Yararl Bilgiler” baslikli bélimde bulunabilecektir (https://www.gcaesthetics.com/
reconstruction-breast-surgery)

Eudamed Uzerinden erigim igin:

+ Eudamed ana sayfasi igin yukaridaki baglantiya tiklayin

« Sertifikalar (Duizenlenen ve Reddedilen) adli modiile tiklayin

« Arama kriterlerinde Sertifika numarasi kutusuna MDR 740809 yazin ve sayfanin en altindaki Ara digmesine basin.

« Sayfanin sag tarafindaki Ayrintiy Gérintile kisminda géz simgesine tiklayin.

« Sayfanin sol tarafinda SSCP’ye tiklayin.

+Baglantiya tiklayarak SSCP ana belgesini indirin.

HASTA BILGILERI
Her cerrahi islemin komplikasyonlari ve riskleri olabilir. Meme implanti cerrahisinin hastalara psikolojik tatmin sagladigi bilinmektedir, ancak her cerrahi islem gibi potansiyel komplikasyonlari ve riskleri olabilir. Meme implantasyonu istege bagli
bir islemdir ve hastaya cerrah tarafindan risk/fayda iliskisi konusunda iyi danismanlik veriimelidir. Olasi komplikasyonlarin ve uyarilarin her biri, ameliyata devam etme karari alinmadan énce hasta ile tartigiimalidir.

Her hastaya, meme implantlariyla iligkili riskler, takip 6nerileri ve/veya faydalar hakkindaki bilgileri okuyup anlamasi ve ameliyati yaptirip yaptirmama konusunda bilingli bir karar verebilmesi igin ilk konstiltasyonu sirasinda hasta bilgilendirme
brostri (trtinlerle birlikte saglanir) ve hasta bilgi kitapgigi verilmelidir. Hasta bilgi kitapgigi ayrica hastanin parti numarasi gibi implant detaylarinin kopyalarini kendi kayitlarinda saklamasina olanak saglayan bir “Hasta Bilgilendirilmis Onam
Formu” igerir. Bu belgeyi web sitemizde PDF formatinda bulabilirsiniz: www.gcaesthetics.com/we-care/ adresinden PDF formatinda edinilebilir.

KULLANIM OMRU

Hastaya, bu cihazin 6miir boyu kullanilabilecek bir cihaz olmadidi ve ¢ikariimasi veya degistiriimesi gerekebilecedi, bunun da baska bir cerrahi islem gerektirebilecedi bilgisi verilmelidir. Hastalara, silikon implantlarin tasarimina veya gesitli
implant prosediirlerine 6zgui olasi bireysel ve potansiyel fizyolojik reaksiyonlar nedeniyle implantin nihai bir islem olarak degerlendiriimemesi gerektigi bildirilmelidir. implant herhangi bir zamanda gikarilabilir veya degistirilebilir ve bu da bir
revizyon cerrahisi gerektirir. Uretici, implantlari igin herhangi bir implant siiresi garantisi vermemektedir.

Esdeger cihaz tizerinde yapilan klinik PMCF calismasinda, implantasyon sonrasi 10 yil iginde hastalarda ilk kez eksplantasyon olugmasi icin kiimlatif Kaplan-Meier riski %17,6 (%95 ClI = 16,9 — 18,3) olarak bulunmustur.

MRG UYUMLULUGU

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari MRG'de kullanim icin 6zel olarak test edilmemis olmakla birlikte, Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlarinin tamaminin, MRG taramasiyla uyumlu tibbi implant
sinifi silikon malzemelerden dretildigini liitfen unutmayin. implante edilebilir silikon sinifi malzeme, hastalarin MRG Taramalarindan gegtigi diger dreticilerin silikon implantlarinda kullanilan malzemeyle aynidir ve bugiine kadar herhangi bir
uyumluluk sorunu bildirilmemistir.

_STEROiD KULLANIMI
Implantin ekstriizyonunu énlemek igin hastaya implant bélgesinde steroid ilag kullanmadan énce bir doktora danigmasi konusunda bilgi verilmelidir.

EMZIRME
Hasta, implantasyon sonrasi emzirmeyle ilgili olasi komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmelidir. Ameliyat prosediirii emzirme déneminde siit tiretimini etkileyebilir. Ozellikle peri-areolar bélgede yapilan kesi, basarili emzirmenin olasiligini
6nemli dlgtide azaltabilir.
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GiRigiM
Mamografi sirasinda, mamografi basincini buna gére uyarlamak igin radyologa memede bir implant oldugu bildirilmelidir. Meme bélgesine herhangi bir cerrahi miidahale yapiimasi durumunda cerrah veya doktora implant hakkinda bilgi
verilmelidir.

Meme implantlarinin varligi, kendi kendine muayene ile meme kanserinin saptanmasini geciktirebilir. Bu nedenle hastalar, diizenli meme kanseri taramasinin yani sira uygun tibbi izleme icin bir cerraha ve/veya doktora danismalari gerektigi
konusunda bilgilendiriimelidir. Hastalar ayrica, ézellikle géguslere siddetle masaj yapmak, sportif bir aktivite yapmak veya emniyet kemeri takmak gibi travma veya kompresyon durumunda komplikasyonlardan stphelenirlerse doktora
danismalari gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

IMPLANT KARTI

Cerrah ameliyattan sonra hastaya sunlari saglamalidir:

« Uretici Uluslararasi Implant Kartini Dolduran Saglik Uzmanlari igin Talimatlar brostiriine uygun sekilde doldurulmasi gereken implant karti.

« Kartta adi gegen hastalar icin Bilgi web sitesinde bulunan hasta brostirt.

Hastaya, implant kartinin her zaman tizerinde bulundurulmasi gerektigi ve asadidakileri saglamasi gerektigi konusunda bilgi verilmelidir:

« hastanin implante edilen cihazlari tanimlamasi ve implante edilen cihazla ilgili diger bilgilere erismesi (6rnegin EUDAMED ve diger web siteleri araciligiyla).
« hastalarin kendilerini ilgili durumlarda 6zel bakim gerektiren kisiler olarak tanimlamalari, érnegin giivenlik kontrolleri.

« acil durumlarda ilgili hastalar igin 6zel bakim/ihtiyaclar hakkinda bilgilendirilecek acil klinik personeli veya ilk midahale ekibi gérevlisi.

UYARILAR
IMPLANTLARIN DEGISTIRILMESI .
Implantasyondan 6nce meme implantinda herhangi bir degisiklik yapilmamalidir. Implantlarin degistirimesi, agik veya zimni tim garantileri gegersiz kilar.

iMPLANTLARIN HASAR GORMESi - AMELIYATTA KIRILMA

Kabuklarin kirlma potansiyelini en aza indirmek igin implantlarin kullanim ve kullaniminda son derece dikkatli olunmalidir. Tim implantlar, yerlesik tretim teknikleri ve siki kalite kontrol standartlari altinda tretilmistir, ancak hem ilk hem de
sonraki ameliyatlarda, tagima sirasinda veya ameliyatta implantlarda bazi kirimalar olabilir.

Implantasyon veya eksplantasyon ameliyati sirasinda implantin kasitsiz hasar gérmesini 6nlemek igin son derece dikkatli olunmalidir.

« Nester, forseps, hemostat, stitir ignesi ve hipodermik igne gibi kesici aletler veya cihazlar ile implanta temas etmeyiniz.

« implant kelepgeler, retraktorler ve disektérler gibi kiint cerrahi aletlerle temas ettirmeyin.

« Implant: koter cihazlariyla temas ettirmeyin.

+ Asirt manipiilasyon, kuvvet veya baski kullanmayin.

implantlar, kullanimdan 6nce yapisal biitiinlik agisindan dikkatlice incelenmelidir. Hasarli tirtinler implante edilmemeli, hasarli tirtinler onarilmaya galigiimamalidir.

implantin hasar gérmesi veya kirlenmesi durumunda ameliyat sirasinda ekstra bir tiriin bulunmalidir. implantiarin dogru kullanimini saglamak iin tirtinlerin test edilmesi, incelenmesi ve taginmast igin énerilen prosediirler titizlikle izlenmelidir.
Hastalara, hasar riskini en aza indirmek i¢in implantlarin varligi hakkinda diger tedavi eden doktorlari bilgilendirmeleri talimati verilmelidir.

MAMOGRAFi ETKILESIMi

Standart konumlandirma teknikleri, biyitiilmis géguslerin goruntilenmesi igin kullanildiginda énemli sinirlamalar géstermistir. implant, bazi altta yatan meme dokusunu gizleyerek ve/veya memedeki siipheli lezyonlari ‘gizleyebilen’ Uistteki
dokuyu sikistirarak mamografi yoluyla erken meme kanserinin saptanmasina miidahale edebilir. Hastalara, implantl memelerin gériintiilenmesi igin en giincel radyolojik teknikler ve ekipmanlar konusunda deneyimli radyologlara bagvurmalari
ve implantlarin varlig, tipi ve yerlesimi konusunda radyologlarina bilgi vermeleri séylenmelidir.

JEL IMPLANTIN YIRTILMASI

Jel Yirtiimasi: Jel yirtiimasi, islem veya ameliyat sirasinda meydana gelen hasar nedeniyle ameliyat sonrasi dénemde ortaya ¢ikabilir. Bazi yirtilmalar, bagka bir nedenle (6rnegin, boyut degisimi) ameliyat yapiimadikga tespit edilemeyebilir. Jel
malzemenin kohezif 6zelliklerine ragmen, cerrahi cepten basing altinda ekstravazasyon meydana gelebilir ve jelin gikariimasi igin ek cerrahi miidahale gerekebilir. inflamasyon ve silikon graniilom olugumu bildirilmistir.

Kabugun Yirtiimasi: implant kabugunun yirtiimasi kontraktiir, travma veya asiri manipiilasyondan kaynaklanabilir. Kabugu yirtildigindan siipheleniliyorsa implant gikariimalidir. implant kabugu ve silikon jel tasarimindaki gelismeler, saglam bir
kabuktan silikon sizintisi riskini en aza indirmis olsa da belirli kogullar altinda baz silikon jeller yine de yayilabilir veya sizabilir.

TEK KULLANIMLIK

implantlar SADECE TEK KULLANIM igindir. EKSPLANTE EDILEN URUNLERI TEKRAR KULLANMAYIN. HERHANGI BIR URUNU YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

Eksplante edilen trtinler tekrar kullanilmamalidir, ¢linkii yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon proseduirleri, direngli patojenleri tutabilen ve ayni zamanda implantin performansini etkileyebilecek kan, doku ve diger maddeler gibi biyolojik
kalintilari yeterince ortadan kaldirmayabilir.

iLAG KULLANIMI
Uretici estetik, steroid, antibiyotik ve vitamin soliisyonlari dahil ancak bunlarla sinirli olmamak (izere herhangi bir ilacin kullaniminin giivenliligini 6ngéremez veya garanti edemez. Bu tiir bir kullanim dustintiliiyorsa ilgili ilag treticisine
danigiimalidir.

KOMPLIKASYONLAR

Jel dolgulu meme implantlari ile iligkili oldugu bilinen olasi komplikasyonlar sunlardir:

Bunlarla sinirli olmamak Uizere: Asimetri; Kalsiyum birikmesi; Kapstil kontraktirii; Kompartman sendromu; Yara iyilesmesinin gecikmesi; Sonuglardan memnuniyetsizlik; Cift kapsiil; Disestezi; Ekstriizyon; Dis kapstilotomi; Fibroadenom;
Galaktore; Jel sizmasi terlemesi; Jel kirllmasi; Granilom; Hematom ve 6dem; Enflamasyon/Eritem; Enfeksiyon; Geg seroma; Lenfadenopati; Lenfore; Implantin yanlis sekilde dénmesi; Sinir hasari; Agri; Hastada herhangi bir yabanci implanta
kars! intolerans; Yiizeysel flebit; Pitozis; llaglara reaksiyon; implantin yirtiimasi; Yara izi hiperpigmentasyonu ve hipertrofisi; Silikon alerjisi; Silikon gégu; Implantin yerinden gikmasi; Yiizeysel yara; Ust ekstremite lenfédem; Kirgiklik. Bunlar
meme implantinin ¢ikariimasina neden olur.

Not: Her hasta, ameliyata devam etme konusunda bilingli bir karar vermek amaciyla meme implantlari ile iliskili riskler, takip onerileri ve faydalar hakkindaki bilgileri okumasi ve anlamasi igin hastanin ilk konstiltasyonu sirasinda hasta
bilgilendirme brostirii (tiriinlerle birlikte verilir) ve hasta bilgi kitapgigini almalidir.

CERRAH iGiN TANIMLAR:

Cerrah igin agiklanan belirli komplikasyonlarin tanimlari igin asagiya bakin:

CERRAHIi CEPTEKI IMPLANTLARIN KAZARA YIRTILMASI

Bu durumda, jel kitlesi ¢ift eldivenli elin isaret parmag ile delinebilirken, diger el ile memeye baski uygulayabilir. Jel, el icinde bosluktan cikarilabilir ve daha sonra dis eldiven, imha edilmek tizere kiitlenin tizerine gekilebilir. Cerrahi cebi gazli
bezle silin. Izopropil alkol, jelin aletten gikariimasina yardimei olacaktir.

ASIA SENDROMU

Adjuvanlar tarafindan indtiklenen otoimmiin/inflamatuar sendrom. Hastalarda miyalji, miyozit, kas zayifigi, artralji ve/veya artrit, kronik yorgunluk, nérolojik belirtiler, kognitif bozukluk, pireksi, agiz kurulugu gortilebilir. Tani, testler ve immun yanit
belirtecleri ile dogrulanir. Tahrik edici etkenin ortadan kaldiriimasi genellikle iyilesmeye neden olur.

Hastaniza ASIA sendromu teshisi konmasi durumunda productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi lizerinden (ireticiye bildirimde bulunulmali ve bireysel bir tedavi programi baslatiimalidir.

MEME iMPLANTIYLA iLiSKiLi ANAPLASTIK BUYUK HUCRELi LENFOMA (BIA-ALCL) (ve diger lenfomalar)

Avrupa givenlik bilgileri, ABD Gida ve llag idaresi ve giincel bilimsel literatir, meme implantlari ile meme implant ile iliskili anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma (BIA- ALCL) adi verilen sistemi kanseri gelisimi bir
iliski oldugunu belirlemistir. Bu 6zel varlik, DSO 2016 siniflandirmasina “ALCL — AIM” terminolgjisi altinda dahil edilmistir. Bu kanser, piiriizsiiz implantlara kiyasla dokulu meme implanti olan hastalarda daha sik gériiliir ve
genellikle meme implanti ameliyatindan yillar sonra gelisir. Su anda BIA-ALCL oranlarinin diisiik oldugu kabul edilmektedir.

Cogu hastada, BIA-ALCL implantin yanindaki sivi veya skar dokusu iginde bulunur. BIA-ALCL>nin baslica semptomlari, yukarida belirtilen semptomlarin kalici sismesidir veya BIA-ALCL>den stipheleniliyorsa, peri-implant alchyi dislamak
icin hastalarin degerlendirilmesi 6nerilir. BIA-ALCL igin test yaparken, taze seroma sivisi ve kapstltin temsili kisimlarini toplayin ve alchyi dislamak igin patoloji testleri génderin. Tanisal degerlendirme, Wright Giemsa lekeli smear ile seroma
sivisinin sitolojik degerlendirmesini ve farklilasma kiimesi (CD) ve Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) belirtegleri igin hiicre blogu imminohistokimya testini igermelidir. Meme implanti ile iliskili ALCL vakalarinin gogu implantin ve implanti
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cevreleyen kapsiiliin gikariimasiyla tedavi edilir ve bazi vakalar kemoterapi ve radyasyon ile tedavi edilir. Tedavi genellikle basarili olsa da, BIA-ALCL tedavi edilmezse dlumcul olabilir, bu nedenle erken teshis ve tedavi 6nemlidir.
Hastaniza BIA-ALCL teshisi konmasi durumunda productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi lizerinden i iy ve multidisipliner bir ekip bireysel bir tedavi prog

BIA-SCC

Meme implantiyla iligkili skuaméz hiicreli karsinom, meme implantasyonunun nadir gérilen bir komplikasyonudur ve 6nemli bir hastaliga ve 6liime neden olabilir. BIA-SCC, BIA-ALCL'den farkli olan ve nadir gértilen, epitel tabanli bir timérdr.
Hastalarda tek tarafli meme seromasi, sivi toplanmasi, agri, eritem ve kapstiler kontraktir (Baker Grade 1V) gortilebilir.

ilk tedavi tipik olarak implantin ve implanti gevreleyen kapsiiliin ¢ikarilmasini igerir ve bazi vakalar sinirl basariya sahip kemoterapi ile tedavi edilmistir. Agresif birinci asama cerrahi islem daha iyi bir prognoza ve sonuca sahip
gibi gériiniir. BIA-SCC 6liimciil olabilir, erken teshis ve agresif tedavi cok 6nemlidir.

Hastaniza BIA-SCC teshisi konmasi durumunda productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi lizerinden iireticiye bildirimde ve multidisipliner bir ekip bireysel bir tedavi programi baslatiimalidir.
MEME iMPLANTI HASTALIGI

Hem estetik hem de rekonstriiktif amagli meme implantlari olan kadinlarn kiigiik bir kismi, meme il arligindan kay g 1 bir takim Ji sahip olarak ini Tibbi bir
tani olmasa da larini “Meme i H. higir” (Bll) olarak adlandirirlar.

Bu ¢ok sayida genel semptom cesitlilik gosterir ve tiim vakalar kendi kendine teshis edilmis ve kendi kendine bildirilmistir. Asiri yorgunluk, beyin sisi, eklem agrilari, bagisiklik ile ilgili P lar, uyku b gu, depresyon,
hormonal sorunlar, bas agrilari, sa¢ dékiilmesi ve titreme gibi grip benzeri semptomlari igerir ancak bunlarla sinirl degildir.

Arka plan hastaliklan veya hormonal degisiklikler de dahil olmak iizere bu Yy cesitli i vardir. Ek olarak, meme implantlari olan ve olmayan genel popiilasyondaki in yasadig

benzer semptomlar arastiran blr dizi bilimsel ¢alisma vardir. Ortalama olarak, “BII” klinde kendlini I kadinl: yaklasik %50’si 1nin giderildikten sonra (bazen gegici ve bazen kalici olarak) lylle;llgml
diigiiniiyor. Bu meme il nin gikar t lar1 iyilestirmedigi gériilmektedii gii kadar, i cikar yla hangi larin dii; ilecegini veya diizelmeyeceg

g0steren higbir arastirma yoktur.

Suanda, Bll»yi dogrulayabilecek higbir test bulunmamaktadir. Bu alanda, 6zellikle otoimmiin hastaligi olan veya otoimmiin hastalida yatkinligi olan hastalar etrafinda arastirmalar devam etmektedir. Bastiriimig veya zayiflamig bagisiklik sistemi
olan kadinlarda meme implantasyonu kontrendikedir - yukaridaki KONTRENDIKASYONLAR béliimiine bakin. Hastalar Bll oldugundan siipheleniyorsa tibbi yardim alinmalidir. Semptomlari implantlarla ilgili olmayabilir ve semptomlarinin
nedenini belirlerken diger tibbi arastirmalar géz ardi edilmemeli veya g6z ardi ediimemelidir.

KARSINOM TESPITi
Karsmom epitel dokularinda ortaya gikan bir kanser tiiriidiir ve implant erken teshisi engelleyebilir. Hastalarin karsii varhgini goé bilecek herhangi bir belirti veya semptomu izlemek igin diizenli takip muayenelerine
i gok or lidir. Hastaniza | i teshisi konmasi durumunda productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi lizerinden iireticiye bildirimde bulunulmali ve multidisipliner bir ekip tarafindan bireysel bir tedavi

programi baglatiimahdir.

ENFEKSIYON

Implant yerlestiriimeden énce gdziilemeyen énceden var olan enfeksiyon, periprostetik enfeksiyon riskini artirir. implant veya dolgu aksesuarlarini kirleticilere maruz birakmayin, bu da enfeksiyon riskini artirir.

Enfeksiyon, her tirlti invaziv cerrahiyi takiben dogustan gelen bir risktir. Meme implanti etrafindaki enfeksiyon ameliyattan sonraki giinler, haftalar hatta yillar icinde ortaya gikabilir. Meme implantlari ile iligkili olarak bildirilen akut enfeksiyon
belirtileri arasinda eritem, hassasiyet, sivi birikimi, agri ve ates bulunur. Subklinik enfeksiyon belirtilerini tespit etmek zor olabilir. Postoperatif enfeksiyonlar daha ciddi komplikasyonlari énlemek igin standart tibbi uygulamalara gére agresif bir
sekilde tedavi edilmelidir. Tedaviye yanit vermeyen enfeksiyon veya nekrotizan enfeksiyon implantin ¢ikarilimasini gerektirebilir. Kapstiler kontraktir, implanti cevreleyen bolgedeki enfeksiyonla iligkili olabilir.

LENFOMA TESPITI
Lenfoma, lenfatik sistemde ortaya ¢ikan bir kanser tiirtidiir ve implant erken teshisi engelleyebilir. Hastalarin lenfoma varligini gosterebilecek herhangi bir belirti veya semptomu izlemek i¢in dtizenli takip muayenelerine gitmeleri gok 6nemlidir.
Hastaniza lenfoma teshisi konmasi durumunda productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi tizerinden ureticiye bildirimde bulunulmali ve multidisipliner bir ekip tarafindan bireysel bir tedavi programi baslatiimaldir.

KULLANIM TALIMATLARI

SAKLAMA KOSULLARI

Yuvarlak Mikro Dokulu Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari normal kosullarda saklanmali, nemden ve dogrudan giines isigindan korunmali ve ok igaretleri yukari bakacak sekilde depolanmalidir. Bu kosullara uyuldugu takdirde, Eurosilicone
rtinlerinin raf émri bes yildir.

STERIL OLARAK TEDARIK EDILIR

implantiar steril olarak saglanir (Etilen Oksit Sterilizasyonu veya Kuru Isi Sterilizasyonu, ilgili sembol tirtin etiketinde yer alir), etilen oksit veya kuru isi kullanilarak, onaylanmis siki kontrollii sterilizasyon dénggileriyle islenir. Sterilite standartlara
uygun olarak dogrulanir. implantin sterilitesi ancak ambalaj saglam ve hasarsiz ise korunur.

Steril ambalaj hasar gérmiisse veya kullanmadan énce istemeden agilimissa kullanmayin. Uriiniin iadesi icin onay talep edilmesi gerekir.

TEK KULLANIMLIK
implantlar SADECE TEK KULLANIM igindir. EKSPLANTE EDILEN URUNLER| TEKRAR KULLANMAYIN. HERHANGI BIR URUNU YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. Yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon prosediirleri, direngli
patojenleri barindirabilecek ve ayni zamanda implantin performansini etkileyebilecek kan, doku ve diger maddeler gibi biyolojik kalintilari ortadan kaldirmak igin yeterli olmayabilecedinden eksplante edilen Urtinler tekrar kullaniimamalidir.

AMBALAJ
Steril tirtin, kapall, Gift birincil ambalajda tedarik edilir. Paket hasar gérmiis veya agilmissa sterilite garanti edilmez. Yirtilmig hasta kayit etiketleri birincil pakete eklenir. Bu etiketler hastalarin kayitlarina eklenecektir. Uretici, implante edilen triintin
izlenebilirligini saglamak icin hastaya bu etiketlerden birinin veriimesini 65nermektedir.

PAKETLENMI$ STERIL URUNU AGMAK iGiN

« D1 paketi temiz, aseptik kosullar altinda, steril alan tizerinde soyun ve kapali i¢ paketin nazikge alana diigmesine izin verin.
« I¢ etiketin hasta kayit bélimiini hastanin gizelgesine ekleyin.

« Aseptik 6nlemler kullanarak, i¢ ambalaji agin.

URUN iNCELEME VE ELLEGLEME

« Uriin, partikiil kontaminasyonu, hasar veya sizinti kaniti agisindan gézle kontrol edilmelidir.

. Implant havadaki ve cerrahi alandaki partikiil kirleticilerle temasi Snlemek icin implantasyondan 6nce steril suya veya normal saline batiriimig halde tutulmalidir.

« implanti Betadin veya iyot iceren soliisyonlara batirmayin. Cebinde Betadin veya iyot iceren soliisyonlar kullaniliyorsa, iyice durulandigindan emin olun, bdylece cebinde artik soliisyon kalmaz.
« Jel dolgulu meme implantlari hava kabarciklari icerebilir. Bu normal olarak sterilizasyon sirasinda gergeklesir ve triin buttinligti veya performansi tizerinde higbir etkisi yoktur.

« Sadece implantin yiizeyinde partikil kalmadigindan emin olmak igin tek kullanimlik, dékilmeyen mendiller kullanin.

IMPLANTLARIN KONTAMINASYONU

Talk, toz ve cilt yaglan gibi yiizey kirleticilerin implantla temas etmesini énlemeye dikkat edilmelidir. Uriinler yerlestirimeden énce kontaminasyon agisindan kontrol edilmelidir. Ameliyat sirasindaki kontaminasyon, periprostetik
enfeksiyon ve muhtemelen kapstiler kontraktur riskini arttirir. Dokulu silikon yiizeyler, ptirtizstiz silikon ytizeylere gére kirlenmeye karsi potansiyel olarak daha hassastir. Dokulu yiizey implantlarinin kullaniminda ekstra 6zen gosterilmelidir.
Uretici, irtin kendisinden giktiktan sonra diger maddelerle kontamine olmus Grtinler igin sorumluluk kabul etmez.

IMPLANTLARIN YUZEYINDEK]| YUZEY KIRLETICILERi (TALK, TOZ, TiFTIK, YAGLAR) YABANCI CiSiM REAKSIYONUNA NEDEN OLABILIR, SIKI ASEPTIK TEKNIKLE CERRAHI ELDIVENLERLE (TALK
ICERMEYEN DURULANMIS) DIKKATLI KULLANIN. KONTAMINE 0LMU$ URUNU iMPLANTE ETMEYIN.
Kontaminasyon durumunda kullaniimak tizere ameliyat sirasinda yedek implantlar hazir bulundurulmahdir.

CERRAHI iSLEM

Dogru cerrahi iglemler ve teknikler tip mesleginin sorumlulugundadir. Her cerrah, prosediiriin uygunlugunu mevcut kabul edilen tekniklere, bireysel yargiya ve deneyime dayali olarak degerlendirmelidir. implantlarin uygun boyut ve sekli cerrah
tarafindan bireysel hasta icin belilenmelidir. Bir kesi, implantin stiline, boyutuna ve profiline uyacak sekilde uygun uzunlukta olmalidir. Bu, yerlestirme sirasinda implanta asiri stres yaratma potansiyelini azaltacaktir.
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MEME iMPLANTLARININ KULLANIMI iGiN OZEL KURALLAR
Boyut secimi, tercih edilen hacim veya projeksiyondan ziyade taban boyutlarina, hastanin boyutlarina ve bireysel meme ¢zelliklerine gore kararlastiriimalidir.
Meme implantlarinin 6nceden olusturulmus sekilleri diger kohezif jel dolgulu implantlara gére daha serttir ve cerrahi insizyonlar sikistirilabilir implantlar icin gerekenden daha uzun olmalidir.
Uygun oldugunda, yeni meme alti kivriminin dogal kivrimin yaklasik 1 cm altinda olmasi gerekebilir.
. Onerilen yaklagim meme alti kiviimidir. Aksiller veya trans areolar yerlesimlerin miimkin olup olmadigina karar vermek cerrahin sorumlulugundadir. Jelin sertliginin artmasi nedeniyle yerlestirmenin ve yénlendirmenin daha zor olabilecegine
dikkat edilmelidir.
Mumkinse kas alti yerlesimi (olasi alt bag gevsemesi ile) tercih edilir. Jel oldukga yapiskan oldugu icin tst apeks marjinda daha tanimlanmis bir yarigapa sahiptir. Kas alti yerlesimi, bu apeks yaricapinin palpe edilebilir olma olasiligini azaltir.
Meme implantlarinin yerlestiriimesi sirasinda gtic KULLANMAYIN. Meme implantlarinin asir maniptilasyonu, kohezif jelin kalici olarak bozulmasina ve implantin seklinin kaybolmasina neden olabilir.
. Ameliyat sonrasi fazda dogru hizalamanin ve rotasyondan kaginmanin stirdiirtilmesi asagidakilere yardimcei olur:
a) implanta yakin hizalanmis cerrahi bir cep elde etmek.
b) “Kuru” bir cerrahi cep elde etmek.
¢) Ameliyat sonrasi harici immobilizasyon kullanilarak implant stabilizasyonu proseduriiniin uygulanmasi.

BN

No o

MALZEME CIHAZ ACIKLAMASI

Bu tibbi cihazlar, uzun stireli implantasyon igin uygun tibbi sinif silikon malzemelerden tretilmektedir. Ana Dosyalar ABD FDAya génderildi.

Asagidaki tg tablo, temsili cihazlarin kimyasal karakterizasyonuna dayanarak hastalarin maruz kalabilecedi malzeme ve maddeler hakkinda nicel ve nitel bilgiler sunmaktadir. Malzemeler ve cihaz biyolojik gtivenliklerini géstermek igin
biyouyumluluk testine ve degerlendirmesine ve risk degerlendirmelerine tabi tutulmustur. Bununla birlikte, kimyasallara bireysel reaksiyonlar degisebilir ve tim reaksiyonlar tahmin edilemez.

Tablo 1. Meme implant Cihazi Malzemeleri

Cihaz malzemeleri Imglant bileseni
Silikon dispersiyonlari Kabuk
Silikon dispersiyonlari Kapatma Yamasi
Platin katalizérii Kabuk ve Jel dolgusu
Silikon yapistirict Kabuk
Organotin katalizérii Kabuk (silikon yapistirict)
Silikon jel Jel dolgusu
Tablo 2. Meme i 1 Tarafindan Sal Kimyasall
Bilesikler | Tiim cihaz (g/g veya ppm)' | Bilesikler | Tiim cihaz (ug/g veya ppm)
Ugucu maddeler 2 - Meme implantlari tarafindan gaz olarak salinabilen kimyasallar
1,1-Dikloroeten Saptanmadi 1,2-Dikloroetan Saptanmadi
Cis-1,2-dikloroeten Saptanmad! Bromodiklorometan Saptanmadi
1,1-Dikloroetan Saptanmadi Toluen Saptanmadi
Trans-1,2-dikloroeten Saptanmad! 1,1,2-Trikloroetan Saptanmadi
Kloroform Saptanmadi Tetrakloroeten Saptanmadi
1,1,1-Trikloroetan Saptanmad! 1,3-Dikloropropan Saptanmad!i
Karbon tetraklortr Saptanmadi Dibromoklorometan Saptanmadi
1,1-Dikloropropen Saptanmad! Klorobenzen Saptanmadi
Benzen Saptanmadi 1,1,1,2-Tetrakloroetan Saptanmadi
Etanol, 2-(trimetilsilil)- 2,41 maks. 1,3,5-Trimetilbenzen Saptanmad
Etilbenzen Saptanmadi Sek-butilbenzen Saptanmadi
m/p-Ksilen Saptanmad! 1,3-Diklorobenzen Saptanmadi
o-Ksilen Saptanmadi 1,4-Diklorobenzen Saptanmadi
Stiren Saptanmad! 1,2-Diklorobenzen Saptanmad
Bromoform Saptanmadi N-Butilbenzen Saptanmadi
Izopropilbenzen Saptanmad! 1,2-Dibromo-3-kloropropan Saptanmadi
Bromobenzen Saptanmadi 1,2,4-Triklorobenzen Saptanmadi
1,2,3-Trikloropropan Saptanmad! Heksaklorobutadien Saptanmad
n-propilbenzen Saptanmadi Naftalin Saptanmadi
2/4-Klorotoltien Saptanmad! 1,2,3-Triklorobenzen Saptanmad
1,2,4-Trimetilbenzen Saptanmadi p-izopropiltoluen Saptanmadi
Tert-butil benzen Saptanmad!
Toplam ugucu 2,41 ppm
Ekstrakte Edilebilir Maddeler® - Meme implantlari ile suya ve/veya ¢ozlicilye batirildiktan sonra salinabilen kimyasallar
Siklik siloksanlar (D4, D5, D6 ...) Saptanmadi Dogrusal siloksanlar (L3, L4, L5..) | Saptanmadi
Toplam ekstrakte edilebilir maddeler Saptanmad!
" Bu tabloda bildirilen veriler, kabul ve jel igin kiimulatif olarak hesaplanmistir.
2 Saptanmadi, tek tek ugucu maddenin seviyesinin test yonteminin kantitatif limitin altinda oldugu anlamina gelir. Kantitasyon limitleri verileri asagida 6zetlenmistir:
Bilesen Bireysel kantitasyon limiti m & p-ksilen ve 2,4-KI 3EK Edilebilir Madde - Kantitasyon limiti
Kabuk 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm
Jel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm
Tablo 3. Meme implantlarinda Bulunan Agir Metaller
Agir metaller Konsantrasyon veya ppm Agir metaller Konsantrasyon (pg/g veya ppm)
Aldminyum Saptanmadi Manganez Saptanmadi
Antimon Saptanmadi Civa Saptanmad!
Arsenik Saptanmadi Molibden Saptanmadi
Baryum Saptanmadi Nikel Saptanmad!
Berilyum Saptanmadi Platin Saptanmadi
Kadmiyum Saptanmadi Selenyum Saptanmad!
Krom Saptanmadi Talyum Saptanmadi
Kobalt Saptanmadi Kalay Saptanmad!
Bakir Saptanmadi Vanadyum Saptanmadi
Kursun Saptanmadi Cinko 0,043
Magnezyum Saptanmadi
Saptanmadi ifadesi, tek tek elementlerin seviyelerinin kabuk igin varsayilan test ydntemi kantitasyon limiti olan 0,002 ppm’nin ve jel igin test yéntemi
kantitasyon limiti olan 0,0615 ppm’nin altinda oldugu anlamina gelir.
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CiHAZIN BERTARAFI

Tum meme implantlari, bulagici risk igeren tibbi atiklarla ilgili gereksinimlere gére ortadan kaldiriimalidir.

CiDDi OLAYLARIN BiLDIRILMESi:

Herhangi bir ciddi olay (dogrudan veya dolayli olarak yol acilmis, asagidakilerden herhangi birine yol agmis olabilecek veya yol agabilecek olay: (a) bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin 6lum,

(b) bir hastanin, kullanicinin ya da baska bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi, (c) ciddi bir halk sagligi tehdidi, productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi araciligiyla treticiye ve kullanicinin ve
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

MALLARIN IADESI POLITIKASI

Herhangi bir {iriinti iade etmeden 6nce:

a) lzin yazili olarak istenmelidir.

b) Dekontaminasyon sertifikasi, ambalajdan gikariimig iade edilen herhangi bir triinle birlikte verilmelidir.

c) Guvenli dekontaminasyon sterilizasyon prosediirlerine yardimci olmak igin herhangi bir mihuriti kabuk trtintiniin kabugunun delinmesi gerekiyorsa, mekanik girisim alani Griintin ytizeyinde silinmez isaretleyici ve dekontaminasyon sertifi-
kasinda yapilan referans ile isaretlenmelidir.

d) Uriin Dosya Notlari ve iade edilen trtinler sadece distribiitériiniiz tarafindan tireticiye génderilmelidir.

GARANTI

Uretici, bu riinlerin imalatinda makul 6zen gésterildigini ve treticinin sorusturmasinin sevkiyat sirasinda kusurlu oldugunu gésterdigi herhangi bir tiriintin yerini alacagini garanti eder. Hasta segimi, cerrahi islemler, ameliyat sonrasi tedavi
ve stresler ve cihazlarin kullanimi tamamen miisterinin sorumlulugundadir. Uretici, kullanim kosullari tizerinde higbir kontrole sahip degildir ve cihazin kullanimindan sonra iyi bir etki veya kétii etkiye karsi garanti veremez ve bu cihazin
kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan herhangi bir tesadifi veya dolayli kayip veya hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. Diger tim garantiler (yasalarin ima ettigi veya baska turlii) yasalarin izin verdigi en genis
Slgtide harig tutulur.

DIKKAT:

Federal (ABD) yasa, bu cihaz bir doktor tarafindan veya doktorun emriyle satisa kisitlar.

UYUMLASTIRILMIS STANDART VE UYGULANAN ORTAK SPESIFIKASYONLAR
Tum meme implantlari igin asagidaki ortak spesifikasyonlar ve ilgili uyumlastiriimis standartlar uygulanir: Ortak spefisikasyon 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993 serisi;
EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 veya EN ISO 20857 (sterilizasyon yéntemine bagl olarak).

BiBLIYOGRAFIK REFERANSLAR

Literatlr referanslari treticiden talep tizerine temin edilebilir.

ETIKETLEME SEMBOLU:

Urtin boyutlarini gésterir

PL Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego

Wytacznie do wszczepienia w odpowiednim srodowisku medycznym przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy posiadajacych kwalifikacje lub uprawnie-
nia zgodnie z prawem krajowym.

PRZEZNACZENIE/ZASTOSOWANIE

Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego przeznaczone sg do kosmetycznego zabiegu powigkszania piersi lub zabiegu rekonstrukcji piersi.

OPIS

Okragty implant piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego jest jatowym wyrobem medycznym jednorazowego uzytku wszczepianym chirurgicznie w celu zastagpienia tkanki utraconej w wyniku urazu, interwenciji chirurgicznej
lub uzupetnienia tkanki do celéw terapeutycznych.

Okragte pokrycie z elastomeru silikonowego ma zewnetrzng powierzchnie z mikrotekstura, ktéra utrudnia osadzanie kolagenu, i wypetnione jest spoistym zelem. Kazdy implant piersi wypetniony zelem dostarczany jest w kartonowym pudetku,
zapakowany w zamknigte, podwoéjne opakowanie bezposrednie. Opakowanie zawiera takze usuwalne etykiety wskazujace cechy implantu (numer partii, numer referencyjny), kartg implantu, ulotke dla pacjentki oraz dla uzytkownika.

PODSUMOWANIE ZGLOSZONYCH PARAMETROW KLASYFIKACJI POWIERZCHNI

Klasyfikacja wykoriczenia powierzchni | Stopien chropowatosci | Sa | Scx |
SLO | Mikrostruktura (<50) | 37 um | 0,22 |

LINK DO INSTRUKCJI UZYTKOWANIA NA STRONIE INTERNETOWEJ WYTWORCY
https://www.gcaesthetics.com.

WSKAZANIA MEDYCZNE

Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego sg wskazane do

« chirurgicznego powigkszenia i korekcji konturu piersi w przypadku jej wrodzonych nieprawidtowosci;

« chirurgicznej rekonstrukgji piersi po mastektomii podskornej oraz innych wtasciwych zabiegéw mastektomii lub urazu;
« chirurgicznej korekcji nieprawidtowosci piersi oraz $ciany klatki piersiowej;

«wymiany implantéw piersiowych ze wzgledéw medycznych.

WSKAZANIA KOSMETYCZNE

Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego sg wskazane do
« kosmetycznego zabiegu powiekszenia piersi;

«wymiany implantéw piersiowych ze wzgledéw kosmetycznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw tych nie nalezy stosowac u pacjentek, u ktdrych wystepuje co najmniej jedno z ponizszych schorzen:

+MASTOPATIA;

+ NIEWYSTARCZAJACE POKRYCIE TKANKOWE wynikajgce z uszkodzenia $ciany klatki piersiowej na skutek promieniowania, $cistych przeszczepdw skory klatki piersiowej lub radykalnej resekcji migénia piersiowego wigkszego;
«ISTNIEJACY MIEJSCOWY LUB PRZERZUTOWY NOWOTWOR piersi;

« ostabiony/uposledzony uktad odporno$ciowy;

«wrazliwos¢ na materiaty obce lub atopia w wywiadzie;

« brak wtasciwego stanu FIZJOLOGICZNEGO/PSYCHOLOGICZNEGO pacjentki;
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+ CZYNNA INFEKCJA w dowolnym miejscu ciata;

« niedawny ropien piersi w wywiadzie;

« upo$ledzone gojenie ran lub miejscowy obrzek w wywiadzie;

*BLIZNY KELOIDOWE,

«inne powazne schorzenie.

« Wyroby te nie sg przeznaczone dla oséb ponizej 18. roku zycia, a takze kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zzelu silikonowego przeznaczone sg do uzytku przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurgow, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie bezpiecznego uzywania wyrobu.
WAZNE: Chirurg odpowiada za przeprowadzenie oceny lekarskiej dotyczacej kwalifikowalnosci pacjentki do wszczepienia oraz za wybor najbardziej odpowiedniej techniki chirurgicznej zaréwno dla pacjentki, jak i dla wybranego rodzaju
implantu. Przed implantacjg uzytkownik powinien rozwazy¢ wszelkie szczegélne zagrozenia, ktére moga mie¢ zastosowanie do czynno$ci wykonywanych przez pacjentke (na przyktad zawod, uprawianie sportu lub inne czynnosci wykonywane
regularnie przez pacjentke). Wytworca zaleca chirurgom przeprowadzenie monitorowania po implantacji w celu wykrycia wszelkich potencjalnych niepozadanych dziatan niepozadanych.

Zalecenia dla pacjentki musza uwzglednia¢ wszelkie wcze$niejsze zabiegi, wypadki, schorzenia, przyjmowane leki lub inne rownoczesne terapie, ktére moga mie¢ wptyw na zabieg (np. stan skory, choroby, urazy i choroby autoimmunologiczne).

POPULACJA DOCELOWA

Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego przeznaczone sg do uzytku w populacji osob dorostych (z wytaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych), nieposiadajgcych znanych przeciwwskazan.

PRZEWIDYWANE KORZYSCI KLINICZNE (WZGLEDY MEDYCZNE)

Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego posiadajg nastepujace korzysci kliniczne:
« zastgpienie tkanki piersi usunietej w wyniku mastektomii;

« zastgpienie tkanki piersi usunietej w wyniku urazu;

« ulepszenie tkanki piersi dotknietej nieprawidtowoscig guzowatg lub wrodzong piersi;

OCZEKIWANE EFEKTY (WZGLEDY NIEMEDYCZNE)

Oczekiwane efekty okragtych implantoéw piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z zelu silikonowego sa nastepujace:
« poprawa jakosci zycia pacjentki (na podstawie samooceny, obrazu ciata, satysfakcji seksualnej);

« poprawa stanu psychologicznego pacjentki w kontekscie poziomu depres;ji i leku.

CHARAKTERYSTYKA WELASCIWOSCI UZYTKOWYCH

Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego projektuje sie i produkuje zgodnie z obowigzujacg norma EN ISO 14607 dotyczacg implantéw piersiowych. Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z
Zelu silikonowego posiadajg nastepujaca charakterystyke wiasciwosci uzytkowych:
« integralnosci pokrycia;

« odpornosci implantu;

«zgodnosci miedzy zelem wypetniajgcym a pokryciem;

« dyfuzji z implantu;

« objetosci;

« tekstury powierzchni;

«zgodnosci biologicznej

zostata zweryfikowana i spetnia wymagania normy EN ISO 14607.

MATERIALY

Pokrycie i fatka: elastomer silikonowy. Wypetnienie: Zel silikonowy

LINK DO PODSUMOWANIA SKUTECZNOSCI W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA ORAZ WYDAJNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci bedzie dostepne na stronie Eudamed, kiedy zostanie opublikowane https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home oraz na stronie firmy w czesci zatytutowanej ,Dodatkowe pomocne
informacje”, korzystajac z linku (https://www.gcaesthetics.com/reconstruction-breast-surgery)

Aby uzyskac dostep za posrednictwem Eudamed:

« Kliknij powyzszy link, aby przej$¢ do strony gtéwnej Eudamed.

« Kliknij modut o nazwie Certyfikaty (wydane lub odrzucone)

« W kryteriach wyszukiwania pod polem Numer certyfikatu wpisz MDR 740809 i nacisnij przycisk Szukaju dotu strony.

« Po prawej stronie strony, pod opcjgWyswietl szczegoty, kliknij ikone oka.

« Po lewej stronie kliknij SSCP

« Pobierz dokument gtéwny SSCP, klikajac link

INFORMACJE DLA PACJENTKI

Wszelkie zabiegi chirurgiczne moga wigzac¢ sie z powiktaniami i ryzykiem. Wiadomo, ze zabieg wszczepienia implantu piersi przynosi pacjentkom satysfakcje psychiczng, ale jak kazdy zabieg chirurgiczny moze wigza¢ sig z potencjalnymi
powiktaniami i ryzykiem. Wszczepienie implantu piersi to zabieg z wyboru, a pacjentka powinna otrzyma¢ od chirurga informacje na temat stosunku korzysci do ryzyka. Przed podjgciem decyzji o zabiegu z pacjentkq nalezy omoéwi¢ wszelkie
potencjalne powiktania i ostrzezenia.

Podczas konsultacji wstepnej kazda pacjentka powinna otrzymac ulotke dla pacjentki (dotgczong do produktéw) oraz broszurke z informacjami, aby miata czas przeczyta¢ i zrozumie¢ informacije dotyczace ryzyka, zalecen dotyczacych kontroli
oraz korzy$ci zwigzanych z implantami piersiowymi, a tym samym podja¢ $wiadoma decyzje o zabiegu. Broszurka z informacjami dla pacjentki zawiera takze ,Formularz $wiadomej zgody pacjentki”, dzieki ktéremu pacjentka bedzie posiada¢
egzemplarz danych wszczepionego implantu, taki jak numer partii. Dokument ten jest dostepny w formacie PDF na naszej stronie internetowej www.gcaesthetics.com/we-care/.

ZYWOTNOSC

Nalezy poinformowac pacjentke, ze wyréb ten nie jest wyrobem wszczepianym na cate zycie i moze wymagac usuniecia lub wymiany, co moze wigzac sie z kolejnym zabiegiem chirurgicznym. Nalezy poinformowa¢ pacjentki, ze implant
nie moze by¢ traktowany jako ostateczny ze wzgledu na mozliwe indywidualne i potencjalne reakcje fizjologiczne, zwigzane z konstrukcjg implantéw silikonowych lub réznymi procedurami implantacyjnymi. Implant moze zosta¢ usunigty lub
wymieniony w dowolnym momencie, co wymaga zabiegu rewizyjnego. Wytworca nie gwarantuje okresu trwatosci swoich implantéw.

Na podstawie badania klinicznego PMCF dotyczacego rownowaznego urzadzenia, skumulowane ryzyko Kaplana-Meiera pierwszego wystgpienia eksplantacji u pacjentéw w ciggu 10 lat po implantacji wyniosto 17,6% (95% Cl = 16,9 — 18,3%).

MOZLIWOSC WYKONANIA BADANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Cho¢ okragtych implantéw piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego nie przebadano konkretnie pod katem badania metodg rezonansu magnetycznego, prosze pamieta¢, ze okragte implanty piersi z mikroteksturg i
wypetnieniem z zelu silikonowegoprodukuje sie¢ z materiatow silikonowych klasy medycznej, ktére mozna podda¢ badaniu metodg rezonansu magnetycznego. Wszczepialny materiat silikonowy jest taki sam, jak w innych implantach
silikonowych wytwoércy, gdzie pacjentki poddawano badaniu metodg rezonansu magnetycznego i do chwili obecnej nie zgtoszono jakichkolwiek probleméw zwigzanych ze zgodnoécia.

STOSOWANIE STERYDOW
Pacjentke nalezy poinformowac¢ o konieczno$ci konsultacii z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania lekéw sterydowych w okolicy implantu, aby unikngé¢ ekstruzji.

KARMIENIE PIERSIA
Pacjentka powinna zosta¢ poinformowana o potencjalnych powiktaniach zwigzanych z karmieniem piersig po zabiegu implantacji. Zabieg chirurgiczny moze mie¢ wptyw na produkcje mleka podczas karmienia piersig. W szczegélnosci
nacigcie wokét brodawki sutkowej moze znacznie zmniejszy¢ mozliwo$¢ skutecznego karmienia piersia.
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ZAKLOCENIA
Podczas mammografii nalezy poinformowac radiologa o obecno$ci implantu w piersi, aby odpowiednio dostosowat nacisk mammografii. W przypadku interwencji chirurgicznej w obszarze piersi nalezy powiadomi¢ chirurga lub lekarza o
implancie.

Obecnos¢ implantow piersi moze op6zni¢ wykrycie nowotworu piersi w drodze samobadania. Dlatego tez pacjentki nalezy poinformowac o koniecznosci konsultacji z chirurgiem i/lub lekarzem w celu prowadzenia odpowiedniego monitorowania
medycznego oraz regularnych badan przesiewowych pod katem nowotworu piersi. Pacjentki nalezy poinformowac takze o konieczno$ci konsultacji z lekarzem w przypadku podejrzewanych powiktan, szczegélnie w przypadku urazu lub
Scisnigcia spowodowanego na przyktad mocnym masazem piersi, aktywnoscig fizyczng lub pasem bezpieczenstwa.

KARTA IMPLANTU

Po zabiegu chirurg powinien przekaza¢ pacjentce:

« kartg implantu wypetniong zgodnie z ulotkg Instrukcje dla pracownikéw stuzby zdrowia wypetniajgcych Migedzynarodowa kartg implantu wytwércy;

« ulotke dla pacjentek, dostepng na stronie informacyjnej dla pacjentek wskazanej w karcie.

Pacjentke nalezy poinformowac¢, ze nieustannie powinna mie¢ przy sobie kartg implantu, ktéra umozliwia:

« pacjentce identyfikacje wszczepionego wyrobu oraz dostep do innych informacji na temat tego wyrobu (np. za posrednictwem strony EUDAMED i innych);

« pacjentkom identyfikacje siebie jako osob wymagajacych szczegolnej opieki we wiasciwych sytuacjach, np. kontrole bezpieczenstwa;

« przekazanie personelowi oddziatow ratunkowych lub stuzbom interwencyjnym informaciji o potrzebie szczegdlnej troski / specjalnych potrzebach danych pacjentek w sytuacji awaryjnej.

OSTRZEZENIA
ZMIANA IMPLANTOW
Przed wszczepieniem nie nalezy wprowadzac¢ jakichkolwiek zmian implantéw piersiowych. Zmiana implantéw powoduje niewaznos$¢ wszelkich gwarancji wyrazonych lub dorozumianych.

USZKODZENIE IMPLANTU - PEKNIECIE PODCZAS ZABIEGU

Podczas uzytkowania i przenoszenia implantéw nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostrozno$¢, by zminimalizowac¢ ryzyko potencjalnego peknigcia pokrycia. Wszystkie implanty wyprodukowano przyjetymi technikami produkciji oraz zgodnie z
rygorystycznymi standardami kontroli jakosci, ale moze doj$¢ do peknigcia implantéw podczas przenoszenia lub zabiegu, zaréwno przy pierwszym, jaki i kolejnych wszczepieniach.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$c, aby uniknaé przypadkowego uszkodzenia implantu podczas zabiegu wszczepiania lub usuwania.

* Nie dopusci¢ do kontaktu z implantem jakichkolwiek ostrych narzedzi chirurgicznych lub wyrobow, takich jak skalpele, szczypce, kleszczyki hemostatyczne, igly chirurgiczne czy igty podskérne.

+ Nie dopusci¢ do kontaktu z implantem jakichkolwiek tepych narzedzi chirurgicznych, takich jak zaciski chirurgiczne, haki czy disektory.

« Nie dopusci¢ do kontaktu urzadzen do kauteryzacji z implantem.

+ Nie stosowa¢ nadmiernej manipulacji, sity ani nacisku.

Przed uzyciem implanty nalezy uwaznie sprawdzi¢ pod katem integralno$ci strukturalnej. Nie nalezy wszczepia¢ uszkodzonych produktéw. Nie nalezy tez podejmowac préby ich naprawy.

W chwili zabiegu powinien by¢ dostepny dodatkowy produkt na wypadek uszkodzenia lub skazenia implantu. Aby zapewni¢ odpowiednie uzycie implantu, nalezy cisle przestrzegac zalecanych procedur testowania, badania produktéw oraz
postgpowania z nimi. Pacjentki nalezy poinstruowac o konieczno$ci powiadomienia innych lekarzy o obecnosci implantéw w celu minimalizaciji ryzyka uszkodzenia.

ZAKLOCENIA MAMMOGRAFII

Standardowe techniki pozycjonowania wykazaty znaczne ograniczenia w przypadku stosowania do obrazowania powiekszonych piersi. Implant moze utrudnia¢ wykrycie za pomocg mammografii nowotworu piersi na wczesnym etapie,
przestaniajac tkanke piersi lezacg pod spodem i/lub uciskajac tkanke lezacg nad nim, co moze ,ukry¢” podejrzane zmiany w piersi. Pacjentki nalezy takze poinstruowac o konieczno$ci proszenia o radiologéw posiadajgcych do$wiadczenie w
zakresie aktualnych technik radiologicznych i sprzetu do obrazowania piersi z implantami, a takze informowania radiologéw o obecnosci, rodzaju i lokalizacji implantéw.

PEKNIECIE IMPLANTU

Peknigcie implantow zelowych: Peknigcie implantéw zelowych moze wystapi¢ po zabiegu w wyniku uszkodzenia podczas przenoszenia lub samego zabiegu. Niektore peknigecia mogg pozostac niewykryte, chyba Ze zostanie przeprowadzona
operacja z innego powodu (np. wymiana rozmiaru). Pomimo spoistosci zelu pod cisnieniem moze doj$¢ do wylewu z kieszeni chirurgicznej, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia dodatkowego zabiegu w celu
usuniecia zelu. Zgtaszano stan zapalny i powstanie ziarniniakow silikonowych.

Peknigcie pokrycia Peknigcie pokrycia moze wynikac z przykurczu, urazu lub nadmiernej manipulacji. W przypadku podejrzenia peknigcia pokrycia implant nalezy usung¢. Chociaz ulepszenia w konstrukciji pokrycia implantu i zelu silikonowego
zminimalizowaty ryzyko wycieku silikonu przez nienaruszong powtoke, w pewnych warunkach moze nadal dochodzi¢ do dyfuzji lub wycieku Zelu silikonowego.

UZYTEK JEDNORAZOWY

Implanty przeznaczone sg wytacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE UZYWAC PONOWNIE. PRODUKTOW NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI.

Produktéw usunietych nie nalezy uzywaé¢ ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja moze nie usung¢ wszystkich pozostatosci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz inny materiat, w ktérych mogtyby pozosta¢ odporne
patogeny, a takze moze wptyng¢ na skutecznos¢ implantu.

STOSOWANIE LEKOW
Whytworea nie jest w stanie przewidzie¢ ani zagwarantowac bezpieczenstwa stosowania jakichkolwiek lekéw, w tym migdzy $rodkéw znieczulajgcych, sterydowych, antybiotykéw czy roztworéw witamin. W przypadku rozwazania takiego
zastosowania nalezy skonsultowac sie z producentem danego leku.

POWIKLANIA

Z implantami piersiowymi wypetnionymi zelem mogg wigza¢ sie nastepujace powiktania:

Moga wystapi¢ miedzy innymi nastepujace powiktania: asymetria, zlogi wapnia; przykurcz torebki; zespét ciasnoty przedziatowej; opdznione gojenie sie ran; niezadowolenie z wynikéw; podwdjna torebka; dysestezja; wypchnigcie; zewnetrzna
kapsulotomia; gruczolakowtokniak; mlekotok; wyciek zelu; peknigcie torebki z zelem; ziarniniak; krwiak i obrzgk; zapalenie/rumien; zakazenie; poézny wysiek; limfadenopatia; limforeza; nieprawidiowe obrécenie implantu; uszkodzenie
nerwow; bol; nietolerancja pacjentki na obcy implant; powierzchowne zapalenie zyt; opadanie powiek; reakcja na leki; pgkniecie implantu; hiperpigmentacja i przerost blizny; alergia na silikon; migracja silikonu; przemieszczenie implantu;
powierzchowna rana; obrzek limfatyczny konczyn gérnych;zmarszczenie prowadzace do usuniecia implantu piersiowego.

Uwaga: Podczas konsultacji wstepnej kazda pacjentka otrzyma ulotke dla pacjentki (dotaczong do produktéw) oraz broszurke z informacjami, aby miata czas przeczytac i zrozumiec informacje dotyczgce ryzyka, zaleceri dotyczacych kontroli
oraz korzysci zwigzanych z implantami piersiowymi, a tym samym podjg¢ $wiadoma decyzje o zabiegu.

DEFINICJE DLA CHIRUGA:

Ponizej znajduja si¢ definicje poszczegoinych powiktan z wyjasnieniem dla chirurga:

PRZYPADKOWE PEKNIECIE IMPLANTOW W KIESZENI CHIRURGICZNEJ
W takim przypadku palec wskazujacy w podwajnej rekawiczce mozna wiozyé w mase zelu, jednoczes$nie wywierajac nacisk na piers drugg dionia. Zel mozna usuna¢ z jamy dfonia, a nastepnie nasuna¢ na niego zewnetrzng rekawiczke w
celu jego utylizacji. Kieszen chirurgiczng osuszy¢ tamponami z gazy. Do usuwania zelu z narzedzi uzy¢ alkoholu izopropylowego.

ZESPOL ASIA

Zespot autoimmunizacyjno-autozapalny wywotany przez adiuwanty. U pacjentek moze wystepowac: bél, zapalenie lub ostabienie migsni, bél i/lub zapalenie stawéw, przewlekte zmeczenie, objawy neurologiczne, zaburzenia poznawcze,
goraczka, suchos¢ w ustach. Rozpoznanie nalezy potwierdzi¢ na podstaW|e testow i markeréw odpowiedzi immunologiczne;j. Usunleme czynnika wywo{ujqcego zwykle prowadzi do poprawy

W przypadku stwierdzenia zespofu ASIA u ki nalezy p ¢ raport wytworcy na adres: irozpocza ly y program le

ANAPLASTYCZNY CHLONIAK WIELKOKOMORKOWY ZWIAZANY Z IMPLANTEM PIERSI (BIA-ALCL) (i inne chtoniaki)
Europejskle mformaqe dotyczace bezpleczenstwa amerykanska Agenqa Zywnosci i Lekoéw oraz aktualna literatura naukowa stwierdzity zwigzek miedzy implantami piersi a rozwojem nowotworu ukfadu odpornosc:owego, zwanego

yczny z I piersi (BIA-ALCL). Ta konkretna jednostka jest ujeta w klasyfikacji WHO 2016 pod terminem ,,ALCL — AIM”. Nq ten ystepuje u
k i piersi z g nizu tych z gtadkimi i zwykle rozwija sie po uptywie wielu lat od zabie piersi. Obecnie czestotliwos¢ wystepowania BIA -ALCL uznaje sie za mskq
U w:ekszosc: paclentek BIA ALCL stw:erdza sie w plynie lub tkance blizny obok impl: Do gféwnych objawéw BIA-ALCL nalezy uporczywy obrzek, wyzej wymienione objawy, a w przypadku podejrzewania BIA-ALCL
zaleca sie przepr pacje k w celu wy ia ALCL w okolicy implantu. Podczas badar pod katem BIA-ALCL nalezy pobra¢ swiezy plyn surowiczy oraz reprezentatywne czesci torebki, a nastepnie
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wysfac je do badari f icznych w celu wykl ia ALCL. Ocena di i beji ¢ ocene cytologi plynu surowiczego przy f barwionego r da Wr '__, iemsy lub b

immunohistochemicznego bloku komérek pod katem markeréw antyg rézni go (CD) oraz klnazy htoni: go (ALK). Wi S¢ lkéw ALCL zwig piersi leczy
sie przez usunigcie implantu oraz torebki wokof niego. W niektérych przypadk je sie ct pie i radi pie. Cho¢ terapia jest zwykle udana nieleczony BIA-ALCL bywa smlertelny, a tym samym
kluczowe znaczenie ma wykrycie go na wczesnym etapie.

W przypadku stwierdzenia BIA-ALCL u pacjentki nalezy przekaza¢ raport wytworcy na adres: productsupport@gcaesthetics.com, a zespé6t wielody linarny powinien rozy 3¢ indywi program I

BIA-SCC
Rak ptaskonabtonkowy zwigzany z implantem piersi to rzadkie powiktanie implantacii piersi, ktére moze skutkowa¢ znaczng chorobowoscia i $miertelnoscia. BIA-SCC jest rzadkim rakiem o podtozu nablonkowym, znacznie réznigcym sie od
BIA-ALCL. U pacjentek moze wystgpic: Jednostmnne nagromadzenle ptynu surOW|czego w piersi, gromadzenie si¢ ptynéw, bol, rumien i przykurcz torebkl (stopnla v wg Bakera).

Poczatkowe leczenie zwykle polega na i i torebki ji Je a w niektoérych lkach polega na pii 0 ograni oj sk Sci. Lepsze r ia i wyniki wydaje sie
'epny zabieg chlrurglczny BIA-SCC moze by¢ smlerlelny, a wczesne wykrycie i agresy I ie maja ki i

Wprzypadku leerdzenla BIA-SCC u pacjentki nalezy przekazac raport wytworcy na adres: productsupport@gcaesthetics.com, a zespét wielody linarny powinien rozy 3¢ indywi program I
CHOROBA ZWIAZANA Z IMPLANTEM PIERSIOWYM

I k kobiet posiad: planty p:ers: z przyczyn tycznych lub yjnych, a u siebie szereg objawow, ktére ich zdaniem wynikaja z obecnosci implantu. Choé nie jest to diagnoza
lekarska, swoje objawy akreslajq i wch 3. j Z iersiowym” (ang. Breast Imp Illness BIi).
Te liczne objawy generyczne réznig si¢ od s:eble, a ystkie pr dk zostaly di i zgh przez same pacjentki. Naleza do nich w 6Inosci objawy grypopodobne, jak ogromne zmeczenie, mgta
moézgowa, bole stawdw, ob/awy ze strony ukiadu odpornosciowego, zaburzenia snu, depresja, zaburzenla hormonalne, béle glowy, utrata wioséw i dreszcze.
Takie ob/awy moga ynika¢ z gu innych p déw, jak np. choroby istniejace lub zmiany hormonalne. Dodatkowo istnieje szereg badan ych poswi ych podobny bj: doswiad ym przez kobiety
w ji ogdlnej z imp i piersi i bez nich. Srednio okofo 50% kobiet, ktére stwierdzaja u siebie ,,BII", czuje poprawe po usunigciu implantu. Czasem Jjest ona a stala. Tym ym wyglada na to, ze
usuniecie implantu piersi nie zawsze przynosi poprawe w zakresie objawow. Do chwili obecnej brak jest badan wykazujacych, ktore objawy moga, lecz nle musza, ulec pop i ie po i
Nie ma lez lestow mogacych potwierdzic ,,Bll”. W tym obszarze trwa_[q I doty k cierpigcych na chorobe iczng lub ze ski 3 do laklej H by. Przeci iem do

plers: Jjest ostabiony lub Sled: uktad odpornosci - patrz punkt PRZECIWWSKAZANIA powyzej. Jesli pacjentki pode/rzewaja BIl, powinny zas:egnqc porady lekarza. Wystepujace objawy

moga nie by¢ zwia z 3 / okreslanla przyczyny ich objawéw nle nalezy pomija¢ ani ignorowac¢ innych badarn lekarskich.
WYKRYCIE RAKA
Rak jest rodzajem r u, ktory p je w tkankach r /ch a |mplant moze utrudnia¢ jego wczesne wykrycie. Pacjentki musza regularnie poddawac si¢ badaniom kontrolnym w celu monitorowania wszelklch
objawow, ktére moga wskazywac na obecnos¢ raka. W przypadku liaraka u jentki nalezy ' ¢ raport wytworcy na adres: productsupport@gcaesthetics.com , a zespét wielodyscyplinarny powinien r |

indywidualny program leczenia.

ZAKAZENIE

Istniejace zakazenie nieusunigte przed wprowadzeniem implantu zwigksza ryzyko zakazenia okotowszczepiennego. Nie narazac¢ implantu ani akcesoriéw do napetniania na substancje zanieczyszczajace, ktére zwigkszaja ryzyko zakazenia.
Zakazenie stanowi nieodtgczne ryzyko po dowolnym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym. Zakazenie wokét implantu piersiowego moze wystapi¢ w ciagu kilku dni, tygodni, a nawet lat po zabiegu. Oznaki ostrego zakazenia zgtaszane w
zwigzku z implantami piersi obejmujg rumien, tkliwos¢, nagromadzenie ptynéw, bol i goraczke. Oznaki zakazenia podklinicznego mogg by¢ trudno wykrywalne. Zakazenia pozabiegowe nalezy leczy¢ intensywnie zgodnie ze standardowg
praktykg medyczna, co pozwoli unikngé powazniejszych powiktan. Zakazenie niereagujgce na leczenie lub powodujgce martwice moze wymagac usunigcia implantu. Przykurcz torebki moze wigza¢ sig z zakazeniem obszaru wokét implantu.

WYKRYCIE CHLONIAKA

Chioniak jest rodzajem nowotworu, ktory powstaje w uktadzie limfatycznym, a implant moze utrudnia¢ jego wczesne wykrycie. Pacjentki muszg regularnie poddawac sie badaniom kontrolnym w celu monitorowania wszelkich objawow, ktére
moga wskazywac na obecno$¢ chtoniaka. W przypadku stwierdzenia chtoniaka u pacjentki nalezy przekazac raport wytworcy na adres: productsupport@gcaesthetics.com , a zespét wielodyscyplinarny powinien rozpocza¢ indywidualny
program leczenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Okragte implanty piersi z mikroteksturg i wypetnieniem z Zelu silikonowego nalezy przechowywa¢ w warunkach standardowych, chroni¢ przed wilgocig i bezpo$rednim dziataniem promieni stonecznych oraz przechowywac tak, by strzatki na
opakowaniu byty skierowane w gére. W takich warunkach okres przechowywania produktéw marki Eurosilicone wynosi pie¢ lat.

DOSTARCZANE W STANIE JALOWYM

Implanty dostarczane sg w stanie jatowym (sterylizacja tienkiem etylenu lub suchym gorgcym powietrzem, w zaleznosci od symbolu podanego na etykiecie produktu), po obrébce za pomocg zweryfikowanych, $cisle kontrolowanych cykli
sterylizacji tlenkiem etylenu lub suchym goracym powietrzem. Jatowo$¢ weryfikuje sig zgodnie z obowigzujagcymi normami. Jatfowo$¢ implantu zostaje zachowana pod warunkiem, ze opakowanie jest nietkniete i nieuszkodzone.

NIE UZYWAC w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania lub jego przypadkowego otwarcia. Zwrot produktu wymaga uzyskania uprzedniej zgody.

UZYTEK JEDNORAZOWY

Implanty przeznaczone sa wytacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE UZYWAC PONOWNIE. PRODUKTOW NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI. Produktéw usunietych nie nalezy uzywac
ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja moze nie usunaé¢ wszystkich pozostatosci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz inny materiat, w ktérych moglyby pozosta¢ odporne patogeny, a takze moze wplyna¢ na
skuteczno$¢ implantu.

OPAKOWANIE
Produkt jatowy dostarczany jest w zamknigtym, podwdjnym opakowaniu bezposrednim. Jatowosci nie mozna zagwarantowaé w przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania. Do opakowania bezposredniego dotgczono odrywane
etykiety przeznaczone do dokumentacji dla pacjentki. Etykiety te nalezy dotgczy¢ do dokumentaciji pacjentki. Wytworca zaleca, aby pacjentka otrzymata jedng z tych etykiet w celu zachowania identyfikowalno$ci wszczepionego produktu.

OTWIERANIE ZAPAKOWANEGO PRODUKTU JALOWEGO

+ Rozerwa¢ opakowanie zewnetrzne w warunkach czystych i aseptycznych, nad jatowym polem, pozwalajgc, by zamknigte opakowanie wewnetrzne delikatnie upadto na pole.
« Dotgczy¢ element etykiety wewnetrznej przeznaczony do dokumentaciji do karty pacjentki.

+Z zachowaniem zasad aseptyki otworzy¢ opakowanie wewnetrzne.

BADANIE PRODUKTU | POSTEPOWANIE Z NIM

« Produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem ewentualnych dowodéw zanieczyszczenia czastkami statymi, uszkodzen lub nieszczelno$ci.

« Przed wszczepieniem implant nalezy trzymac w jatowej wodzie lub zwyktym roztworze soli fizjologicznej, aby unikngé kontaktu z zanieczyszczeniami zawieszonymi w powietrzu oraz pochodzgcymi z pola chirurgicznego.
* Nie zanurza¢ implantu w roztworach Betadine lub jodyny. W przypadku stosowania Betadine lub jodyny w kieszeniach nalezy doktadnie przeptuka¢ kieszen, by nie pozostaty w niej resztki roztworu.

« Implanty piersiowe wypetnione zelem mogg zawiera¢ pecherzyki powietrza. Jest to zwyczajne zjawisko podczas sterylizacji i nie wptywa na integralno$¢ ani wiasciwosci uzytkowe produktu.

+ Aby na powierzchni implantu nie zostaty czastki, nalezy uzy¢ jednorazowych chusteczek niepozostajgcych ktaczkéw.

ZANIECZYSZCZENIE IMPLANTOW

Nalezy zach ¢ ostroznosé¢, by nie dopusci¢ do kontaktu z implantem zanieczyszczer powierzchniowych, takich jak talk, pyt czy sebum. Przed umieszczeniem produkty nalezy sprawdzi¢ go pod katem zanieczyszczen.
Zanieczyszczenie w chwili zabiegu zwieksza ryzyko zakazenia okotowszczepiennego oraz potencjalnie przykurczu torebki. Powierzchnie silikonowe z teksturg sg potencjalnie bardziej narazone na zanieczyszczenie niz gtadkie powierzchnie
silikonowe. Podczas przenoszenia implantéw o powierzchni z teksturg nalezy zachowa¢ szczegélng ostroznos$¢. Wytwoérca nie ponosi odpowiedzialnoéci z tytutu produktéw zanieczyszczonych innymi substancjami po opuszczeniu przez
produkt naszego zaktadu.

ZANIECZYSZCZENIA POWIERZCHNIOWE (TALK, PYL, KLACZKI, SEBUM ITP.) NA POWIERZCHNI IMPLANTOW MOGA WYWOLAC REAKCJE NA CIALO OBCE; PRZENOSIC OSTROZNIE W REKAWICZKACH
CHIRURGICZNYCH (PRZEPLUKANYCH, BEZ TALKU) RYGORYSTYCZNIE PRZESTRZEGAJAC TECHNIKI ASEPTYCZNEJ. NIE WSZCZEPIAC ZANIECZYSZCZONEGO PRODUKTU
Podczas zabiegu musza by¢ d e zap na wypadek zanieczyszczenia.
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ZABIEG CHIRURGICZNY

Za poprawne procedury i techniki chirurgiczne odpowiadajg pracownicy stuzby zdrowia. Kazdy chirurg zobowigzany jest oceni¢ wiasciwo$¢ procedury na podstawie przyjetych technik, indywidualnej oceny i do$wiadczenia. Chirurg dobiera dla
danej pacjentki odpowiedni rozmiar i ksztatt implantéw. Naciecie powinno mie¢ diugo$¢ dostosowang do stylu, rozmiaru i profilu implantu. Zmniejszy to ryzyko nadmiernego nacisku na implant podczas wszczepiania.

SZCZEGOLOWE WYTYCZNE DOTYCZACE STOSOWANIA IMPLANTOW PIERSIOWYCH

1. Rozmiar nalezy dobra¢ na podstawie wymiaréw bazowych, wymiaréw pacjentki oraz indywidualnych cech piersi, a nie na podstawie preferowanej objetosci i projekcii.

2. Wstepnie uformowane ksztatty implantéw piersiowych sa twardsze niz te innych implantéw wypetnionych zelem spoistym, a nacigcia chirurgiczne powinny by¢ dtuzsze niz w przypadku wymaganych do implantéw cisliwych.

3. W razie potrzeby nowy fatd podsutkowy moze by¢ umiejscowiony okoto 1 cm pod naturalnym fatdem.

4. Zalecanym podej$ciem jest wszczepianie przez fatd podsutkowy. Chirurg odpowiada za decyzje o ewentualnej mozliwosci wykorzystania dostgpu pachowego lub przezotoczkowego. Nalezy pamigtac, ze umieszczanie i ustawianie implantu
moze by¢ trudniejsze w zwigzku z wigkszg twardoscig zelu.

5. W miare mozliwosci preferuje si¢ umieszczanie podmiesniowe (z ewentualnym zwolnieniem wigzadta dolnego). Ze wzgledu na duzg spoistos¢ zel posiada lepiej zdefiniowany promien na brzegu wierzchotka gérnego. Umieszczenie pod-
migéniowe zmniejsza prawdopodobienstwo wyczuwalno$ci tego promienia wierzchotka.

6. NIE STOSOWAC sity podczas wprowadzania implantéw piersiowych. Nadmierna manipulacja implantami piersiowymi moze prowadzi¢ do trwatego znieksztatcenia zelu spoistego
i utraty ksztattu implantu.
7. Do utrzymania poprawnego wyréwnania oraz braku skrecenia po zabiegu przyczynia sie:

a) uzyskanie kieszeni chirurgicznej poprawnie wyréwnanej wzgledem implantu;

b) uzyskanie ,suchej” kieszeni chirurgicznej;

c) procedura stabilizacji implantu przy pomocy zewnetrznego unieruchomienia po zabiegu.

OPIS MATERIALOW
Niniejsze wyroby medyczne produkuje sie z silikonéw klasy medycznej nadajacych sie do diugoterminowego wszczepienia. Dokumentacje gtéwna przekazano amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekow (FDA).
W ponizszych trzech tabelach zawarto informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatow i substancji, na ktére mogg by¢ narazone pacjentki, na podstawie charakterystyki chemicznej wyrobéw reprezentatywnych. Materiaty i wyrob

poddano badaniom i ocenie pod katem zgodnosci biologicznej oraz ocenie ryzyka w celu wykazania ich bezpieczenstwa biologicznego. Jednakze poszczegéine osoby mogg odmiennie reagowac na substancje chemiczne i nie wszystkie
reakcje mozna przewidzie¢.

Tabela 1. Materiaty uzyte do produkcji implantu piersi

Materiaty uzyte do produkcji wyrobu Element implantu
Dyspersije silikonowe Pokrycie
Dyspersije silikonowe Latka zamykajgca
Katalizator platynowy Pokrycie i wypetnienie zelowe
Spoiwo silikonowe Pokrycie
Katalizator cynoorganiczny Pokrycie (spoiwo silikonowe)
Zel silikonowy Wypetnienie zelowe
Tabela 2. Sub je chemi i przez implanty piersiowe
Zwigzki | Caly wyréb (pg/g lub ppm)’ | Zwigzki | Caly wyréb (pglg lub ppm)
Lotne zwia; — substancije chemiczne, ktére mogg by¢ uwalniane przez implanty piersiowe w postaci gazowej
1,1-dichloroeten Nie wykryto 1,2-dichloroetan Nie wykryto
Cis-1,2-dichloroeten Nie wykryto Bromodichlorometan Nie wykryto
1,1-dichloroetan Nie wykryto Toluen Nie wykryto
Trans-1,2-dichloroeten Nie wykryto 1,1,2-trichloroetan Nie wykryto
Chloroform Nie wykryto Tetrachloroeten Nie wykryto
1,1,1-trichloroetan Nie wykryto 1,3-dichloropropan Nie wykryto
Tetrachlorek wegla Nie wykryto Dibromochlorometan Nie wykryto
1,1-dichloropropen Nie wykryto Chlorobenzen Nie wykryto
Benzen Nie wykryto 1,1,1,2-tetrachloroetan Nie wykryto
Etanol, 2-(trimetylosilyl) maks. 2,41 1,3,5-trimetylobenzen Nie wykryto
Etylobenzen Nie wykryto Sek-butylobenzen Nie wykryto
m/p-ksylen Nie wykryto 1,3-dichlorobenzen Nie wykryto
o-ksylen Nie wykryto 1,4-dichlorobenzen Nie wykryto
Styren Nie wykryto 1,2-dichlorobenzen Nie wykryto
Bromoform Nie wykryto N-butylobenzen Nie wykryto
|Izopropylobenzen Nie wykryto 1,2-dibromo-3-chloropropan Nie wykryto
Bromobenzen Nie wykryto 1,2,4-trichlorobenzen Nie wykryto
1,2,3-trichloropropan Nie wykryto Heksachlorobutadien Nie wykryto
n-propylobenzen Nie wykryto Naftalen Nie wykryto
2/4-chlorotoluen Nie wykryto 1,2,3-trichlorobenzen Nie wykryto
1,2 4-trimetylobenzen Nie wykryto p-izopropylotoluen Nie wykryto
Tert-butylo-benzen Nie wykryto
taczna ilos¢ lotnych zwigzko 2,41 ppm
Zwigzki ekstrahowalne® — substancje chemiczne, ktére moga by¢ uwalniane przez implanty piersiowe po namaczaniu w wodzie lub rozpuszczalniku
Siloksany cykliczne (D4, D5, D6...) Nie wykryto Siloksany liniowe (L3, L4, L5...) Nie wykryto
taczna ilos¢ zwigzkéw ekstrahowalnych Nie wykryto
" Dane podane w tej tabeli zostaly obliczone tacznie dla powtoki i zelu.
%,Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego lotnego zwigzku byt nizszy od wartosci granicznej oznaczania metody badawczej. Dane dotyczace limitow oznaczalnosci pod-
sumowano ponizej:
Komponent Indywi y limit Inosci m i p-ksylen oraz 2,4-chlorotoluen *El b Ine — limit Inosci
Pokrycie 0,239 ppm 0,465 ppm 4,645 ppm
Zel 0,3 ppm 0,590 ppm 6,0 ppm
Tabela 3. Metale cigzkie wykryte w implantach piersiowych
Metale cigzkie Stez /g lub ppm Metale cie: ie lub ppm
Glin Nie wykryto Mangan Nie wykryto
Antymon Nie wykryto Rte¢ Nie wykryto
Arsen Nie wykryto Molibden Nie wykryto
Bar Nie wykryto Nikiel Nie wykryto
Beryl Nie wykryto Platyna Nie wykryto
Kadm Nie wykryto Selen Nie wykryto
Chrom Nie wykryto Tal Nie wykryto
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Kobalt Nie wykryto Cyna Nie wykryto

Miedz Nie wykryto Wanad Nie wykryto

Ofow Nie wykryto Cynk 0,043

Magnez Nie wykryto

,Nie wykryto” oznacza, Zze poziom danego pierwiastka byt nizszy niz 0,002 ppm, czyli zaktadana granica oznaczalnosci dla powtoki, oraz 0,0615

ppm, czyli granica oznaczalnoéci dla metody badawczej stosowanej w przypadku zelu.

UTYLIZACJA WYROBU

Wszystkie implanty piersiowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z wymogami dotyczgcymi odpadéw medycznych zwigzanych z ryzykiem zakazenia.

ZGLOSZENIE POWAZNEGO INCYDENTU
Wszelkie powazne incydenty (bezposrednio lub posrednio, faktycznie lub potencjalnie prowadzace do ktéregokolwiek z ponizszych: (a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
(b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; (c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego) nalezy zgtosi¢ wytworcy, piszac na adres e-mail: productsupport@gcaesthetics.comoraz

wiasciwemu organowi paristwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjentka ma siedzibe.

POLITYKA ZWROTU TOWAROW

Przed zwrotem jakiegokolwiek produktu:

a) Nalezy wystapi¢ o pisemng zgode.

b) Do kazdego zwracanego produktu usunietego z opakowania nalezy dotgczy¢ $wiadectwo odkazenia.

c) W przypadku koniecznoéci przekiucia pokrycia produktu o szczelnym pokryciu w celu utatwienia bezpiecznych procedur odkazania i sterylizacji, obszar interwencji mechanicznej nalezy oznaczy¢ niezmywalnym markerem na powierzchni

produktu, a stosowne odniesienie umiesci¢ w $wiadectwie odkazenia.
d) Uwagi do dokumentaciji produktu i zwracane produkty wysyta do wytwércy wytgcznie dystrybutor.

GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze podczas produkcji tych produktéow dotozono zasadnej starannosci i ze zastgpi wszelkie produkty, ktérych wadliwo$¢ w chwili wysytki wykaze badanie prowadzone przez producenta. Klient ponosi wytaczng
odpowiedzialno$¢ za selekcje pacjentéw, wybér procedur chirurgicznych, terapii pozabiegowej i uciskéw, a takze za postepowanie z wyrobami. Wytworca nie ma kontroli nad warunkami uzytkowania i nie moze zagwarantowa¢ dobrego
skutku ani braku ztego skutku po zastosowaniu wyrobu i nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody lub straty uboczne ani nastgpcze ani za wydatki wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzytkowania tego wyrobu. Wszelkie inne gwarancje
(wynikajgce z prawa lub innych podstaw) wytacza sie w najszerszym zakresie dozwolonym prawem.

PRZESTROGA

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz niniejszego wyrobu wytgcznie do lekarza lub na jego zlecenie.
STOSOWANE ZHARMONIZOWANE NORMY | WSPOLNE SPECYFIKACJE

Wszystkie implanty piersi podlegajg nastepujacym wspolnym specyfikacjom i odpowiednim normom zharmonizowanym: Wspolna specyfikacja 2022/2346; EN I1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN I1SO 14630; EN ISO 14607;
seria EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 lub EN ISO 20857 (w zaleznosci od metody sterylizacji).

ODNOSNIKI LITERATUROWE

Odnoéniki literaturowe sg dostepne na zadanie u producenta.

SYMBOL NA ETYKIECIE:
Wskazuje wymiary produktu
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Eurosilicone SAS

ZI de la Peyroliere - BP 68
84402 APT Cedex France
www.gcaesthetics.com
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