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m LUNA XT Micro textured Anatomical Silicone Gel-Filled Breast 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.

DESCRIPTION

The Micro textured Anatomical Breast Implant 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 Micro textured Anatomical Breast Implant is intended for cosmetic breast augmentation surgery or breast reconstruction surgery.

The anatomic silicone elastomer shell is produced with the outer surface micro textured to offer a disruptive contact surface for collagen interface and filledwith a cohesive gel.

Each gel-filled y implant is supplied ina box and packaged within a sealed, double primary pack. The packaging also i ble labels indicating the
characteristics of the implant (Lot number, Reference number), implant card, patient and user leaflets.
MEDICAL INDICATIONS

The Micro textured Anatomical Breast Implant is indicated for:

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

« Surgical Reconstruction of the breast following subcutaneous mastectomy and other su table mastectomy procedures or trauma,
= Surgical comection of Combined breast and chest wall abnormalities,

*» Replacement of breast implants for medical reasons.

COSMETIC INDICATIONS

The Micro textured Anatomical Breast Implant is indicated for
* Cosmetic Augmentation Surgery,

* Replacement of breast implant 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,

« A history 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 Micro textured Anatomical Breast Implant 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 thal may be applicable to aclivities of the patient {for example profession,
sports or other activities regulary performed by the patient) before the implantation. Eurosilicone rect ds the surgeons to perform a post implantation monitoring in order to
identify any potential undesirable side-effects.

TARGET POPULATION
The Micro textured Anatomical Breast Implant is intended to be used in adult populations (excluding pregnant and nursing women), with no known contraindicalions.

INTENDED CLINICAL BENEFITS

The clinical benefits of the Micro textured Anatomical Breast Implant are as follows:

* Replace breast tissue that has been d following Y

« Replace breast tissue that has been removed due to trauma

+ Enhance breast tissue affected by tuberous or congenital breast abnormality

= 10-year Kaplan Meier complication estimates a risk of 32,8% Capsular Contracture and 31.6% Re-intervention rates
* 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

EXPECTED EFFECTS

The expected effects of the Micro textured Anatomical Breast Implant are as follows:

* 10-year Kaplan Meier complication estimates a risk of 13.8% Capsular Contracture, 4.9% Rupture and 13.3% Re-intervention rates
+ Improve patient's quality of life (based on self-esteem, body image, sexual satisfaction)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Micro textured Anatormical Breast Implants are designed and manufactured according to the current EN ISO 14607 standard concerning mammary implants. The performance
characteristics of The Micro textured Anatomical Breast 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 1SO 14607,
MATERIALS

Shell and patch: Silicone elastomer, Filling: Silicone gel

LINK TO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The summary of Safety and effecti will be lable on the i Website when it is live https://ec.europa.eu/tools/ i It and the 'y
P " g ics.com)

PATIENT INFORMATION

Any surgical procedure can have licati and risks. M y implant surgery is known to provide psychological satisfaction to patients, but like any surgical procedure it can
have potential complications and risks, N ! ion 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 wammgs should be discussed with the patient prior to the decision to proceed with surgery, The recommendation for the patient has to
consider any previous procsdu:es accidents, conditions, medications, or other simultaneous treatments of the consumer that may affect the procedure (for example skin, diseases,

and auto-i
Each patient should receive the pahgnt information leafiet (provided together with lhs pruducts) 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 recomm i with breast implants in order to make an informed decision about

proceeding with the surgery. The patient information booklet also contains a ‘Patient Inforrned Consent Form' which allows the patient to retain copies of their implant details such
as lot number for their records, This document is available in PDF format from our websits www.gcaesthetics.com/

LIFETIME

The patient must be informed of the fact that implants have a imited ifetime and that insering an implant may require remaoval or replacement, which could entail another surgical
procedure, It has been demonstrated in published scientific literature that breast implants may last between 10-20 years. Tk , s ry im

when implanted and used under normal conditi are to haveap lifetime similar to that stated in the af tioned published literaty

Clinical monitoring of Eurosilicone implants has enabled, to date to establish implant durability of 82.4% after 10 years (risk of a first reoperation = = 17, 6%, using the Kaplan Meier
method).

MRI COMPATIBILITY

Although Eurosilicone implants have not been specifically tested for use in an MRI, pleas2 note that Eurosilicone’s Gelfilled Mammary Implants are all manufactured from medical
implant grade silicone materials which are compatible with MRI Scan. The implantable silizone grade material is the same as that used in other Eurosilicone 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.

INTERFERENCE

During a 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 doclor
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 surgecn andfor
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 comp ion caused, for ple, by viclently 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 EUROSILICONE Intemnational 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 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 dinical staff or first responder to be informed about special care/needs for relevant patients in case of emergency situations,

WARNINGS

ALTERATION OF IMPLANTS
Mo 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 damps, 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, *he implant. Recommended procedures for testing, examination and handling of products
should be meticulously followed to ensure proper use of implants, Patients should be insructed to inform other treating physicians of the presence of implants to minimize the risk
of damage.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY

Standard pesitioning techniques have shown significant limitations when used for imaging augmented breasts. The implant can interfere with the detection of early breast cancer
through mammeography by obscuring some underlying breast tissue andfor by compressing overlying fissue 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 radiclogists
ofthe p , type, and pl it of implants and if anatomical implants, they should be aware of crientation marks on the anatomical implant.
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SINGLE USE

Implants are intended for SINGLE USE OMLY. 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 biclogical 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

Eurosilicone can neither predict, nor warrant, the safety of use of any drugs, including, but ot limited to, aesthetic, steroid, antibiotic and vitamin solutions, If such use is contemplated,
the appropriate drug manufacturer should be consulted.

COMPLICATIONS

Possible complications knuwn to be associated with gel-ﬁled mammary implants are as follows:

Other potential compli S iated with all ical procedures should be discussed with the patient, These include but are not mited to: infection (see below), hematoma
(see below); serous fluid accumulation (see below); loss of ion (see below); ion to medication; nerve damage; patient intolerance to any foreign implant; and poor wound
healing.

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. Isopropyl alcohol will aid the removal
of gel from instrumentation.

ASIA SYNDROME

Autoimmune/Infl v synd induced by adj ts. Patients can present myalgia, myositis, muscle weakness, arlhralgua andfor arthritis, chronic fatigue, neurological
i jons, cognitive impai , pyrexia, dry mouth, Diagnosis is confirmed by lests and of i response. R of inciting agent generally induces

improvement,

In the case that your patient is diag i with ASIA syndi , @ report should be made to Eurosilicone via the e-mail address: prod) ipport@g hetics.com

and an individual treatment should be initiated.

ASYMMETRY

Asymmetry may result from improper initial placement, displacement, or failure to comect pre-existing asyrnmeﬁy through variation in individual implant size. Pre-existing asymmetry

may not be entirely comectable. Asymmetry may also be a symptom of capsular c fluid acc ion, infection, post-operative breast dysplasia, unilateral discrepancy in

muscle development, or deflation, requiring further investigation,

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 impl; plastic large cell lymph (BIA- ALCL). This specific entity is included in the WHO 2016 cl‘assiﬁcaﬂcn under the
terminology “ALCL — AIM". This cancer occurs more r:ommonly in patients with textured breast implants rather than h imp and tyg ly 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 imp The main symy of BIA-ALCL are p swelling afi

symptoms, or if BIA-ALCL is susj itis that should be d to rule nu!pnr!-l’mpl‘ant#l_cl. When tesﬂngforSM-ALCL, l:ui'fm:ﬂ'msh seroma
fluid and representative portions of the capsule and ssﬂd’farpslhology tests to rufe out ALCL. Di ion should include cy of

fluid with Wright Giemsa stained smears and cell block immunohistochemistry testing for cluster of diffe iati fCD} and A ic L Kinase (ALK)
markers. Most cases of breast implant- associated ALCL are treated by | of the implant and the I g the implant and some cases have been
treated by ch y and radiation. Although tr is usually ful BIA-ALCL can be fatal if left untreated, honce, early detection and treatment is key.
In the case that your pal'rent is diagnosed with BIA-ALCL, a report should be made to Eurosilicone via the e-mail address: productsupporti@gcaesthetics.com and
an individual tr 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 montality. BIA-SCC is a rare, epithelial-
based tumor distinct from BlA—ALCL Patients can present with unilateral breast seroma, fiund collection, pain, erythema, and capsular contracture (Baker Grade V).

Initial treatment d of the imyg and the cay g the and some cases have been treated by chemotherapy with limited
SUCCeSS. Agg\msm ﬂrst-.stage surgery seems to have a better prognosis and oub:mna BIA-SCC can be fatal, early and'agg i is key.

In ﬂ‘)ﬂ case that your patient is diagnosed with BIA-SCC, a report should be made to Eurosilicone via the e-mail address: prod @gcaesthetics

prog. should be initiated by a multidisciplinary team.

BREAST IMPLANT ILLNESS

A small proportion of women who have breast impl: for both hetic and i P self-identify as having a number of symptoms they believe
arise from the presence of their breast implants. Whilst not a medical diagnosis, they refer to l'he.fr ymp as ‘Breast Implant Niness’ (BIl).

These multiple generic symptoms are varied, and all cases have been self-diagnosed and sai‘&mpoﬂed They include, but are not limited to, flu- like symptoms such as
extreme tiredness, brain fog, joint aches, -related sympte sleep disturb dep | issues, headaches, hair loss and chills.

There are a variety of other these Tal{ might be experi d, including back ‘mnessasnr ] iges. In addition, there are a number
of scientific studies investigating similar symptoms experienced by women ‘in the ggnem popu!an‘cn with and w.'rhout breast implants. On average, around 50% of
women who self-identify as having ‘B’ feel that their symptoms improve after removal = P ily and P It th PP

that removing breast Impl‘ants does not ly impi Y in everyone. To date, there is no research d g which T may or may not
improve with imp

Currently, there are no tests that can firm ‘BIl'. R h i in this area, spec.‘ﬁca#y around pati who have ol or a predi: fiti
to Breast is indi d in en with a supp d or d system - see CONTRAJNDIGAHONS section
above. Medical adWl:e should be snugm if patients suspect they have Bll. Their symptoms may nntbe related to the and other medical i ti
should not be 1 1orig d in d ining the cause of their symptoms.

BREAST FEEDING

The implantation may affect the milk production during nursing, particularly, peri-areolar incision may reduce considerably the possibility of breast feeding.

CALCIUM DEPOSITS

Calcification commonly occurs in mature breast tissue \Mlh or without |mp|amat|on Calcification is also known to occur after implantation of a foreign body, although the etiology
is unknown, and reported cases are rare. Micr i after imp typically occurs on/ or around the fibrous capsule in thin plaques er accumulations. Extensive
microcalcifications may cause breast hardness and discomfort and may necessitate surgical intervention.
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CAPSULAR CONTRACTURE

Fibrous capsular reisa ication following breast implant surgery. VWhile formation of a fibrous tissue capsule surrounding the implant is a normal physiclogical
response to a foreign body, not all capsules confract. Contracture of the fibrous capsular tissue surmounding the implant may result in firmness, discomfort or pain in the breast,
distortion of the breast, palpabiny of the |mp|ar1L or displacement of the implant. The eticlogy of capsular contracture is unknown but is most likely multifactorial. Contracture

develops to varying deg : or bil lly, and may occur within weeks to years after surgery. Severe cases may require surgical ir ion, Capsular Ire may
recur after capsulotomy or ¢ lectomy. Lumps perceived as capsular scarring have delayed the diagnosis of palpable tumor, Questionable lumps must be promptly investigated,
COMPARTMENT SYNDROME

Compartment syndrome is a very rare but serious complication that can be link to any typ2 of surgery. This causes an increase in pressure in the upper or lower limbs that needs to
be released thanks to a surgical intervention consisting of compartment-releasing fasciotomy to reduce or possibly prevent acute and long-term complications.

DELAYED WOUND HEALING

Some patients experience delayed healing, and for others the incision site may not heal well. It may open from injury or infection, If the implant is exposed, further surgery will be
required. Tissue necrosis is the development of dead tissue around the implant. It will delay wound healing, may cause wound infection and may require surgical correction and/
or implant removal. Tissue necrosis has been reported following the use of steroid drugs, chemotherapy, radiation to breast tissue, and smoking, but in some cases, it may occur
without any known cause.

DISSATISFACTION WITH RESULTS

The complications of incorrect size, misplaced scar location, hypertrophic scarring or unfavorable scarring and those listed below are usually related to surgical technique, Careful
size selection, creation of an appropriate and adequate size surgical pocket, and use of current accepted surgical procedures are the surgeon's responsibility.

DISPLACEMENT OF IMPLANT AND MALROTATION

Implants may :ﬁsplaue or rotate with a(mmpan;ﬂng discomfort and/or distortion in breast shape. Difficult placement techniques may increase the risk of displacement by reducing
pocket size and p it I 1ent may require surgical intervention,

EXPLANTATION OF MAMMARY IMPLANTS

Although there are no definite reports in the medical literature, it is anticipated that a large number of mammary implants will be surgically explanted or replaced. This is not unlike

many other plastic surgery p d which are ted to maintain patient satisfaction. Due to the wide variety of patients’ physical responses to breast implant
surgery, differences in surgical techniques and medical treatments, as well as potential complications, patients should be advised that these should not be considered hfetime
implants and explant surgery may be indi at any time, Eurosili makes no rep tations for the term of implantation of the device.

EXTERNAL CAPSULOTOMY

Treatment of capsular contracture by external manual compression may cause the shell to weaken or rupture. There have been reports of rupture and Eurosilicone recommends
against the external capsulotomy procedure and is not responsible for the integrity of the implant should manual compression or other external stress lechnigues be used.
EXTRUSION

Unstable or compromised tissue covering and/or interruption of wound healing may result in exposure and extrusion of the implant. Causes or contributing factors may include
infection, wound dehiscence, necrosis with or without infection, capsular contracture, closed capsulotomy, unsuitable skin flap, improper size and placement of implant, andior tissue
erosion associaled with implant folds. The incidence of extrusion has been shown to increase when the prosthesis has been placed in injured areas: scarred, heavily irradiated or
burned tissue or crushed bone areas; where severe surgical reduction of the area has been performed; and where steroids are used in the surgical pockel,

GRANULOMA

Granuloma formation is a common tissue response to the p of foreign ials, Itis ible for a tissue reaction to be caused by the presence of the implant leading to
formation of silicone granuloma,

HEMATOMA [ EARLY ONSET SERDMA

Hsmatorna and serous fluid are licati iated with any type of invasive surgery. Postoperative hematoma and seroma may contribute to infection and/for
cor a and seroma may be minimized by meticulous attention to hemostasis during surgery, and also possibly by postoperative use of a

closed drainage system. Persistent, excessive bleeding must be controlled before the device is implanted, Any postoperative evacuation of hematoma or seroma must be conducted

with care to avoid contamination or damage to the implant.

INFECTION

Pre-existing infection not resclved 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 indude erythema, tendemess, fluid accumulation, pain and fever. Signs of subclinical infection may be difficult to detect,

Posloperative infections should be treated aggressively according to standard medical practices to avoid more serous 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.

PAIN
Any L Jainable pain, not i with any of the complications listed herein, must be promptly investigated.
PHLEBITIS SUPERFICIAL

In rare cases, damage to the vein walls may occur during implantation of the mammary prosthesis. Subsequently, this may result in phlebitis superficial, which is an inflammation of
the veins caused by a blood dot below the surface of the skin. This complication is rarely serious and with proper care, can be resolved rapidly.

PTOSIS

Ptosis, also known as sagging of the breast, is a deformity which can occur pre- and post- breast surgery. Pre-breast surgery, due to the breast having no bony or cartilaginous
support, time and gravity can affect the natural breast incdluding glandular and skin stretching. Post- breast surgery, the size, weight and position of breast implants can have an effect
on the degree of ptosis. If significant, this complication can often lead to re-intervention.

RUPTURE OF GEL IMPLANTS

Gel rupture can occur post-operatively from damage to the implant during handling or surgery. Rupture oﬂhe shell can also occur from contracture, tral or excessive pul
Ruptures of unknown eticlogy have also been reported, Because of the cohesiveness of the gel material, some gel rupt can go undetected unless surgery occurs for another
reason (e.g. size exchange). Despite the cohesive properties of the gel, extr: tion out of the ical pocket can occur under pressure, in which case additional surgery may be
required to retrieve the gel. Inflammation and formation of silicone granulomas have been reported. If shel rupture is suspected, the implant should be removed. Some silicone gel
may diffuse or “bleed” through the shell of an intact implant. Implant shell and silicone gellimp have this ing to a minimum.

SENSATION

The risk of temporary or permanent dysesthesia exists following any invasive surgical procedure. Careful surgical ique can minimize, but not preclude, this risk. Dr ia of
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the nipple/areolar complex, and less frequently, the breast area in general, has been rep following impl ion and may be temporary or permanent. The risk of neurclogical
impairment increases with more extensive surgery. Surgical implantation of a mammary prosthesis may interfere with the ability to breast feed. However, it should be noted that
previous breast reconstruction surgery, may be the initial cause of this interference.

SEROMA (late)
Aseroma is an accumulation of serous fluid around the implant. It is categorized late one year after the surgery, A seroma can usually be felt as a mass under the skin, The area is
swollen, it may cause erythema (red skin) and pain. If you have a late seroma, please immediately refer to your surgeon.

SILICONE ALLERGY
Although silicone allergy is extremely rare, this risk cannot be completely ruled out,

SUPERFICIAL WOUND

Superficial wounds result from incisions made on the skin that are required for the insertion of implants during surgery. Treatment of superficial wounds can include cleaning the area

with saline solution (salt water) or mild soapy water. Aiter dsanmg gently pat the wound dry using a clean, soft doth or piece of gauze.

Superficial wounds are minor injuries, but if not property d, they can p lead to complications such as infection due to an increased risk of bacterial contamination,
yed healing, or irable scarring,

UPPER LIMB LYMPHEDEMA

Lymphedema is a chronic condition characterized by swelling of the arm, hand, or breast, which can result from breast cancer treatment, due to the accumulation of lymphatic fluid
in the interstitial tissues. This condition is known to significantly compromise quality of lile due to body image changes, alterations in arm function, and increase the risk of other
complications including infection and cellulitis,

Recent studies suggest i liate breast iction may be associated with a reduced risk of post. my lymphedema. Treatment options include conservative
management or surgical trealment using a super-microsurgical technique. However, no complete cure for lymphedema is known.

WRINKLING AND FOLDS

Thin or inadeq rlying lissue, pati with little or no subcutaneous fat, implants which are too large for the surgical pocket, or the anatomical structure of the patient, and
subcutaneous placement may contribute to palpable, or visible, implant edge, implant rippling, creasing, wrinkles or folds, Folds may result in thinning and erosion of adjacent tissue
and erosion of the implant, Signs of skin inflammation, such as tendemess and erythema, may indicate thinning or erosion and must be promptly investigated. Palpable wrinkling /
and or folds may be confused with palpable tumer, and questionable cases must be promptly investigated.

INSTRUCTIONS FOR USE

STORAGE CONDITIONS
Eurosilicone products must be stored in normal conditions, must be protected from humidity and direct sunlight and must be stored with the amows pointing up. In these conditions,
Eurosilicone products have a shelf life of five years.

SUPPLIED STERILE

Implants are supplied in sterile form (Ethylene Oxide Sterilization or Dry Heat Sterilization), comesponding 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.

SINGLE USE

Implants are intended for SINGLE USE OMLY. 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 biclogical 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.

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 cc ination, damage or k

= The implant should be kept submerged in sterile waler 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 pockel.

= Gelfilled mammary implants may contain air bubbles. This occurs normally during steril zation 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 ths implant. Products should be inspected forf.:on‘narmnahnn prior

to insertion. Contamination at the time of surgery i the risk of perip ic infection, and ibh silicone ially more

susceptible to contamination than smocth silicone surfaces. Extra care shoulu be taken in the handling of textured surface |mplanls Eurosilicone accepts no Ilabllrty for products

inated by other 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 surgu:al prooedur&s and techniques are the responsibility of the medical profession. Each surgeon must evaluate the suitability of the procedure based upon current
idual ju and experience. Proper size and shape of implants must be determined for the individual patient by the surgeon. An incision should be of
ppropriate length to late 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 EUROSILICONE MAMMARY IMPLANTS
1. Size selection should be decided by base dimensions, the patient’s dimensions, and individual breast characleristics rather than preferred volume or projection.
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2. The preformed shapes of the Eurosilicone 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 Eurcsilicone implants. Over manipulation of Eurosilicone implants may result in permanent distortion of the cohesive gel and loss of the
implant's shape,

7. Maintenance of comect alignment and avoidance of rotation in the post-operative phasa is aided by:
a) Achieving a surgical pocket closely aligned to the implant.
b) Achieving a “dry” surgical pocket.
¢} Practicing the procedure of implant stabilization by use of post-operati | im ilization.

8. All mammary implants have the potential in the immediate post-operative phase to rotate and the above guidelines will assist in avoidance of this with any anatomically shaped
implants,

9. CORRECT ORIENTATION IS VITAL when using any anatomical design of Eurosilicone implant, due to the conical shape of these implants having an apex. Correct orientation
during implantation is aided by orientation markers as below.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Palpable orientation markers are placed on the superior and posterior surfaces of the implant. Please refer to the schematic diagram below to see the position of the markers.
Schematic diagram showing orientation markers.

Posterior surface Anterior surface
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 rep ive devices. The ials and device have been subjected to biocompatibility testing and evaluation, and risk its 1o 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 adhesive Shell
Silicone gel Gel fill
Silicone dispersions Closure Patch
Silicone Elastomer Orientation markers
Platinum catalyst Shell and Gel fill
Organotin catalyst Shell (silicone adhesive)
Table 2. Chemicals Released by Breast Implants
Compounds ] Whole device (ug/g or ppm) I Compounds ] Whole device (ug/g or ppm)
Volatiles' - Chemicals that can be released by breast implants as a gas
Benzene Not Detected Ethylbenzene Not Detected
Bromobenzene Not Detected Hexachlorobutadiene Not Detected
Bromodichloromethane Not Detected Isopropylbenzene Not Detected
Bromoform Not Detected p-Isopropyltoluene Not Detected
Butylbenzene (N- / tert- / sec-) Not Detected N-propylbenzene Not Detected
Carbon tetrachloride Not Detected Naphthalene Not Detected
Chlorobenzene Not Detected Styrene Not Detected
Chloroform Not Detected 1,1,1,2-Tetrachloroethane Not Detected
2,4-Chlorotoluene Not Detected Tetrachloroethene Not Detected
Dibromochloromethane Not Detected Trichloroethene Not Detected
1,2-Dibromo-3-chloropropane Not Detected Trichloroethane (1,1,1-/1,1,2-) Not Detected
Dichlorobenzene (1,2-/1,3-/1,4-) Not Detected 1,2,3-Trichloropropane Not Detected
Dichloroethane (1,1-/1,2-) Not Detected Trimethylbenzenes (1,2,4-/1,3,5-) Not Detected
tchhIoroethene (1.1-/ cis-1,2-/ Not Detected Toluene Not Detected
rans-1,2-)
Dichloropropane (1,2-/1,3-) Not Detected Trichlorobenzenes (1,2,4-/1,2,3-) Not Detected
1,1-Dichloropropene Not Detected o-Xylene Not Detected
Ethanol, 2-trimethylsilyl 2.91 max. m- & p-Xylene Not Detected
Total volatiles 2.91
Extractables? - Chemicals that can be released by breast implants following soaking in water
Cyclic siloxanes (D4, D5, D6...) | Not Detected Linear siloxanes (L3, L4, L5...) | Not Detected
Total extr bles | <24.2 |
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I
'Not Detected means that the level of the individual volatile was below the quantitation limit of the test method. The quantitation limit was 0.86 pg/g for m- &
p-Xylene and 2.4-Chlorotoluene, and 0.44 pglg for all other compounds.

“Not Detected means that the level of the individual

ble was below 24.2 pg/g, the quantitation limit of the test method.

Table 3. Heavy Metals Found in Breast Implants

Whole device

Heavy metals Concentration (ppm) Heavy metals Concentration (ppm)
Arsenic Not Detected Chromium Not Detected
Cadmium Mot Detected Copper Mot Detected
Lead Not Detected Tin Not Detected
Mercury 10 max. Hickel Mot Detected
Vanadium Not Detected Platinum Mot Detected
| Molybdenum Not Detected Zinc 0.25 max.
Selenium Not Detected Magnesium 0.41 max.
Cobalt Not Detected Manganese Not Detected
Antimony Mot Detected Thallium Not Detected
Bariurm Mot Detected
|Not Detected means that the level of the individual element was below 0.25 ppm, the quantitation limit of the test method.
DISPOSAL OF DEVICE

All mammary implants must be eliminated 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
t 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 Eurosilicone via the e-mail address:

productsuppon@gca%lhencs com and to the competent authority of the Member State in which the user andfor patient is established.

RETURN OF GOODS POLICY

Prior to the retum of any product:

a) Authorization must be requested in writing.

b) Decontamination certificate must be supplied with any product retumed which has been rernoved lronn the packagmg

c) If it is necessary to puncture the shell of any sealed shell product to assist with safe dec N P d
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 Eurosilicone 5.A.S. 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,
Eurosilicone 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 STANDARDS AND COMMON SPECIFICATIONS APPLIED
llowing ¢ ification and relevant harmonized standards are applied for all mammary imp Common sp jon 2022/2346; EN |SO 13485, EN IS0 14971, EN
62366—1 ENISO 14630 EN 1SO 14607; EN ISO 10993 serfes; EN 1SO 15223-1; EN ISC 20417, EN ISO 11607, EN 1SO 11135 or EN ISO 20857 (depending sterilization method).

BIBLIOGRAPHIC REFERENCES
Literature references are available upon request from Eurosilicone.

LABELLING SYMBOL:
g Indicates the products dimensions,

. the area of mechanical interference should be

m Luna XT, implants mammaires anatomiques microtexturés remplis de gel de silicone.

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

DESCRIPTION

Limplant mammaire anatomique microtexture est un dispositif médical stérile, 4 usage unique, qui est implanté 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.

Limplant mammaire anatomigque microtexturé est desting & la chirurgie esthétique d'augmentation mammaire ou 4 la chirurgie de reconstruction mammaire.

L'enveloppe anatomique en élastomére de silicone est produite avec une surface extérieure microtexturée pour offrir une surface de contact perturbatrice pour llinterface collagéne
et remplie d'un gel cohasif,

Chagque implant mammaire rempli de gel est founi dans une boite en carton et embalké dans un double conditionnement primaire scellé. L'emballage contient également des

804820 v1 - 06.2026 -85-



étiquettes amovibles indiquant les caractéristiques de limplant (numéro de lot, numéro de référence), une carte d'implant, ainsi que des notices destinées aux patients et aux
utilisateurs.

INDICATIONS MEDICALES

Limplant mammaire anatomigue microtexturé est indiqué pour :

= laugmentation 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 mies ou tral i i
*|a comrection cmruvglcale d'anomalies combinées du sein et de la paroi thoracique ;

= le rempl it d'imip r ires pour des raisons médicales.

INDICATIONS ESTHETIQUES

Limplant mammaire anatomique microtexturé est indiqué pour :

« la chirurgie esthétique d’augmentation ;

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

CONTRE4NDICATIONS

Lutilisation 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 imadiation de la paroi thoracique, a des greffons thoraciques de peau trop serrés ou & une résection radicale du muscle
grand

* CARCINOME DECLARE LOCAL OU METASTATIQUE du sein ;

* Systéme immunitaire affaiblicompromis ;

+ Antécédents de sensibilité & des substances étrangéres ou d'atopie ;

« Patiente non adaptée sur le plan PHYSIOLOGIQUEPSYCHOLOGIQUE ;

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

* Antécédents récents d'abeés du sein ;

= Antécédents de cicatrisation compromise ou de gonfl it 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

Limplant mammaire anatomigue microtexturé est desting a étre utilisé par des chirurgiens diment qualifiés qui ont regu une formation appropriée sur l'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'utiisateur doit tenir compte de tout risque particulier pouvant étra lié aux activités de la patiente (par exemple, sa profession, ses pratiques sportives ou
autres activités réguligrement pratiquées) avant l'implantation. Eurosilicone recommands aux chirurgiens d'effectuer un suivi postimplantation afin de déceler d'éventuels effets
indésirables.

POPULATION CIBLE
Limplant mammaire anatomique microtexturé est desting & étre utilisé chez les populations adultes (& lexclusion des enceintes et allai ). sans contre-indications
connues.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES
Les bénéfices clinigues des implants mammaires anatomiques microtexturés sont les suivants -
* Remy 1t du tissu ire retiré 4 la suite d'une mastectomie.
. 1t du tissu ire retiré & la suite d'un traumatisme.
- Amélioration du tissu mammaire affecté par une anomalie tubéreuse ou congénitale.
« Estimation des complications sur 10 ans selon Kaplan-Meier : risque de contracture capsulaire de 32,8 % et taux de réintervention de 31,6 %.
+ Amélioration de la qualité de vie de la patiente (en termes d'estime de soi, dimage corporelle et de satisfaction sexuelle).
= Amélioration de I'état psychologique de la patiente (diminution des niveaux de dépression et d’anxiété),

EFFETS ATTENDUS

Les effets attendus des implants mammaires anatomiques microtexturés sont les suivants :

+ Estimation des complications sur 10 ans selon Kaplan-Meier : risque de contracture capsulaire de 13,8 %, de rupture de 4,9 % et taux de réintervention de 13,3 %.
+ Amélioration de la qualité de vie de la patiente (en termes d'estime de soi, d'image corporelle et de satisfaction sexuelle).

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les implants mammaires anatomiques microtexturés sont congus et fabriqués selon la norme EN 1SO 14607 en vigueur concemart les imy i Les caractéristiques
de performance des implants mammaires anatomiques microtexturés ont &té validées et sont conformes aux exigences de la norme EN I1SO 14807 en ce qui concemne -

* lintégrité de l'enveloppe,

* la résistance de l'implant,

* la compalibilité entre le gel de remplissage et l'enveloppe,

» la diffusion depuis I'implant,

* le volume,

= la texture de la surface,

* la biocompatibilité

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

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

des de sécurité et des perfi 1 sera disponible sur le site web Eudamed lorsqu’il sera en ligne https://ec.europa.eu/tools/
audamadm'scmen}'homa et sur le site web de la iété com/)
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INFORMATION DE LA PATIENTE

Toute intervention chirurgicale peut comporter des complications et des risques. La chirurgie d'implantation mammaire est connue pour apporter une satisfaction psychologique aux
patientes ; néanmeins, comme toute intervention chirurgicale, elle peut comporter des complications et des risques potentiels. Limplantation mammaire est une intervention non
urgente et la patiente doit &tre diment informée par le chirurgien du rapport bénéficalrisque. Chacune des complications possibles et des mises en garde doit &tre discutée avec

la patiente avant la décision de procéder 4 llintervention chirurgicale. La rec dation faite & la patiente doit tenir compte des interventions antérieures, accidents, affections,
médicaments ou autres fraitements simultanés de la consommatrice susceptibles d'influer sur l'intervention (par exemple, la peau, les maladies, les i et les maladi
auto-immunes).

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 fisques, les recommandations de suivi et les bénéfices associés aux implants mammaires, et ainsi de prendre une décision édairée
concemant la réalisation de lintervention. Le livret d'information patient contient égal un « ft laire de c i t éclairé » qui permet a la patiente de conserver une
copie des informations relatives a ses implants, tels que le numéro de lot, pour ses dossiers, Ce document est disponible au format PDF sur notre site web www.gcaesthetics.com/,

DUREE DE VIE

La patiente doit &tre informée du fait que les implants ont une durée de vie limitée et que la pose d'un implant peut nécessiter un reu'alt ou un remplacement ultérieur, ce qui
implique une nouvelle intervention chirurgicale. If a été démontré, dans la littérature scientifique publiée, que les impl: durer entre 10 et 20 ans.
Par conséguent, lorsqu’ils sont posés et utilisés dans des conditions les, les impl; ires Eurosilicone sont censés .m:»frune durée de vie comparable
a celle indiquée dans cette litté

Le suivi clinique des implants Eurosilicone a permis d'établir, a ce jour, une durabilité de 82,4 % aprés 10 ans (risque de premiére réintervention = 17,6 %, selon la méthode de
Kaplan-Meier).

COMPATIBILITE AVEC L'IRM

Bien que les implants Eurosilicone n'aient pas été spécifiquement testés en vue d'une utilization en IRM, veuillez noter que les implants mammaires remplis de gel Eurosilicone 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 d'autres
implants en silicone d'Eurcsilicone pour lesquels des patientes ont passé des IRM sans qu'aucun probléme de compatibilité n'ait été signalé a ce jour.

UTILISATION DE STEROIDES

La patiente doit étre informée de la nécessité de consulter un médecin avant d'utiiser des médicaments stéroidiens dans la zone de Iimplant, afin d'éviter tout risque d'extrusion
de l'implant.

INTERFERENCE

Lors d'une mammographie, il est impératif que le radiclogue soit informé de la présence d'un implant mammaire afin d'adapler la pression exercée lors de l'examen. Le chirurgien
ou le médecin doit également &tre averti de la présence de limplant en cas dintervention chirurgicale dans la région mammaire.

Les implants P it retarder la détection d'un cancer du sein lors d'un auio-examen. C'est pourquoi il est imp que les patientes solent informées qu'un suivi
médical approprié par un chirurgien etfou 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, it en cas de tr: ti ou de compression, par 4 la suite d'un massage vigoureux des seins,
d'une activité sportive ou du port de la ceinture de sécurité.

CARTE D’IMPLANT

Aprés lNintervention, le chirurgien doit remetire a la patients :

+la carte d'implant, qui doit étre remplie conformément & la notice Instructions & lattention des professionnels de santé pour compléter la carte dimplant internationale
EUROSILICONE ;

« la notice patient, disponible sur le site d'ir i i aux patients mentionné sur la carte,

Il convient d'informer la patiente qu'elle doit conserver cette carte en permanence sur elle, Celleci permet :

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

+ & 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' OU aux premiers inter its d'étre | des soins ou besoins particuliers de la patiente concemée en cas de situation d'urgence.
AVERTISSEMENTS

MODIFICATION DES IMPLANTS

Aucune modification ne doit élre apportée & lmplant ire avant son imp on. 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 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 dimplants peuvent survenir lors de la manipulation ou pendant lintervention

chirurgicale, que ce soit lors de la pose initiale ou d'une chirurgie ultérieure.

Il est impératif d'éviter tout dommage involontaire a Iimplant lors de la chirurgie dimplantation ou d'explantation.

+ Ne pas mettre limplant en contact avec des instruments chirurgicaux ou des dispositifs tels que des
suture et des aiguilles hypodermigues.

» Ne pas mettre limplant 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 lintégrité structurede avant leur utilisation. Les produits endommagés ne doivent pas étre lmplanlés et ne

des forceps, des pinces hémostatiques, des aiguilles de

doivent pas faire l'objet d'une tentative de réparation. Un produit supplémentaire doit &tr= disponible au moment de lintervention en cas de joration ou de de
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 inf les autres médeci i de la présence dimplants 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. Limplant peut interférer avec la délection précoce
des cancers du sein par mammographie en opacifiant et/ou en comprimant les tissus mammaires sous-jacents, ce qui peut « cacher » des lésions suspectes du sein. ll convient
d'indiquer aux patientes qu'elles doivent faire appel 4 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 et, sl s'agit d'implants anatomiques, ceux-ci doivent
connaitre les marques d'orientation sur limplant anatomique.
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USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés 4 un USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER LES PRODUITS EXPLANTES NE RESTERILISER AUCUN PRODUIT.

Les produits explantés ne doivent pas étre réutiisés car les procédures de rer el de isation peuvent ne pas éliminer comectement les résidus biologiques, tels que
le sang, les tissus et autres matigres, qui pourraient retenir des agents pathogénes résistants et peuvent également affecter les performances du produit.

UTILISATION DE MEDICAMENTS

Eurosilicone ne peut ni prédire, ni garantir la sécurité d'utilisation de tout médicament, nct t, mais pas exclusi it, les solutions esthétiques, stéroidiennes, antibiotiques
et vitaminiques. Si une telle utilisation est envisagée, il convient de col le fabricant du médi concemsé.
COMPLICATIONS

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

D'autres complications potentielles associées & toutes les procédures chirurgicales doivent &tre discutées avec la patiente. I s'agit, entre autres, des suivantes : infection (voir
ci-dessous) ; hématome (voir ci-dessous) ; accumulation de sérosités (voir ci-dessous) ; perte de sensation (voir ci-dessous) ; réaction aux médicaments ; lésion nerveuse ;
intolérance de la patiente a tout implant étranger ; et faible capacité de cicatrisation.

RUPTURE ACCIDENTELLE DES IMPLANTS DANS LA LOGE CHIRURGICALE

Si cela se produit, | est possible de pénétrer dans la masse de gel avec lindex d'une main protégée par une double paire de ganis, tout en exergant une pression sur le sein
avec l'autre main, Le gel peut étre manipulé en dehors de la cavité, & lintérieur de la main, et le gant extérieur peut alors étre refiré de la masse pour étre éliminé, Eponger la loge
chirurgicale avec des gazes, L'alcool isopropylique facilitera I'élimination du gel des instruments.

SYNDROME ASIA

Syndrome auto-immunitairefinflammatoire induit par les adjuvants. Les patientes peuvent présenter des myalgies, des myosites, des faiblesses musculaires, des arthralgies etiou
des arthrites, une fatigue chronique, des manifestations neurclogiques, des troubles cognitifs, une pyrexie, une sécheresse buccale. Le diagnostic est confirmé par des tests el des

marqueurs de la réponse immunitaire. Le retrait de l'agent déch ur entraine général une amélioration,

Si le syndi ASIA est diag iqué chez la patiente, il ient de le signaler a Eurosilicone a I'adl e-mail : prod tidyg hetics.com et de mettre en
place un traitement individuel.

ASYMETRIE

L'asymétrie peut résulter d'une mauvaise mise en place initiale, d'un déplacement ou de I'impossibilité de comger une asymétrie préexistante en raison d'une variation de la taile
de lmplant. Une asymétrie préexistante psut ne pas &tre entié 1t comigée. L strie peut égal étre le symptéme d'une contracture capsulalre d' une accumulation
de liquide, d'une infection, d'une dyspl poste ire, d'une difiérence unilatérale du développement du muscle ou d'un dégonflement, ce quir itera des

examens complémentaires.

LYMPHOME ANAPLASIQUE A GRANDES CELLULES ASSOCIE AUX IMPLANTS MAMMAIRES (LAGC-AIM) (et autres lymphomes)
Les oon8|gnes de sécurité européennes la FDA améncame etla Illléralure sclenhfque actuelle onl établi un lien entre les implants mammaires et le développement d'un cancer
du sy appelé Iy ag ié a un implant ire (LAGC-AIM). Cette entité spécifique est incluse dans la
classification de I'OMS 2016 sous la rermmologie « LAGNIM ». Ce cancer survient plus fréq chez les g porteuses d'imy texturés
que chez celles porteuses d'implants lisses, et se développe gé de années aprés la gie d’img A I'heure actuelle, les
taux de LAGC-AIM sont considérés comme faibles.
Chez la plupart des patientes, le LAGC-AIM se truuve dans le liquide ou le tissu cicatriciel 4 c6té de I'i Les princij du LAGCAIM sont un
et les sy és. En cas de suspicion de LAGC-AIM, il est conseillé d’évaluer les panunl'es afin d'exclure la possibilité d’un
LAGC péri-imp i Larxdu 1épi: du LAGC-AIM, il ient de prél quuin‘e.... logique frais et des parties repré de la le et de les
yer & des fins d' logiques afin d'exclure la possibilité d'un LAGC .L‘ Bval fiag ique doit comprendre une évaluati logique du liguide
sérologique avec des frottis cai‘urés au Giemsa de Wright et des d'i i himie par coup issulaires pour la classe de dfﬂérencfadon (CD) et les
marqueurs de la kinase du lymphome anaplasique (ALK). La p!upandes cas de LAGC iés & un impl. fre sont traités par le retrait de I'implant et de la
psule qui I' , et ins cas ont été traités par chimiothérapie hérapie. Bien que le trait soit général couronné de succeés, le LAGC-AIM
peut étre fatal s'il n' sstpas traité, d'o I d'une détecti std"un i pré
Dans le cas ol un diagnostic de .BtA-\ALCL est établi chez la il fent de le signaler & Eurosilicone a I'adresse e-mail suivante : producisupporti®
geaesthetics.com ef un prog de individuel doit étre mis en place par une équipe pluridisciplinaire.
BIA-SCC
Le carcinome épidermoide associé aux implants ires est une lication rare de l'impl ion 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 r:apsa.lalre {grade IV de Baker).

Le initial iste g 4 retirer I'imy et la car quil , et certains cas ont été traités par chimiothérapie avec un succés Hmué Une
irurgie ag au p jer stade ble avoir un meilleur pronostic et de mnnfmrs résultats. Le BIA-SCC peut étre mortel, ¢'est pourquoi une di P

et un g if sont {

Dans e cas ol un diagnostic de BIA- SCC estétablichez lag il ient de fe & Eurosilicone a I'adresse e-mail suivante : prog

com et un prog de individ meé&umlssﬂpkceparunséqmpep}undfmpma

MALADIE DE L'IMPLANT MAMMAIRE

Une petite prop: de fe I'impl. ires, gue ce soit pour des rai: héti i s'identifient ayant un certain

nombre de symptémes qui, setcn elles, découienl de la présence de leurs implanits mammaires. Bien qu'ﬂ' ne s'agisse pas d'un diagnostic médical, elles qualifient

leurs symy de « maladie de I'impl: ire » (MIM).

Ces multiples symptémes généﬁques sont trés variés ef tous les cas ont été autodiag iqués et déclarés. lls o] enl'fa autres, des symprémas de

typegn‘ppai' tels qu une iadgua extréme, un brouill érébral, des doule ar , des J liés au systéme ii , des bles du l, une

desmuxd'smm uneperm de :hmux erdes Hssons

Une mufd‘rudedams i peut expliquer ces des gies Sous-j; ou des ch h En outre, un certain nombre

d'études scientifiques s'intéressent aux symptémes imilal is par fes au sein de I'ensemble de I'a popufam qu ‘elles portent ou non des implants

mammaires. En moyenne, environ 50 % des femmes qui s'identifient comme ayant une « MIM » esti que leurs symptd i aprés le retrait de I'implant,

parfois temporairement et parfois de fagon permanente. Il apparait donc que le retrait des implants mammaires n'améliore pas & i t les symy chez

toutes les A ce jour, étude ne dé tre quels sympto sont J ou non de s'améliorer avec le retrait de I'implant.

Il n'existe I aucun de conﬂrmerla «MIM» La. herche se it dans ce d ine, en iculier chez les patientes quiontune
ladi to-il ou une prédisposition a8 une maladie auto i ire est tre-indi chez les fi dont le sy

est affaibli ov compromis (voir la section CONTRE-INDICATIONS ci-d ). Un avis fical doit étre di ié pour les qui une MIM. L,Burs
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symptdémes peuvent ne pas étre liés aux img etil ient de ne pas négliger ni d’ignorer de faire réaliser d’autres édli afin de dé iner l'origine
de leurs symptémes.

ALLAITEMENT

Limplantation peut affecter la production de lait pendant |'allaitement ; l'incision périaréolaire, en particulier, peut réduire considérablement la possibilité d'allaiter.

DEPOTS DE CALCIUM

La calcification est fréquente dans les tissus mammaires matures, avec ou sans implantation. La calcification est aussi connue pour app aprés [ ion d'un corps
étranger, bien que ['étiologie en soit inconnue et que les cas signalés solent rares. La microcalcification aprés implantation se produit généralement sur ou autour de la capsule
fibreuse sous forme de plaques minces ou d'accumulations. Des microcalcifications frop importantes peuvent entrainer une induration du sein et un inconfort, nécessitant
éventuellement une intervention chirurgicale.

CONTRACTURE CAPSULAIRE

La contracture de la capsule fibreuse est une complication fréquente aprés la chirurgie dimplantation mammaire. Bien que la formation d'une capsule de tissus fibreux autour de
limplant soit une réponse physiologique normale & un corps étranger, toutes les capsules ne se contractent pas. La contracture du tissu capsulaire fibreux entourant Iimplant peut
occasionner une fermeté, un inconfort ou une douleur dans le sein, une distorsion du sein, une palpabilité de limplant ou un déplacement de limplant. L'éticlegie de la contracture
capsulaire n'est pas connue, mais elle dépend certainement de plusieurs facteurs. La contracture se développe en degrés pouvant varier, unilatéralement ou bil I et
pouvant survenir dans les semaines ou les années qui suivent I ion chirurgicale. Les cas sé peuvent né iter une intervention chirurgicale. La contracture capsulaire
peut réapparaitre aprés une capsulolomie ou une capsulectomie. Les grosseurs percues comme des cicatrices capsulaires ont retardé le diagnostic de tumeurs palpables. Les
grosseurs douteuses doivent étre immédiatement examinées.

SYNDROME DES LOGES (COMPARTIMENTAL)

Le syndrome des loges est une complication trés rare mais grave qui peut étre liée a n'importe quel type de chirurgie. Il provoque une augmentation de la pression dans les
membres supérieurs ou inférieurs qui doit &tre libérée au moyen d'une intervention chirurgicale consistant en une fasciotomie de libération des compartiments afin de réduire ou
éventuellement de prévenir les complications aigués et 4 long terme.

RETARD DE CICATRISATION

Certaines patientes souffrent d'un retard de cicatrisation, et pour d’autres, il se peut que le site d'incision ne cicatrise pas bien. Il peut s'ouvrir & cause d'une blessure ou d'une infection,
Si limplant est exposé, une autre chirurgie sera nécessaire, La nécrose tissulaire comespond 4 la mort d'un tissu autour de [implant, Cela retardera la cicalrisation, provoguera
éventuellement une infection de la plaie et nécessitera éventuellement une comection chirurgicale et'ou le retrait de Iimplant. Des cas de nécrose tissulaire ont été signalés a la suite
de lutiisation de stéroides, de la chimiothérapie, de la radiothérapie des tissus mammaires et du tabac, mais cela se produit parfois sans que l'on en connaisse la cause.

INSATISFACTION DES RESULTATS

Les complications d'une taille incorrecte, de cicatrices mal placées, de cicatrices hypertrophi ou de cicatrices déf: bles, et celles énumérées ci s, sont habituelh

liges a la technique chirurgicale. Un choix minutieux de la taille, la création d'une loge chirurgicale de taille appropriée et adéquate, et l'utiisation de procédures chirurgicales
couramment acceptées relévent de la responsabilité du chirurgien,

DEPLACEMENT DE L'IMPLANT ET MALROTATION

Les implants peuvent se déplacer ou pivoter, ce qui s'accompagne d'un inconfort etfou d'une déformation du sein. Les techniques d'implantation difficiles peuvent augmenter le
nisque de déplacement en diminuant la taille de la loge et la précision de mise en place. Le déplacement peut nécessiter une intervention chirurgicale.

EXPLANTATION DES IMPLANTS MAMMAIRES

Bien qu'il n'y ait pas de rapports catégoriques dans la littérature médicale, il est prévisible qu'un grand nombre d'implants mammaires soit explanté ou remplacé chirurgicalement.
Il en va de méme de nombreuses aulres procédures de chirurgie plastique qui sont communément répétées pour conserver la satisfaction de la patiente. A cause de la grande

variété des réponses physiques des patientes a la chirurgie d'implantation mammaire, des différences de i chirurgicales et de 1%, ainsi que
des complications éventuelles, les patientes doivent étre informées qu'elles ne doivent pas penser étre implantées a vie et qu'une chirurgie d'expk ion peut &tre indiquée & tout
moment. Eurosilicone ne garantit aucune durée d'implantation du dispositif,

CAPSULOTOMIE EXTERNE

Le traitemnent de la contracture capsulaire par compression manuelle externe peut fragiliser ou rompre Fenveloppe de limplant. Des cas de ruplures ayant &té signalés, Eurosilicone
déconseille la procédure de capsulotomie externe et décline toute responsabilité quant a lintégrité de l'mplant si une compression manuelle ou toute autre technique de contrainte
externe est utilisée.

EXTRUSION
Une couverture lssdame madap‘née etlou des problémes de cicatrisation peuvent entrainer Ia mise & déouuvert et remrusuon de Iumplant. Les causes ou les facteurs qui y
contribuent sont une i i , une avec ou sans infection, une conlr; lot extame, un lamb cutané i une taille

et une mise en place inappmpn&es de Ilmplanl etfou une érosion tissulaire comespondant aux plis da rlmplant. [} a été démontré que lincidence des extrusions augmenterait
lorsque la prothése a été implantée dans des zones |ésées : tissus cicatriciels, tissus fortement iradiés ou brilés ou zones osseuses écrasées, lorsque d'importantes réductions
chirurgicales ont été réalisées et lorsque des stéroides sont utilisés dans la loge chirurgicale.

GRANULOME
La formation de granulomes est une 4 la pré de Il se peut que la réaction ti ire soit provoquée par la pr de
I'implant, ce qui entraine la formation d'un granulome de silicone.

HEMATOME/SEROME D’APPARITION PRECOCE

L'hématome et l'accumulation de sérosités sont des complications iées & tout type de chirurgie invasive, L'hématome postopératoire et le sérome d'apparition précoce peuvent
favoriser une infection etlou une contracture capsulaire. Lhématome postopératoire et le sérome d'apparition précoce peuvent étre minimisés par une atention méticuleuse portée
& I'hémostase au cours de l'intervention, et aussi éventuellement par l'utilisation postopératoire d'un systéme de drainage clos. Les saignements persistants et excessifs doivent
&tre contrdlés avant lNmplantation du dispositif. Toute évacuation postopératoire d'un hématome ou d'un sérome précoce doit étre effectuée avec soin pour éviter la contamination
ou la détérioration de l'implant.

INFECTION

Une infection préexistante non résolue avant la mise en place de limplant augmente le risque d'infection périprothétique. Ne pas exposer limplant ou les accessoires de remplissage
aux contaminants, qui augmentent le risque d'infection.

Linfection est un risque inhérent aprés tout type de chlrurgla invasive. L'infection autour de limplant mammaire peut apparaitre dans les jours, les semaines, voire les années qui

suivent la chirurgie. Les signes d'une infection aigué si en iation avec les impl ires sont, entre autres, I'érythéme, la sensibilité, I'accumulation de liquides,
la douleur et la figvre, Les signes d'une infection infraclinique peuvent &tre difficlles a détecter. Les infections postopératoires peuvent étre abomlées de rnaruére agressive selon
des pratiques médicales standards pour éviter des complications plus graves, Les infections résistantes au fraitement ou les infections r P iter le retrait de

I'implant. La contracture capsulaire peut étre liée & une infection dans la zone entourant limplant.
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DOULEUR

Toute douleur inexplicable, non associée & I'une des complications listées ici, doit ére im nédiatement examinée,

PHLEBITE SUPERFICIELLE

Dans de rares cas, les parois veineuses p subir des de ges lors de limplantation de la prothése mammaire. Cela peut provoquer ultérieurement une phidbite superficielle,
c'est-a-dire une inflammation des veines causée par un caillot de sang juste sous la surface de la peau. Cette complication est rarement grave et se résorbe rapidement avec des
50iNs appropriés,

PTOSE

La ptdse, ou affaissement des seins, est une déformation qui peut survenir avant et aprés une chirurgie mammaire. Avant une chirurgie mammaire, en raison de I'absence de
support osseux ou cartilagineux, le temps et la pesanteur peuvent affecter le sein naturel en provoquant un étirement glandulaire et cutané. Aprés une chirurgie mammaire, a taille,
le poids et la position des implants mammaires peuvent avoir un effet sur le degré de ptose. Si elle estimportante, cette complication peut souvent conduire & une réintervention.

RUPTURE DES IMPLANTS DE GEL

La rupture du gel peut survenir aprés l'opération & |a suite de dommages a [implant lors de la manipulation ou de la chirurgie, La rupture de l'enveloppe peut également survenir
4 la suite d'une contracture, d'un traumatisme ou d'une manipulation excessive. Des ruptures d'éticlogie inconnue ont également é1é signalées. En raison de la cohésion du gel,
certaines ruptures de gel peuvent passer inapergues, 8 moins quune intervention chirurcicale soit pratiquée pour une autre raison (par exemple, un changement de taille). Malgré
les propriétés cohésives du gel, une extravasation hors de la loge chirurgicale peut se produire sous pression, auquel cas une intervention chirurgicale supplémentaire peut étre
nécessaire pour refirer le gel. Linflammation et la formation de granulomes de silicone ort été signalées. Si une rupture de lenveloppe est suspectée, l'implant doit &tre retiré, Une
partie du gel de silicone peut se diffuser ou « saigner » a travers I'enveloppe d'un implat intact. Les améliorations apportées a l'enveloppe de lNmplant et au gel de silicone ont
permis de réduire ce saignement au minimum,

SENSATION
Le risque de dysesthésie temporaire ou perrnananle existe aprés toute procédure chirurgicale i ive. Une i i i peut minimiser ce risque mais non
I'exclure. Des dysesthésies aréolo: ires, et moins frégy it de la zone ire en général, ont éhé sngnaléas apréls implantation et peuvent &tre temporaires ou

permanentes. Le risque d'altération neurclogique augmente avec limportance de la chirurgie. L'implantation chirurgicale d'une prothése mammaire peut géner la capacité a allaiter,
Cependant, il faut souligner qu'une chirurgie antérieure de reconstruction mammaire peut &tre la cause initiale de cette géne,

SEROME (tardif)

Un sérome est une accumulation de liquide séreux autour de lmplant. Il est considéré comme tardif un an aprés la chirurgie. Un sérome peut généralement &tre ressenti comme
une masse sous la peau, La zone est gonflée, il peut y avoir de l'érythéme (rougeur de la peau) et de la douleur. Si vous avez un sérome tardif, veuillez consulter immédiatement
votre chirurgien,

ALLERGIE AU SILICONE

Bien que l'allergie au silicone soit extrémement rare, ce risque ne peut &tre totalement exclu,

PLAIE SUPERFICIELLE

Les plaies superficielles résultent des incisions pratiquées sur la peau pour l'insertion d'implants lors d'une chirurgie, Le trai 1t des plaies superficielles peut ister 3 nett

la zone avec une solution saline (eau salée) ou de I'eau savonneuse douce. Aprés le nettoyage, tamponnez doucement la plaie pour la sécher 4 l'aide d'un tissu propre et duux
ou d'un morceau de gaze.

Les plaies superficielles sont des bles mineures, mais si elles ne sont pas corectement prises en charge, elles peuvent entrainer des complications telles qu'une infection due
A un risque accru de contamination bactérienne, un retard de cicatrisation ou une cicatrice indésirable.

LYMPH(EDEME DES MEMBRES SUPERIEURS

Le lymphcedéme est une maladie chronique caractérisée par un gonflement du bras, de la main ou du sein, qui peut résulter du traiterment du cancer du sein en raison de
l'accumulation de liquide lymphatique dans les tissus interstitiels. Celte affection est connue pour comp considérabl 1t la qualité de vie en raison des modifications de
limage corporelle et des altérations de la fonction dﬁ bras. Elle augmente en outre le risque d'autres complications, notamment linfection et la cellulite.

Des études récentes suggérent qu'une iate pourrait étre associée A un moindre risque de lympt post: mie. Les options
thérapeutiques comprennent une gestion conservatrice ou un traitement chirurgical utiisant une technigue super-microchirurgicale. Cependant, on ne connait pas de guérison
compléte du lymphoedéme,

PLIS ET RIDES

Des tissus sus-jacents minces ou inadéquals, des patientes ayant peu ou pas de tissus adipeux, des implants trop gros pour la loge chirurgicale, ou la structure anatomique de
Ia patiente, et une pose en sous-cutané sont susceptibles de rendre le bord de limplant palpable cu visible, de provoquer des ondulations, des rides ou des plis. Ces plis peuvent
provenir de Famincissement et de I'érosion des tissus adjacents, et de l'extrusion de limplant. Des signes d'inflammation cutanée, tels que la sensibilité et I'érythéme, peuvent
indiquer un amincissement ou une érosion et doivent étre immédiatement examinés, Les rides et/ou les plis palpables peuvent étre confondus avec une tumeur palpable, et les
cas douteux doivent étre immédiatement examinés,

MODE D’EMPLOI

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les produits Eurosilicone doivent &tre stockés dans des conditions normales, a l'abri de I'humidité et de la lumigre directe du soleil, avec les fléches pointant vers le haut. Dans ces
conditions, les produits Eurosilicone ont une durée de conservation de cing ans.

FOURNI STERILE

Les implants sont fournis sous forme stérile (stérilisation & loxyde d'éthyléne ou stérilisation a la chaleur séche, symbole correspondant sur I'étiquette du produit), traités selon des
cycles de stérilisation validés et strictement controlés & I'oxyde d'éthyléne ou a la chalewur séche, La stérilité est vérifide conformément aux normes. La stérilité de l'implant n'est
maintenue gue si lemballage est intact et non endommagé,

Si l'emballage stérile a été endommagé ou ouvert par inadvertance avant utilisation, NE PAS UTILISER.

USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés & un USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER LES PRODJITS EXPLANTES. NE RESTERILISER AUCUN PRODUIT. Les produits explantés ne

doivent pas étre réutilisés car les p de yage et de &ril 1 peuvent ne pas éliminer correctement les résidus biclogiques, tels que le sang, les tissus et autres
matiéres, qui pourraient retenir des agents pathogénes rési et peuvent égal it affecter les perfc du produit,
CONDITIONNEMENT

Le produit stérile est fourni dans un double conditionnement primaire scellé. La stérilits n'est pas garantie si le conditionnement a été endommagé ou ouvert. Les éliquettes
détachables du dossier patient sont fixées sur le condifionnement primaire. Ces étiquettes sont & coller sur les dossiers des patientes.
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OUVERTURE D’UN PRODUIT STERILE CONDITIONNE

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

= Ouwrir [' llage intérieur en respectant les p ions d'

EXAMEN ET MANIPULATION DU PRODUIT

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

« L'implant doit étre maintenu immergé dans de l'eau stérile ou une solution saline normale avant limplantation afin d'éviter tout contact avec des contaminants particulaires en
suspension dans l'air et dans le champ opéraloire.

= Ne pas immerger limplant dans des solutions contenant de la bétadine ou de liode. Si Jes solutions contenant de la bétadine ou de lMiode sont utilisées dans la poche, assurez-
vous qu'efle 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 lingeties jetables non pelucheuses pour vous assurer qu'il ne reste aucune particule a la surface de l'implant.

CONTAMINATION DES IMPLANTS

Il faut veiller & ce que les contaminants de surface tels que le tﬂc lap iere et les huiles ses n'entrent pas en contact avec implant. Les produits doivent &tre inspectés

pour détecter toute c ination avant [’ ion, La i au de l'intervention chirurgicale le risque d'infection pénprothétique et éventuell it de

contracture capsulaire. Les surfaces texturées en silicone sont potentiellement plus sensibles & la contamination que les surfaces lisses en silicone. Les implants & surface texturée

doivent donc étre manipulés avec encore plus de précautions. Eurosilicone dédine touts 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 PROI’JUIT CONTAMINE.

Des implants de remplacement doivent étre d ibles immeédi au de l'intervention chirurgicale, en cas de contamination.
OPERATION CHIRURGICALE
Les procedures et techniques chirurgicalk Jévent de la resp ilité 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 expériencea, 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 modéle, 4 |a taille et au profil de [implant, afin de réduire le risque de créer des confraintes excessives sur
limplant lors de l'insertion.

RECOMMANDATIONS SPECIFIQUES RELATIVES A L'UTILISATION DES IMPLANTS MAMMAIRES EUROSILICONE

1. La sélection de la taile doit étre décidée en fonction des dimensions de base, des mensurations de la patiente et des caractéristiques individuelles du sein plutdt qu'en fonction

du volume ou de la projection préférés.

2, Les formes préformées des implants Eurosilicone 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 imy col les.

3. Le cas échéant, le nouveau pli sous-mammaire dnll étre situé a environ 1 cm en dessous du pli naturel.

4, L'approche recommandée se fait par le pli ire. Il be au chirurgien de décider si des mises en place axilaires ou t solaires sont ibles. Nous attirons
I'attention sur le fait que linsertion et l'orientation peuvent étre plus difficiles en raison ce la fermeté accrue du gel.

5, La pose sous-musculaire (avec une & lle libération du li inferieur) est préférable dans la mesure du possible. Le gel &tant trés cohésif, il a un rayon plus défini sur le

bord supérieur de l'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 Eurosilicone. Une manipulation excessive des implants Eurosilicone peut entrainer une déformation permanente du gel cohésif et une

perte de la forme de lmplant.
- Le maintien d'un bon alignement et la prévention de la rotation pendant la phase postcpératoire sont facilites par :

a) la création d'une loge chirurgicale étroitement alignée sur limplant ;

b} la création d'une loge chirurgicale « séche » ;

¢} la mise en ceuvre d'une stabilisation de Fimplant au moyen d'une imme externe postop
. Tous les implants mammaires présentent un risque de rotation pendant la phase postopératoire immédi Les rec dations ci-dessus permettront d'éviter ce risque, en
particulier pour les implants de forme anatomique.
UNE ORIENTATION CORRECTE EST ESSENTIELLE lors de l'utilisation de tout implant Eurosilicone de conception anatomique, en raison de la forme conique de ces implants,
qui présentent un apex. L'orientation correcte lors de l'implantation est facilitée par des marques d'orientation, comme indiqué ci-dessous,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Des marqueurs d'orientation palpables sont placés sur les surfaces supérieure et postérieure de limplant. Veullez vous reporter au schéma ci-dessous pour visualiser leur position,
Schéma illustrant les marqueurs d'orientation,

|

\_f # :

~

o

©

Surface postérieure Surface antérieure
DESCRIPTION DES MATERIAUX DU DISPOSITIF
Ces dispositifs médi fabriqués & partir de i en silicone de qualité médicale qui sont adaptés a une implantation & long terme. Les dossiers principaux ont &té
déposés auprés de la FDAdes Etats-Unis.
Les trois tableaux suivants présentent des informations quantitatives et qualitatives sur les ériaux el substances auxquels les patientes peuvent étre exposées, sur la base de

la caractérisation chimique de disposilifs représentatifs. Les matériaux et le dispositif ont été soumis 4 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,
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leau 1. Matériaux des impl.

Matériaux du dispositif Composant de 'implant
Dispersions de silicone Enveloppe
Adhésif de silicone Enveloppe
Gel de silicone Gel de remplissa
Dispersions de silicone Patch d'obturation
lastomére de silicone Margueurs d'onentation
Catalyseur au platine Enveloppe et gel de remplissage
C seur organostannigue Enveloppe (adhésif de silicone)
Tabl 2, Sub 1 libérées par les implants mammaires
| Dispositif complet (pg/g ou ppm) | Composés [ Dispositif complet (ug/g ou ppm)
Substances volatiles' : substances chimiques ant étre libérées par les implants mammaires sous forme de gaz
Non détecté thylbenzéne MNon détecté
Non détecté Hexachlorobutadiéne Non détecté
Non détecté Isopropylbenzéne Non détecté
Mon détecté pHsopropyltoluéne Mon détecté
Butylbenzéne (N- / tert- | sec-) on détecté N-propylbenzene on détecté
Tétrachlorure de carbone on détecté Na, léne on détecté
Chlorobenzéne on détecté Styréne on détecté
Chloroforme Mon détecté 1,1.1,2-Tétrachloroéthane on détecté
2,4-Chlorotoluéne Non détecté Tétrachloroéthylene Non détecté
Dibromochlorométhane Mon détecté Trichloréthyléne Non détecté
1,2-Dibrome-3-chloropropane Mon détecté Trichloréthane (1,1.1-/1.1.2-) Mon détecte
Dichlorobenzéne (1,2 1,3- 11,4} Non détecté 1,2, 3-Trichloropropana Non détecté
Dichloroéthane (1,1-/1.2-) Mon détacté Triméthylbenzénes (1,2,4-/1,3,5-) Non détecté
Dichloroéthéne (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Mon détecté Toluéne Non détecté
Dichloropropane (1,2-/ 1,3-) Mon détecté Trichlorobenzénes (1,2,4-/1,2,3-) Non détecté
1,1-Dichloropropéne Mon détecté o-Xyléne Non détecté
Ethanol, 2-triméthylsityl max, 2,91 m- et p-Xyléne Non détecté
Substances volatiles totales 2,91
Substances extractibles?® : substances chimi nts mammaires aprés immersion dans l'eau
Siloxanes cycliques (D4, D5, D6...) Siloxanes linéaires (L3, L4, L5...) Non détecté
Substances extractibles totales | <242 |
" « Non détecté » signifie que le taux de substances volatiles individuelles était inférieur a la limite de quantification de la méthode d’essai. La limite de quantification était de
0,86 pg/g pour le m- et p-Xyléne et le 2,4-Chlorotoluéne, et de 0,44 ug/g pour tous les autres composés.
2 « Non détecté » signifie que le taux de substances extractibles individuelles était inférieur a 24,2 ug/g, la limite de guantification de la méthode d'essai.

Tableau 3. Métaux lourds pré dans les impl. ires

Métaux lourds Concentration (ppm) Métaux lourds Concentration (ppm)
Arsenic Non détecté Chrome Non détecté
Cadmium Non détecté Cuivre Non détecté
Plomb Non détecté Etain Non détecté
Mercure max. 10 Nickel Non détecté
Vanadium Non détecté Platine Non détecté
Molybdéne Non détecté Zinc max. 0,25
Sélénium Non détecté Magnési max, 0.41
Caobalt Non détecté Manganése Non détecté
Antimoine Non détacté Thallium MNon détecta
Baryum Non détecté

« Non détecté » signifie que le taux d'éléments individuels était inferieur a 0,25 ppm, la limite de quantification de la méthode d'essai.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Tous les implants mammaires doivent &tre &liminés 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 l'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 ulilisateur ou de toute autre personne, ©) une menace
grave pour la santé publique, qui doit nous &tre signalée via I'adresse productsupport@geaesthetics.com et & lautorité compétente de I'Etat bre dans lequel I'utili etfou
la patiente est établi-e,

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES

Avant le retour de tout produit :

a) une autorisation doit étre demandée par écrit ;

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

¢} &'l est nécessaire de percer l'enveloppe d'un produit scellé pour faciliter la réalisatior de procédures de décontamination et de sténlisation sécurisées, la zone d'interférence
mécanigue doit &tre marquée a l'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 &tre envoyés a Eurosili S.AS. uni par lir iaire de votre distributeur.
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GARANTIE

Le fabricant garantit que ces produits ont &té fabriqués avec le soin raisonnable et remplaoera tout produit qui, aprés enquéte du fabricant, s'avérera défectueux au moment de
l'expédition. La sélection des patients, les procédures chirurgicales, le trai it et les c postopératoires, ainsi que la manipulation des dispositifs relévent entigrement
de la responsabilité du dient. Eurosilicone n'exergant aucun contrile sur les conditions d utilisation. elle ne peut garantir ni un résultat favorable ni l'absence d'effets indésirables
aprés limplantation, et ne saurait en aucun cas étre lenue responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou consécutifs, directs ou indirects, résultant de lutilisation 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 hammonisées pertinentes suivantes s'applquent a tous les | i i es 2022/2346 ; EN ISO
13485 ; EN ISO 14971 ; EN 62366-1 ; EN ISO 14630 ; EN ISO 14607 ; EN ISO 10993 series ; EN 1SO 15223-1 ; EN ISO 20417 ; ENISO 1150? ENISO 111350u EN ISO 20857
(selon la méthode de stérilisation),

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES
Les références bibliographiques sont disponibles sur demande auprés d'Eurosilicone.

SYMBOLE D’ETIQUETAGE

Indique les dimensions des produits.
«LunaXT"'es:unmmfantmamamprémnmhdegerdesﬂmedeswaéueufméadesﬁnsnon Sdical ) et icales. Il n'est pas desting a étre utilisé chez
des personnes de moins de 18 ans. A impl g i dans un envi médical appropnié par des médecans diment formés, qualifiés ou agréés conformément & la

légisiation nationale. »

m LUNA XT Mikrotexturierte anatomische mit Silikongel geftilite Mammaimplantate

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

BESCHREIBUNG

Das mikrotexturierte i i ist ein stenles Medizinprodukt zum Einmalgebrauch. Es wird chirurgisch implantiert, um durch ein Trauma oder einen
gi Eingriff & {fites Gewebe zu tzen, oder um Gewebe zu therapeutischen Zwecken zu vermehren.

Das mi ierte i M impl ist fir vergréfiernde kosmetische Mammaplastik oder fiir Brustrekonstruktionen vorgesehen.

Die ische Hiille aus Silikonel: verfigt Gber eine strukturierte Oberflache, die durch ihre UnregelmaRigkeit eine gute Kontaktoberflache fiir das Collagen bietet, und

ist mit kohzsivern Gel gefilit.

Jedes gelgefiillte Mammaimplantat wird in einer Kartonschachtel geliefert und ist in einer versiegelten doppelten Priménverpackung verpackt. Die Verpackung enthélt aullerdem
abirennbare Etiketten, auf denen die Merkmale des Implantats (Chargennummer, Artikelnummer) angegeben sind.

MEDIZINISCHE INDIKATIDNEN

Das mikre te i i ist fir folgende Verfahren indiziert:

ion und Korre der rk bei kor italen Fehlbildungen der Brusl

- Rekonstruktion der Brust nach subkut M ie und in Frage 1 M ie-Eingriffen oder Traumen

* Kombinierte Fahlblldungen der Brust und leraxwam!

A h von B aus 1en Gril 1.

KOSMETISCHE INDIKA“ONEN

Das mi ierte i ist fr fol Verfahren indiziert:

o ische Augmentationsplasti

*A 1 von Brustimplantaten aus kosmetischen Griinden.

KONTRAINDIKATIONEN

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

* UNGENUGENDE GEWEBEDECKUNG aufgrund von Strahlenschadigung der Thoraxwand, enge The oder radikal ion des M. pectoralis major,
J BES‘I“EHENDES LOKALES ODER METASTATISCHES MAMMAKARZINOM,

= Gesch Imm suppression,

= Anamnese mit Sensibilitit gegeniiber Fremdkérpern oder Alopie,

* Mangeinde PHYSIOLOGISCHE/PSYCHOLOGISCHE Eignung der Patientin,
+ AKTIVE INFEKTION alnes Kérperbereichs,
= K Zeit zuriickl
+ Anamnestisch schlechte Wundheilung oder regionale Schwellung,

» KELOIDNARBEN,

= Andere emsthafte Erkrankungen,

+ Diese Produkte sind nicht fir Personen unter 18 Jahren, sch

VORGESEHENER NUTZER
Das mikrotexturierie anatomische M.
Chirurgen vorgesehen,

WICHTIG: Der Chirurg muss die ndtigen medizinischen Beurteilungen vormehmen, um zu entscheiden, ob eine Implantation bei der Patientin angeaengl |st und dpe Tur die
jeweilige Patientin am besten geeignete Operationstechnik und das geeignete Implantat wahlen. Der Anwender sollte vor der Implantation patier p

oder sti Frauen b

tat ist zur

ion durch entsprechend qualifizierte, auf geeignete Weise in der Handhabung des Produkts geschulte
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beriicksichtigen (z. B. Beruf, Sport oder andere regelméfige Aktivititen). Eurosilicore empfiehlt den Chirurgen, nach der Implantation regelméRige Nachuntersuchungen
durchzufiihren, um mogliche unerwiinschie Nebenwirkungen friihzeitig zu erkennen,

ZIELGRUPPE
Das mikrotexturierte anatomische Mammaimplantat dient zum Einsatz bei Erwachsenen (mit Ausnahme von schwangeren und stillenden Frauen) ohne bekannte Kontraindikationen.

VORGESEHENER KLINISCHER NUTZEN
Die klinischen Vorteile des mikrotexturierten anatomischen Mammaimplantats sind wie figt:

+ Ersatz von im Rahmen einer ie entfernen B

« Ersatz von aufgrund eines Traumas eingebifiten Brustgewebes
*Ver g des Bn bei oder angeborenen Anomalien der Brust

« Laut Kaplan-Meuer-v\nalyse liegt das 10-Jahres-Risiko bei 32,8 % fur Kapselkontraktur und 31,6 % fir Folgeeingriffe.
=\erb g der Leb litét der Patientinnen (basierend auf Selbstwerigefihl, Ktrperbild, sexueller Zufriedenheit)
-Verbessemng des psychologischen Zustands der Patientinnen in Bezug aufl Depressionen und Angstzustinde
ERWARTETE WIRKUNGEN
Die erwarteten Wirkungen des mi ierten anatomischen Brusti sind wie folgt:

* Laut Kaplan-Meier-Analyse liegt das 10-Jahres-Risiko bei 13,8 % fir Kapsalkontra.‘kh.lr 4,9 % fir Ruptur und 13,3 % fir Folgeeingriffe.
*Ver g der L litit der Patientinnen (basierend auf Selbstwertgefuhl, Kérperbild, sexueller Zufriedenheit)
LEISTUNGSMERKMALE
Die mil rierten en werden gemal der aktuellen Norm EN ISO 14607 fur Mammaimp i und hergy Die Leistur

des mikrotexturierten anatomischen Mammaumplan:als sind wie folgt:
» Integritét der Hille

* Widerstandsfahigkeit des Implantats

+ Kompatibilitat zwischen dem Gelftillung und der Hille

» Diffusion aus dem Implantat

*Volumen

» Oberflachenbeschaffenheit

» Biokompatibilitat

wurden validiert und entsprechen den Anforderungen der EN IS0 14607,
MATERIALIEN

Hille und Verschiuss: Silikonelastomer, Flllung: Silikongel

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Die Z g der Sicherheit und Wirk keit wird nach der Publizierung auf der Eudamed-Website https://ec,europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home und
auf der Website des Unternehmens (https:/iwww.gcaesthetics,com/) verfiighar sein.

PATIENTENINFORMATION

Jeder chirurgische Eingriff ist potenziell mit Komplikationen und Risiken verbunden. Man weil, dass Operationen zum Ei 1 von | implantaten den Patientinnen

aus ps:.rchologmdter Sicht Befriedigung verschaffen, aber wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff auch kiénnen Komplikationen und Risiken aufireten. Der Einsatz eines
tats ist ein elektiver Eingriff, und die Patientin sollte vom Chirurgen zum “erhaltnis zwischen den damit verbundenen Risiken und Vorteilen angemessen beraten

werden. Jede mégliche Komplikation und alle Wamhinweise sollten mit der Patientin besprochen werden, bevor sie sich flr die Operation entscheidet. Die Empfeniung flr die
Patientin muss alle vorherigen Eingriffe, Unfalle, Vorerkrankungen, 1 oder ichtigen, die den Eingriff beeinflussen
konnten (z. B. Hautzy 1, oder Autoimm gen).

Jede Patientin sollte wahrend der E therat g das Patientenimf ionsblatt (dem Produkt beillegend) und das Patienteninformationsheft erhalten, um ausreichend Zeit zum
Lesen und Verstehen der Informationen Gber Risiken, Nachsorgeempfehlungen und Vorteile von Brustimplantaten zu haben. Dies erméglicht eine informierte Entscheidung

(Uber den Eingriff, Die Informationsbroschiire fir Patientinnen enthalt auch ein Zustimm (Patient Inft d Consent Form), mit dessen Hilfe die Patientin Kopien der
Implantatdaten (z. B. die Ch ) fiir ihre a ren kann. Dieses Dokument ist im PDF-Format auf unserer Website www.gcaesthetics.com/ verflgbar.
LEBENSDAUER

Dle Pahenhrlnen mussen daruber |nf0rrr||erl werden dass Brustimplantate nicht sich nicht fir eine lebenslange Tragedauer eignen. Wie in
eine Haltbarkeit von 10 bis 20 Jahren aufweisen. Aus diesem Grund wird davon ausgegangen, dass die
Mamnafmpi‘anme von Eurosilicone eine dhnliche Lebensd‘auar wie in der vergffentiichten Literatur beschrieben haben fen, wenn sie wie vorgeschrieben
implantiert und unter len Bedii verwendet

Die klinische Machverfolgung der Implantate von Eurosilikon hat bisher eine Besténdigkedt der Implantate von 82,4 % nach 10 Jahren ergeben (Risiko einer ersten Folgeoperation
= 17,6 %, Methode Kaplan Meier),

MRT-KOMPATIBILITAT
Obwohl die Implantate von Eurosilicone nicht spezmll auf die Kompatibilitat mit einer VIRT getestet wurden, méchten wir darauf hinweisen, dass die Mammaimplantate von
Eurosilicone aus medizinisch fir Impl Siliko ial {it wurden, das mit MRT-Scans kompatibel ist. Das Silikon-Implantatmaterial ist dasselbe, das auch

fur andere Silikonimplantate von Eurosiuoune verwandel wird, mit denen sich Patientinnen bereits einem MRT-Scan unterzogen haben, ohne dass bisher Kompatibilitatsprobleme
gemeldet wurden.

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

INTERFERENZEN

Wéhrend einer Mammeographie muss der Radiologe (ber das Viorhandensein 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 (iber das Implantat informiert werden,

Das \ in von Brustin kéinnte die Erkennung von durch bgem, Aus diesem Grund missen die Patientinnen darliber

informiert werden, dass sie einen Chirurgen und/oder Arzt fiir eine angemessene medizinische Uberwachung so\me fiir regelmaRige Brustkrebsvorsorgeuntersuchungen aufsuchen
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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 Briste, durch eine sportliche Betatigung oder durch Sicherheitsgurte.

IMPLANTATAUSWEIS

Mach der Operation scllte der Chirurg der Patientin Folgendes aushandigen:

= Den Implantatausweis, der gemal des Ausfilhilfe-Merkblatts (Instructions for Healthcare Professionals filling out the EUROSILICONE International Implant Card) ausgefuillt
werden sollte,

* Das Merkbiatt fir Patientinnen, das auf der Infc i Website flr Pati , auf die auf dem Ausweis verwiesen wird, verflgbar ist.

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

= Identifizierung der Implanhenen Einheiten und Zugang zu weiteren Informationen im Zusammenhang mit diesen (z. B. Gber EUDAMED und andere Websites).

= Ausweis in rels Situati z. B. bei Sicherheitsh llen als Person, die besondere Aufmerksamkeit bendtigt.

= Information fir Kinisches Notfallpersonal und Ersthelfer in Nc ituati 1 zur Versorgung und Berlicksichtigung der BedUrfnisse der Patientin.

WARNHINWEISE

VERANDERUNG DER IMPLANTATE

An den Mammaimplantaten dirfen vor der Imp ion keine Verdnderungen vorgenommen werden, Eine Vera ung der Imp fillhrt zum Erldschen aller ausdriicklichen

oder impliziten Garantien,

BESCHADIGUNG DES IMPLANTATS - BESCHADIGUNG WAHREND DER OPERATION

Besondere Vorsicht gilt beim Geb h und der Handhabung der Implantate, um das Risiko einer Beschadigung der Hille zu minimieren. Alle Implantate werden unter bekannten
Herstellungstechniken sowie strikten Qualitdtsstandards ploduzten 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 wéhrend der Impl i oder Expl ionsoperation zu keinen unbeabsichtigten Schaden kommt,

= Das Implantat darf nicht in Kontakt mit scharfen chirurgischen Instrumenten, wie Skalpedlen, Zangen, Gefélklemmen, 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 Kauterisationsgeraten gelangen.

» Es darf zu keiner Ubermaligen Manipulation, Krafteinwirkung oder Beanspruchung kommen.

Vor dem Gebrauch miissen die Implantate sorgféltig auf ihre intakte Struktur Oberprift werden, Geschédigte Produkte dirfen nicht implantiert werden, Versuchen Sie nicht,
beschédigte Produkte zu reparieren. Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein zweites Implantat im Falle von Schaden oder Verunreinigungen am ersten Implantat vorhanden sein.
Die empfohlenen Vorget isen zum Testen, U hen und zur Handhabung der Produkte sollten sorgfaltig befolgt werden, um eine korrekle Vierwendung des Implantats
2u gewshrleisten. Patientinnen miissen angewiesen werden, andere behandelnde Arzte auf das Vorhandensein von Implantaten hinzuweisen, um das Risiko einer Beschadigung
miglichst gering zu halten.

BEEINTRACHTIGUNG DER MAMMOGRAPHIE

Bei der herktmmlichen Platz:erung der Brust zur Mammogfaphue kénnen nach der Augmentationsplastik erhebliche Einschrénkungen auftreten. Das Implantat kann die
mammographische Erkennung von A karzinomen im Frihstadium behindern, da es das darunteriegende Brusigewebe verdecken bzw. das dariiberiegende Gewebe
komprimieren und damit verdachtige Lasionen in der Brust verschleiern kann. Patientinnen sollten angewiesen werden, sich zur Untersuchung in die Hand eines Radiologen
2zu begeben, der Erfahrung mit den neuesten Techniken und Geréten fir die Mammographie mit Brustimplantaten besitzt, und ihn auf Voriegen, Art und Position der Implantate
hinzuweisen, Bei anatomisch geformten Implantaten ist aullerdem auf die Ausrichtungsmarkierungen zu achten,

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 ermeute Reinigung und Sterilisi g keine ichende Entfernung von biologischen Riickstanden wie
Blut, Gewebe und anderen Substanzen gewdhrieistet ist, die resistente Erreger enthalter und die Leistung des Implantats beeintréchtigen kdnnen.

VERWENDUNG VON MEDIKAMENTEN

Eurosilicone kann keine Sicherheitsprognose oder garantie hlnslchlich der Nutzung von Arzneimitteln wie z. B. ika, Steroide, Antibiotika oder \ i geben. Vor
einer solchen Einbringung ist der | des Arzneil

KOMPLIKATIONEN

Folgende mégliche Komplikationen kdnnen in Verblndung mit den gelgefilten Mammaimplantaten auftreten:

‘Weitere mbgliche Komplikationen, die bei allen chirurgi Eingriffen kénnen sollten ebenfalls mit der Patientin besprochen werden. Hierzu gehdren, wenngleich nicht

ausschliefilich: Infektionen (siehe unten), Hématome (siehe unten), Ansammiungen seriser Flissigkeit (siehe unten); Gefuhlsverust (siehe unten); Reaktion auf Medikamente;

MNervenschadigung; Abstoflung des Fremdimplantals und schlechte Wundheilung.

RUPTUR DER IMPLANTATE IN DER PROTHESENTASCHE

Wenn dies auftritt, kann man mit dem Zeigefinger einer mit zwei Handschuhen geschiitzten Hand in die Gel fassen und glei itig mit der Hand Druck auf die
Brust ausiiben, Das Gel kann mit der Hand aus der Hohle entfernt werden, Anschlieflend kann der duflere Handschuh zur Entsorgung dber die Masse gezogen werden, Die
Prothesentasche mit Gazetupfern abtupfen. Mit Isopropylalkehol kann Gel von den Instrumenten entfernt werden,

ASIA-SYNDROM

Durch Adjuvantien ausgeltstes Autoimmun-fentziindliches Syndrom. Die Patientinnen kénnen Myalgie, Myositis, Muskelschwache, Arthralgie undioder Arthritis, chronische
Midigkeit, neurclogische 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 per E-Mail an pi

m eine Meldung an Eurosilicone erfolgen und eine

ASYMMETRIE

Zur A ie von Brustimpl 1 kann es durch L i il g, Veragerung oder durch unterblieb k ktur einer vort henden Asy ie durch

|ndmduela Vananon der Implantalgml@.e kommen, Vorbestehende Asymmemen lassen sich nicht immer vollk korrigieren, A ien konnen auch ein Anzeichen fir
lungen, Infektionen, postoperative Dysplasie der Brust, einseitig hiedliche Muskel ickl ing oder Deflation sein und bedlrfen der

weneren Unlersudwng

BRUSTIMPLANTAT-ASSOZIIERTES ANAPLASTISCHES GROSSZELI.IGES I.YMPHDM [BI.H-AI.CL} (und andere Lymphome)

In Sicherheitshinweisen fiir Europa, Dokumenten der amerikanischen Arzneimi ht FDA und haftlichen Studien wird auf einen méglichen Zusammenhang

804820 v1 - 06.2026 —-19-



zwischen Brustimplantaten und dem seltenen Auftreten i grofizelliger Lymp (ALCL), einer Unterart der Hodgkin-Lymy ingewit Diese
besondere Krankheitsform wird in der WHO—KMssﬂmam von 2016 unter der Bezaichnung ~ALCL - AIM* gefiihrt. Diese Kreb fo tritt hiufiger bei Patientil mit

auf als bei glatten Imy und sich typisch ise erst Jahre nach der Br I Of Aktuell werden die
Raten von BIA-ALCL als niedrig eingeschétzt.
Bei den meisten Patientinnen wird das BIA-ALCL in der an das Imy Fliissig oder dem Narb b g lit. Die von
BIA-ALCL sind lang Wenn Frauen an den bsschnabenan Symptomen leiden oder ein Verdacht auf BIA-ALCL besteht, wird empcfob.inn, die
zu um ein ALCL in | ihe iefl Furdls L auf BIA-ALCL solite frische Seromfii: sowie
Pmben der Kapsel entnommen und diese zur pathologischen U werden, um eine ALCL. ] Fiir die Diag. sollte eine
zytologische Untersuchung der Seromfliissig unter Z elnes Ausstrich rm‘r"“,“‘ -Férbung und Zellblock: hemie durchgefiihrt
werden, bei der nach einem Cluster of Differentiation (CD) und Markern fiir Lymphombkit (ALK) g wird. Meist wird ein durch Brustimplantate
verursachtes ALCL durch Exy des sowie der Kapsel es in der Vergang aber auch Behandlungen mit
Ci pie und g o fuhrf. Obwohl die Behnnd.'ung in der Regel erfolgreich ist, kann BIA-ALCL unk todlich ), halb eine
friihzeitige und I i ist.
Falls bei J.hm.r Patientin BIA-ALCL di; iziert wird, same eine M‘e-ldung an Eurosilicone per E-Mail an productsupport@gcaesthetics.com erfolgen und ein
i gsprogr durch ein mum I Team
BIA-SCC
Das Brustimplantat-assoziierie Plattenepithelkarzinom ist eine seltene Komplik von Br plantationen, die zu einer erheblichen Morbednat und Mortalitat fihren kann, BlA-
SCC ist ein seltener, epithelialer Tumor, der sich von BIA-ALCL unterscheidet. Die Patienti 1 kénnen ein einseiti Brustserom, Fl lungen, Sch
Eryth und Kapselkor (Baker Grad IV) aufweisen,
Dia Erslbehandlung uml’asste in der Regel die Exy des Imy sowie der g Kapsel, und in einigen Fillen auch mit b Erfolg
mit Ch / fiihrt. Bessere Prog und Ergebni: heinen sich mit einem agg i perativen Eingriff im Anfang i
erzielen zu Iassen BIA-SCC kann tédlich verfau!en weshalb eine friilhzeitige Ei g und Behandl heidend ist.
Falls bei I‘hner :" ientin BIA-SCC diag iziert wird, sollte eine Meldurly an Euros.'.!.bone per EM'a.'.' an productsupport@acaesthetics.com erfolgen und ein
individuells dl durch ein iplindres Team eingeleit
+BREAST IMPLANT ILLN ESS" (Bl
Ein kleiner Anteil der Frauen, die sich aus dsthetischen oder rekonstrukti Grifnden fiir Bmsump.l'anm entscheiden, gibt an, an einer Reihe von Symptomen zu
leiden, die ihrer Uberzeugung nach durch das \ fi in der Brustimpl: hervorg len. Es handelt sich hierbei um keine medizinische Diagnose, die
Symptome werden aber unm,,&wsl lant lliness” (Brustimpi. krankheit, Bil) e
Diese hiedi sind duBlerst vielfiltig, und alle Fille sind selbstdiag iziert und selbstberichtet. Zu den Symp gehdren, ohne
d‘araufbeschrﬁ'nhzusem. gdppeéhnﬁcm SympwmemeexmeMM:gkeﬂ. Gehimnebel, Gelenksch mit dem [l ha le Symp
lfe St6 , Hi fall und Schiittelfrost.

EsqufeMeReibemamenGrﬂnden,dlewrdfese ymy tlich sein k& i ferkrank oder h lle Umstell
Dartiber hinaus gibt es eine Reihe wi: haftlich die dhnliche Symg die beu' Ffausn derAngmelnbekamng sowohl mit als aucﬂ
ohne Brustimplantate auftreten. Etwa 50% der Frauen, die ,BI" bei sich erk Iden nach des Imy Verb g der Symy die

voriiberg und ist. Es daher, dass durch der I n.i:bt gsliufig bei aHan .Bnb'nl‘?ﬂnnﬂ die
Symy rt Zum | i gibt es keine F gserg die darauf lassen, welche Symptome durch Entfernen eines

! b und Mm:hn nicht.

Es glbtakmsﬂ' keine Tests 20¢ anlaltgung vm,,BH'" Die Fwschung auf diesem Gebiet wird fi i an Patienti) mit einer A
oder einer \ I zu A ! sind bei Frauen mit gesch F I oder | jon k indizie
siehe Abschnitt KONTRAINDIKATIONEN oben. Wenn eine Patientin vermutet, dass sie an, B “ Mdsr, solfte s.is sich medizinisch boranm lassen. lhre Symptome s!nd
mdglicherweise nicht auf die Implantate zuriickzufiihren. In dem Fall soliten andere U igen nicht fen, um die Ursache der
Symptome herauszufinden.
STILLEN
Die Implantation kann die Milchproduktion wahrend des Stillens beeintrachtigen, insbesondere kann eine periareolire Inzision die Maglichkeit des Stillens erheblich herabsetzen,
KALKEINLAGERUNGEN
Die Verkalkung des Brustgewebes mit zuneh dem Alter ist ein natidicher Viorgang, der unabhangig vom Vorliegen eines Implantats stattfindet. Verkalkungen des Brustgewebes

kénnen auch nach der Implantation von Fremdkérpern aufireten; die Ursache hierfiir ist nicht gekldn, und die Zahl der berichteten Falle ist gering. Mikrokalzifikationen treten nach
Implantationen normalerweise an der oder rund um die fibrése Kapsel auf und haben die Form von dinnen Plaques oder Kalkansammiungen. Ausgedehnte Mikrokalzifikationen
kénnen zur Verhértung der Brust und zu Beschwerden fiihren und erfordern unter Umsténden einen chirurgischen Eingriff,

KAPSELKONTRAKTUR

Die Kapselfibrose ist eine hiufige Komplikation bei Brustimp: 1. Die Bildung einer fibrisen Gewebekapsel rund um das Implantat ist eine normale physiclogische Reaktion
auf den Fremdkorper; nicht bei allen Kapseln kommt es zur Kontraktur. Die Kontraktur des fibrisen Kapselgewebes rund um das Implantat kann zu Verhartungen, Unbehagen
und Schmerzen in der Brust, Verformung der Brust, Tastbarkeit des Implantats oder zur Verlagerung des Implantats filhren. Die Ursache der Kapselkontraktur ist unklar, hier
dirften jedoch verschiedene Faktoren eine Rolle spielen. Die Kor kiinnen ur iedlich stark au sein und ein- oder beidseitig innerhalb von Wochen oder
Jahren nach der Operation In Féllen ist unter Umstinden ein chirurgischer Eingriff erforderich, Mach der Kapselertfinung oder -entfemung kann eine emeute
Kapselkontrakiur aufireten. Knoten, die mit kapsuléren Narbenbildungen verwechselt werden, kdnnen die Diagnose eines tastbaren Tumors verzogem. Im Zweifelsfall miissen
Knoten daher unverziiglich untersucht werden.

KOMPARTMENTSYNDROM

Das Kompartmentsyndrom ist eine sehr seltene aber schwere Komplikation im Zusammenhang mit chlrurglschsn E:ngnﬁsn Jjeder Art, Dabei kommt es zum Druckanstieg in den
oberen oder unteren Gliedmalen, zu dessen Abbau ein chirurgischer Eingriff in Form eirer entlastenden F ar ich ist, um akute und langfristige Komplikationen zu
verringem oder maglicherweise zu verhindern.

VERZOGERTE WUNDHEILUNG

Bei einigen Patientinnen tritt eine verzbgerte Wundheilung auf, bei anderen verheilt die Inzisionsstelle moglicherweise schlecht. Unter Umstéinden kann sie sich aufgrund einer
Verletzung oder Infektion wieder dffnen, Solite das Implantat freiliegen, muss emeut operiert werden, Gewet 1se ist das A von Gewebe um das Irnplanlat Sie fuhrt
zu einer verzogerten Heilung, kann zu Wundinfektionen beitragen und macht unter Umstanden eine operative Kormekiur und/oder eine Expl bsnekrose trat

in der Vergangenheit nach der Behandlung mit Steroiden, Chemotherapie, Strahlentherzpie von Brustgewebe und bei Rauchern auf, kann jedoch auch ohne eindeutige Ursache
auftreten.
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UNZUFRIEDENHEIT MIT DEM ERGEBNIS

Die Wahl der falschen F grilte, eine L ignete Marb ition, hypertrophes Narb be sind meist mit der Operationstechnik assoziiert. Die sorgféltige Auswahl
der richtigen Prothesengriie, die Schaffung einer hinreichend grofen, F he und die Wahl einer akiuellen, akzeptablen Operationstechnik liegen in der
Verantwortung des Chirurgen.

VERLAGERUNG DES IMPLANTATS

Implantate kénnen sich verlagem; die Folgen sind Unbehagen bzw. eine Verformung der Brust. Die Gefahr einer Verlagerung erhdht sich durch die Verwendung schwieriger
Platzierungstechniken, bei denen eine relativ kleine Prothesentasche verwendst wird und die Genauigkeit der Platzierung eings rankt ist. Bei Verlagerung des Implantats ist
eine operative Korrektur erforderdich.

EXPLANTIEREN VON MAMMAIMPLANTATEN

Wennglelch hierzu keine deﬁnmven Berichte in der &rztlichen Fachliteratur vorliegen, ist davon auszugehen, dass viele M impl Zu einem sp Zeitpunkt chirurgisch
iert oder ausg hselt werden missen, Dies ist auch bei vielen anderen chirurgischen Prothesen der Fall, die hiufig emeuert werden miissen, um die fortgesetzie

Zumedenhert des Pahenlenzu gewahreisten. Wegen der sehr verschiedenen kérperichen Reaktionen der Patientinnen auf Brustimplantate, Unterschieden in def Operaucnsbedmuk

und der arztlichen Behandlung und méglichen Komplikationen sollten die Patientinnen darauf hingewiesen werden, dass die Prothesen nicht als lebensk

werden sollten und dass eine chirurgische Explanlahnn jederzeit nitig werden kann. Eurosilicone dbemimmt keine Garantie fir die Implantationsdauer des Produkts.

EXTERNE KAPSELEROFFNUNG

Eine manuelle Kompression der verhérieten Kapsel von aullen kann zur Schwéchung oder zum Defekt der Hille flihren, Rupturen wurden mehrfach berichtet, Eurosilicone rét

daher von einer externen Kapselertfinung ab und Gbemimmt keine Verantwortung fur die U hrtheit des Img wenn manuelle Kompressions- oder andere Techniken

mit K ng werden

EXTRUSION

Ema mstabia oder beeil igte Gewebedech bazw. Untert g der Wundhelh.lng kann zur Exposition und Extrusion des Implantats flhren, Zu den Ursachen bazw.
gehoren Infekt Wunddehiszenz, infektidse oder mn infektitse I K Ikontraktur, exteme Kapselerdffnung, ungeengneler Hauﬂappen falsr.he

Grme und Platzierung des Implantats bzw. Gewebeerosion durch Falten im Implantat. E:drusconen treten vermehrt dann au[ wenn das Impl in Verl

wurde: In vernarblem, stark bestrahltem oder verbranntem Gewebe oder Gebieten mit Knoch wenn im Impl ionsgebiet eine starke chirurgische Reduktion

vorgenommen wurde; und bei Einbringung von Steroiden in die Prothesentasche.

GRANULOM

Die Entstehung von Granulomen ist eine bekannte Gewebsreaktion auf das Vorhandensein von Fremdkgrpem. Es ist méglich, dass kirpereig Gewebe auf das Imy
reagiert und Silikongranulome ausbildet.

HAMATOME/FRUHE SEROME

Hamatome und sertise Flssigkeitsansammiungen sind Komplikationen, die bei jedem invasiven Eingriff aufireten kénnen. Postoperative Hamatome und frilhe Serome kénnen
zu Infektionen bzw. zur Kapselkontraktur beitragen. Die Gefahr von postoperativen Hamatomen und Seromen [asst sich durch sorgfaltige Hamostase wahrend der Operation und
durch eventuelle postoperative Verwendung eines geschlossenen Drinagesystems verringern, Uberméfige pamls’nersnde Blutungen missen vor Implantation der Vomchlung
gestillt werden. Eine postoperative Evakuierung von Hamatomen und Seromen muss vorsichtig erfoigen, um eine K ion oder igung des Img Zu
INFEKTION

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

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 A prothesen g Erytheme, Berih Fliissic gen, Schmerzen und
Fieber. Die i einer subklinischen ion sind mé weise nur schwer erkennbar, Posloparatva Infektionen soliten nach allgemeiner medizinischer Praxis aggressiv
behandelt werden, um !l zu i Bei therap 1 oder 1 isierenden Infektionen ist unter Umstdnden eine Entfemung des Implantats
arft lich. Kapssl k kénnen mit einer Infektion im Prothesenumfeld assoziiert sein.

SCHMERZEN

Schmerzen unbekannter Genese, die nicht mit den hier beschriet Komplikati 1in Z hang stehen, bedlrfen einer umgehenden Untersuchung.
OBERFLACHLICHE PHLEBITIS

In seltenen Fallen kann es des Ei des impl: zu Schaden an den Venenwanden kommen. Dies kann zu einer oberflichlichen Phlebitis fiihren,

also der Entziindung der Venen durch ein Blutgerinnsel direkt unterhalb der Hautoberfldche. Diese Komplikation ist nur selten emsthaft und wird mit der richtigen Behandlung fir
gewdhnlich schnell behoben,

PTOSIS
Ptosis oder das Herabh#ngen der Brust ist eine Deformitat, die vor und nach einer Brustoperation agﬂ:elen kann. Vor der Brustoperation kénnen sich Zeit und Schwerkraft auf die
natiiiche Brust auswirken, da sie weder (ber Knochen noch Knorpel verfligt, und es kann zu einer Uberdehnung der Driisen und Haut kommen. Nach der Brustoperation kénnen
sich Grile, Gewicht und Position der Brustimplantate auf das Ausmalt der Plosis auswirken, In schweren Fallen kann diese Komplikation haufig eine Reintervention erforderich
machen,

RUPTUR VON GELIMPLANTATEN

Zur f iven Ruptur von G taten kann es kommen, wenn das Implantat tei der Handhabung oder wﬂhrend der Operation baachbdlgt wurde. Kontraktur, Trauma
oder Uberméiige Manipulation kiinnen ebenfalls zur Ruptur fihren. Rupturen unbekannter Ursache wurden ll Wegen der : Eiger 1 des Gels
kann es vorkommen, dass Gelrupturen unbemerkt bleiben, bis eine Operation aus anderen Grinden (z.B. Groflenwechsel) vorgenommen wird, Trotz der Koh&sivitat des Gels
kann es unter Druck zum Austritt des Gels aus der Prothesentasche kommen. In diesem Fall ist unter Umsténden ein weiterer chirurgi Eingriff erfordesdich, um das Gel zu
bergen. Uber Entziindungen und die Bildung von Silikongranulomen wurde berichtet. W‘enn Verdacht auf eine Hillenruptur besteht, muss das Implantat entfernt werden. Manche
Silikongels kénnen durch die Hille eines intakten Implantats hindurch Die Wi icklung der Hllen und Silikongels hat solche Austritte auf ein Minimurm reduziert.

GEFUHLSSENSATION

Das Risiko einer zeitweisen oder dauerhaften Dysasthesie besteht bei jedem invasiven Eﬁgnﬁ Durch eine umsichtige Operationstechnik kann dieses Risiko verringert, jedoch nicht
ausgeschaltet werden, Uber eine zeitweise oder dauerhafte Dyséthesie im Mamill lenbereich und in sel 1 Féllen in der g ten Brust nach Implantationen wurde
berichtet. Die Gefahr von neurclogischen Schéden nimmt mit umfangreicheren Eingrifien zu. konnen die Stillfahigkeit behindem. Die eigentiiche
Ursache hierfir kann jedoch auch die v 3 ktion der Brust sein.

SEROM (spdt)

Bei Seromen handelt es sich um serise Flissigkeitsansammiungen rund um das Implantat. Das Auftreten ein Jahr nach dem chirurgischen Eingriff wird als spat angesehen.
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Serome lassen sich in der Regel als unter der Haut verborgene Masse ertasten. Der Bereich ist geschwollen, es kann zu Erythemen (Hautrétung) und Schmerzen kommen. Beim
Auftreten eines spaten Seroms bitte unverziiglich den Chirurgen aufsuchen,

SILIKONALLERGIE

Silikonallergien sind zwar extrem selten, dennoch kann das Risiko nicht vollsténdig ausgeschlossen werden.

OBERFLACHLICHE WUNDEN

Oberflachliche Wunden 1 durch itte, die des chirurgi 1 Eingriffs zum Einbringen des Implantats an der Haut angebracht werden. Die Behandlung

oberflachlicher Wunden kann die Reinigung des Bereichs mit Kochsalzltsung (Salzwasser) oder milder Seifenlauge umfassen, Die Wunde nach der Reinigung mit sauberer Gaze
vorsichtig trockentupfen,

Oberfldchliche Wunden sind zwar geringflgige Verletzungen, kénnen jedoch bei unsachgeméer Behandlung zu Komplikationen wie Infektionen aufgrund eines erhdhten Risikos
der bakteriellen Kontamination, der verzégerten Heilung oder unerwiinschter Narbenbildung fiihren,

LYMPHODEM DER OBEREN EXTREMITAT

Ein Lymphtidem ist eine chronische Erkrankung, die sich durch Anschwellen des Armes, der Hand oder der Brust auszeichnet. Dieses Anschwellen kann bei Brustkrebsbehandlungen
aufgrund der Ansammlung von Lymphfiissigkeit im interstitiellen Gewebe Dese E die L aufgrund des veréinderten Kisrperbilds, der
eingeschrankten Armfunktion und dem hiheren Risiko fir andere Komplikationen, einschlielich Infekmnen und Cellulitis, bekanntermalien stark ein.

Aktuelle Studien legen nahe, dass eine Sofortrekonstruktion der Brust mit einem niedrigeren Risiko fir nach Mastektomie entstehendes Lymphidem in Verbindung steht. Zu den
Behandlungsoptionen gehtrt die konservative Behandlung oder ein supermikrochirurgischer Eingriff. Es ist jedoch keine vollstindige Heilung fiir Lymphademe bekannt.,

FALTCHEN - UND FALTENBILDUNG

Tast- oder sichtbare Runzeln und Falten kénnen auft 1, wenn das dariberli de Gewebe ichend oder zu dinn ist, wenig oder kein Unterhautfetigewebe vorhanden
ist, Implantate verwendet werden, die fiir die chirurgisch angelegte Tasche oder die anatomische Struktur der Patientin zu grof sind, und die Platzierung subkutan vorgenommen
wird. Eine Faltenbildung kann zur Verdinnung und Erosion des b ten Gi und zur Extrusion des Imy fuhren. i von Hautentziindungen wie
Berlihrungsschmerzhaftigkeit und Erytheme kénnen auf eine Verdinnung oder Erosion der Haut hinweisen und missen umgehend unt ht werden. T: Faltchen bzw.
Falten im Ventil kénnen mit 1 Tumaren ver It werden; in Zweifelsfallen ist daher sine umgehende Untersuchung angezeigt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

LAGERBEDINGUNGEN

Die Produkte von Eurosilicone missen unter normalen Bedingungen, vor Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht geschtitzt und mit den Pfeilen nach oben gelagert werden. Unter
diesen Bedingungen haben Eurosilicone-Produkte eine Haltbarkeitsdauer von funf Jahren,

STERILITAT
Die Irnplama‘he werden steril getli {Ethylenoxi ilisi g oder Heilblufisterilisatior), entsprechendes Symbol auf dem Produktetikett). Die Sterilisierung erfolgt mit streng
ten, validi 1 Sterlisath f: mit Ethylenoxid oder Heilbluft. Die Sterilitat wird gemaR den geltenden Standards verifiziert. Die Sterilitdt des Produkts wird nur

bewahrt, wenn die Verpackung intakt und unbeschadigt ist.
Das Produkt NICHT VERWENDEN, wenn die Vierpackung beschadigt oder gedffnet wurde.

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 emeute Reinigung und Sterilisierung keine

Entfernung von biologischen Riickstinden wie Blut, Gewebe und anderen Substanzen g leistet ist, die resi Ereger enthalten und die Leistung des Implantats

beeintréchtigen kdnnen,

VERPACKUNG

Das Produkt wird steril in einer i Primér i Eei b adi oder getffneter Vierpackung ist die Sterilitit des Produkts nicht mehr

ahriei An der Primarverpackung sind Abreifteti mit den’ Patlentenda!en angebracht. Diese Etiketten sind der Patientenakte hinzuzuflgen.

OFFNEN DES VERPACKTEN STERILEN PRDDUKTS

« Die aultere Verpackung unter saut 1, 1 Uiber dem sterilen Feld aufziehen und die versiegelte innere Veerpackung vorsichtig in das sterile Feld fallen
lassen.

= Das am Innenbeutel angebrachte Etikelt in die Patientenakte einkleben,

= Die Innenverpackung unter aseptischen Bedingungen aufziehen.

* PRUFUNG UND HANDHABUNG DES PRODUKTS

* Produkt visuell auf Anzeichen von partikularen Kontaminationen, Beschadigungen und Lecks untersuchen,

= Das Implantat bis zur Implantation in steriles Wasser oder normale Kochsalzldsung tauchen, um den Kontakt mit partikuléren Kontaminanten in der Luft oder im Operationsfeld
2u verhindem.

= Das Implantat nicht in Losungen tauchen, die Betadine oder Jod enthalten. Wenn Lasurgen mit Betadine oder Jod in der Prothesentasche verwendet werden, ist sicherzustellen,
dass diese grindlich gespiilt wird, so dass keine Restldsung in der Tasche verbleibt.

= Mit Gel gefiilite Mammaimplantate kénnen Luftbidschen enthalten, Diese entstehen normalerweise wahrend der Sterlisierung und haben keine Auswirkung auf die Unversehrtheit
oder die Leistungsfahigkeit des Produkls,

=Verwenden Sie nur fusselfreie Einwegtiicher, um sicherzugehen, dass an der Implantatoberflache keine Partikel verbleiben.

KONTAMINATION DER IMPLANTATE

Die Implantate missen sorgfaltig gehandhabt werden, um jeden Kontakt mit Oberflachenko inanten wie Tall Staub und Hautfett zu verhindem. Die Produkte

missen vor der Impl ion auf K i 1 Uberprift werden, Eine Kontamination bei der Operation erhiht das Risiko periprosthetischer Infektion und méglicherweise

von 1k k Str i Silikonoberflachen sind potentiell anfalliger fur Kontaminationen als glatte Silikonoberfldchen, Besondere Sorgfalt ist bei der Handhabung

wvon Implantaten mit strukturierter Oberflédche geboten. Eurosilicone (iberimmt keine Ve ortung fir Ke inationen durch andere Substanzen, die aufireten, 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 Kz ination milssen stets Reserveimpl bereitgehalten werden.

OPERATIONSVERFAHREN
Die Wahl der korrekten Operationsverfahren und -techniken liegt in der arztlichen Vierantwortung. Der Chirurg muss die Eignung des gewdhlten Verfahrens anhand aktueller,
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akzeptabler Techniken, seines persdnlichen Urteilsvermdgens und seiner Erfahrung beurteilen. Die geeignete GréRe und Form der Implantate muss individuell fiir jede Patientin
durch den Chirurgen bestimmt werden, Die Lange der Inzision muss fir die Art, die Gréte und das Profil des Implantats geeignet sein. Dies verringert die Gefahr einer Uberméfigen
Beanspruchung des Implantats wahrend der Einbringung.
BESONDERE RICHTLINIEN FUR DIE VERWENDUNG VON EUROSILICONE MAMMAIMPLANTATEN
. Die Grofie sollte entsprechend den Maflen der Implantatbasis, den Maflen der Patientin und den individuellen Merkmalen der Brust und nicht nach dem bevorzugten Volumen
oder der bevorzugten Projektion ausgewshlt werden,
Die vorgeformten Eurosilicone Implantate sind fester als andere mit kohdsivern Gel ge‘llite Implantate und die Inzision sollte langer sein als bei komprimierbaren Implantaten.
Gegebenenfalls muss die neue Unterbrustfalte ca, 1 cm unter der natiidichen Falte liegen,
. Empfohlen wird der Zugang Gber die Unterbrustfalte. Die Entscheidung, ob eine axillére oder transareoldre Platzierung maglich ist, liegt in der Verantwortung des Chirurgen. Es
wird darauf hingewiesen, dass die Einbringung und Ausrichtung aufgrund der erhthter Festigkeit des Gels schwieriger sein kinnen,
. Falls maglich, ist eine Platzierung unter dem Muskel {mit maglicher Lésung des unteren Bandes) zu bevorzugen. Da das Gel sehr kohasiv isl, hat es einen definierteren Radius
am oberen Rand der Spitze. Eine Platzierung unter dem Muskel verringert die Gefahr, dass dieser Radius tastbar ist.
Eurosilicone Implantate NICHT mit Uberméafigem Kraftaufwand platzieren, Eine zu starke Manipulation der Eurosilicone Implantate kann zu einer daverhaften Verformung des
kohésiven Gels und zu einem Formverlust des Implantats fihren,
. Die Aufrechterhaltung der korrekten Ausrichtung und Vermeidung der Rotation nach der Operation wird unterstitzt durch:
a) Eine genau an das Implantat angepasst Prothesentasche.
b) Eine trockene” Prothesentasche.
¢} Ausfihrung des Verfah der Implantatstabiliserung durch postoperative externe Immobiisierung.

-
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B. Alle Mammaimplantate kénnen sich i in der unmme!baren postoperativen Phase mig ise drehen und die obigen Richtlinien tragen dazu bei, dies bei anatomisch geformten
Implantaten zu vermeiden,
9, EINE KORREKTE AUSRICHTUNG IST WESENTLICH, wenn eine anatomische Form der Eurosilicone Implantate verwendet wird, da die konische Form dieser Implantate eine

Spitze aufweist, Die korrekte Ausrichtung wahrend der Implantation wird durch die nacnstehend beschriebenen Markierungen unterstitzt,
MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Auf der oberen und hinteren Flache des Implantats sind tastbare Orientierungsmarkierungen angebracht. Zur Positionierung der Markierungen siehe Sct fiagramm unten.
Schematische Darstellung der Markierungen fir die korrekte Ausrichtung.
I,K ¢ o\ 2N
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Rickseite Vorderseite
MATERIALEIGENSCHAFTEN
Diese Medizinprodukte werden aus dizini Silikon hergestellt, das fur die L itimplk ion geeignet ist, Die betreffenden Unterlagen und Nachweise wurden bei der
U.S. FDA eingereicht.
Die folgenden drei Tabellen enthalten quantitative und qualitative Inf i 1 zu den A jalien und Sut denen Patientinnen ausgesetzt sein kinnen, basierend auf
der chemischen Charakterisierung reprasentativer Produkte. Die Manenahen und Produkte wurden einer Biokompatibilittsprifung und -bewertung sowie einer Risikobewertung
unterzogen, um ihre biclogische Sicherheit nachzuweisen, Individ i auf Chemikalien kénnen jedoch variieren und nicht alle Reaktionen sind vorhersehbar,
Tabelle 1. g haften Br plantat
Medizinproduktmaterial Komponente
Silikondispersionen Hiilla
Silikonkleber Hille
Silikongel Gelfiillung
Silikondispersionen Verschluss
Siikonelastomer Orientierungs ierungan
Platin-Katalysator Hiille und Gelfiillung
Metallorganischer Katalysator Hille (Silikonkleber)
Tabelle 2. Durch I freigesetzte Chemikali
Verbind G it (ug/g oder ppm)
Ethylbenzol Nicht nachg \
Hexachlorbutadien Nicht nachgewi )
|Bromdic!1!nm1elhan Nicht nachgewiesen Isopropylbenzol Nicht nachgewi )
Bromoform Nicht nachgewiesen p-lsopropyltoluol Nicht nachgewiesen
|BuMbenzol (N- 1 tert- / sec-) Nicht nachgewiesen N-Propylbenzol Nicht nachgewiesen
Tetrachlorkohlenstoff Nicht nachgewiesen Naphthalin Nicht nachg )
Chlorbenzol Nicht nachgewiesen Styrol Nicht nachgewiesen
Chioroform Nicht nachgewiesen 1.1.1.2-Tetrachlorethan Nicht nachgewiesen
I2.4—G‘Iortulunl Nicht nachgewiesen Tetrachlorethen Nicht nachgewiesen
Dibromehlormethan Nicht nachgewiesen Trichlorethen Nicht nachgewiesen
1,2-Dibrom-3-chlorpropan Nicht nachgewiesen Trichlorethan (1,1.1-/1,1.2-) Nicht nachgewiesen
Dichlorbenzol (1,2- /1,3-1.4-) Nicht nachgewiesen 1.2,3-Trichlorpropan Micht nachgewiesen
| Dichlorethan (1,1-/1,2-) Nicht nachgewiesen Trimethylbenzole (1,2,4-/1,3,5-) Nicht nachgewiesen
Dichlorethen (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nicht nachgewiesen Toluol Night nachgewiesen
| Dichlorpropan (1.2-/ 1,3-) Nicht nachgewiesen Trichlorbenzole (1.2,4-/1,2,3-) Nicht nachgewiesen
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Verbindungen Gesamteinheit (pg/g oder ppm) Verbindungen Gesamteinheit (ug/g oder ppm)

1,1-Dichlorpropen Nicht nachgewiesen o-Xylol Nicht nachgewi )

Ethanel, 2-Trimethylsihd max. 2,91 m- und p-Xylol Nicht nachgewiesen

Fliichtige Stoffe gesamt 291

Wasserlgsliche Stoffe’ — Chemil die von impl bei Einweichen in Wasser freigesetzt werden kénnen

Cydlische Siloxane (D4, D5, D6...} | Nicht nachgewiesen | Lineare Siloxane (L3, L4, L5...) | Nicht nachgewiesen
Wasserlésliche Stoffe gesamt| <242 |

'Micht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen fliichtigen Stoffes unter der Bestimmungsgrenze der Priifmethode lag. Die Bestimmungsgrenze betrug 0,86

palg fir m- und p-Xylol sowie 2,4-Chlortolue] und 0,44 pgig fir alle anderen Verbindungen.

*Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt der einzelnen wasserldslichen Stoffe unter 24,2 pg/g, der Bestimmungsgrenze der Prifmethode, lag.

Tabelle 3. Sct lle in Brustimpl:

Schwermetalle Konzentration (ppm) Schwermetalle Konzentration (ppm)
Arsen Nicht nachgewi l Chrom Nicht nachgewit \
Kadmium Nicht nachgewi 1 Kupfer Nicht nachgewi 1
Blei Nicht nachgewi 1 Zinn Nicht nachgewiesen
Quecksilber max. 10 Nickel Nicht nachgewiesen
Vanadium Nicht nachg ) Platin Nicht nachgewit )l
Molybdén Nicht nachg ) Zink max. 0,25
Selen Nicht nachgewiesen Magnesium max. 0,41
Kobalt Nicht nachgewiesen Mangan Nicht nachgewiesen
Antimon Nicht nachg 1 Thallium Nicht nachgewiesen
Barium Nicht nachgewi 1

Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des betreffenden Elements unter 0,25 ug/g, der Bestimmungsgrenze der Priifmethode lag.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS
Alle Mammaimplantate milssen geman den Viorschriften filir medizinische Abfélle, die ein Infektionsrisiko bergen, entsorgt werden.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN:
Schwgmtegende Vorfdlle (Vorfalle, die direkt oder indirekt zu Folgendem gefihrt haben oder fihren kinnten: {a) Tod einer Patientin, einer Anwenderin oder einer anderen Person, (b)

ibergehende oder ¢ schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Patientin, einer Anwenderin odar einer Person, (c) scf iegende
Bedrohung der &ffentlichen Gesundheit) milssen uns Gber die E-MailAdresse productsupporti@gcaesthetics.com sowie der zustindigen 3 des in dem die
Anwenderin und/oder die Patientin ansassig ist, gemeldet werden.
RUCKGABE
Vor der Riickgabe des Produkis:

a) Muss schrifflich eine entsprechende Genehmigung angefordert werden.
b)Jedem zurlickgesandten Produkt, das mit Kérperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, muss eine Dekontaminationsbescheinigung beiliegen.
¢} Falls zur sicheren Dekontamination/Sterilisation eine Punktion der Hule gines vemlegdten Produkts erfordedich ist, sollte die Oberfliche des Produkts an der Stelle, an der eine

mechanische Einwirkung stattgefunden hat, mit einem Permar g ichnet werden und ein entsprechender Vermerk auf der Dekor inationsbescheinigung
eingetragen werden.
d) Produktunterlagen und zurlickgegebene Produkte diden lber den Handler an Eurosilicone S.A.S. eingereicht werden.
GARANTIE
Der Hersteller garantiert, dass diese Produkle 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 F der Vorrichtungen biegt vollkommen in der

Verantwortung des Kunden. Eurosilicone hat keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen das Produkt benutzt wird und kann keine Garantie fiir Nutzen oder gegen Schéden
geben, die durch die Benutzung dieses Produkts entstehen kénnen. Eurosilicone Gbemimmt keine Haftung fir beilaufig entstandene oder ngeschaden oder Unkosten, die direkt
oder indirekt aus der Benutzung dieser Vorrichtung erwachsen, Alle anderen Garantien (auch indirekte bzw, durch Gesetz oder g bedingte) werden im len dem
Gesetz nach zuldssigen Umfang ausgeschlossen.

ACHTUNG:
Mach US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf diese Vorrichtung nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden,

ANGEWANDTE HARMONISIERTE NORMEN UND GEMEINSAME SPEZIFIKATIONEN

Far alle Mammaimplantate gelten die folgenden gemeinsamen Spezifikationen und relevanten harmonisierten Normen: Gemeinsame Spezifikation 2022/2346; EN 1SO 13485, EN
ISC 14971; EN 62386-1; EN ISO 14630; EN SO 14607; EN I1SO 10993-Reihe; EN ISC 15223-1; EN I1SO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 oder EN I1SO 20857 (abhéngig
vom Sterlisationsverfahren),

LITERATUR

Literaturangaben kdnnen auf Anfrage von Eurosilicone bezogen werden,

KENNZEICHNUNGSSYMBOL:
I e gnngabe der Produktdimensionen

LLuna XT™ ist ein vorgefifites SrJJhongeJ’-Msn’nmamwdantaf dassowoh”ur icht- Ziri: (dsthetische) als auch iziri: Zwecke besti ist. Es ist nicht filr Personen
unter 18 Jahren bestimmt. Darf nur in einer. Umgebung von enisp hulten Arzten i iert werden, die gemél nationalem Recht qualifiziert

oder akkreditiert sind.”
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|} B [ UNA XT Impianti mammari anatomici 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.

DESCRIZIONE

Gli impianti marmmari anatomici mi izzati sono un dispositivo medico monouso sterle impiantato per via chirurgica al fine di sostituire il tessuto perso a causa di traumatismi
o interventi dururgoa O per il tessuto io per fini terapeutici.

Gli impianti i ici mi izzati sono concepiti per limpiego in intervent: di mastoplastica additiva eswuca o ricostruttiva,

Linvolucro anatomico in elastomero siliconico, niempito di gel coesivo, presenta una superficie esterna microt che di oitenere una superficie di contatto

imegolare per l'interfaccia di collagene.
Tutti gli impianti mammari in gel vengono forniti in una scatola di cartone, in confezione sigillata con doppio confezionamento primario. La confezione contiene anche alcune etichette
nimovibili che riportano le caratteristiche dell'impianto (numero di lotto, numero di riferimento), la tessera per il portatore di impianto e i fogli informativi per la paziente e Futente.

INDICAZIONI MEDICHE

Gli impianti mammari anatomici microtesturizzati sono indicati per:

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

» Ricostruzione chirurgica del seno in seguito a mastectomia sottocutanea e ad altre procedure indicate di mastectomia o traumi;
+ Correzione chirurgica di anomalie del seno e della parete toracica,

» Sostituzione di impianti mammar per ragioni mediche.

INDICAZIONI ESTETICHE

Gli impianti i izzati sono indicati per:
* Intervento di mastoplastica additiva estetica;

= Sostituzione di impianti mammari per ragioni estetiche.

CONTROINDICAZIONI

L'uso degli impianti & controindicato nelle pazienti affette da una o pil delle sequenti 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
le;

* PRESENZA DI CARCINOMA MAMMARIO LOCALIZZATO O METASTATICC;

* Sistema immunitario soppressolcompromesso;

« Anamnesi di sensibilith 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 gonficre 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 anatomici microtesturizzati devono essere ulilizzati 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 ldoneitad della paziente allimpianto e della selezione della tecnica
chirurgica pil adatta sia per la paziente che per il tipo di impianto prescelto. Prima di procedere allimpianto, I'utente deve prendere in considerazione gli eventuali rischi specifici

applicabili alle attivita defla paziente (ad esempio attivita protessmnall sportive o altre svolte regolarmente dalla p 1t icone race da ai chirurghi di eseguire un
monitoraggio post-impianto per identificare qualsiasi pe effetto c indesiderato.
POPOLAZIONE DI DESTINAZIONE
Gli impianti i izzati sono destinati allimpiego in pazienti adulte (escluse le donne in stato di gravidanza e di all ) che non p ) alcuna
contreindicazione nota,
BENEFICI CLINICI PREVISTI
Di seguito sono riportati | benefici dlnla degli impianti i ici mi

* Sostituzione del tessuto i in seguito a ymia

+ Sostituzione del tessuto io ri in seguito a fray

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

+ Secondo il metodo di Kaplan Meier delle complicanze a 10 anni, viene stimato il rischio di un tasso di contrattura capsulare del 32,8% e un tasso di intervento di revisione del
31,6%;

* Miglicramento 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.

EFFETTI PREVISTI

Di sequito sono riportati gl effetti previsti degli impianti mammari anatomici microtesturizzati:

= Secondo il metodo di Kaplan Meier delle complicanze a 10 anni, viene stimato il rischio di un tasso di contrattura capsulare del 13,8%, un tasso di rottura del 4,9% e un tasso di
intervento di revisiona del 13,3%;

« Miglioramento della qualita di vita della paziente (sulla base dell'autostima, dellimmagine corp e dell’ o
CARATTERISTICHE PRESTAZIDNAIJ
Gli impianti mammari anatomici mi i sono progettati e fabb i in conformitd con l'attuale norma EN ISO 14607 relativa alle protesi mammarie. Le caratteristiche

prestazionali degli impianti i ici mi izzati in termini di;
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* Integrita dell'involucro;
* Resistenza dellimpianto;
+ Compatibilita tra il gel di riempimento e involucro;
« Diffusione dallimpianto;
= Volume;
+ Consistenza superficiale;
« Biocompatibilita;
sono state convalidate e sono conformi ai requisiti della norma EN I1SO 14607,

MATERIALI

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

LINK ALLA SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi della sicurezza e dell'efficacia sara pubblicata nel sito Web Eud: d non la pi sara in funzi https:/lec.europa,eu/tools/eudamed/#/
screen’home e nel sito Web dell’'azienda (hitps:/iwww.gcaesthetics.com/)

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE

Tutte le procedure chirurgiche presentano rischi & complicazioni. E noto che l'interventa di protesi ia & fonte di soddi ione psi ica per le pazienti; tuttavia, come
qualsiasi procedura chirurgica, & associato a inati rischi e licazioni, L'impi di protesi ia & una procedura elettiva, il cui rapporto rischio-beneficio deve
essere descritto esaustivamente dal chirurgo alla paziente. Ciascuna delle possibili complicanze e awetlanze deve essere oggetto di discussione con la paziente prima di decidere
di procedere all'intervento chirurgico, La racc i per la i deve p in ione li interventi p i, incidenti, condizioni, farmaci o alti
trattamenti concomitanti della ¢t ice che pe influire sulla p {ad pio a livello cutaneo, patologie, traumi e malattie autoimmuni).

Durante la visita iniziale, alla pazient dwsassam L= y il foglietto ir ivo (che accompagna i prodotti) e Fopuscolo informativo, perdarls tempo di leggere e comprendere
le informazioni sui rischi, le raccomandazioni di follow-up, i benefici iti agli impianti ie ife di p una in merito alleventuale
intervento, L'opuscolo informativo contiene anche il «Modulo di i m, che alla paziente di mnservare nei propri registri una copia delle informazioni relative
agli impianti, come ad esempio il numero di lotto, Il documento & disponibile in formato PDF sul nostro sito web www.gcaesthetics.com/,

VITAUTILE

Occorre spiegare alla paziente che gi impianti hanno una vita utile limitata e che potrebbero richiedere la sostituzione o la rimozione, con conseguente necessita di un nuovo
intervento chirurgico. Nelle pubblic i della sclentifica é smo it che gii img avere una durata di 10-20 anni. Gli impianti
mammari di Euresilicone, se impiantate e utilizzate in rebbero quindi avere una vita utile s!mi!e a quella riportata nelle pubblicazioni sopra citate,
Secondo i dati di sorvegli clinica att disponibili sugli impianti di Eurosilicone, la durata dellimpianto a 10 anni si attesta sull'82,4% (rischio di un primo intervento di

revisione = 17,6% seconde il metodo Kaplan Meier).

COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Sebbene gli impianti di Eurosilicone non siano stati specificamente testati per I'uso con un dispositivo di RM, tutti gli impianti mammari riempiti in gel di Eurosilicone sono fabbricati

in materiali siliconici di grado medicale per impianti, che sono nsulah compatibili con la rsonanza magnsllca Questo iale siliconico impi ile & stato gia utilizzato in altre
protesi siliconiche di Eurosilicone impiantate in pazienti che ite 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 l'estrusione dell'impianto.
INTERFERENZA

Durante la r lag te dovrd i il radiclogo della p di un imgpi io in modo che questi possa regolare di cc 1za la compressione

mammografica. Se ia paZIenia dovesse sottoporsi a interventi chirurgici nella regione mammaria, dovra informare il chirurgo o il medico dell'esistenza dellimpianto.

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, sopratiutto in caso di trauma o compressione causati, ad
esempio, da un massaggio aggressivo delle mammelle, da aftivit sportive o dall'uso di cinture di sicurezza,

TESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO

In sequito allintervento chirurgico, 1l chirurgo dowvra consegnare alla paziente:

+La tessera per il portatore di impianto, che va secondo le istruzioni del foglio inf ivo peri p ionisti medici che comp il passaporto imp i ionale
EUROSILICONE.

= 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 | 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. curante i controlli di sicurezza,

» Potra avvertire il personale medico di pronto soccorso o di primo intervento in merito a eventuali esic ichieste di assi: peciale in caso di

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 [a massima cautela durante l'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 involontan alla protesi durante l'impiants o 'espianto,

= Assicurarsi che lmpianto non venga a contatto con strumenti chirurgici o dispositivi taglienti quali bisturi, pinze, pinze emostatiche, aghi di sutura e ipodermici.

= Assicurarsi che llimpianto non venga a contatto con strumenti chirurgici smussati quali pinze, retrattori e dissettori,

= Evitare il contatto tra l'impianto e i dispositivi di cauterizzazione,

» Non manipolare eccessivamente l'impianto ed evitare di applicare forze o sollecitazioni eccessive.

Ispezionare accuratamente gli impianti per verificare l'integritd strutturale prima dellusc, Non impiantare eventuali prodotti danneggiati @ non cercare di riparari, Assicurarsi di
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disporre di un prodotto di riserva durante lintervento chirurgico in caso di danneggi 0 inazione dellimpi Seguire con cura le procedure consigliate per la verifica,
l'esame e la manipolazione dei prodotti per garantire lutilizzo 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 duranie le procedure di imaging di seni con protesi. Limpianto potrebbe oscurare una parte del
tessuto mammario sottostante /o comprimere il tessuto sovrastante, finendo cosi per acelares lesioni mammarie sospette e per ostacolare il rilevamento precoce del carcinoma
mammario per mezzo della mammeografia, Informare le pazienti della ita di richiedere la p di radiclogi esperti nel’'uso delle tecniche e delle atirezzature pil recenti
per limaging del seno con impianti,  di informarli della p dellimpi della relativa tipologia e del posizic In caso di impianti anatomici, informare i radiologi della
presenza degli indicatori di orientamento sulla protesi.

PRODOTTO MONOUSO

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

| prodotti espiantati non vanno riutilizzati perché la pulizia e la risterilizzazione potrebbero non riuscire a imuovere adeguatamente residui biologici quali sangue, tessuto e alfra
materia, nei quali potrebbere cosi imanere presenti dei patogeni resi i che potrebbero infh lef ioni dell'impianto,

USO DI FARMACI

Eurosilicone non & in grado di prevedere, né di fornire alcuna garanzia circa la sicurezza dell utilizzo di eventuali farmaci, indusi, a titolo esemplificativo e non esaustivo, prodotti
estetici, corticosteroidi, antibiotici @ preparati vitaminici. Qualora venisse contemplato tale utiizzo, & necessario consultare il produttore del farmaco corispondente.
COMPLICANZE

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

Altre potenziali complicanze connesse con le procedure chirurgiche vanno discusse con la paziente. Esse includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo: infezioni (vedi pid
sotto); ematoma (vedi pil wrtn) accumule di liquido sieroso (vedi pil sotto); perdita di sensibilita (vedi pil sotto); reazione ai farmaci; danno nervoso; intolleranza della paziente a
impianti i @ scarsa ci ione della ferita.

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 famnra fuscita dalla cavita, quindi stendem il guanto estemno sulla massa per smaltire il prodotto. Tamponare la tasca chirurgica con delle spugne in garza.
Utilizzare alcol isopropilico per ri il gel dalla e,

SINDROME ASIA

Sindrome autoi wefinfiar ia indotta da adi i. Le pazienti possono presentare mialgia, miosite, debolezza muscolare, artralgia efo artrite, stanchezza cronica,
manifestazioni neurclogiche, deficit cognitivo, piressia e secchezza delle fauci, La diagnosi viene confermata da test e marcatori di risposta immunitaria, Generalmente, la imozione
dell'agente scatenante porta a un miglioramento.

Ol.rai'ora a una deMe sue pazienti venga di; la sind ASIA, la preghiamo di inviare una segnalazione a Eurosilicone al seguente indirizzo e-mail:
gesthetics.comnt Ooclmefs inoltre avviare un programma di trattamento personalizzato.

ASIMMETRIA
L'asimmetria pud insorgere come conseguenza di un posizionamento iniziale non cometto, della migrazione o della mancata correzione di un'asimmetria preesistente mediante la
selezione di impianti di misura diversa, E possibile che l'asimmetria prees:stente non possa essere oompletamente corretta. L'asimmetria pud anche essere sintomo di contrattura
capsulare, accumulo di liquido, infezione, displasia mammaria postop discrepanze unil li nello sviluppo muscolare o sgonfiamento, eventualita che richiedono ulterion

indagini.
LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE ASSOCIATO A IMPIANTO MAMMARIO (BIA-ALCL) (e altri linfomi)
Le informazioni di ﬂmrezza europee, della FDA statunitense e dell'attuale letteratura scientifica hanno individuato una oorrelazuom tra gli impianti mammari e lo sviluppo di un

carcinoma del si itario noto come linf lastico a grandi cellule fato a impi: (BIA-ALCL). Questa conm'z.-cne spec!ﬁca & inclusa
nella classificazione dell'OMS del 2016 con la aerm.iﬂoi'ogla “ALCL - AIM". Questo i i piu di freq nelle pazienti con i
rispetto a quelli lisci, e in genere compare diversi anni dopo I'impianto delle protesi mammn‘e Aﬂua.'manl‘e il tasso dr BM-ALCL v.‘ene oonmderam non elevato.
Nel.'a magg-urpaﬂa delle pazienti, il BIA-ALCL vrenerrfevawm”fquid'oanm fe in pr imita dell'i ] incipali del BIA-ALCL incl'udono
Le pazienti che ife tali si , 0 con sospetto di BIA-ALCL, di porsi a delle indagini volte a escludere I'ALCL perimp
Gh’ esam! per il ﬂl‘evamenlo del BIA-ALCL prevedono il preuevo d.‘ liquido del sieroma recente e di quantita rappr ive della capsul; da Te ad anaﬂsf
patologiche al fine di escludere I'ALCL. La deve includere I'analisi citologica del liquido del si fii strisci colorati con Wright
Gie e testdii istochimica del blocco cellul: perﬂcfusmdfd‘fﬂi. iazione (CD) e i tori della chinasi del linfc plastico (ALK). Neﬂamag'glor
_oarm dei cas.‘ .‘! nvatrmmnra dell’ALCL iato a il e la il dell'impi e della la cit altri
I apia. Sebb in genere il trattamento sia eMcm, il BIA-ALCL put essere fatale se non viene trattato; per gquesto sono fondamentali il
il e ﬂ pr
Qualora a una delle sue pazienti venga di i iIBIA-ALCL, la preghi; di inviare una lazione a Eurosilicone al seguente indirizzo e-mail: productsupporti@
gecaesthetics.com . Dmnm inoltre awlare un prog di tr P fi: a cura del team multidisciplinare.
BIA-SCC
Il carcinoma a cellule squamose associato a impianto io & una rara plicanza dell'impi io che pud causare morbilith e mortalith significative, Il BIA-SCC
& un raro tumore epiteliale diverso dal BIA-ALCL. Le pazienti possono p tare sieroma i il s to di liquidi, dolore, eritema e contrattura capsulare
(grado Baker IV},
1l trattamento iniziale in genere p i la ri i dell’impi: e della capsula che i e alcuni casi sono stati trattati con chemioterapia con
scarso successo. Un mrervento cMmrgfco aggressivo al primo stadio sembra avere prognosi ed esito migliori. Il BIA-SCC put essere fatale, la diagnosi precoce e il
agg ivo sono fond,
Qualora a una delle sue pazienti venga dfagnosﬁcm il BIA-SCC, la preghiamo di frl\-'fam una segnalazione a Eurosilicone al seguente indirizzo e-mail: groductsupporti@
gecaesthefics.com . Occorrera inoltre avviare un prog di P a cura del team multidisciplinare.
MALATTIA DA PROTES| MAMMARIA
Una piccola percentuale delle donne che si pong a toy dditiva, sia di tipo estetico che ttivo, di soffrire di una serie di sintomi che
alla p degli Pur non di una diagnosi medica, questi g g da protesi
mammarias (Bmsfhnpiant Mness, Bli).
Si tratta di un molto genei, che sono stati i i e nella totalita dei casi. Tra questi rientrano, a titolo
esemplificativo e non ivo, simil. q'ua.'.' I dolori articolari, sintomi immunitari, disturbi del sonno,

dep i problemi lea, perdita di capelli e brividi.
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Tali sintomi potrebbero essaﬂe dovua ad altre ragioni, ad esempio a patologie soggiacenti o ad ioni i. Sono stati p icati anche vari studi che

prend in esame sii ] 'dadonneconeseﬂzamslmmmadeaﬂ'iﬂmodeﬂapopolazhnethInmediacircaﬂso%dwedonneche

d‘l:hfaranod-‘essmaﬂieuedaaﬁm tiene di aver speril tato un migli dei sintomi dopo I'esg talv passeggemetafmkapmnaﬂﬁe.sm

dunque che la degli img non cond ri; te a wn mig dei sintomi. Fino ad oggi non é stato pubblicato alcuno

studio in grado di dimostrare quali igliorine o meno dopo I'espianto dell'impianto.

Aﬂuakmnhnmsslsﬁsakuntsst(ﬁagnosﬁmpﬂr!a"ﬂ"" Lericarr.‘hemqmmcampo,n in parti nelle pazienti che soffr di toil o
unap in tal senso. L' impi. indi nelle donne con sopp ione o P del si: i itario — vedi

piﬂwpﬁneﬂaseﬂmmmmcnzmm,m:aww F d‘fBﬂ.sf iglia di rivolgersi al medico. | sintomi p essere non necessariamente associati

agli img e q la causa medi altre indagini medich

ALLATTAMENTO

Limpianto potrebbe influenzare la produzione di latte durante Fallattamento; nello specifico, lincisione perareclare potrebbe ridurre considerevolmente le probabilita di poter
allattare al seno.

DEPOSITI DI CALCIO

La calcificazione & un fenomeno che si verifica di frequente nel tessuto io maturo, indiper dalla p © meno di un impianto. E noto inoltre che la
calcificazione si verifica in seguilo allimpianto di un corpo estraneo, tuttavia l'eziclogia rimane ignota e i casi i sono rari. La micr ione in seguito allimpianto in
genere viene rilevata sulla capsula fibrosa o intomo a essa, sotto forma di sottili placche o piccoli accumuli. Mi i ioni estese po! provocare un fastidioso indurimento
del seno & potrebbero richiedere un intervento chirurgico.

CONTRATTURA CAPSULARE

La contrattura o fibrosi capsulare & una complicanza comune della mastoplastica additiva. La formazione di una capsula di tessuto fibroso intormo all'impianto rappresenta una
normale risposta fisiologica a un corpo estraneo, ma non Wwite le capsule si contraggoro. La contrattura del tessuto della capsula fibrosa intomo allimpianto potrebbe causare
indurimento, fastidio o dolore al seno, distorsione della mammeila, palpabilita dellimpianto o migrazione dell'impianto. L'eziologia della contrattura capsulare non & nota, ma con tutta
probabilita & di natura multifattoriale. La contrattura pud essere p|u [} maﬂo marcata unlatera!e o bilaterale e pud insorgere da poche settimane a vari anni dopo llintervento. | casi

pit gravi richiedono un intervento chirurgico. La cc Ll p t m segutto auna wpsn.lolomna o capsulectomia. In passato, ingrossamenti scambiati
per esiti di cicatrizzazione capsulare hanno ritardato la dlagnosa di camnoma Ipabile, E i ingre ti sospetti vanno analizzati il prima possibile,

SINDROME COMPARTIMENTALE

La si @ una i molto rara ma grave che pud essere collegata a qualsiasi tipo di intervento chirurgico. Provoca un aumento della pressione negli
arti superiori o inferior, che deve essere trattata tramite un intervento chirurgico di fasciotomia d iva per ridurre o imente p i acute e a lungo
termine.

GUARIGIONE RITARDATA DELLA FERITA

Alcune pazienti manifestano un ritardo nella guarigione, mentre in altri casi potrebb i i una cicafrizzazione inadeguata del sito di incisione. |l sito potrebbe inoltre naprirsi

come conseguenza di lesioni o infezioni. Qualora l''mpianto dovesse venire esposto, occommera eseguire un altro intervento chirurgico. Per necrosi tissutale si intende lo sviluppo
di tessuto morto intorne allimpianto. Questa necrosi induce un ritardo nella guarigione della ferita, potrebbe provocame l'infezione e potrebbe richiedere una correzione chirurgica
efo la rimozione dellimpianto. Sono stati segnalati casi di necrosi tissutale in seguito all'uso di corticosteroidi, chemioterapia, radiazioni a carico del tessuto mammario e tabagismo,
Alcuni casi sono invece di eziclogia incerta,

RISULTATI INSODDISFACENTI

Complicanze quali selezione di misura erronea, posizionamento erroneo della cicatrice, cicatrizzazione ipertrofica o inadeguata e tutte quelle di seguito indicate sono associate in
genere alla tecnica chirurgica. Spetta al chirurgo selezionare attentamente la misura, creare una tasca chirurgica adeguata di dimensioni idonee & seguire le procedure chirurgiche

comi al

MIGRAZIONE DELL'IMPIANTO E MALROTAZIONE

L'eventuale migrazione o rotazione dellimpianto potrebbe indume una sensazione di fastidio elo una distorsione della forma della mammella. Tecniche di posizionamento
particolarmente complesse polrebbero portare a una riduzione delle dimensioni della fasca e a un posizionamento meno accurato, con conseguente aumento del rischio di
migrazione, La migrazione potrebbe richiedere un intervento chirurgico,

ESPIANTO DEGLI IMPIANTI MAMMARI

Sebbene non vi siano dati inconfutabili nella letteratura medica, si prevede che un gran numero di impianti mammari richiederanno 'espianto chirurgico o la sostituzione, Si tratta
di una situazione analoga a quella di molte altre procedure di chirurgia plastica, che vengono generalmente ripetute per mantenere la soddisfazione del paziente. A causa della
varieta di risposte fisiche delle pazienti allimpianto di protesi mammarie e alle differenze in termini di tecniche chirurgiche e di trattamenti medici, nonché alla luce delle potenziali

complicanze, le pazienti vanno informate che questi impianti non sono da considerare permanenti & che p eSsere opportuno p all'espi in qualsiasi momento.
Eurosilicone non fornisce alcuna garanzia circa la vita utile del dispositivo.

CAPSULOTOMIA ESTERNA

Il trattamento di una contratiura mediante pressione manuale estema potrebbe provocare lNindebolimento o la rottura dellinvolucro. Sono stati segnalati alcuni casi di

rottura, pertanto Eurosilicone raccomanda di astenersi dall'eseguire qualsiasi procedura di capsulotomia esterna e non si assume alcuna responsabilita per lintegrita dellimpianto
in caso di ricorso a compressione manuale o ad alire tecniche di sollecitazione esterna.

ESTRUSIONE
La presenza di tessuto mstabule o oumpromem come copertura efo l'interruzione del guarigione della ferita potrebbero portare all'esposizione e all'estrusione dellimpianto, Tra
le cause o fattori o ] li infezioni, deiscenza della ferita, necrosi accompagnata o meno da infezione, contrattura capsulare, capsulotomia chiusa, lembo

cutaneo inadeguato, misura e posizionamento inadeguati degli impianti efo erosione tissutale associata a pieghe dellimpianto. E stato dimostrato che lincidenza dell'estrusione
aumenta se [impianto viene posizionato in zone interessate da lesioni, vale a dire tessuto cicatrizzato, pesantemente iradiato o ustionato o comparti ossei interessati da
schiacciamento, nonché in commispondenza di aree oggetto di un’ampia resezione chirurgica, o quando vengono utilizzali corticosteroidi nella tasca chirurgica.

GRANULOMA

La formazione di granulomi é una risposta comune dei tessuti alla presenza di matesiali estranei. La presenza dellimpianto p una ione tissutale con
conseguente formazione di un granuloma da silicone.

EMATOMA/SIEROMA A INSORGENZA PRECOCE

La formazione di ematomi e I'accumulo di liquido sieroso sono complicanze associate a qualsiasi fipo di chirurgia i mvasma Gli ematomi e i sieromi postoperatori pofrebbero contribuire
alla comparsa di infezione efo di contratfura capsulare, Per ridurre gli ematomi e i sieromi postoperatori & ] la ione all' emostasi durante l'intervento
e prevedere eventualmente l'uso di un sistema di drenaggio chiuso in fase postoperatoria. Prima di procedere allimpianto del dispositivo occorre controllare eventuali sanguinamenti
persistenti ed eccessivi. La rimozione di ematomi o sieromi postoperatori deve essere effettuata con la massima cura per evitare eventuali contaminazioni o danni allimpianto.
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INFEZIONE
Ewventuali infezioni preesistenti non risclte prima del poazlonamenlo dellimpianto potrabbam aumentare il rischio di infezione periprotesica. Non esporre limpianto o gli accessori

di iempimento a sostanze contaminanti, che p il rischio di i
Lo sviluppo di infezioni & un rischio |nlr:nsew a qualsiasi tipo di intervento chrrurgm nvasm} Intomo agli impianti mammari possono svilupparsi infezioni nellarco di giomi,
seftimane o addirittura di anni dallintervento. Le infezioni acute associate agli impi 1 s0N0 i da segni quali eritema, indolenzimento, accumulo di iquido,

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
dell'impianto. La contrattura capsulare potrebbe essere connessa con infezioni nella zona circostanta all'impianto.

DOLORE
Qualsiasi dolore senza causa apparente e non associato alle complicanze qui elencale deve essere oggetto di indagini tempestive,

FLEBITE SUPERFICIALE

In rari casi, durante l'impianto delle protesi mammarie potrebbero prodursi dei danni alle pareti venose. Questo fenomeno potrebbe evolvere in flebite superficiale, un'infiammazione
delle vene causata dalla presenza di un coagulo di sangue sotto la superficie cutanea. Si tratta in genere di una complicanza di gravita ridotta che si risolve rapidamente con un
trattamento adeguato.

PTOSI

La ptosi, nota anche come seno cadente, & una deformita che pud prodursi sia prima che dopo llintervento di mastoplastica additiva, Poiché il seno non dispone di alcun tipo di
supporto osseo o cartilagineo, prima dell'intervento la plosi pud essere dovuta all'effetto del tempo e della gravitd, che possono indurre, tra laltro, un rilassamento ghiandolare e
cutaneo. In seguito allintervento, I'entita della ptosi pud essere influenzata dalle dimensioni, dal peso e dalla posizi degli impianti i. A seconda della gravita della ptosi,
potrebbe essere necessario un secondo intervento.

ROTTURA DEGLI IMPIANTI IN GEL

La rottura del gel pud verificarsi in sede posi ia a causa di danni subiti dall'impianto durante la manipolazione o l'intervento, Eventuali contratture, traumatismi o un'eccessiva
manipolazione possono a loro volta provocare la rottura dell'involucro. Sono stale segnzlate anche rotture di eziologia ignota. Data la natura coesiva del materale in gel, talvolta
la rottura non viene rilevata, a meno che non venga effettuato un altro intervento, ad esempio per inserire un impianto di misura diversa. Malgrado le proprieta coesive 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 inflammazione e formazione di granulomi da silicone. Rimuovere lmpianto in caso di sospetia rottura dellinvolucro. Parte del gel di silicone potrebbe diffondersi o
«fuoriuscires attraverso linvolucro di un impianto intatto, | miglioramenti apportati allinvelucro dellimpianto e al gel di silicone hanno ridotto al minimo tale fuoriuscita.
ALTERAZIONE DELLA SENSIBILITA

Tutte le procedure chirurgiche invasive sono accompagnate dal rischio di disestesia lsmpﬂranaa o permanen!n. Una tecnica chirurgica accurata pud ridurre il rischio, ma non
pud eliminarlo completamente. In seguito allimpianto sono stati i casi di di del la e, pil raramente, della regione mammaria nel suo
complesso, sia di natura passeggera che permanente. Pil estesa & |'area dellintervento chirurgico, maggiore & il rischio di compromissione neurologica. Limpianto chirurgico di

una protesi ir ire con la ita di riuscire ad allattare al senc. Va notato tuttavia che il problema potrebbe in realta essere causato da un precedente
intervento ricostruttivo del seno.

SIEROMA (tardivo)

Un sieroma & un accumulo di iquido sieroso attomo allimpi Viene classi tardi te un anno dopo lintervento. b Imente un si pud essere p pito come
una massa sotto la pelle. L'area & gonfia, pud causare un eritema (pelle arrossata) e dolore. In caso di sieroma tardivo, rivolgersi i i al proprio chirurgo.
ALLERGIA AL SILICONE

Sebbene I'allergia al silicone sia un fenomeno molto raro, il ischio non pud essere completamente escluso.

FERITA SUPERFICIALE

Le ferite superficiali derivano dalle incisioni cutanee necessarie per linserimento degli mpianti durante lNntervento chirurgico. Per trattare le ferite superficiali, pulire 'area con
una soluzione salina (acqua salata) o acqua e sapene neutro, Dopo la pulizia, tamponare delicatamente |a ferita per asciugaria utilizzando un panno morbide pulite o una garza,
Le ferite superficiali sono lesioni di ieve entitd, ma se non vengono gestite comettamente possono portare a complicanze come infezioni derivanti da un maggiore rischio di
contaminazione batterica, guarigione ritardala o cicatrici indesiderate.

LINFEDEMA DEGLI ARTI SUPERIORI

Per linfedema si intende una condizione cronica causata da gonfiore delle braccia, delle mani o dei seni come conseguenza delh’aﬂamentu per il carcinoma mammario. |l linfedema
si pmduce in seguito all’ accuml.io di liquido knfatico nei tessuti interstiziali, Si tratta di ura iz che pud compr ite la qualita della vita, a causa dei
c i dell'i [ delle alterazioni nella funzione delle braccia e dell'aumento del rischio di altre wrnplucanza tra cui infezione e cellulite.

Studi recenti indicano che la ricostruzione immediata del seno puc essere associata a un rischio ridotto dilinfedema post-mastectomia. Le opzioni di trattamento includono la terapia
conservativa o chirurgica mediante una tecnica nota come sup icrochirurgia. Al to tuttavia non esiste alcuna cura contro il linfedema.

RAGGRINZAMENTI E PIEGHE
Un tessuto sovrastante troppo softile o inadeguato, una quantita ridotta o assente di grasso soltocutaneo, impianti troppo grandi per la tasca chirurgica, l'anatomia della paziente e il
posizionamento sottocutaneo possono rendere visibili o palpabili i bordi dellimpianto e contribuire al rippling e alla formazione di mcrsspalurs raggrinzamenti e pieghe dellimpianto,

Le pﬁghe possnno portare a un assoltigliamento e allercsione del tessuto circostante e all'erosione dellimpiante. Segni di infi I quali induri to ed edema
un assottigh » ed erosione e devono venire prontamente esaminati. La presenza di raggrinzamenti efo pieghe rilevabili al tatto potrebbe essere scambiata

per un tumore palpabile; tutti | casi sospetti vanno quindi prontamente analizzati,

ISTRUZIONI PER L'USO

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
| prodotti Eurosilicone devono essere conservati in condizioni normali, al riparo dall'umidita e dalla luce solare diretta e con l'indicazione delle frecce rivolta verso lalto. Se conservati
in tali condizioni, i prodotti Eurosilicone hanno una durata di conservazione di cinque anni.

FORNITURA STERILE
Gli impianti vengono forniti sterli (sterlizzazione in essido di etilene o sterlizzazione a czlore secco: il simbolo corrispondente viene indicato sull'etichetta del prodotto) e vengono
trattati con cicli di sterili ione ¢ lidati e rige e controllati in ossido di etilene o calore secco. La sterilita viene verificata in conformita alle norme vigenti. La sterilita

dellimpianto & mantenuta solo se la confezione & integra e non danneggiata.
NON UTILIZZARE il prodotio se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso.

PRODOTTO MONOUSO
Gli impianti sono PRODOTTI ESCLUSIVAMENTE MONCUSO. NON RIUTILIZZARE | PRODOTTI ESPIANTATI. NON RISTERILIZZARE | PRODOTTI. I prodotti espiantati non
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vanno riutilizzati perché la pullzaa e la nsleﬂhzzaznone potrebbero non riuscire a rimuovere adeguatamente residui biologici quali sangue, tessuto e altra materia, nei quali potrebbero

cosi rimanere presenti dei patog ti che potrebbero influenzare le prestazioni deflimpianto.

CONFEZIONE

] pmdottu sterile wene fornito in un confezionamento primario sigillato con doppio involucro, La sterlitd non & garantita in caso di confezione danneggiala o aperta. Sul
confezic p io sono state app efichette a strappo per la paziente da incollare alla cartella della paziente.

APERTURA DEL PRODOTTO STERILE CONFEZIONATO
» Aprire la confezione estema in condizioni pulite @ asettiche, sul campo sterile, lascianda che la confezione interna sigillata ricada delicatamente sul campo,
* Incollare alla carwla della paziente la parte interna della relativa elichetta,

+Usando p iche, aprire la cc ione interna.
ESAME E MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO
= Esaminare a vista il prodotto per escludere la p di contaminazione da particolato, danni o perdite.

+ Tenere immerso ['impianto in acqua sterile o soluzone fisiologica nomale prima dell'impianto, per evitare il contatto con sostanze contaminanti aeree e allintermo del campo
operatorio

= Non immergere limpianto in soluzioni contenenti Betadine o iodio. Se nella tasca sono utiizzate 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 sterillizzazione e non influisce sullintegrita o sulle
prestazioni del prodotto.

= Uil esclusi te salviette monouso prive di lanugine per garantire che non rimangano residui sulla superficie dellimpianto,

CONTAMINAZIONE DEGLI IMPIANTI

Fare attenzione a evitare il contatto fra impi @ sostanze o inanti come talco, palvere ed o I::.nanm Ispazmnm i prodotti prima dell'inserimento per escludere che siano
contaminati. La contaminazione nel corso dell'intervento chirurgico accresce il rischio di infezione perip ilmente anche di c I Le superfici

testurizzate in silicone sono potenzialmente pit suscettibili alla contaminazione rispetto alle 5uperﬁu lisce in 5i|cune Prestare particolare attenzione nel manlpﬂlare gli impianti a
superficie testurizzata, Eurosilicone non si assume alcuna responsabilitd per prodotti contaminati da altre sostanze dopo che il prodotto cessa di essere in suo possesso.

LA PRESENZA DI SOSTANZE CONTAMINANTI (TALCO, POLVERE, LANUGINE, OLIO) SULLA SUPERFICIE DEGLI IMPIANTI PUO CAUSARE REAZIONI
DA CORPO ESTRANEO. MANEGGIARE CON CURA USANDO GUANTI CHIRURGICI (RISCIACQUATI PER ELIMINARE IL TALCO), CON UNA TECNICA
RIGDROSAMENTE ASETTICA. NON IMPIANTARE UN PRODOTTO CONTAMINATO.

E prC di impianti di riserva durante l'intervento, nell'eventualita di contaminazione.

PROCEDURA CHIRURGICA

La comettezza delle procedure e delle tecniche clururglcha é nasponsabilm della professione medica. Ciascun chirurgo deve valutare lidoneita defla procedura in base alle tecniche
comentemente approvate, al giudizio e P irurgo dovra inoltre determinare la misura e la forma corette dell'impianto per ngru paznan!n Una incisione
deve avere la lunghezza appropriata per amoghﬁra la fon'na e dlmnwnl e il profilo dellimpianto. Questo riduce il pe iale di i di i ive sull'impi
durante l'inserimento.

LINEE GUIDA SPECIFICHE PER L'USO DI IMPIANTI MAMMARI EUROSILICONE

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

2. Le forme predefinite degli impianti icone sono pil patte degli altri impiani riempiti con gel coesivo e le incisioni chirurgiche devono essere pil lunghe di quelle
necessarie per gli impianti comprimibili.

3. Laddove appropriato, la nuova piega ia pud Imente essere portata a circa 1 om al di sotto della piega naturale.

4. L'approccio consigliato consiste nel p ttra la piega st nmaria, E resp ilitd del chirurgo stabilire se siano possibili posizionamenti ascellari o transareolari,
Si ricorda che linserimento e l'orientamento possono risultare pil difficoltosi in ragione della maggiore compattezza del gel.

5.Ove possibile, & preferibile il posizi (ever liberando i legamenti inferiori). Poiché il gel & altamente coesivo, esso presenta un raggio
maggi definito sul i iore dellapice. Il posizionamento sottomuscolare riduce la probabilita che il raggio di questo apice risulti palpabile.

6. NON agire con forza durante il posizionamento degli impianti Eurosilicone. L' i ipolazione degli impianti Eurosilicone pud dare luogo alla deformazione permanente
del gel coesivo e alla permta dela forrna dell' |rnp|anln.

7. Nella fase postc ép un allir corretto ed evitare la rotazione dell'impianto:
a) Reahzzando una tasca ohlrurguca muamsnle allineata allimpianto;
b) Reali una tasca chirurgi
¢} Utilizzando la p di ili ione dslf i mediante i ili i estena p i

8. Nellimmediato pnsmparaluno tutti gli impianti mammari tendono a ruotare e le indicazioni sopra fomite aiutano a evitare questo fenomeno negli impianti di forma anatomica.

9, IL CORRETTO ORIENTAMENTO RAPPRESENTA UN ASPETTO DI FONDAMENTALE IMPORTANZA durante |'utilizzo di impianti Eurosilicone con forma anatomica, in ragione

della forma conica degli impianti con un apice. L'orientamento comretto durante lmpianto & aiutato dagli indicatori di orientamento come mostrato sotto.
MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Indicatori di orientamento, rilevabili al tatto, sono presenti sia sulla superficie superiore che su quella posteriore dellimpi Per infc ioni sul posizi degli indicatori,
fare riferimento allo sch seguente, Diag hematico in cui vengono mostrati gii indicatori di orientamento.
4P
s o\ (
\
&/ ;
Superficie posteriore Superficie anterione

DESCRIZIONE DEI MATERIALI DEL DISPOSITIVO

Questi dispositivi medici sono realizzati in materiali siliconici di grado medicale indicati per lNmpianto a lungo termine. | master file sono stati registrali presso la FDA statunitense,
Melle seguenti tre tabelle vengono forniti | 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 dimostrarme la sicurezza
biologica. Tuttavia, la risposta alle sostanze chimiche pud variare e non & possibile prevedere tutte le reazioni,
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Tabella 1. Materiali del dispositivo di impianto mammario

Materiali del dispositivo Comp dell’i
Dispersioni di silicone nvolucro
Adesivo in silicone nvolucro

Gel di silicone

Gel di riempimento

Dispersioni di silicone

Patch di chiusura

Elastomero di silicone

Indicatori di orientamento

Catalizzatore platino

Involucro e gel di riempimento

Catalizzatore organotina

Involucro (adesivo in silicone

Tabella 2. Sostanze chimiche rilasciate dagli impianti mammari

Composti [ Dispositivo intero (pg/g o ppm) | Composti | Dispositivo intero o
Volatili' - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari sotto forma di gas
Benzene Non rilevato Etilbenzene Non rilevato
Bromobenzene Non rilevato Esaclorobutadiene Non rilevato
Bromodiclorometano Non rilevato Isopropilbenzene Non rilevato
Bromoformio Non rilevato p-isopropiltoluene Non rilevato
Butilbenzene (N-/ tert- / sec-) Non rilevato N-propilbenzene Non rilevato
Tetracloruro di carbonio Non rilevato Naftalene Non rilevato
Clorobenzene Non rilevato Stirene Non rilevato
Cloroformio Non rilevato 1,1,1,2-tetracloroetano Non rilevato
2,4~clorotoluene Non rilevato Tetracloroetilene Non rilevato
Dibromoclorometano Non rilevato Tricloroetilene Non rilevato
1,2-dibromo-3-cloropropano Non rilevato Tricloroetilene (1,1,1-/1,1,2-) Non rilevato
Diclorobenzene (1,2- /1,3-/1,4-) Non rilevato 1,2,3-tricloropropano Non rilevato
Dicloroetilene (1,1-/1,2-) Non rilevato Trimetilbenzeni (1,2,4-/1,3,5-) Non rilevato
Dicloroetilene (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Non rilevato Toluene Non rilevato
Dicloropropano (1,2-/1,3-) Non rilevato Triclorobenzeni (1,2,4-/1,2,3-) Non rilevato
1,1-dicloropropene Non rilevato o-xilene Non rilevato
Etanolo, 2-trimetilsilil 2,91 max. m- e p-xilene Non rilevato
Totale volatili 2,91
Ri bili? - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari in seguito a immersione in acqua
Silossani ciclici (D4, D5, D6...) Non rilevato Silossani lineari (L3, L4, L5...) | Non rilevato
Totale ricavabili | <24,2

Tabella 3. Metalli p

“Per “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza volatile & inferiore al limile quantitativo del metodo di analisi. Il limite quantitativo & di 0,86 ug/g
per m- e p-xilene e 2 4-clorotoluene e di 0,44 palg per wtte le altre sostanze.

“Per “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza ricavabile & inferiore a 24,2 yg/g, il limite quantitativo del metodo di analisi.
i rilevati negli impi i

Metalli pesanti Concentrazione (ppm) Metalli pesanti C azione (ppm)
Arsenico Non rilevato Cromo Non rilevato
Cadmio Non rilevato Rame Non rilevato
Piombo Non rilevato Stagno Non rilevato
Mercurio 10 max. Nichel Non rilevato
Vanadio Mon rilevato Platino Non rilevato
Molibdeno lon rilevato Zinco 0,25 max.
Selenio lon rilevato Magnesio 0.41 max.
Cobalto lon rilevato Manganese Mon rilevato
Antimonio lon rilevato Tallio Non rilevato
Bario Non rilevato

Per "Non rilevato” si intende che 1 livello del singolo elemento & inferiore a 0,25 ppm., il limite quantitativo del metodo di analisi.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Tutti ghi impianti mammari devono essere smaltiti secondo | requisiti relativi ai rifiuti medici che hanno un polenziale rischio di infezione.

SEGNALAZIONE DI GRAVI INCIDENTI

Qualsiasi incidente grave (vale a dire un incidente che potrebbe, direttamente o indirettamente: (a) aver causato il decesso di una paziente, dell'utente o di un'altra persona, (b)
aver provocato il peggioramento grave, temporaneo o permanente, dello stato di salute di una paziente, dell'utente o di un'alira persona, (c) rappresentare una grave minaccia per
la salute pubblica, deve essere segnalato a Eurosilicone tramite il seguente indirizzo e-mail: productsupporti@geaesthetics com nonché all'autorita competente dello Stato membro

di residenza dellutente efo della paziente.

POLITICA IN MATERIA DI RESO DEI PRODOTTI

Prima di restituire qualunque prodotio:

a) Occorre richiedere lautorizzazione per iscritto.
b) Tutti i prodotti restituiti che sono stati estratti dalla confezione devono essere coredati dal cerificato di decontaminazione.

c¢) Se & necessario perforare l'involucro di un prodotio confezionato in involucro sigillato pe- facilitare le procedure di sicura sterlizzazione e decontaminazione, la zona di interferenza
meccanica deve essere contrassegnata con un pennarello indelebile sulla superficie dal prodotto e occorre annotare un riferimento sul certificato di decontaminazione,

d)Le note di richiesta del prodotto e i prodotti restituiti devono essere inviati a Eurosilicons S.A.S. solo dal distributore.
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GARANZIA

Il produttore garantisce che nella fabbricazione di questi prodolti si & usalta 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. Eurosilicone 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 & le norme amonizzate pertinenti vengono applicate a tutti gli impianti ifica comune 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN
62366-1; EN 1SO 14630; EN IS0 14607; serie di norme EN 1SO 10993; EN ISO 15223-1; EN I1SO 20417; EN ISO 11607; EN I1SO 11135 oppure EN ISO 20857 (a seconda del
metodo di sterilizzazione),

RIFERIMENTI BIELIOGRAFICI
Su richiesta, Eurosilicone pud fomire riferimenti bibliografici.

SIMBOLO SULL'ETICHETTA:
Indica le dimensioni dei prodotti,

wLuna XT™ & un impianto mammano nempito con gel di sificone destinato a essere ulilizzato sia per scopi medici che non medici {estelic). Non & destinato a donne di eta inferiore
a 18 anni. Deve essere impiantato unicamente in un ambi medico appropriato da medici ad formati e qualificati o autorizzali in conformita alla legislazione
nazionales,

E Implantes mamarios anatémicos microtexturizados rellenos de gel de silicona LUNA XT

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

DESCRIPCION

El implante mamario anatémico microtexturizado es un producto sanitario estéril de un solo uso que se implanta quinirgicamente para sustituir el tejido perdido debido a un
traumatismo o una intervencion qmrurglca o para aumentar el tejido con fines terapéuticos.

El uso previsto del imp r microtexturizado es la cirugia cosmética de aumento mamario o la cirugia de reconstruccion rnamarla

La cubi ica de el: ) 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 cartdn y estan acondicionados en un envase primario doble sellado, El envase también contiene
etiquetas desprendibles que indican las caracteristicas del implante (nimero de lole, nimero de referencia), tarjeta del implante y prospectos para la paciente y el usuario.

INDICACIONES MEDICAS
El implante mamario anatémico microtexturizado esta indicado para:
+ Aumento quirirgico y cormeccidn del contorno de las anomalias congénitas de las mamas

* Reconstruccidn quirdrgica de la mama tras mia y ofros p imientos aptos de ia otra
Corremm quinirgica de las anomallas mmhlnadas da Ia mama y la pared torécica
i 1 de los impl por

INDICACION ES COsM ETICAS )

esta indicado para:
. Cu'ugla cosn'létlea de aumento
+ Sustitucion del implante mamario por motivos cosméticos

CONTRAINDICACIONES

El uso de estos implantes esta 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 tordcica, injertos de piel tordcica tensos o extirpacion radical del misculo pectoral mayor
- PRESENCIA DE CARCINOMA LOCAL O METASTASICO mamario

= Sistema inmunitario supnmldafdebﬂulado

= Anteced: de ibilidad a 1 fios o atopia

» Paciente FISIOLOGICA O PSICOLOGICAMENTE no apta

+INFECCION ACTIVA en cualquier parte del organismo

+ Antecedentes recientes de absceso mamario

+ Antecedentes de cicalrizacion de heridas comprometidas o hinchazén regional

+ CICATRICES HIPERTROFICAS,

= Cualquier otra afeccién médica grave

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

USUARIO PREVISTO

El implante mamario anatdmico
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 mas
adecuada tanto para el paciente como para el tipo de implante elegido, El usuario debe considerar cualquier resgo especifico que pueda aplicarse a las actividades de la paciente

do estd destinado a ser utilizado por parte de cirujanos debidamente cualificados que hayan recibido formacidn adecuada sobre el
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(por ejemplo, la profesion, los deportes u otras actividades practicadas periddicamente por la paciente) antes de la implantacion. Eurosilicone recomienda que los cirujanos realicen
un control tras el implante con el fin de identificar cualquier efecto secundario no deseado.

POBLACION OBJETIVO
Esta previsto que el implante mamaria anatdmico microtexturizado se ulilice en poblaciones adultas (excepto en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia) sin
contraindicaciones conocidas,
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS
Los beneficios clinicos del implante mamaria anatdmico microtexturizado son los siguientes:
+ Sustitucion del tejido mamario que ha sido extirpado por mastectomia
* Sustitucion del tejido mamario que ha sido exnrpado mmu onnsecuenaa de un traumalismo
* Realce del tejido mamario af jo por o congénita
= Estimacion de complicaciones Kaplan Meier a 10 afios: tasas del 32,8 % de contractura capsular y 31,6 % de reintervencion
* Mejora de la calidad de vida de la paciente (basada en la autoestima, la imagen corporal y la satisfaccion sexual)
* Mejora psicologica de la paciente en cuanto a los niveles de depresion y ansiedad

EFECTOS PREVISTOS

Los efectos previstos del i son los siguientes:

+ Estimacion de complicaciones Kaplan MEIeI' a 10 afios: tasas del 13,8 % de contractura capsular, 4,9 % de rotura y 13,3 % de reintervencion
* Mejora de la calidad de vida de la paci enla ima, la imagen corporal y la satisfaccion sexual)

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los implantes mamarios anatdmicos microtexturizados se disefian y fabrican conforme a la norma vigente EN SO 14807 relativa a los implantes mamarios. Las caracteristicas de
rendimiento de los implantes mamarios anatdémicos microtexturizados en cuanio 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 I1SO 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 Eudi d lo se publique https:/lec.europa,eu/tools/eudamed/#/screen/home y en el sitio
web de la empresa (hitps:/iwww,gcaesthetics,com/es/)

INFORMACION PARA LA PACIENTE
Cualguier intervencion quirirgica puede presentar complicaciones y riesgos. Se sabe que la cirugia de implante mamario proporciona satisfaccion psicolégica a las pacientes, pero
coma cualquier procedimiento quinirgico, puede presentar posibles complicaciones y riesgos. La colocacion de implantes mamarios es un procedimiento electivo y el cinsjano debe
aconsejar bien a la pacientes acerca de la relacion 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. La ion para la paciente debe tener en cuenta cualguier procedimiento anterior, accidentes, afecciones, medicamentos o
tratamientos simultaneos cuyo consumo pueda afectar al procedimiento (por ejempio, er jes cut y er les autoinmunitarias).
Cada paciente debe 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 informacion sobre los riesgos, las recomendaciones de seguimiento y los beneficios asociados con los umplanlss mamarios para
que pueda fomar una decision informada sobre si proceder a la cirugia. El folleto informativo para la paciente también contiene un «Doc dec iento inf do de
la pacienter 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
www.gcaesthetics.com/,

PDF en nuestro sitio web

VIDA UTIL

Se debe informar a la paciente del hecho de que los mnplanm tienen una vida Gtil limitada y de que la insercion de un implante ouede requenr su explantacion o sustitucion, lo que
podria implicar otra intervencion quinirgica. Se ha de en la bibliografia cientifica publicada que los impl. pueden durar entre 10 y 20 arios. Por lo
tanto, seespemqwehs impl: i de' se impl: yul‘ﬂ'fzanen fici les, p una vida Gtil similar a la indicada
en Ia bibliog blicada antes i

El control dlinico de los implantes de Eurosilicone ha permitido, hasta la fecha, establecer una durabilidad de los implantes del 82,4 % tras 10 afios (riesgo de una primera
reintervencién = 17,6 % utilizando el método de Kaplan Meier).

COMPATIBILIDAD CON RM

Si bien los implantes de Eurosilicone no han sido probados especificamente para su uso en RM, tenga en cuenta que todos los impl, mamarios rell de gel de Eurosili
estan fabricados con materiales de silicona de grado de implante médico que son compatibles con la exploracion por RM, El material de silicona de grado implantable es el
mismo que Eurosilicone uliliza en otros implantes de silicona utilizados por pacientes gue se someten a exploraciones por RM y, hasla 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 estercides en la zona del implante para evitar la extrusién del implante.

INTERFERENCIA

Durante una mamografia, se debe informar al raditlogo de la presencia de un implante en la mama para que pueda adaptar adecuadamente la presion de la mamografia, Se debe
nofificar al cirujano o al médico sobre el implante en el caso de cualquier intervencién quirirgica en la zona de la mama.

La presencia del implante mamario puede retrasar la deteccion del cancer de mama por sutoexploracion. Por este motivo, se debe informar a las pacientes de que deben consultar
con un cirgjano o médico para que les haga un control médico adecuado, asi como las pruebas periddicas de deleccion del céncer de mama. También debe informarse a las
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pacientes de que deben consultar con un médico si sospechan de complicaciones, especialmente en el caso de fraumatismos o compresion causados, por ejemplo, por un masaje
viclento 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 de
EUROSILICONE

* el prospecto de la paciente, disponible en el sitio web de informacion para pacientes mencionado en |a tarjeta

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

= que la paciente identifique el producto implantado y acceda a mas informacién relacionada con el producto implantado (p. j., a través de EUDAMED vy otros sitios web)

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

= que el personal dlinico 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
Mo se deben realizar alteraciones en los implantes mamarios antes de su implante, La alteracidn 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 fabricacion consolidadas y bajo estrictas normas de control de calidad, pero pueden producirse cierta rotura de los mismaos 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 quirirgicos afilados o dispositivos coma bisturies, forceps, pinzas hemostaticas, agujas de sutura y agujas hipodérmicas.

= Evite el contacto del implante con instrumentos quirirgicos romos como pinzas, retractores y diseclores,

= Evite el contacto del implante con dispositivos de cauterizacion.

= Mo emplear manipulacitn, fuerza o tensidn excesivas.

Debe |nspeeaonarse minuciosamente la integridad estructural de los implantes antes de su utilizacién, Los productos dafiados no deben implantarse; no intente reparar
los productos dafiados. En el to de la cirugia debe disponerse de un producto adicional para el caso de dafios o de contaminacion del implante. Deben respetarse
me‘hwlosameme los procedimientos de prueba, examen y manipulacion 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 posici iento han o 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 aocultars lesiones sospechosas en la mama. Se debe dar instrucciones a las pacientes para que soliciten a los radidlogos 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 radidlogos de la presencia, lipo y colocacion de los implantes y, en el
caso de implantes anatdmicos, deben conocer las marcas de orientacion sobre el implarte anatdmico.

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 esterilizaros pueden no eliminar adecuadamente los residuos biologicos,
como sangre, tejido u otros material, que podrian conservar patdgenos resistentes y también podria afectar al rendimiento del implante.

USO DE FARMACOS

Eurosilicone no puede p ir ni garantizar la seguridad del uso de cualquier farmaco, incluides, entre otros, farmacos estéticos, esteroides, antibioticos y soluciones vitaminicas.
Si se contempla este uso, debe consultarse al fabricante del farmaco apropiado,

COMPLIGACIONES

Las posibles compli e id iadas a los implantes mamarios reflencs de gel son las siguientes:

Se deben comentar con la paciente el resto de posibles complicaciones asociadas con cualquier procedimiento quirirgico. Estas son, entre ofras: infeccidn (ver mas abajo);
hematoma (ver mas abajo); acumulacion de fluido seroso (ver més abajo), pérdida de sersibilidad (ver mas abajo); reaccién a los medicamentos; dafios en los nervios, intolerancia
de la paciente a cualquier implante extrafio y cicatrizacion deficiente de las heridas,
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 manc con doble guante, mientras se ejerce presion 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 eliminacién. Enjuague el bolsillo quinirgico con espenjas de gasa.
El alcohol isopropilico ayudara a la eliminacion del gel de la instrumentacion.
SINDROME DE ASIA

i autoi itari io inducido por ady tes. Las pacientes pueden presentar mialgia, miositis, debilidad muscular, artralgia o fatiga crénica, manifestaciones
neurolbgicas, deterioro cognitivo, pirexia, boca seca. El diagndstico se confirma mediante pruebas y marcadores de la respuesta inmunitaria. Normalmenta, la eliminacion del
agente causante induce la mejoria.

Ena!casodequesu f sea diag icada con el sindrome de ASIA, debe notificarlo a Eurosilicone a través de la direccién de correo electrénico:
@ elics.co; . un A )
ASIMETRIA
La asqmetﬁa puede ser consecuencia de una colocacidn inicial inadecuada, del desplazamiento o de la falta de correccidn de una asimetria previa mediante la variacion del tamafio
p i La il i prmua puade no ser cumple‘!amanta corregible. La asimetria también puede ser un sintoma de confractura capsular, acumulacion de fluido,
i isplasi post unil len el llo muscalar o deflacion, por lo que requiere una investigacion mas en profundidad.

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 de células grandes fL.nl':l.".‘-MMj Esta anﬂdad aspac-‘ﬂu asaﬁ incluida en la ﬂasﬁcadén da la OMS de
2016 bajo el término «LACG-AIM». Este tipo de céncer ocurre con mayor tes con i que con lisos y
normalmente se desarrolla muchos afios después de la cirugia de imp i .Erlia idad, fosfndfcedeLACG—NMuconsweraanm

En la mayoria de las pacientes, el LACG-AIM se encuentra en el fluido o el tefido cicatricial junto al imp Los I ipales del LACG-AIM son hinchazén
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p los si antes ionados o, si se pecha de la pr ia de LACG-AIM, se eja evaluar a las paci para descartar el LACG
periimplantario. Cuando se haga una prueba para el LACG-AIM, recoja fluido reciente del seroma y porci i dei'a dpsula y ielos para realizar
pruebas patolégicas con el fin de descartar el LACG. La evaluacion diagnéstica debe incluir la evaluacion :Ho!dglca del fluido del seroma con frotis tefiidos con tincién
de Wright Giempsa y prueb de blog lulares para los del lo de di ién (CD) y de la cinasa del linfoma anaplasico
(ALK). Lamayndadﬂfnsumdeucs fado a imy ios se tratan mediante la del y de la cdy que rodea el implante y
algunos casos se han tratado con quimioterapia y radiacion. Si bien el i tiene éxito, la LACG-AIM puede ser mortal si no se trata, por lo que
Ia d yel son fi

En el caso de que su paciente sea diagnosticada con LACG-AIM, debe notificarlo a Eurosilicone a través de la direccién de correo electrénico: productsupporti@
un equipe multidisciplinar debe iniciar un programa de tratamiento individual.

CCE-AIM

El carcinoma de células escamosas asociado a implantes mamarios es una complicacié poco frecuente de la implantacién mamaria que puede dar lugar a una morbimortalidad

significativa, El 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 IV}

El tratamiento inicial suele sup del imp ydelacap que rodea al implante y algunos casos han sido tratados con quimioterapia con éxito

limitado. La cirugia agresiva en el pdmer esfadio parece tener un mejor pronéstico y resultados. El CCE-AIM puede ser mortal, por lo que la deteccion temprana y el

tratamiento agresivo son fundamentales.

En el caso de que su paciente sea diagnosticada con CCE-AIM, debe notificaric a Eurosilicone a través de la direccién de correo electrénico: productsupporti@

gcaesthetics.com y un equipe multidisciplinar debe iniciar un programa de tratamiento individual.

ENFERMEDAD POR IMPLANTE MAMARIO

Una pequeria proporcion de con impl: ios, tanto con fines & i como ivos, por si mi: la p ia de una serie

de sintomas que creen que surgen por la p ia de sus ii ios. Si bien no es un diagnostic édico, se refi a sus sil como fi i

por implante mamario» (Bli).

Estos multiples sii icos son variados y, onl'odos!oscasos, son autodiag icados y tificados. Incluyen, entre otros, sfnfomas sjmfhres ai‘osdefa

gripe como fatiga extrema. niebla mnl‘a.! dolor articular, sil i jos con el si: i io, tr del suefio, depresion, p

fal caida del cabello y

Exfsaeunasededeo#osmd‘mswiosqueesm i pued peril incluidas enfer fad larias o bios h les. Ademds, existe

una serie de estudios cientificos que i il xperi fas por muji de la poblacion g I con y sin impl. ios. En p Ji

mmoafsa%dehsmumsqueseaumdermﬁun como i con «Bll» perciben gue sus sil 3ji tras la I ién, a veces de forma temporal

y, otras, de forma permanente. Por.'al'am parece que la I i6 del'os’ IF ios no mejora i los sii en todas las pacientes.

Hasta la fecha, no existe que d qué sii i o no con la I ién de los impl:

Enlaacluaﬁdadnoamren bas que pued: fil .'a-rB#aLa' igacié anastecampo i peciall en pacie con enfe dade
itarias o con p disposicién a enfe fad itarias. La impl: ia estd indicad: i con el si i itari

supri‘m}do o debilitado fcnnsu.ffe la secciéon CONTRAINDICACIONES mas arriba). 5i las pacientes sospechan que tienen Bﬂ daben buscar consejo médico. Sus

den no estar rel: dos con sus img y no deben d o ignor otras investig édicas a la hora de determinar la causa de

sSus smmmas.

LACTANCIA

La implantacién puede afectar a la produccidn de leche durante la laclancia;, concretamente, la incisidn periareclar puede reducir consi te la posibilidad de

amamantamiento,

DEPOSITOS DE CALCIO

La calcificacion ocurre con frecuencia en el tejido mamario maduro con o sin implantacidn. También se sabe que la calcificacion ocurre tras la implantacion de un cuerpo extrano,
aunque se desconoce la enolog:a ylos casos nonrc-ados s0n raros, La microcalcificacion tras la implantacion ocurre tipicamente sobre la capsula fibrosa, o alrededor de la misma,

en placas delgadas o act Las ificaciones extensas pueden provocar endurecimiento de la mama e incomodidad y puede requerir una intervencién quirirgica.

CONTRACTURA CAPSULAR
La contractura capsular fibrosa es una complicacidon comdn tras la cirugia de implante mamario, Si bien la formacion de una capsula de tejido fibroso que rodea el implante es una
respuesta fisioldgica normal ante un cuerpo extrario, no todas las capsulas se confraen. La contraclura del tejido capsular fibroso que rodea el implante puede dar lugar a firmeza,

incomodidad y dolor en la mama, distorsion de la mama, palpabili del i o del imp . La etioclogia de la 8, pero
posiblemente es multifactorial. La contractura se desarrolla envarios grados, de forma un lateral o bilateral, y puede ocurrir en el plazo de semanas a afios tras la cirugia. Los casos
graves pueden requerir intervencion quinirgica. La conftractura capsular puede reap tras la capsuk ia o capsulectomia. Las tumoraciones percibidas como cicatrizacion
capsular han retrazado el diagndstico del tumor palpable. Las tumoraciones dudosas deben ser invesﬁgadas inmediatamente,

SINDROME COMPARTIMENTAL

El sindrome compartimental es una complicacion muy poco frecuente, pero grave, que puede vincularse con cualquier tipo de cnrugla Este causa una aumento de la presién en las
extremidades superiores o inferiores quede debe liberarse mediante una intervencidn consistente en una fasciotomia descomp del compartimento.

RETRASO EN LA CICATRIZACION DE HERIDAS

Algunas pacientes experimentan un retraso en la cicatrizacién de las heridas y, en ofras, el lugar de incisién no se cura bien, Puede abrirse por lesiones o por infeccién, Si el
implante se ve expuesio serd necesaria cirugia posterior. La necrosis del tejido es el desarrollo de tejido muerto alrededor del implante. Retrasara la cicatrizacion de las heridas,
puede causar infeccion de las heridas y puede requerir comeccion quinirgica o explantacion del implante. Se ha nolificado la necrosis del tejido tras el uso de esteroides,
quimioterapia, radiacion del tejido mamario y el tabaquisme, pero en algunos casos, puede producirse sin ninguna causa conocida.

INSATISFACCION CON LOS RESULTADOS

Las complicaciones derivadas del tamafio incomrecto, de la localizacion fuera de lugar dela cicatriz, la cicatrizacion hipertrofica o la cicatrizacion desfavorable y las recogidas mas
abajo suelen relacionarse con la técnica quinirgica. La seleccion cuidadosa del tamafio, la creacion de un bolsillo quinirgico apropiado y del tamafio adecuado, y el uso de los
procedimi quirirgicos actual aceplados son responsabilidad del cirvjano.

DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE Y MALROTACION

Los implantes pueden desplazarse o rotar con la incomedidad o distorsion de la forma de la mama que esto confleva, Las técnicas de colocacion dificiles pueden aumentar ef nesgo
de desplazamiento mediante la reduccion del tamanio del bolsillo y de la precision de colocacion, El desplazamiento puede requerir intervencion quirirgica,

EXPLANTACION DE IMPLANTES MAMARIOS

Si bien no existen informes definitivos en la bibliografia médica, se prevé la explantacidn o sustitucién quirirgicas de un gran ndmero de implantes mamarios. No se diferencia
de otros procedimientos de cirugia plastica que se repiten habitualmente para mantener la satisfaccién del paciente. Debido a la amplia variedad de respuestas fisicas de las
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pacientes a la cirugia de implante mamario, a las diferencias en las técnicas quirirgicas y en los tratamientos médicos, asi como de las posibles complicaciones, se aconseja a
las pacientes que no los consideren como implantes para toda la vida y se les indica que la cirugia de explantacién puede estar indicada en cualquier momento. Eurosilicone no
se responsabiliza del plazo de implantacion del producto.

CAPSULOTOMIA EXTERNA

El tratamiento de la contractura capsular por compresion manual puede causar la debilitacion o rotura de la cubierta. Se han nolificado casos de rotura y Eurosilicone no recomienda
el procedimiento de capsulotomia externa y no se responsabiliza de la integridad del imp si se utiliza compresion manual u otras técnicas de tension externas.,
EXTRUSION

El tejido estable o debilitado que cubre el implante o la interrupcién de la cicatrizacion de las heridas puede dar lugar a la exposicion y extrusion del implante, Las causas o los
factores que contribuyen pueden ser infeccion, dehiscencia de las heridas, necrosis con o sin i ion, cor capsulotomia cerrada, colgajo de piel inapropiado,
tamarno y colocacién del implante inadecuados o erosion del tejido asociada a los pliegues del implante. Seha do que la incid de la cuando la
prétesis se ha col ) &n zonas d tejido cicatri og do o zonas dseas rotas, cuando se ha realizado una reduccion quinirgica grave de la
zona y cuando se han utilizado esteroides en el bolsillo quinirgico.

GRANULOMA

La formacion de granulomas es una respuesta comdn del tejido a la presencia de maler ales extrafios. Es posible que la presencia del implante provoque una reaccion del tejido
que dé lugar a la formacidn de un granuloma de silicona.

HEMATOMAJAPARICION TEMPRANA DE SEROMA

El hematoma y la acumulacion de fluido grave son complicaciones asociadas a cualquier tipo de cirugia invasiva, El ¥ SEroma post ios pueden ir a la

|nfem6n o la contractura capsular, El t y seroma ios pueden minimizarse prestando una atencidon meticulosa a la hemostasia durante la cirugia y también,
di el uso posoperatorio de un sistema cerrado de drenaje. Debe controlarse la jia excesiva persi antes de la implantacion del producto.

Cualquaer evacuacion stoparalona de hematoma o seroma debe realizarse con cuidado para evitar la inacion o dafios en el i

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 refleno 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 infeccion aguda notificados en iacion con los imp luyen ertema, sensibilidad, acumulacion de fluido, dolor y fiebre. Los

signos de infeccién subclinica pueden ser dificiles de detectar. Las infecciones posoperaiorias deben tratarse de forma agresiva, conforme a las practicas dinicas habituales para

evitar complicaciones més graves. La infeccién que no responda al tratamiento o la infecc-on necrosante puede requerir la explantacion del implante. La contractura capsular puede

relacionarse con la infeccion en la zona que rodea al implante,

DOLOR

Cualquier dolor inexplicable, no asociado a ninguna de las complicaciones aqui recogidas, debe investigarse inmediatamente.

FLEBITIS SUPERFICIAL

En raras ocasiones, pueden producirse dafos en la pared venosa durante la impl ion de las protesi ias. Como ot ia, puede producirse flebitis superficial,

que es una inflamacion de las venas causada por un coagulo bajo la superficie de la piel. Esta complicacion raramente es grave y, con los cuidados adecuados, puede resolverse
rapidamente.

PTOSIS

La ptosis, i ida como descolgamiento i0, es una deformidad que puzde ocurrir antes o después de la cirugia mamaria. Antes de la cirugia de mama, debido
a que la mama carece de soporte 6seo o cartilaginoso, el tiempo y la gravedad puede afectar a la mama natural, incluidos los estirami glandular y cuta Tras la cirugia
de mama, el tamafio, &l peso y la posicion de los implantes mamarios pueden tener un sfecto en el grado de plosis. Si este es significativo, esta complicacion puede conducir a

menudo a una nueva intervencion.

ROTURA DE LOS IMPLANTES DE GEL

La rotura del gel puede ocurrir en el posoperalmc a raiz de los dafios ocasionados en 2l implante durante su manipulacién o la cirugia. La rotura de la cubierta también puede
producirse por contractura, fraumatismo o manipulacion iva, También se han nofifizado roturas de eticlogia desconocida, Dada la cohesividad del ial del gel, alk
roturas del gel pueden pasar desapercibidas a menos que se someta a una intervencién quirirgica por algln otro motivo (p, &j., por cambio de tamafio). A pesar de las propiedades
cohesivas del gel, puede producirse la extravasacion del bolsillo quirirgico bajo presion, en cuyo caso puede ser necesaria una nueva intervencion quirirgica para recuperar el gel.
Se han notificado la inflamacién y formacion de granulomas de silicona. Si se sospecha de la rotura de la cubierta, el implante debe explantarse. Parte del gel de silicona puede
difundir o «sangrar» a través de la cubierta de un implante intacto. Las mejoras en las cubiertas y en el gel de silicona de los implantes han reducido este sangrado al minimo.
SENSACION

Existe riesgo de disestesia temporal o permanente tras cualquier procedimiento quinirgico invasivo, Una técnica quinirgica cuidadosa puede minimizar este riesgo, pero no
eliminaro. Se ha notificado disestesia en el complejo aréola-pezon y, menos frecuentemente, en la zona mamaria en general, tras la implantacion y esta puede ser temporal
o permanente. El riesgo de deterioro neurckdgico aumenta con cirugias méas extensas. La implantacion quirirgica de protesis mamarias puede interferir en la capacidad para
amamantar, Sin embargo, cabe destacar que una cirugia de reconstruccidn mamaria previa puede ser la causa inicial de esta interferencia.

SEROMA (tardio)

Un seroma es la acumulacion de fluido seroso alrededor del implante, Se categoriza como tardio transcumido un afio desde la cirugia. Un seroma puede percibirse normalmente
como una masa debajo de la piel. La zona esta hinchada, puede causar eritema (enrojecimiento de la piel) y dolor. Si presenta un seroma tardio, consulte inmediatamente con
su cirujano,

ALERGIA A LA SILICONA

Si bien la alergia a la siicona es extremadamente poco frecuente, no se puede descartar completamente este riesgo.

HERIDA SUPERFICIAL

Las heridas superficiales son consecuencia de las incisiones realizadas en la piel que son necesarias para la insercion de los implantes durante la cirugia. El tratamiento de las
heridas superficiales puede ser la limpieza de la zona con solucidn salina (agua saladzs) o aguja jabonosa suave. Tras la limpieza, secar la herida con golpecitos con un pafio
suave Yy seco 0 un trozo de gasa.

Las heridas superficiales son heridas menores, pero si no se tratan adecuadamente, pueden dar lugar a posibles licaci COMO ion debido a un aumento del riesgo
de contaminacion bacteriana, retraso de la curacion o cicatrices no deseadas.

LINFIDEMA DE MIEMBRO SUPERIOR
El linfedema es una afeccion cronica carac da por la hinchazidn del brazo, la mano o la mama, que puede ser el resultado del tratamiento contra el cincer de mama, debido a
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la acumulacion de fluido linfatico en los tejidos intersticiales. Se sabe que esta afeccion altera significativamente la calidad de vida debido a los cambios en la imagen corporal, las
alteraciones en la funcion de los brazos y el aumento de riesgo de otras complicaciones, incluidas la infeccion y la celulitis.

Estudios recientes sugieren que la reconstruccidn mamaria inmediata puede estar asociada con una disminucién del riesgo de linfedema posmastectomia, Las opciones de
tratamiento son la gestion conservadora o el tratamiento quirdrgico usando una técnica supermicroquirdrgica. Sin embargo, se desconoce una cura completa para el linfedema.
ARRUGAS Y PLIEGUES

El tejido delgado o el tejido suprayacente lnademado Ies pacientes con poca o ninguna grasa subcutanea, los implantes que son demasiado grandes para el bolsillo quinirgico, o la
estructura tomica de la lenteyla ta puede contribuir a que el borde del implante sea palpable o visible, a ondulanm del implante, hendiduras, arrugas
o pliegues. Los pliegues puedan dar lugar al adelgazamiento y erosion del tejido adyacente v a la erosion del implante, Los signos de ir ion cuta como la iblidad y
el eritema, pueden indicar el adelgazamiento o erosion y deben investigarse inmediatamente. Las arrugas o pliegues palpables pueden confundirse con un tumor palpable, y los
casos dudosos deben investigarse inmediatamente.

INSTRUCCIONES DE USO

CONDICIONES DE CONSERVACION
Los productos de Eurosilicone deben almacenarse en condiciones normales, deben prolegerse de la humedad y de la luz solar directa y deben ser almacenarse con las flechas
apuntando hacia arriba. En estas condiciones, los productos de Eurosilicone tienen un periodo de validez de cinco afios.

SUMINISTRADOS ESTERILES

Los implantes se suministran en forma estéril (esterilizacion con dxido de etileno o estenl zacion con calor seco), procesados mediante cidos de esterilizacion con dxido de etileno
o calor seco vakidados estrictamente controlados. La esterilidad 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.

UN SOLO UsSO

Los implantes estén 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 esterilizardos pueden no eliminar adecuadamente los residuos bioldgicos, como sangre, tejido u ofros
material, que podrian conservar patdgenos resistentes y también podria afectar al rendimiento del implante.

ACONDICIONAMIENTO

El producto estérl se suministra en un envase primario doble sellado, La esteriidad no esta 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.

APERTURA DEL PRODUCTO ESTERIL ENVASADO

+ Rasgue el envase exterior en condiciones impias y aséplicas, sobre el campo estéril, permitiendo que el envase exterior caiga suavemente en el campo.
+ Pegue la porcion de la etiqueta interior para la historia de la paciente en la cartilla de la oaciente.

« 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 imp debe Ll ido en agua esténl o solucidn salina normal antes de la implantacion para prevenir el contacto con los contaminantes particulados
transportados por el aire y del campo quinirgico.

+ No sumerja el implante en Betadine o soluciones que contengan yodo. Si se utilizan Betadine o scluciones que contengan yodo en el bolsillo quinirgico, asegurese de lavarlo
exhaustivamente de forma que no quede ningun residuo de solucidn 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 1 particulas para g izar 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 palvo y los aceites de la piel entren en contacto con el implante. Los productos deben ser

inspeccionados en busca de contaminacion antes de su insercidn, La contaminacién en 2l momento de la cirugia aumenta el riesgo de infeccién periprotésica y, posiblemente, de

contractura capsular. Las superficies de silicona texturizadas son potencialmente mas susceplibles a la contaminacion que las superficies de silicona lisas. Debe prestarse especial

atencién a la manipulacion de los implantes con superficie texturizada. Eurosilicone no s hace responsable de los productos contaminados por otras sustancias después de que

el producto ya no esté en nuestra posesion.

LLOS 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 disponibles inmediatamente en el momento de la cirugia para su utilizacién en el caso de contaminacion.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Las técnicas y procedimientos quinirgicos correctos son responsabilidad de la profesién médica. Cada cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento en funcién 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

incision debe tener una longitud adecuada para acomodar el estilo, tamanio y perfil del implante. Esto reducira la posibilidad de crear tension excesiva en el implante durante la

insercion,

DIRECTRICES ESPECIFICAS PARA EL USO DE LOS IMPLANTES MAMARIOS DE EUROSILICONE

1. La seleccion del tamario debe decidirse en funcion de las dimensiones de base, las di iones de la paci y las isticas de las mamas individuales.

2, Las formas pref jas de los impl Eurosili son mas firmes que ofros implantes rellenos de gel cohesivo y las incisiones quirirgicas deben ser mas largas que las
r i para los impl [, ibl

3. En caso necesario, puede que el nuevo pliegue ir io esté aproxi 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 crientacidn pueden ser mas dificiles debido a la mayor firmeza ded gel.

5. Siempre que sea posible, se prefiere la colocacion sut lar (con posible li ion del s inferior) Dado que el gel tiene una alta cohesividad, tiene un radio mas
definido en el margen del vértice superior. La colocacién submuscular reduce la posibilidad de que el radio de dicho vértice sea palpable.

6. NO utilice la fuerza durante la colocacion de los implantes de Eurosilicone. La ipulacion iva de los implantes de Eurosilicone puede dar lugar a la distorsion permanente
del gel cohesivo y a la pérdida de la forma del imglante.

7.B1 i de la ali ylap ion de la rotacion en la fase p ia se ven f; idos por:

a) La consecucion de un bolsillo quirirgico estreck con el i
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b) La consecucién de un bolsillo quirirgico «secos.
¢) La ejecucion del procedimiento de estabilizacidn del implante mediante el uso de inmovilizacién externa posop

8, Todos los implantes mamarios tienen el potencial para rotar en la fase posoperatoria inmediata y las directrices anteriores le ayudaran a evitar esta situacién con cualquier
implante con forma anatémica.

9. CORREGIR LA ORIENTACION ES VITAL a la hora de utilizar cualquier implante de Eurosilicone con disefio anatdmico, ya que estos implantes, por su forma conica, presentan
un vértice, La comeccion de la orientacion durante ka implantacion esta favorecida por los marcadores de orientacion indicados a continuacion,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Los marcadores de orentacion palpables estan colocados en las superficies superiores y posteriores del implante. Consulte el diagrama esquemético de mas abajo para observar
la posicion de los marcadores. Diagrama esquemdtico que muestra los marcadores de arientacion.

Superficie posterior Superficie anterior

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 i ion cuantitativa y cualitativa sobre los iales 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 evaluaci de biccompatibili 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
Adhesivo de silicona Cubierta
Gel de silicona Relleno de gel
Dispersiones de silicona Parche de cierre
Elastomero de silicona Marcadores de orientacion
Catalizador de platino Cubierta y relleno de gel
Catalizador organico de estafio Cubierta (adhesivo de silicona)

Tabla 2. Compuestos quimicos liberados por los implantes mamarios

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

Benceno No detectado Etilbenceno No detectado
Bromobenceno No detectado Hexaclorobutadieno No detectado
Bromodiclorometano No detectado Isopropilbenceno No detectado
Bromoformo No detectado p-isopropiltolueno No detectado
Butilbenceno (N- / ter- / sec-) No detectado N-propilbenceno No detectado
Tetracloruro de carbono No detectado Naftaleno No detectado
Clorobenceno No detectado Estireno No detectado
Cloroformo No detectado 1,1,1,2-tetracloroetano No detectado
2,4-clorotolueno No detectado Tetracloroeteno No detectado
Dibromoclorometano No detectado Tricloroeteno No detectado
1,2-dibromo-3-cloropropano No detectado Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) No detectado
Diclorobenceno (1,2-/1,3-/1,4-) No detectado 1,2,3-tetracloropropano No detectado
Dicloroetano (1,1-/1,2-) No detectado Trimetilbencenos (1,2,4-/1,3,5-) No detectado
Dicloroeteno (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Mo detectado Tolueno No detectado
Dicloropropano (1,2-71,3) Mo detectado Triclorobencenos (1,2,4-/1,2,3-) No detectado
1,1-dicloropropeno Mo detectado o-xileno No detectado
2-{trimetilsiiljetancl 2,91 max. m-y p-xileno No detectado

Volatiles totales 2,91
Extraibles? - Compuestos quimicos que los implantes mamarios pueden liberar tras sumergirlos en agua
Siloxanos cidicos (D4, DS, D6....) No detectado Siloxanos lineales (L3, L4, L5,...) | No detectado
Total extraibles | =242

‘No detectado significa que el nivel del volatil individual estaba por debajo del limite de cuantificacion del método de ensayo. El limite de cuantificacion fue
0,86 pg/g para m- y p-xileno y 2 4-cloratolueno, y 0,44 palg para e resto de los compuestos.

“No ignifica que el nivel del ible individual estaba por debajo de 24,2 pg/g, el limite de cuantificacion del método.
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Tabla 3. Metales pesados encontrados en los implantes mamarios

Metales pesados Concentracién (ppm) Metales pesados 6n (ppm)
Arsénico No detectado Cromo No detectado
Cadmio No detectado Cobre No detectado
Plomo No detectado Estafio No detectado
Mercurio 10 max. Niguel No detectado
Vanadio No detectado Platino No detectado
Molibdeno No detectado Zinc 0,25 max.
Selenio No detectado Magnesio 0,41 max.
Cobalto No detectado Manganeso No detectado
Antimonio No detectado Talio No detectado
Bario No detectado

No detectado significa que el nivel del elemento individual estaba por debajo de 0,25 ppm. el limite de cuantificacion del método de ensayo.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Todos los implantes mamarios deben eliminarse conforme a los requisilos 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 joro temporal o p ite del estado de salud de una paciente, usuario o de olra persona, c) una amenaza grave para la
salud publica] se debe nofificar a Eurosilicone a través de la direccion de correo electrorico: productsupport@acaesthetics.com vy a la autoridad ite del Estado

en el que el usuario o la 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 descontaminacién 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 procedi de ilizacion de desce inacion segura,
debera la zona de i ia mecanica con rotulador permanente en la superficie del producto e indicar una referencia en el certificado de descontaminacidn.

d)Las notas de archivo del producto y los productos devueltes deben enviarse a Eurosilicone S.A.S exclusivamente por su distribuidor.

GARANTIA
El fabricante garantiza que se ha tenido el cuidads enla icacion de estos productos y sustituira cualquier p iempre gue la i igacion del
demuestre que el producto era defect, enel del envio. La on de la paciente, los procedimientos quirirgicos, el tratamiento y las tensiones posquinirgicas, y la

manipulacion de los productos son totalmente responsabilidad del cliente. Eurosilicone 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 ofro tipo) quedan excluidas en la que lo permita 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 sigui esp ¥ normmas armonizadas pertinentes se aplican a todos los implantes mamarios: Especificacion coman 2022/2346; EN IS0 13485, EN
IS0 14971, EN 52365-1 EN ISO 14630; EN I1SO 14607, serie EN 1SO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 0 EN ISO 20857 (en funcion del
método de esterilizacion),

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Eurosilicone proporcionara las referencias bibliogréficas previa solicitud.

SIMBOLO DE ETIQUETADO:
D Indica las dimensiones de los productos,

wluna XT™ es un implante mamario reffeno de gel de silicona Cuyo uso estd destinado tanto a fines no médicos (cosmeélicos) como médicos. Su uso no estd destinado a personas
menores de 18 afos. La implantacién debe realizarse ) en un enformo epropiado por parte de médicos debidamente cualificados o acreditados conforme a la
legistacion nacionals.

PT Implantes Mamarios Anatémicos com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturizado LUNA XT

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

DESCRIGAO

O Implante Mamario Anatdmico Microtexturado & um dispositivo médico estéril e de uso Unico, implantado cirurgicamente para substituir tecido perdido devido a um trauma,
interveng&o cirlrgica ou para aumentar o tecido para fins terapéum:os

O Implante Maméario Anatomico Mi i ) destina-se a de o ou a cirurgias de reconstrugio mamaria,

O involucro de elastdmero de silicone anatdmico & produzido com a superl“ue exterior microtexturizada, para proporcionar uma superficie de contacto disruptiva para a interface
de colagénio e preenchida com um gel coeso.

Cada implante mamdrio com enchimento de gel é fornecido numa caixa de papeldo e embalado dentro de uma jem dupla primaria, vedada. A emt m também contém
etiquetas destacaveis que indicam as do imp ' do lote, ni de ), cartdo de impl , folr de paciente e utilizador.
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INDICACOES MEDICAS

O Implante Mamario Anatomico Microtexturizado & indicado para:

= Aumento cinirgico e corregao do contormo em anomalias congénitas da mama,

= Reconstrugdo cinlrgica mamaria, na sequéncia de uma mastectomia subcutdnea e outros procedimentos de mastectomia adequados ou traumas,
» Corregfio cinirgica de anomalias combinadas da mama e parede toracica,

= Substituigdo de implantes mamdrios por razdes médicas.

INDICAGOES COSMETICAS

O Implante Mamario Anatomico Mmmtextmmdn & indicado para:

M lastias de i

* Substituigao de impl Ar por razbes ica

CONTRAINDICAGOES

O uso destes implantes & contraindicado em pacientes que apresentem uma ou mais das seguintes condiges:
*FIBROSE QUISTICA,

+ Cobertura de TECIDO INSUFICIENTE devido a danos por radiagio na parede toracica, enxertos de pele toracica apertados ou ressecgdo radical do misculo peitoral maior,
+ CARCINOMA LOCAL OU METASTATICO EXISTENTE da mama,

* Sistemna imunitario supnrmdn*‘onmpmshdn

* Um historial de a iais estranhos ou atopia,

* Paciente inadequado a nivel FISIOLOGICO/PSICOLOGICO,

« INFECAQ ATIVA em qualquer parte do corpo,

+ Hislorial recente de abcesso mamario,

+Um hi de i ) de ferida comp ida ou inchago na regido,

- CICATRIZES QUELOIDES

* Qualquer outra condigio médica grave.

«Estes di itivos ndo se desti ap com menas de 18 anos, mul gravicas ou a ar,

UTILIZADOR PREVISTO

O Implante Mamario Anatdmico Microtexturizado destina-se a ser usado por cirurgides qualificados que receberam formagéo adequada sobre como usar o dispositivo de forma
segura,

IMPORTANTE: O cirurgido é responsavel por efetuar as avaliagbes i lativas 4 elegibili da paci para a implantagdo e por decidir sobre a técnica cirirgica mais

adequada tanto para a paciente como para o tipo de implante escelhido. O utilizador deve considerar qualsqusr riscos que podem ser aplicaveis a atividades do paciente (por
exemplo, profissdo, desporto ou outras atividades praticadas regularmente pela paciente) antes da colocagio do implante. A Eurosilicone recomenda que os cirurgides realizem
uma monitorizagio apdés a colocagio do implante a fim de identificar quaisquer potenciais efeitos secundarios indesejaveis.

POPULAGCAO-ALVO
O Implante Maméric Anatdmico Microtexturado destina-se a ser usado em populagdes adultas (excluindo mulheres gravidas e )} sem conlraindicacbes conhecid

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

Os beneficios dlinicos do Implante Mamario Anatdmico Microtexturado séo os seguintes:

+ Substituir tecide mamario que tenha sido removido na sequéncia de uma mastectomia

* Substituir tecido mamario que tenha sido removido devido a trauma

* Melhorar o tecido mamério afetado por uma anomalia mamaria tuberosa ou congénita

+ A estimativa de complicagdo de Kaplan Meier a 10 anos calcula um risco de 32,8% de Contratura Capsular e Taxas de reintervenco de 31,6%
* Melhorar a qualidade de vida da paciente (com base na autoestima, imagem corporal, satisfagao sexual)

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

EFEITOS ESPERADOS

Os efeitos esperados do Implante Mamario Anatémico Microtexturizado sdo os seguintes:

+ Estimativa de complicagéo de Kaplan Meier a 10 anos 13,8% Contratura capsular, 4,9% Rutura e 13,3% Taxas de reintervencio
* Melhorar a qualidade de vida da paciente (com base na at i g tisfacio sexual)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os Implantes Mamarios Anatdmicos Mmlexturados sa0 concebidos e fabricados em conformidade com a norma EN ISO 14607 atual, relativa a implantes mamarios. As
caracteristicas de d penho dos Impl arios Anatdmicos Microtexturados em termos de:
= Integridade do invélucro

* Resisténcia ao implante

+ Compatibilidade enfre o gel de enchimento e o invélucro

« Difusdo do implante

*Volume

= Textura da superficie

* Biocompatibilidade

Foram validadas e cumprem os requisitos da norma EN SO 14607,

MATERIAIS

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

LINK PARAO RESUMO DE DESEMFENHO DE SEGURANGA E CLINICO
de seg G no da Eudamed quando estiver ativo hitps:/iec.s

wnbsﬂn da empresa mﬂm.&mumﬂaﬁsmmn
INFORMA(;AO DA PACIENTE

Urgico pode ter plicagies e riscos. A cirurgia de implante maméario proporciona satisfagdo psicologica as pacientes mas, como em qualquer
pmoedm'lenlo cirirgico, podem existir potenciais complicagdes e riscos. A colocagio de mplantes mamarios é um procedimento eletivo, e a paciente deve ser bem aconselhada
sobre a relagdo risco/beneficio pelo cirurgido. Cada uma das possiveis complicagies e adverténcias deve ser discutida com a paciente antes da decisdo de avangar com a cirurgia,
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A recomendacéo para a paciente tem de considerar quaisquer procedimentos prévios, acidentes, condigbes, medicages ou outros tratamentos simultaneos do consumidor que
possam afetar o procedimento (por exemplo pele, doengas, traumatismos e doengas autoimunes).

Cada paciente deve receber o folheto informativo de paciente (fi ido i com os produtos) e o livro informativo para a paciente durante a sua consulta inicial, para
permitir & paciente ler @ compreender a informacéio soble nscos recorwndaqées de acompanhamento e beneficios associados aos lmplamas mamarios, para que possa tomar
uma deciso informada sobre a realizagdio da cirurgia. O folheto i o de contém um ‘f io de C Ir ) de Paciente’ que permite
& 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.comy,
VIDA UTIL

A paciente deve ser informada sobre o facto dos implantes terem uma vida Otil limitada e que inserir um implante pode exigir a sua remogao ou substituigdo, o que pode implicar
outro procedimenlto cirdrgico. Foi demonstrado em meral'ura c!enlmca blicada que os impl: drios podem durar entre 10 e 20 anos. Sendo assim, espera-
se que os implantes mamdrios da Eurosilicone, g o I e dos em dig6 is, uma vida Gtil de prodi Ih & indicada na
literatura publicada supracitada,

A monitorizagio clinica dos implantes Eurosilicone permitiu, até 4 data, estabelecer uma durabilidade do implante de 82,4% apés 10 anos (risco de uma primeira reoperagio =
17.6%, usando o método de Kaplan Meier).

COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA

Embora os implantes Eurosilicone nao tenham sido especificamente testado para uso numa ressonéncia magném:a mte que os Impl Mamarios com Enchi yde Gel da
Eurosilicone sao todos fabricados com maleriais de silicone de grau de implante médico compativeis com a ética. O material de grau de silicone implantavel &
idéntico ao usado em outros implantes de silicone da Eurosilicone com os quais as pacientes foram submetidas a ressondncias magnéticas, e nao foram comunicados quaisquer

problemas de compatibilidade até ao ),

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

INTERFERENCIA
Durante uma mamografia, o radiclogista deve ser informado sobre a existéncia de um implante na mama, para adaptar a pressio da mamografia em conformidade. O cirurgifio ou
médico deve ser notificado sobre o implante no caso de qualquer intervengdo cinirgica na area mamaria.

Ap ca de i L ios pode retardar a detecio do cancro da mama por autexame. Por este motivo, as paci devem ser inf de que p

um cirurgidio efou médico para a monitorizaglo médica adequada, além da despistagem regular do wnoro da mama., .&s pacaenles também devem ser informadas de que devem
consultar um médico se suspeitarem de complicagdes, em particular no caso de trauma ou comp por ), pela gem violenta das mamas, uma atividade
desportiva ou o uso de cintos de seguranga,

CARTAO DE IMPLANTE

Apds a cirurgia, o cirurgifo deve fomecer & paciente:

= cartio de implante, que deve ser preenchido de acordo com o folheto Instrugdes para Profissionais de Sadde, preenchendo o Cartio de Implante Internacional EUROSILICONE.
+ folheto de paciente, disponivel no nosso website de informagdes para pacientes, referico no cartdio.

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

» as pacientes identifiquem os dispositivos implantados e aoedam a outras informacoes ralacaunadas com o dispositivo implantado (por ex. via EUDAMED, e outros websites).

» as pacientes se identifiguem como que preci de igis em si  por ex. controlos de seguranga.

+ o pessoal clinico de emergéncia ou o el ) de primeira intervencao seja informado sobre cuidad para paci | , no caso de situagbes
de emergéncia.

ADVERTENCIAS

ALTERAGOES DOS IMPLANTES

Mao deve ser feita qualquer ¢a0 ao implante ario antes da implantacdo. A alteracdo 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 padrdes de controlo de qualidade, mas pode ocomrer um i dos impl; durante o mant ) OU Na cirurgia,
tanto nas cirurgias iniciais como nas posteriores,

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

* Néo toque no implante com instrumentos cinlrgicos cortantes ou dispositivos como bisturis, forceps, pingas hemostaticas, agulhas de sutura e agulhas hipodérmicas.

= N&o toque no |mp|anha com Inslrumenms cinirgicos contundentes como clampes, retratores e dissetores.

« N&o toque no impl com itivos de i

+ N&o use manuseamento, forga ou tensdo axcessnms.

Os implantes devem ser cuidadosamente inspecionados quanto a integridade estrutural antes do seu uso, Produtos danificados ndo devemn ser implantados, n&o tente reparar
produtos danificados. Deve estar sempre disponivel um produto adicional no momento da cirurgia, em caso de danos ou contaminagao 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 presenga de implantes, para minimizar o risco de danos.

INTERFERENCIA COM A MAMOGRAFIA

As técnicas de posicionamento padrio apresentaram limitagbes significativas quando usadas paraa |mag|o|og\a de mamas aumenladas. O implante pode interferir com a deteco
precoce do cancro da mama através de mamografia, ocultando algum tecido mamario su b]ar:.enla efou i o lecido sobrejacente, o que pode ‘esconder lesdes suspeitas
na mama. As paci devem ser ir ppara solicitar radiclogistas experi com as técnicas e equi radiolégicos mais atuais para a imagiologia de mamas com
implantes, e inforrnafos seus radiologistas sobre a presenga, tipo e colocagio de implantes e, se estes forem implantes anatomicos, devem estar cientes das marcas de orientagio
no implante anatdmico.

USO UNICO

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

Os produtos explantades nao devem ser reutilizados porque os procedimentos de nova limpeza e reesterilizagdo podem nao remover devidamente residuos bioldgicos como
sangue, tecido e outros materiais, que podem reter patdgenos resistentes e também afelar o desempenho do implante.

USO DE MEDICAMENTOS
A Eurosilicone n&o pode prever, nem garantir, a seguranca da utilizagio de quaisquer medicamentos, incluindo, entre outras, solugbes estéticas, esteroides, antibidticas e
vitaminicas. Se esse uso for contemplado, deve consultar-se o fabricante do medicamento apropriado.
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COMPLICAGCOES

As possiveis complicagbes conhecidas por i i ios com enchimento de gel s3o as seguintes:

Outras p iais ¢ e a todos [+ procedlmer\tns cirirgicos devem ser discutidas com a paciente. Estas incluem, entre outras: infecéo (ver abaixo), hematoma
(ver abaixo); acumulagio dE fluido seroso (ver abaixo); perda de sensibilidade (ver abaixo); reagio a4 medicagao; lesdes nos nervos; intoleraincia da paciente a qualquer implante
estranho; e ma cicatrizagio de feridas,

RUTURA ACIDENTAL DE IMPLANTES NA BOLSA CIRURGICA

Se isso ocomer, a massa de gel pode ser penefrada com o dedo indicador da mao com duas luvas, enquanto exerce pressao na mama com a outra mao. 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 cirdrgica usando esponjas de
gaze. O uso de dlcool isopropilico ajuda na remogdo de gel dos instrumentos.

SINDROME ASIA

autoimune/infl dria induzida por adjuvantes, Os doentes podem apresentar miglgia, miosite, fraqueza muscular, artralgia efou artrite, fadiga crénica, manifestagbes
neurolbgicas, comprometimento cognitivo, pirexia, boca seca. O diagnostico & confirmado por testes e marcadores de resposta imunitéria. A remogdo dos agentes incitadores
geralmente induz a mehoria
No caso de a sua i com sif ASIA, d notificar a Eurosilicone através do enderego de e-mail: prt
e deve-se iniciar um Mmtm!o mdmrdual

ASSIMETRIA

A assimetria pode resultar de uma colocagdo inicial indevida, do deslocamento ou falha ao comigir a assimetria pré-existente, através da variagio no tamanho do implante

|r|deua! Aassmelna pré-exlstenle pode néo ser lnlamamarme mmglveL A assimetria também pode ser um smlnma de contratura capsular, acumulagio de fluido, infegdo,
pas-C | no muscular ou deflagio, exigindo investigagio adicional.

LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDES CELULAS ASSOCIADO AOS IMPLANTES MAMARIOS {BIA-J\LCL] (e outros Ilnfomas}

As mfonmgbes de saguranq.a europeuas a FDA dos EUA e a literatura cientifica atual identificaram uma associagao entre impl 20 d i de um cancro

do si: ldsico de grandes células jado aos impl, i fBMqALCU Esta enﬂdad‘e espec.rﬁca é incluida na

classfﬁcapéoda OMSde 2016 com a terminologia “ALCL - Am‘" Este cancro ocorre mais habitual am paci com impl: jos em vez de
fi lisos, e lve-se muitos anos depois da cirurgia de implante mamério. Neste mmnl‘o as taxas de BIA-ALCL sdo consideradas baixas.

Na maioda d'as pacientes, a BIA-ALCL é encontrada no fluido ou no tecido cii do perto do Os principais sil de BIA-ALCL sdo os sintomas de

jos ou, se houver suspeita de BIA-ALCL, é thado que as i sefam avaliadas para ALCL peri-impl Quando

mmramsencadaBJMLCL recolha fluido de seroma fresco e partes ivas da cdpsula, e envi para testes de patologia para descartar a ALCL. A

avaliagdo de diagndéstico deve incluir a avaliagdo citolégica de fluido de com esfr los de Wright-Giemsa e testes de imunohistoguimica a blocos

de células para ji de agrup de difer iagdo (CD) e Quii d‘emmna ," ico (ALK). A maiori: dcscasosdeALCLassoc!adosaﬂananus

mamdrios é tratada pela ¢do do impl; e a cdpsula que rodeia o implante, aalgunscasns!oram dos por g ,.' @ radiag

seja geralmente bem-sucedido, oBMALGLpodeserfata!senéoforﬂaladopehqusa ¢doeot sdo fi i

No caso de a sua paciente ser diagnosticada com BIA-ALCL, deve-se notificar a Eurosilicone através do sﬂd‘arw;o de e-mail: products

deve-se iniciar um prog de por uma equipa multidisciplinar.

BIA-SCC

O carcinoma de células escamosas iado a implante io & uma complicagao rara do implante mamério 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 mamédrio unilateral, acumulago de liquido, dor, eritema e contratura

capsular (Baker de Gray IV)

O trat: inicial t Ivia a ¢do do impl: e da cdy que Ive o imy e alguns casos foram com com
A cirurgia ag i nop tadio parece ap um progndstico e um I OSM-SCCpodemH’aM.adafeg:dopmcm

eo sdo

No caso de a sua paciente ser diagnosticada com BIA-SCC, deve-se notificar a Eurosilicone através do enderego de e-mail: productsupporti@gcaesthetics.com e

deve-se iniciar um progr de por uma equipa multidisciplinar.

DOENGA DE IMPLANTE MAMARIO

Uma peq P das mulh que tém impl, Ari anwpara fins estéticos como de ugdo, identificam-se como apresentando uma

série de sintomas que amnﬂ'ramdemseapmswwados Embora ndo se trate de um diagnéstico médico, referem-se aos seus sintomas como

“Doenga de Implante Mamdrio” (BII).
Esses miiltiplos sint éri sdo variados, e todos os casos foram di. icados e fcad: peiaprﬁpdapademe Esresinci'uem,enrmoum sintomas
serwfhanl‘esaosdagnpe,mmomsacoexﬁmu,amfnsicmmmfdomsnas iculagoes, si fos com o ), per goes do sono,
, dores de cabega, queda de cabelo e arrepios.

Héumaséﬂedeouvasrazéespel‘asquaisess&s i podem experil se, incluindo doengas de base ou alteragbes hormonais. Além disso, ha vérios

estudos cientificos que i fos por mulh na populaga em geral, com e sem implantes mamérios. Em meédia, cerca

de 50% das mulheres que se amidenﬂﬂcam como so!rendo de ‘Bil' sentem que os seus sil apds a ¢do, por vezes P e por

vezes p Por guinte, parece que a ¢do de imf drios ndo melh ri o5 sil em todas as mulheres. Até ao

mamenfo,néomsfn [ i tigagdo que d quais os sint que podem ou nao melk com a ¢do do impl;

I nNao exi: lestesq-ue fi a'Blil'. A igaga i nesméma,especfﬁcamenmemromode i com doeng

ou uma predisposicdo para i A colocagdo de impl; -] é com um i Ari imido ou

comprometido - consulte a saccao CDNTRAWDI'CAcOES ac.'m Dewse ih édico se as paci peit: que tém Bll. Os seus

sintomas podem nédo estar relacionados com os impl: @ outras i ,,,' éd) nédo devem ser negligenciadas ou ig das na deferminagdo da causa

dos seus sintomas.

AMAMENTAGAO

Aimplantagio pode afetar a produgdo de leite durante a amamentagdo. Em particular, a incisdo periareclar pode reduzir consideravelmente a possibilidade de amamentagio.

DEPOSITOS DE CALCIO

A calcificagdo ocorme normal em tecido ario maduro, com ou sem implantaco. Também se sabe que ocorre calcificagdo apds a implantagdo de um corpo estranho,
embora a eticlogia seja desconhecida e os casos comunicados sejam raros, A microcalcificago apés a implantagio ocore normalmente sobre ou em tomo da capsula fibrosa, em
placas finas ou acumulagbes. Microcalcificagbes extensas podem causar desconforto e a dureza da mama, e podem requerer intervengéo cinirgica.

CONTRATURA CAPSULAR

A contratura capsular fibrosa & uma complicagBo comum na sequéncia da cirurgia de impl io. Embora a ¢&0 de uma capsula de tecido fibroso ao redor do
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implante seja uma resposta fisiolégica normal a um corpo estranho, nem todas as capsulas se contraem. A contratura do tecido capsular fibroso ao redor do implante pode resultar

em firmeza, desconforto ou dor na mama, distorgio da mama, palpabilidade do implants ou dssbcan'tenlo do implante. A etiologia da contratura capsular é desconhecida, mas

& muito provavelmente multifatorial, A contratura desenvolve-se em graus di de nivel uni | ou @ pode ocomer no prazo de semanas a anos apds a cirurgia,

Casos graves podem smgnr uma intervengao cirirgica. A coniratura capsular pode voltar a ocomer apos uma capsulotomia ou capsulectomia. Nodulos percebidos como cicatrizes
1od ico de tumor palpavel. Nédulos duvidosos devem ser imediatamente investigados.

SINDROME DO COMPARTIMENTO

Asindrome do parti to & uma licagdo muito rara, mas grave, que pode estar associada a qualquer tipo de cirurgia. Esta causa um to da p &0 NOS L+

superiores ou inferiores que tem de ser libertada mediante uma intervengao cirlirgica que consiste numa fasciotomia de libertagio do compartimento para reduzir ou possivelmente

prevenir complicagbes agudas e de longo prazo.

CICATRIZAGAO DE FERIDAS RETARDADA

Algumas pacientes imentam uma ci e, noutras, o local da incis&o pode no cicatrizar bem. Pode abrir devido a um ferimento ou infe¢o. Se o implante

for exposto, serd necessaria uma nova cirurgia. A necrose dos tecidos & o desenvolvimento de tecido morto em torno do implante. Retarda a cicatrizagio da ferida, pode causar a

infedo da ferida e pode exigir corregao cinirgica efou remogao do implante. Foi comunicada a necrose dos tecidos na sequéncia do uso de ides, de quimi

aplicada nos tecidos mamarios e de tabagismo mas, em alguns casos, pode ocomer sem qualquer causa conhecida.

INSATISFAGAO COM OS RESULTADOS

As complicagbes de tamanho incorreto, localizagio errada da cicatriz, cicatrizagio hipertrdfica ou cicatrizagio desfavordvel, e as das abaixo estio geral relacionadas

com a técnica cirirgica. A sele¢do cuidadosa do tamanhoe, criagéo de uma bolsa cirlrgica apropriada e de tamanho adequado, e o uso de procedimentos cirlrgicos aceites atuais

sdo da responsabilidade do cirurgido,

DESLOCAMENTO E ROTAGAOQ INDEVIDA DO IMPLANTE

Os implantes podem deslocar-se ou rodar, além de gerarem desconforto elou distorcdo na forma da mama. Técnicas de colocagdo dificeis podem aumentar o risco de

deslocamento, reduzindo o tamanho da bolsae a is&0 da colocagdo. O desl pode exigir uma intervenco cirirgica.

EXPLANTAGAO DE IMPLANTES MAMARIOS

Embora ndo existam relatérios definitivos na literatura médica, prevé-se que um grande nimero de implantes mamarios seja explantado ou substituido cirurgicamente, Isso ndo

difere de muitos outros procedimentos de cirurgia plastica que s séo normalmente repetidos para manter a satisfaco da paciente. Devido & grande variedade de respostas fisicas

das pacientes a cirurgia de imp m nas técnicas cirlrgicas e tratamentos médicos, bem como potenciais complicagdes, as pacientes devem ser informadas

de que estes ndo devem ser considerados implantes wtallclos e a cirurgia de explante pade ser indicada a qualquer momento. A Eurosilicone ndo faz qualquer declaragiio sobre

o prazo de implantagdo do dispositivo,

CAPSULOTOMIA EXTERNA

O tratamento da contratura capsular por compressao manual externa pode causar o enfraquecimento ou a rutura do invdlucro. Ocorreram relatos de rutura e a Eurosilicone nao

recomenda o procedimento de capsulotomia externa, nem se responsabiliza pela integridade do implante, caso seja usada compressao manual ou outras téenicas de tensdo extemna

EXTRUSAO

Uma cobertura de tecido instavel ou comprometida efou a interrupgao da cicatrizagio da ferida podem resultar na exposico € extrusdo do implante. As causas ou fatores de

contributo pedem incluir infegao, deiscéncia da ferida, necrose com ou sem infegao, contratura capsular, capsulotomia fechada, retalho cutaneo inadequado, tamanho e colocagio

do implante inadequados efou erosao de tecidos associada as dobras do implante, Comprovou-se que a incidéncia de extrusdo aumenta quando a protese é colocada em areas

lesionadas: tecido cicatrizado, fortemente irradiado ou queimado, ou dreas de osso esmagado; onde tenha sido realizada uma redugdo cirdrgica importante da érea; e onde sdo

usados esteroides na bolsa cinirgica.

GRANULOMA

Aformacao de granulomas € uma resposta comum dos tecidos & presenca de materiais estranhos. E possivel que uma reaciio do tecido seja causada pela presenca do implants,

levando & formagao de granuloma de silicone.

HEMATOMA/SEROMA DE FORMACAO PRECOCE
Os hematomas e a acumulagdo de fluido seroso séo oomplicaq&es associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. Hematomas e seromas pds-operatarios podem contribuir

para a infecdo efou contratura capsular, | pos-operatdrios podem ser minimizados pela atengio meticulosa 4 hemostasia durante a cirurgia, e também
po: pelo uso pos-operatorio de um sistema de drenagem fechado, Uma hemorragia persistente e excessiva deve ser controlada antes da implantagdo do dispositivo,
Qualgy A0 pOs-of oria de h ou seromas deve ser efetuada com cuidado, para evitar a inagdo ou danos no implante.

INFECAO

Uma infegdo preexistente ndo resolvida antes da colocagio do implante aumenta o risco de infecio periprotética. Nao exponha o implante ou os acessdrios de enchimento a
contaminantes, o que aumenta o risco de infegéo.

Ainfecdo & um risco inerente na sequéncia de qualquer tipo de cirurgia invasiva, A infe@o a0 redor de um implante mamario pode ocorer num prazo de dias, semanas, ou
mesmo anos apos a cirurgia. Os sinais de infe¢o aguda cc icados em iacao com impl arios incluem eritema, sensibilidade, acumulagao de fluido, dor e febre.
Os sinais de infegfio subdinica podem ser de dificl detegfio. As infegdes pos-operanﬁﬁas de\rem ser tratadas agressivamente, de acordo com praticas médicas padrio, para
evitar complicages mais graves. Uma infegdo que ndo responda ao tratamento ou umasinfe¢do necrosante pode exigir a remogio do implante. A contratura capsular pode estar
relacionada com a infe¢do na drea que rodeia o implante,

DOR

Qualquer dor inexplicavel, ndo associada a qualquer uma das complicagdes aqui deve ser imedi investigada.

FLEBITE SUPERFICIAL

Em casos raros, podem ocomer danos nas paredes das veias durante a implantagio da pritese mamaria. Posteriormente, tal pode resultar em flebite supericial, que & uma
inflamacao das veias causada por um coagulo de sangue sob a superficie da pele, Esta complicagio raramente & grave e, com os devidos cuidados, pode ser resolvida rapidamente.
PTOSE

A ptose, também conhecida como flacidez da mama, & uma deformidade que pode ocomer antes e apds a cirurgia ia. A cirurgia pré ia, devido ao faclo de a mama
néo ter apoio 0sseo ou cartilagi otempoea idade podem afetar a mama natural, incluindo o estiramento glandular e da pele. A cirurgia pos-mamaria, o tamanho, o peso
& a posigio dos implantes mamarios podem ter um efeito no grau de ptose. Se for significativa, esta complicagio pode levar frequentemente a reintervengao.

RUTURA DE IMPLANTES DE GEL

A rutura de gel pode ocomer no pds-operatério devido a danos no implante durante o manuseamento ou a cirurgia. A rutura do invélucro também pode ocorrer devido a contratura,
trauma ou manuseamento excessivo. As ruluras de etiologia desconhecida também foram comunicadas. Devido & coesao do material de gel, algumas ruturas no gel podem passar
despercebidas, a menos que a cirurgia ocorra por outro motivo {por ex., troca de tamanko). Apesar das propriedades de coesao do gel, pode ocorrer o extravasamento para fora
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da bolsa cirirgica sob pressdo, caso em que pode ser necessaria uma cirurgia adicional para recuperar o gel. Foram comunicadas inflamagéo e formagéo de granulomas de
silicone, Se houver suspeita de rutura do invdlucro, o implante deve ser removido. Algum gel de silicone pode difundir-se ou “drenar” através do invélucro de um implante intacto,
As melhorias no invélucro e no gel de silicone dos implantes reduziram essa drenagem significativamente,

SENSAGAO

O risco de disestesia tempordria ou p e existe na sequéncia de qualquer procedimento cirlrgico invasivo, Uma técnica cinirgica cuidadosa pode minimizar, mas nao
excluir, esse risco, A disestesia do c.omplexo areclomamiar e, com menos frequéncia, da area da mama em geral, foi comunicada na sequéncia da implantagio e pode ser
temporéaria ou permanente. O risco de P timento neurcld ta com uma cirurgia mais extensa. Aimplantagao cirlrgica de uma protese mamdria pode interferir com
a capacidade de amamentagao, No entanto, deve referir-se que uma cirurgia de reconstrugo mamdria anterior pode ser a causa inicial desta interferéncia,

SEROMA (tardio)

Um seroma & uma acumulagio de liquido seroso em tomo do implante. E categorizado como tardio um ano apds a cirurgia, Um seroma habitualmente pode ser sentido como uma
massa sob a pele. A drea fica inchada e pode causar eritema (pele vermelha) e dor. Se tiver seroma tardio, consulte imediatamente o seu cirurgido.

ALERGIA AO SILICONE
Embora a alergia ao silicone seja extremamente rara, este risco nao pode ser completamente descartado,

FERIDA SUPERFICIAL

As feridas superficiais resultam de incisbes feitas na pele que sdo necessarias para a insergo de implantes durante a cirurgia. O tratamento de feridas superficiais pode incluir

a impeza da zona com solugo salina (dgua a sal) ou dgua e sabdo suave. Depois de limpar, seque suavemente sem esfregar usando um pano macio e limpo, ou uma gaze.

As feridas superficiais sao lestes ligeiras mas, se nao forem devi e las, podem potenciall gerar complicagbes como infegio devido a um risco aumentado de
inagao k i alraso na cicatri ou fe de cicatriz indesejada,

LINFEDEMA DE MEMBRO SUPERIOR

O linfedema & uma condigao cronica, caracterizada pelo inchago do brago, méo ou mama, o que pode resultar do tratamento do cancro da mama, devido & acumulago de fluido
linfatico nos tecidos intersticiais, Esta condigio é conhecida por comprometer significativemente a qualidade de vida devido a mudangas na imagem corporal, alteragbes na fungdo
do brago, e aumentar o risco de cutras complicagbes, induindo infecdo e celulite,

Estudos recentes sugerem que a reconstrugio mamadria imediata pode estar associada a um risco reduzido de linfedema pos-mastectomia, As opgbes de tratamento incluem a
gestdo conservadora ou o fratamento cirirgico com uma técnica de supermicrocirurgia. Mo entanto, nfio & conhecida uma cura completa para o linfedema.

ENRUGAMENTO E DOBRAS

Tecido sobrejacente fino ou inadequado, pacientes com pouca ou nenhuma gordura subcutanea, implantes demasiado grandes para a bolsa cinirgica ou a estrutura anatomica da
paciente, e a colocagio subcutanea podem contribuir para um bordo do implante palpavel ou visivel, ondulagio do implante, vincos, rugas ou dobras, As dobras podem resultar
no adelgacamanho & erosio du lemdo adjaeeme & na erosao do implante, Sunaus de inflamaco da pele, como sensibilidade e ertema, podem indicar o adelgacamento e eroséo,

& devem ser imedi e i gados. O » efou dobras palpa podem ser confundidos com um tumor palpével, e os casos duvidosos devem ser imediatamente
investigados.

INSTRUGOES DE USO

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Os produtos Ed i devem ser em condighes is, devem ser p idos da i e da luz solar direta, e devem ser armazenados com as setas
voltadas para cima. Nessas condigbes, os produtos Eurosiicone tém um prazo de validade de cinco anos.

FORNECIDO ESTERIL

Os implantes séio fomecidos sob forma estéril (Esterilizagao com Oxido de Efileno ou Esterilizagio por Calor Seco, simbolo cormespondente no rétulo do produto), processados
por ciclos de izago controlada rigorc validados com éxido de etileno ou calor seco. A esterilidade é verificada de acordo com as normas. A esterilidade do implante
56 é mantida se a embalagem estiver intacta e nao danrﬁcada

Sea lag il tiver sido danifi ou Imente aberta antes da utilizagio, NAO USE.

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 reulilizados porque os procedimentos de nova limpeza e reesterlizagao podem ndo remover devidamente residucs biologicos como sangue, tecido e
outros materiais, que podem reter patdgenos resistentes e também afetar o desempenho do implante.

EMBALAGEM

O produto esterilizado é fomecido numa embalagem dupla primaria, selada. A esterilidad2 ndo é garantida se a embalagem estiver danificada ou aberta, Etiquetas destacaveis de
registo da paciente estio anexadas 4 embalagem priméria, Estas etiquetas devem ser anexadas aos registos das pacientes.

PARA ABRIR O PRODUTO ESTERILIZADO EMBALADO

* Retire a pelicula da embalagem externa, aberta em condigbes limpas e asséticas, sobre um campo ilizado, permitindo que a embal interna selada pouse suavemente
no campo.
-Aﬁme a parte do registo da paciente da etiqueta interna  ficha da paciente.
pr G éti abra a embalagem interma,
EXAME E MANUSEAMENTO DO PRODUTO
prodl.m deve ser visual i y quanto a qual idéncia de contaminagio de particulas, danocs ou vazamentos.
pl deve ser ido st em agua ili ou em soro fisiclégico antes da implantagio, para evitar o contato com particulas contaminantes em suspensao e no
campo cirdrgico,

+ Nao mergulhe o implante em sclugdes que contenham Betadine ou iodo, Se forem usadas solugdes contendo Betadine ou jodo na bolsa, assegure que esta & bem lavada para
que nenhuma solugio residual permanega na bolsa.

+ Os implantes mamarios com enchimento de gel podem conter bolhas de ar. Isso ocome te durante a izagdo e ndo tem qualquer efeito na integridade ou no
desempenho do produto.
« Use apenas toalr is que ndo se desinteg para assegurar que ndo s2o deixadas particulas na superficie do implante.

CONTAMINAGAO DE IMPLANTES

Deve-se ter cuidado para impedir que contaminantes superficiais, como talco, po e dleos da pele entrem em contacio com o implante. Os produtos devem ser inspecionados quanto
a contaminagdo antes da insercdo. A inacao no da cirurgia o risco de infegdo periprotética e, possivelmente, de contratura capsular. As superficies de
silicone texturadas sdo potencialmente mais suscetiveis 4 contaminagio do que as superiicies de silicone lisas. Deve-se ler cuidado adicional no manuseamento de implantes com
superficie texturada. A Eurosilicone néo aceita qualquer responsabilidade por produtos cor inados por outras substancias, depois do produto deixar de estar na nossa posse.
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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, sara usar em caso de contaminagdo.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Os procedimentos e técnicas cirdrgicas cometos s3o da responsabilidade da profissao médica, Cada cirurgio deve avaliar a adequagio do procedimento, com base nas técnicas

aceites atuais, na apreciagio e experiéncia individuais. O tamanho e a forma adequados dos implantes devem ser determinados para cada paciente individual pelo cirurgido,

Uma incisdio deve ter o comprimento apropriado para acomodar o estilo, o tamanho e ¢ perfil do implante. Isso reduz o potencial de criar tensdo excessiva no implante durante

a insercio.

DIRETRIZES ESPECIFICAS PARA O USO DE IMPLANTES MAMARIOS DA EUROSILICONE

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

2. As formas pré-formadas dos |mplantes Eums{icom 530 mais firmes do que outros implantes coesos com enchimento de gel, e as incisdes cinirgicas devem ser mais longas do
que as nec arias para imp [es]

3. Quando apropriado, pode ser necesséno quea nova dobra i fique aproximad ite 1 cm abaixo da dobra natural.

4. A abordagem recomendada & através da dobra inframamdria, E da responsabilidade do cirurgifo decidir se as colocagbes axilares ou transareolares podem ser possiveis.
Alertamos para o facto de que a inser¢do e a orientagio podem ser mais dificeis devido ao aumento de firmeza do gel.

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

6. NAO force durante a colocagéo de implantes Eurosilicone. O excesso de manuseamento dos implantes Eurosilicone pode resultar na distorgio permanente do gel coeso e na
perda de forma do implante.

7. A manutencdo do alinhamento correto e a prevencio da rotagio na fase pos-operatora séo auxiliadas ao:
a) alcangar uma bolsa cinirgica alinhada de perto com o implante.
b) alcangar uma bolsa cinirgica “seca’.
c) praticar o processo de estabilizagio do implante pelo uso de imobilizagdo externa pos<

8. Todos os implantes mamarios t&m o potencial de rotagao na fase pos-op ia imediata e as diretrizes anteriores ajudam a evita-lo com qualquer implante de forma anatomica.

9. AORIENTAGAO CORRETA E VITAL no uso de qualquer desenho anatémico de implante Eurosilicone, devido 4 forma conica desses implantes com 4pice. A orientagdo cometa
durante a implantagdo é auxiliada por marcadores de orientagdo, conforme indicado abaixo,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Séo colocados marcadores de orientagio palpaveis nas superficies superior e posterior do implante, Consulte o diagrama esquemdatico abaixo para ver a posicfio dos marcadores,
Diagrama esquematico com marcadores de orientagao,

Face posterior Face anterior

DESCRICAO DE DISPOSITIVO DE MATERIAIS

Estes dispositivos médicos sdo fabricados com silicone de grau médico, adequado para a implantag&o a longo prazo. Os ficheiros principais foram arquivados na FDA dos EUA
As seguintes trés tabelas 1informag&o quantitath litativa sobre os materiais e as st ias a que as paci podem estar com base na

quimica de dispositivos representatives. Os materiais e o dISPOSllI\!‘O foram submetidos a lestes e a avaliagio de biocompatibilidade, e a avaliagbes de risco para demonstrar a sua
seguranca biologica. No entanto, as respostas individuais acs produtos quimicos podem variar, e nem todas as reagdes podem ser previstas,

Tabela 1. Materiais de Dispositivo de Implante Mamdrio

Materiais do dispositivo Com| nte do im
Dispersdes de silicone Invélucro
Adesivo de silicone Invélucro
Gel de silicone Enchimento de gel
Dispersoes de silicone Adesivo de oclusao
Elastomero de silicone Marcadores de orien
Catalisador de platina Invélucro e enchimento de gel
Catalisador organoestanico Invélucro (adesivo de siicone)

Tabela 2. Produtos quimicos libertados por implantes mamarios

[Compostos | Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm) | Compostos [ Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm)
Volateis' - Produtos quimicos que podem ser libertados pelos implantes mamarios na forma gasosa

Benzeno Néo detetado Etilbenzeno Nao detetado
|Bromohenzenc| N&o detetado Hexaclorobutadieno Nao detetado
Bromodiclorometano N&o detetado Isopropilbenzeno N&o detetado
Bromoférmio Né&o detetado p-Isopropiltolueno N&o detetado
Butilbenzeno (N-/ terc-/ sec-) Nao detetado N-propilbenzeno Nao detetado
Tetracloreto de carbono Nao detetado Naftaleno Nao detetado
Clorobenzeno N&o detetado Estireno Nao detetado
Cloroférmio Nao detetado 1,1,1,2-Tetracloroetano Nao detetado
2,4-Clorotolueno Nao detetado Tetracloroeteno N&o detetado
Dibromoclorometano Nao detetado Tricloroeteno Nao detetado
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tos Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm) Compostos Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm)
1,2-Dibromo-3-cloropropano Nao detetado Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) Nio detetado
Diclorobenzeno (1,2-/1,3-11,4-) N&o detetado 1.2.3-Tricloropropano Nao detetado
Dicloroetano (1,1-/1,2-) Nao detetado Trimetilbenzenos (1,2,4+1.3,5) Nio detetado
Dicloroeteno (1,1-/ cis-1,2- | trans-1,2-) Nao detetado Tolueno Nao detetado
Dicloropropano (1,2-/1,3-) Mao detetado Triclorobenzenos (1.2.4-/1.2,3-) N30 detetado
1, 1-Dicloropropenc Nao detetado o-Xileno Nao detetado
Etanol, 2-timetilsililo 2,91 max. m- e p-Xileno Nao detetado
Volateis totais 2,91
Extraiveis® - Produtos quimicos m ser libertados por implantes mamarios apés a imerséo em agua
Siloxanos cidicos (D4, D5, D6...) Mao detetado Siloxanos lineares (L3, L4, L5...) | Mao detetado
Extraiveis totais <242 |

'Nao Detetado significa que o nivel do volatil individual estava abaixo do limite de quantificacio do método de teste. O limite de quantificagdo foi 0,86 pg/g para
m- e p-Xileno e 2,4-Clorotolueno, e 0,44 pglg para todos os outros compostos,

“Nio Detetado significa que o nivel do extraivel individual estava abaixo de 24,2 , o limite de quantificacdo do método de teste.
Tabela 3. Metais p em impl mamarios
[Metais pesados [ agho (ppm) Metais pesad Concentrag&o (ppm)

Arsénico Nao detetado Cromio Nao detetado

Cadmio Nao detetado Cobre Nao detetado

Chumbo Nao detetado Estanho Nao detetado

Mercirio 10 max. Hiquel Nao detetado

Vanadio Nao detetado Platina Nao detetado

Molibdénio Nao detetado Zinco 0,25 max.

Selénio Nao detetado Magnésio 0,41 méax.

Cobalto N&o detetado Manganésio N&o detetado

Antiménio N&o detetado Talio Nao detetado

Bério Nao detetado

Né&o Detetado significa que o nivel do elemento individual estava abaixo de 0,25 ppm, o limite de quantificacdo do método de teste.

ELIMINAGAO DE DISPOSITIVO

Todos os implantes mamarios devem ser eliminados de acordo com os requisitos relacionados com residuos médicos que envolvam um risco de infegéo.

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 deﬁennragéo grave temporara ou permanente do estado de salde de uma paciente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaca grave para a saude plblica)
deve ser comunicada a Eurosilicone através do endereco de e-mail: productsupporti@gcaesthetics.com & & autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador efou
a paciente esta estabelecido(a).

POLITICA DE DEVOLUGAO DE MERCADORIAS

Antes da devolugdo de qualquer produto:

a) A autorizagao deve ser solicitada por escrito,

b) Deve ser fomecido um certificado de descontaminagdo com qualguer produto devolvido que tenha sido removido da embalagem.

c) Se for necessario perfurar o involucro de qualquer produto com invélucro selado para ajudar nos pr i de izagio de inacio segura, a area de
interferéncia mecanica deve ser assil COMm um dor p ite na superficie do produto & uma referéncia feita no certificado de descontaminagao.

d) Notas de Ficheiros de Produtos e produtos devolvidos devem ser enviados para a Eurosilicone S.A.S. apenas pelo seu distribuidor,

GARANTIA

O fabricante garante que foram adotadas as devidas precaugbes no fabrico desses produtos e substituira qualguer produto que a investigagao do fabricante demonstre estar

defeituoso no momento do envio, A selecdio da paciente, os procedimentos cindrgicos, o tratamento, as tenstes pds-cinirgicas e o manuseamento dos dispositivos sao da completa

responsabilidade do chente, A Eurosilicone ndio tem controlo sobre as condigbes de uso 2 ndo pode garantir bons efeitos ou efeitos nocivos apés o uso do dispositivo, e ndo serd

responsével por quaisquer perdas ou danos acidentais ou consequentes, ou despesas direta ou indiretamente decorentes do uso deste dispositivo, Todas as outras garantias

(sejam implicitas por lei ou de outra forma) sdo excluidas na maxima extensdo permitida: por lei.

AVISO

Alei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por prescricao de um meédico,

NORMAS HARMONIZADAS E ESPECIFICAGOES COMUNS APLICADAS
As seguintes especificagbes comuns & normas harmonizadas relevantes aplicam-se a todos os implantes mamarios: Especificagio comum 2022/2346; série EN 1SO 13485;
EN ISO 14971; EN 62366-1; EN 1SO 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN 1SO 20417; EN 1SO 11807; EN ISO 11135 ou EN 1SO 20857 (dependendo do

método de esterilizagio).

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
As referéncias bibliograficas estdo disponiveis a pedido da Eurosilicone,

SIMBOLO DE ETIQUETAGEM:
Dlndir:a as dimensbes do produto.

“Luna XT™ & um imp pre-p hido de siicone gel destinado a ser utilzado para fins ndo médicos (cosméticos) @ médicos. N&o se destina a ser utilizado em
pessoas com menos de 18 anos. Desrmer—se a ser implantado unicamente em ambiente médico apropriade, por médicos com formagso apropriada que sejam qualificados ou
acredifados de acordo com a legistagdo nacional.”
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m LUNA XT anatomiske silikonegelfyldte brystimplantater med mikrostruktur

Ma kun implanteres i et hensigtsmaessigt medicinsk milje af beherigt uddannede lzeger, der er kvalificerede eller
akkrediterede i henhold til national lovgivning.

BESKRIVELSE

Det anatomiske brystimplantat med mikrostruktur er et sterilt medicinsk engangsudstyr, der er beregnet som kirurgisk implantat til at erstatte vaev, som er mistet ved traumer,
kirurgiske indgreb elsrtll at ege \rawet Ii terapeutiske formal.

Det mikre ystimy er beregnet til ke tisk br irurgi efler brystrekonstruktionskirurgi.

Den anatomiske skal af silik IMEr er pre med en mi ireret ydre for at danne en kontaktflade for kollagenfladen og er fyldt med en klzebende gel.
Hvert gelfyldt brystimplantat Iaveres i en papaeske og pakket i en rurseglet dobbelpakke. Emballagen indeholder ogsa aftagelige mazrkater, der angiver implantatets egenskaber
(lotnurmmer, )i , patient- og brug

MEDICINSKE INDIKATIONER
Det nul«otekmrerede anatomiske brysurnplamaler indikeret til brug ved:
ki k fo Jse og konturke af lier | brystet,
. k:rurglsk rekonsvulmon af brystet efter subkutan masteklomi og andre egnede mastektomiprocedurer eller traumer,
. isk ke af kombi de abnormiteter i brystet og brystvasggen,
. udsk!ﬂnmg af brystimplantater af medicinske arsager.
KOSMETISKE INDIKATIONER
Det mil Y i er indikeret til brug ved:
* kosmetiske brystforstemelser
= udskiftning af brystimplantater af kosmetiske arsager.
KONTRAINDIKATIONER
Brug af disse implantater er kontraindiceret til patienter, der har en eller flare af felgende filstande:
+* FIBROCYSTISK sygdom,

+ UTILSTRAEKKELIG VAEVSDAKNING som folge af straleskader pa brystvasggen, tastte lungeplantationer eller radikal resektion af brystmusklen,
. EKSISTERENDE LOKALT ELLER METASTATISK KARCINOM i brystet,
e
*En hlslonk med fal over for | ialer eller atopi,
*FYSIOLOGISK/PSYKOLOGISK uegnet patient,
= AKTIV INFEKTION hvor som helst | kroppen,
= Nylig historik med byld | brystet,
= En historik med kompromitteret sarheling eller regional haevelse,

* KELOID ARDANNELSE,

+ Andre alvorige medicinske tistande,

» Disse imy er ikke b Ll under 18 ar eller til gravide eller ammende kvinder.

TILSIGTET BRUGER

Det mikro de anatomiske brystimplantat er beregnet til anvendelse af kvalificerede kirurger, der har udd Ise i, hvordan man sikkert bruger implantatet,

VIGTIGT: Kirurgen er ansvarlig for at gennemfere de medicinske vurderinger vedrerende patientens egnethed til implantation og for at traeffe beslutning om den bedst egnede
operationsteknik for bade patienten og den valgle type implantat. Brugeren skal vurdere eventuelle specifikke risici, der kan vaere forbundet med patientens aktiviteter (f.eks.

erhvery, sport eller andre aktiviteter, som pati udfarer regel igt) fer implantatioren. Eurosilicone anbefaler, at kirurgerne foretager en overvagning efter implantationen for
at identificere eventuelle utilsigtede komplikationer og bivirkninger.
MALPOPULATION

Det mikroteksturerede anatomiske brystimplantat er beregnet til at blive anvendt til voksne (undlagen gravide og ammende kvinder), uden kendle kontraindikationer,

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE

De tilsigtede kliniske fordele ved det mikr ar iske brysti er som falger:

+ Udskifte brystvaev, der er blevet fiemet efter mastektomi

+ Udskifte brystvaev, der er blevet fiermet grundet et traume

+ Forbedre brystvaev pavirket af tuberase eller medfadte brystabnormiteter

= 10- ars Kaplan Meuar- knmplkahun estimerer en risiko pa 32,8 % for kapselkontraktur og 31,6 % for reintervention,

+ Forbedre pati pa d, kropsof seksuel tilfrec )
+ Forbedre pati psykehvad angar depression og angsl
FORVENTEDE FORDELE

De forventede fordele ved det mikrostrukturerede anatomiske brystimplantat er som felger:
* 10-ars Kaplan Meier- komplikation estimerer en nsuko pa 13,8 % kapselkontraktur, 4,9 % ruptur og 13,3 % reintervention.

+ Forbedre pati Ii pa , kropsog seksuel tifredsstilelse)

YDEEVNEEGENSKABER

De mikroteksturerede anatomske brysumplanlalererdﬁrgnelog fremstillet i henhold til den gaeldende EN ISO 14607-standard vedrarende brystimplantater. Ydeevneegenskaberne
for det mikrotekst ke brystimpl med hensyn tik

= Skallens integritet

= Implantets modstandsdygtighed

* Kompatibilitet mellem gel-fyld og skallen
» Diffusion fra implantet

* Volumen
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+ Overfladestruktur

» Biokompatibilitet

Er blevet valideret og eri o lse med i EN ISO 14807,
MATERIALER

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

LINK TIL OPSUMMERING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
af

1 og effektivitet vil vaere tilg ligt pa nar dette er live hitps:fec.e
wrlmmhodem websted (https:/iwww.gcaesthetics.com/)
PATIENTINFORMATION
Ethvert kirurgisk mdgrsh kan have komplikati og risici. Brystimpl, kirurgi er kendt for at give patienter psykoluglsk hlfredsshlalsa men som Bﬂl‘NBf klrurglsk procedure kan
den have i og risici. Brystimp irurg erenvalgfn, jure, og ber radgives godt om mellem ri af kirurgen. Hver af
de mulige komplikationer og advarsler ber diskuteres med panenten fer beslutningen om operationen treeffes. Anbefalingeme til patienten skal tage hejde for eventuelle tidligere
indgreb, ulykker, lidelser, medicin eller andre i hos patienten, som kan pavirke indgrebet (f.eks, huden, generelle sygdomme, traumer og autoimmune
sygdomme).
Hver patient skal have udh t patientinformatior 1 med e) og pauul i j 1 under den farste konsultation, sa patienten har tid til at
l=se og forsta oplysni om risici, opfalgni fali .ga og fordele i forbindelse med bry I for at kunne traeffe en informeret beslutning omkring operationen.

Patientinformationsbrochuren indeholder ogsé en ‘Informeret samlykkﬂfcuTnLlar til pElB1IEI|1 som giver patienten mulighed for at beholde kopier af deres implantatoplysninger
sasom lotnummer, Dette dokument findes | PDF-format pa vores wet 1 www.gc comy/,

LEVETID

Patienten skal informeres om, at implantater har en begraenset levetid, og at indszettelze af et implantat kan kraeve fiemelse eller udskiftning, hvilket kan medfere et yderdigere
kirurgisk indgrab, Det er blevet pavisti lig litteratur, at bry ! kan holde mellem 10-20 &r. Derfor forventes Eumsiﬂ:ms brystimplantater,
ndr de img og des under le forhold, athaveenpmdukﬂmﬁu‘svmndaﬂldan.derar givet i den for bii de litteratur.

Klinisk overvagning af Eurosilicone-implantater har til dato gjort det muligt at fastska implantatets holdbarhed til 82,4 % efter 10 ar (risiko for en farste genoperation = 17,6 % ved
brug af Kaplan Meier-metoden).

MRI-KOMPATIBILITET

Selvom Eurosiicones implantater ikke er blevet specifikt testet til brug | en MR-scanner, skal du vasre op k pa, at Eurosilicones gelfyldte brystimplantater alle er fremstillet
af silikonematerialer af medicinsk implantatkvalitet, som er kompatible med MR-scanning. Det impk iale af silikonekvalitet er det samme som det, der bruges i andre
af Eurosilicones silikoneimpl 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 leege for brug af laagemidler, der indeholder steroider | impl ymradet for at undga ek dering af implantatet.
FORSTYRRELSER

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

Tilstedevazrelsen af brystimplantater kan forsinke opdagelse af brystkraeft ved selvundersagelse. Af denne arsag skal patienterne informeres om, at de skal konsultere en kirurg og/
eller laage for passende medicinsk overvagning samt deltage i screeningsprogrammer for brystkraeft, Patienter skal ogsa informeres om, at de skal konsultere en Iaege hvis de har
mistanke om komplikationer, isaer i tilfaelde af traumer eller kompression for eksempel forarsaget ved voldsom massage af brysteme, en sportsaktivitet eller brug af si

IMPLANTATKORT
Falgsnde skal gives il patienten efter operation:
= impl; , som skal udfyldes i henhold til brochuren om instruktioner til sundhedspersonale, der udfylder EUROSILICONES internationale implantatkort,

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

= Patienten skal informeres om, at implantatkortet il enhwver 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 szerig behandling i relevante situationer, f.eks. sikkerhedstjek.

= at personale pa akutklinikker eller reddere kan blive informeret om saerlige behov for relevante patienter i tilfaelde af akutte situationer,

ADVARSLER

FENDRING AF IMPLANTATER
Der ber ikke foretages aendringer pa brystimplantatet far imp ion, ZEndring af implantater annullerer alle garantier, wvad end de er udtrykkelige eller underforstaede,

BESKADIGELSE AF IMPLANTATER - BRUD UNDER OPERATION
Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved brug og handtering af implantater for at mirimere risikoen for brud pa skallere. Alle implantater er blevet produceret ved hjeslp af

e fremstilling i og under sirenge kvalitetskontrolstandarder, men der kan opsta brud pa imy e under eller operation, bade ved indledende og
eventuelle efterfalgende operationer.
Der skal udvises ekstrem forsigtighed for at undga utilsigtet digelse af impk under impl ionen eller ekxplanlalnnen.
* Sorg for, at implantatet ikke kommer i kontakt med skarpe kirurgiske instrumenter aleranardmnger sasorn skalpeller, pi ale og hypodermiske nale,
= Serg for, at implantatet ikke kommer i kontakt med stumpe kirurgiske ir sasom K og dissektorer,

= Sorg for, at implantatet ikke kommer | kontakt med kaustikapparater.

* Brug ikke overdreven manipulation, kraft eller anstrengelse.
Implantater skal omhyggeligt inspiceres for strukturel |ntEgnle‘t fer anvendelse, Beskadigede produkter ber ikke implanteres. Forseg ikke at reparere beskadigede produkter.
Under operationen, ber der ligge et ekstra produkt parat i tilfalde af skade pa eller | inering af i De anbefalede procedurer for Iesl. undersagelse og handtering
af produkter ber folges omhyggeligt for at sikre korrekt anvendelse af implantaterne, Patienter bor instrueres i at informere andre behandl leeger om tilsted lsen af
implantater for at minimere risikoen for beskadigelse af disse.

INT'ERFERENS MED MJ\HMDGRAFI

ikker har vist betydelige begraensninger, nar de bruges til billeddannelse af forsterrede bryster. Implantatet kan interferere med pavisning af tidlig brystkrasft
gennem mammografi ved at skjule noget af det underiggende brystvasv ogleller ved at komprimere overliggende vasv, som kan “skjule” mistaenkelige lesioner | brystet, Patienter
bar instrueres i at anmode om radiologer, der har erfaring med de mest aktuelle radiclogiske teknikker og udstyr til billeddannelse af bryster med implantater. De bar ogsa instrueres
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i at informere deres radiologer om tilstedevaerelsen, typen af og placeringen af implantateme. Hvis der er tale om anatomiske implantater, ber de vaere opmasrksomme pa
orienteringsmaerker pa del anatomiske implantat,

ENGANGSBRUG
Implantater er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER.
Eksplanterede produkter bar ikke genanvendes, da g liNgs- 0g ¢ liseringsprocedurer muligvis ikke flemer alle biologiske rester, sasom blod, vaev og andet materiale,

som kan fastholde resistente patogener og ogsa pavirke implantatets ydeevne,
BRUG AF MEDIKAMENTER

Eurosilicone kan hverken forudsige eller garantere sikkerheden ved brugen af| herunder, men ikke beg i, iske, stercid-, antibiotika- og vitaminoplasninger.
Hvis en sadan del: bar den rel i producent kor
KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer, der vides at vaere forbundet med gelfyldte brystimplantater, er falgende:

Andre potentielle komplikationer forbundet med alle kirurgiske procedurer bar diskuteres med patienten, Disse omfatier, men er ikke begrasnset fil: infekiion (se nedenfor);
hamatom (se nedenfor); seres vaeskeophobning (se nedenfor); folelsestab (se nedenfor); reaktion pa medicin; nerveskade; patientintolerance over for fremmede implantater; og
ringe sarheling.

TILFALDIG RUPTUR AF IMPLANTATER | DEN KIRURGISKE LOMME

Hvis dette sker, kan gelmassen penetreres med pegefingeren eller hand med dobbelt handske, mens der udeves pres pa brystet med den anden hand. Gelen kan manipuleres

ud af hulrummet i handen, og den ydre handske kan derefter kes over il be ffelse. Dup den kirurgiske lomme med gazesvamp. |sopropylalkohol hjselper med
fiernelse af gel fra instrumenter,

ASIA-SYNDROM

Autoimmun/inil isk syndrom fremkaldt af hjselpestoffer. Patienterne kan have myalgi, myositis, muskelsvaghed, artralgi ogleller artritis, kronisk tresthed, neurologiske
symptomer, kognitiv svaekkelse, pyreksi og mundterhed. Diagnosen bekraeftes ved tests og mark for immunrespons. Fiemelse af den udlesende drsag medferer generelt en
forbedring.

1 tilfaelde af, at din patient diagnosticeres med ASIA-syndrom, skal der sendes en il g til Ei via ilad)

og en individuel behandling ber pabegyndes.

ASYMMETRI

Asymmetri kan skyldes forkert indk lacering, forskydning eller manglende jon af allered i de tri variation i individuelle impl {ser,
Allerede eksi de i kan muligvis ikke tilrettes fi I tri ka1 ogsa vaere et symptom pa p Ik ktur, ' ing, infektion, postoperativ

brystdysplasi, ensidig uoverensslemmelse i muskeludviklingen eller deflation, hvilket kresver yderigere undersegelse,
BRYSTIMPLANTATASSOCIERET ANAPLASTISK STORCELLET LYMFOM (BIA-ALCL) (og andre lymfomer)

sikkert i ation, USAs sundhedsstynalsa (FDA) og ak‘tuel videnskabelig litteratur har identificeret en hazng mellem brysti og udvikling af krasft

i immunsystemet kaldet bry I Iy (BM-ALCL} Denne spsr.‘fﬁkke enhed er inkluderet | WHO 2016-klassifikationen under

terminologien “ALCL - AIM”, Deme cancer forek mara I feligt hos p. med brysti med ktur frem for glatte implantater og udvikler sig

typisk mange ar efter brysti ion. P& dette ti kt anses andelene af BIA-ALCL for vaerende lave.

Hos de fleste patienter findes BMqALCL i vaesken eller arvaevet ved siden af imp!; De vigtig ymp pé BIA-ALCL er vedvarende haevelse, fornsvnte

symp@omerei‘fer hvis der er mistanke om BIA-ALCL, tilrades det, at pati ber vurd for at udelukke periimpl. ALCL. Nar der testes rorBi'A -ALCL, skal der

less frisk ke og rep ive dele af kapsi somska!sendesﬂf logisk lersegelse for at udelukke ALCL. Diag luering ber

e logisk | g af ser k med%mﬁ!emsa farvestrygninger og celleblok-ir histokemisk metodi !ormartwforc!usrerofd.‘ﬂereﬂuauon
(CD) og Anapfaslic Lyﬂ#om Kinase (ALK). De fleste tilfselde af bry I ieret ALCL behandles ved at fjerne imy og kapslen, der iver i

Nogle tilfselde er blevet behandlet med kemoterapi og striling. Selv behandling It er vellykket, kan BIA-ALCL vaere dedeligt, hvis det Jkke behandks og

derfor er tidlig opdagelse og behandling vigtigt.
1 tilfselde af at din patient diagnosticeres med BIA-ALCL, skal det indberettes til Eurosilicone via e-mailadressen: productsuppori@gcaesthetics.com og et individuelt
behandlingsprogram ber ivaerksattes af et tvaerfagligt team.

BIA-SCC

Brystimplantat-associeret pladecellekarcinom er en sjaelden likation forbundet med brystimplantater, der kan medfere alvordig sygdom og ded, BIA-SCC er en sjeelden,
epitelbaseret umor, der adskiller sig fra BIA-ALCL. Patienterne kan have snsud:gl brystserom, vaaskeansam!mg smerter, erylem og kapselkontraktur (Baker grad IV).

Den indledende behandling omfatter typisk fji Ise af impl: og k der omg P og nogle tilfelde er behandlet med k api med beg
succes. Aggressivt indgreb med kirurgi i ferste stadie ser ud til at have en bedre prog og et bedre BIA-SCC kan vaere sa tidlig og
aggressiv behandling er vigtigt.

1 tilfaelde af at din patient diagnosticeres med BIA-SCC, skal det indb til Ei I via ilad :5.com og et individuelt
behandlingsprogram ber iveerksattes af et tvaerfagligt team.

BREAST IMPLANT ILLNESS

En lille andel af kvi r, der har brystimpl; bade af iske og rek ktive drsager, oplever at have en reekke symptomer, som de mener opstar som felge
af til: arderes bry det ikke er en g de deres symy som ‘Breast Implant lliness’ (BII).

Drm adsklmgs garmnxka symmmmraf forskellige, og alfe t.-mi‘d‘sarb:’mt lvdiag i og il af pati selv. De men er ikke begraenset
til, sdsom de tanker, i yrrelser, dep. ion, i
problemer, hovedpine, mmb og kulderystelser.

Der er en razkke andre d\rsage( til, nf disse swﬂpl‘arnar kan Dplevss, herunder allerede tilsted ende [ eller Il i i er der
en reekke videnskabeliy der g Y som kvinder i den almindelige befolkning med og uden bfysﬂmpianhl'e( oplever. |
gennemsnit foler omkrfng 50 % af kvind , der oph P pa “BII", at deres symptomer forterMas efter fjernelse — nogle gange midlertidigt og nogle gange
permanent. Det ser derfor ud til, at fj Ise af br If Hdm d i} Yy hos alle. Til dato er der ingen forskning, der viser, hvilke
symptomer der kan eller ikke kan fc med fj Ise af ii

Pé nuvaerende tidspunkt er der ingen tesfs der | kan bekmffe ‘.BII" Forskning pagar i dette ide, omkring der har fom eller
som er di: et for Bry ion er k indi hos kvinder med et undertrykt eller komp: i i - se afsnittet
KONTRA.'N.DJKATIONER cvenfor Der bor seges I hjeelp, hvis pati har mi ke om, at de har Bli. Deres symptomer er muligvis ikke relateret til implantaterne,
og andre di gelser bor ikke eller ig nar drsagen ti deres sy b

AMNING

Implantationen kan pavirke meelkeproduktionen under amning, isaer et periareclaert snit kan reducere muligheden for amning betydeligt.
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KALKAFLEJRINGER

Forkalkning forekommer almindeligvis i modent brystvaev bade med eller uden implantation. Forkalkning vides ogsa at forekomme efter impl ion af et sehvom
zetiologien er ukendt, og i filfaelde er sjakdne. Mikroforkalkning efter implantation forekommer typisk pa eller omkring den fibrese kapsel i tynde plader eller ophobninger.
Omf: mil lkninger kan fora brystha og ubehag og kan nedvendiggere kirurgisk indgreb.

KAPSELDANNELSE

Fibres kapseldannelse er en almindelig komplikation efter bqrshmphntaioparaton Mers dannelsen af en fibres vasvskapsel, der omgiver implantatet, er en normal fysiologisk
reaktion pa et fremmediegeme, traekker alle kapsler sig ikke nad 1. Sammer ing af det fibrose kapselvasv, der omgiver implantatet, kan resultere i fasthed,
ubehag eller smerte i brystel, forvrazngning af brystet, palpabilitet al implantatet eller Torskydning af implantatet. Etiologien af kapseldannelse er ukendt, men skyldes hajst
sandsynligt flere faktorer. Kapseldannelse udvikler sig i varierende grad, unilateralt eller bilateralt, og kan forekomme inden for uger til ar efter operationen. Alvorfige tilfaelde kan
kraave kirurgisk indgreb. Kapseldannelse kan komme igen efter kapsulotomi eller kapsulektomi. Knuder opfattet som kap dse har i diagnosen palpabel tumor,
Mistzenkelige knuder skal straks underseges.

KOMPARTMENTSYNDROM

Komparimentsyndrom er en meget sjeelden, men alvorlig komplikation, der kan opsta i forbindelse med enhver form for operation. Det medferer eget tryk i over- eller
underekstremiteterne, som skal frigeres ved hjalp af et kirurgisk indgreb, der bestar af fasciotomi, der frigar trykket, for at reducere eller muligvis forhindre akutte og langsigtede
komplikationer,

FORSINKET SARHELING

Nogle patienter oplever forsinket heling, og for andre heler snittet muligvis ikke godt. Jet kan ga op pa grund af skade elsr lnlekhan_ Hvis implantatet blottes, er yderiigere
operation nedvendig. Vaevsnekrose er udviklingen af dadt vaev omkring implantatet, Dette vil forsmke a W kan ion og kan krazve kirurgisk korektion
ogleller fiemelse af implantat. \Vasvsnekrose er blevet indberettet efter brug af | idler med A i, straling pa brystvaav og rygning, men i nogle tilfelde kan det

forekomme uden nogen kendt arsag.
I..mLFREDSHED MED RESULTATER

likationeme af forkert ! il g, hypertrofisk ardannelse eller uenskede ardannelser og de nedenfor anfarte komplikationer er normalt relateret til
den k:mrgnske teknik, Omhyggelig valg stemelse, skabelse al en egnet og passende sterrelse pa den kirurgiske lomme og brug af nuveerende accepterede kirurgiske procedurer
er kirurgens ansvar,
FORSKYDNING AF IMPLANTATET OG FEJLROTATION
Implantater kan forskydes eller roteres, hvilket medfarer ubehag ogleller forvraangning i brystform. \ ige placering i kan ege risikoen for forskydning ved reduktion

og jaglighed. Forskydning kan kraeve kirurgisk indgreb.

FORKLARING AF BRYSTIMPLANTATER
Selvom der ikke er nogen endelige rapporter i den medicinske litteratur, forventes det, al et stort antal brystimplantater vil blive kirurgisk eksplanteret efler udskiftet, Dette er ikke
ulig mange andre plasliklururmske prooedurer. som al'mndelngvls genuages for at opretholde pausntens tifredshed. P4 grund af patienters meget forskellige fysiske reaktioner pa

brystimg i, forskelle i k L og ger, samt p ioner, ber pati mformsrss om. at disse ikke ber betragtes som
livsl imy 0g eksy i irurgi kan til enhwer tid veere nedvendig. Eurosiicone giver mgsn ier for img ionsg tyret
EKSTERN KAPSULEKTOMI

Behandling af kapseldannelse ved ekstem manuel kompression kan fa skallen til at svaekkes eller briste. Der har vaeret indberetninger om ruptur. Eurosilicone frarider den eksterne
kapsulotomiprocedure og er ikke ansvarlig for implantatets integritet, hvis manuel kompression eller andre eksterne stressteknikker anvendes.

EKSTRUDERING

Ustabil eller kompromitteret veevsdaekning ogleller afbrydelse af sarhelingen kan I i el ing og ek dering af implantatet. Arsager til eller medvirkende faktorer kan
omfatte infektion, sarruptur, nekrose med eller uden infektion, kapselkontraktur, bkkelkapsuloton'n uegnet hudflap, forkert sterrelse og placering af implantatet og/eller veavserosion
forbundet med implar ler. Forel ten af ekstrudering har vist sig at stige, nar protesen er blevet placeret | skadede omrader: arret, steerkt bestrélet eller braendt veey eller
omrader med knuste knogler; hwor der er udfert alvarlig Icururgnsk reduktion af omradet; og hvor der bruges steroider i den kirurgiske lomme.

GRANULOM

Dannelse af granulom er en almi ion pa tilsted 1 af d ialer. Det er muligt at en ktion er fora af i afi

hvilket farer til dannelse af silikonegranulom.

HAEMATOM/TIDLIG BEGYNDENDE SEROMDANNELSE
Haamatcm og sews vaaskeuphobmng er komplikationer forbundet med enhver form for invasiv kirurgi. Posk)peratlv haematom- og seromdannelse kan bidrage til infektion ogleller

o0g seromdannelse kan minimeres ved at vaere meget op pat under operati 1 0g muligvis ogsa ved postoperativ
brug af et lukket draenmgssyslem \.fedvarenda overdreven bledning skal k il fer udstyret impl Enhver postoperativ evakuering af heematom eller serom skal
udfares med omhu for at undga ke i g eller beskadigelse af implantatel.

INFEKTION

Eksisterende infektion, der ikke er fiernet far implantatet placeres, eger risikoen for periprostetisk infektion. Udsaet ikke implantatet eller fyldningstilbeheret for kontaminanter, da
det eger risikoen for infektion,

Infektion er en iboende risiko efter enhver form for invagiv kirurgl. Infektion omkring et brystimplantat kan forekomme inden for dage, uger eller endda ar efter operationen. Tegn pa

akut infektion i i forbi med brysti tater omfatter erytem, emhed, vaeskeophobning, smerter og feber. Symptomer pa subkllmsk infektion kan vaere svaere at
opdage. Postoperative infektioner ber behandles aggressivt | overensstemmelse med gaeldende medicinsk praksis for at undga mere alvorlige ko A i der ikke
reagerer pa behandling eller nekrotiserende infektion, kan kraeve flemelse af implantat. Kapseldannelse kan vaere arsag til infektion i det omkri g impl

SMERTE

Enhver uforklarlig smerte, der ikke er forbundet med nogen af de heri anferte komplikationer, skal siraks underseges.

OVERFLADISK TROMBOFLEBIT

| sjzeldne tilfaelde kan der opsta skader pa venemes vazgge under impl ion af br felgende kan dette ltere | overfladisk tromboflebit, som er en betzndelse
i veneme forarsaget af en blodprop under hudens overflade. Denne komplikation er s]aaldenl alvm-bg og kan leses hurtigt med passende behandling.

PTOSIS

Ptosis, ogsé kendt som haengende bryst, er en deformitet, der kan forekomme fer og efter brystiirurgi. Prm-brysﬁururgl fordi brystet ikke har nogen knogle- eller bruskstatte, samt
tid og ty pavirke det ige bryst inklusive udstrazkning af kirtel og hud. Efter bry . vaegten og ingen af brysti tater have indfly

pé graden af plose. Hvis denne komplikation er signifikant, kan den ofte fare til gen-lndgrveb
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RUPTUR AF GELIMPLANTATER

Gelruptur kan forekomme postoperativt som felge af beskadigelse af implantatet under héindtering eller operation. Ruptur af skallen kan ogsa forekomme fra skrumpning, h'aumar
eller overdreven manipulation. Rupturer af ukendt aticlogi er ogsa blevet indberettet. Pa grund af ialets kan nogle forblive
medmindre operationen sker af en anden arsag (f.eks. udskiftning af sterrelse). Pa trods af gelens sammenhaengende egenskaber kan ion ud af den kirurgi: lomme
forekomme under tryk. | disse tifeelde kan ydedigere kirurgi vaere pakraevet for at fieme gelen. Inflammation og d! Ise af silik lomer er blevet indk Hvis der er
mistanke om brud pa skallen, skal implantatet flemes. Noget silikonegel kan diffundere eller “blede” gennem skallen pa et intakt implantat. Forbedringer af implantatskallen og
silikonegelen har reduceret sadan bladning til et minimum.

FOLELSE

Risikoen for midlertidig eller permanent dysaestesi er en risiko efter ethvert invasivt kirurgisk indgreb. Omhyggelig kirurgisk teknik kan minimere, men ikke udelukke, denne risiko.
Dy tesi af brystvorten/areol-komplekset og i sjaeldnere tilfelde brystomradet generelt er blevet indberettet efter implantation og kan vaare midlertidig eller permanent. Risikoen
for neurclogisk svaekkelse eges ved mere ¢ de operationer, Kirurgisk implantation af en brystprotese kan forstyrre evnen til at amme. Det skal dog bemaerkes, at tidiigere
brystrekonstruktionskirurgi kan vaere den primaere arsag til denne forstyrrelse.

SEROMDANNELSE (sent)

Serom er en ophobning af vasske omkring implantatet. Den kategoriseres som sen, hvis den optraeder et &r efter operationen. Serom kan normalt maerkes som en masse under
huden. Omradet er hasvet, og det kan fordrsage redme (erytmen) og smerter. Hvis du har en sen seromdannelse, skal du straks kontakte din kirurg.

SILIKONEALLERGI
Selvom silikoneallergi er yderst sjzelden, kan denne risiko ikke helt udelukkes.

OVERFLADISKE SAR

Overlhdlske sar skyldes snit i huden, som er nedvendige for at indsaette implantater under operationen. Behandling af overfladiske sar kan omfatle al rense omradet med
saltr ) eller mildt Efter rensning duppes saret forsigtigt tert med en ren, bled klud eller et stykke gaze.

Overfladiske sar er mindre skader, men hvis de ikke behandles korrekt, kan de potentielt medfore komplikationer som infektion som felge af en eget risiko for bakteriel kontaminering,
forsinket sarheling eller uensket ardannelse.

LYMF@DEM | @VRE LEMMER

Lymfadem er en kronisk tilstand karakteriseret ved haevelse af armen, handen eller brystet, som kan skyldes brystkraeftbehandling pa grund af ophobning af lymfevaeske i det
interstitielle vaav. Denne tilstand er kendt for at kompromittere livskvaliteten batydeligt pa grund af endringer af kropsbilledet, endringer | armens funktion samt at ege risikoen for
andre komplikationer, herunder infektion og OGILNIS.

Nylige undersegelser tyder pa, at ejebli iktion kan vaere forbundet med en reduceret risiko for post I Behandii
konserverende behandling eller kirurgisk behanding ved hjalp af en supermikrokirurgisk teknik. Der kendes dog ingen fuldstandlg kur mod lymfadem.
RYNKNING OG FOLDER

Tyndt eller utilstrazkkeligt overliggende vaay, patienter med fidt eller intet subkutant fedt, implantater, der er for store til den kirurgiske lomme eller patientens anatomiske struktur, og
subkutan placering kan bidrage til palpabel eller synlig implantatkant eller krusning, krelning, rynker eller folder | implantatet. Folder kan resultere | udtynding og erosion af tilstedende
vaev og erosion af implantatet. Tegn pa hudbetaendelse, sasom emhed og erytem, kan indikere udtynding eller erosion og skal straks underseges. Palpable rynker ogleller folder
kan forveksles med palpabel tumor, og tvivisomme tilfaslde skal straks underseges.

BRUGSVEJLEDNING

OPEBVARINGSFORHOLD
Eurosilicones produkter skal opbevares under nomnale forheld, beskyttes mod fugt og direkte sollys og skal opbevares med pilene pegende opad. Under disse forhold har
Eurosilicones produkter en holdbarhed pa fem ar.

LEVERES | STERIL TILSTAND

Implanlaier leveres i steril form (sterilisering med ethylenoxid eller ter varme vises med tilherende symbol pa produktmzerkningen), behandlet ved godkendte, strengt k llerad:
terliseringscyklusser med ethyl id eller ter varme. Steriliteten er veri i overer med . Steriliteten af implantatet opretholdes kun, hvis

pakken er intakt og ubeskadiget.

Hvis den sterile llage er blevet iget eller abnet utilsigtet for brug, MA PRODUKTET IKKE BRUGES.

ENGANGSBRUG

Implantater er KUN beregnet til ENGANGSBRUG GENAN\.I'END IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER, GENSTERILISER IKKE PRODUKTER, Eksplanterede pmduher ber

ikke g , da genrensnings- og gensterili ligvis ikke flemer alle biclogiske rester, sasom blod, vaev og andet i som kan

patogener og ogsa pavirke implantalets ydeevne.

EMBALLAGE

Sterile produkter leveres i en forseglet, dobbelt pnmaer emballage. Sterilitet er ikke garanteret, hvis pakken er blevet beskadiget eller abnet. Pati ik til afrivning er fastgjort

til den primeere pakke. Disse L skal i 15 jounaler,

SADAN ABNES EMBALLAGE MED STERILE PRODUKTER
- Abn den ydre emballage under rene, aseptiske forhold over et sterilt felt, sa glet indre emballage kan falde forsigtigt ned i omradet.
» Fastger patientjournaldelen af den indre etiket til patientens oversigt.
» Tag asepliske forholdsregler og skrael den indvendige emballage af,
PRODUKTUNDERS@GELSE OG -HANDTERING
* Produktet skal underseges visuelt for tegn pa partikelkontaminering, beskadigelse eller ekage.
* Implantatet skal opbevares nedsaenket | sterilt vand eller normalt saltvand inden implantation for at forhindre kontakt med luftbame og k i ikelk inerende stoffer.
» Nedszenk ikke implantatet | Betadin eller jodholdige oplesninger. Hvis der bruges Beadine- eller jodholdige oplesninger i lommen, skal den skylles grundigt, sa der ikke er
resharande Dplnsnlng tilbage i lommen,
Ifyldte b kan indeholde luftbobler, Dette sker normalt under sterilisation og har ingen effekt pa produktets integritet eller ydeevne,
arug kun fnugln engangsservietter, for at sikre, at der ikke er partikler tilbage pa implantatets overflade.
KONTAMINERING AF IMPLANTATER
DEr skal udvises omhu for at forhindre, at Uverﬂadakunmmlnerende stoffer som talkum, stev og hudolier kemmer i kontakt med |mplanlahet Produkter ber |nsp|ceres for
inering far i Ise. K inering pa of i ktet eger risikoen fo- periprustetlsk infektion ug ruligvis |k Ir. silik flader er
potentieft mere modtagelige for forurening end glatte silikoneoverflader, Der skal udvises ekstra forsi d ved handteringen af tekst de over img Eurosili
patager sig intet ansvar for produkter, der er forurenet med andre stoffer, efter at produktet ikke leengere er | vores besiddelse.
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OVERFLADEFORURENE 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 veere let tilgeengelige pa operationstidspunktet il brug i tilfzelde af kontaminering.

KIRURGISK PROCEDURE

Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er kirurgens ansvar, Hver kirurg skal vurdere egnetheden af proceduren baseret pa nuvaerende accepterede teknikker, individuel
bedammelse og erfaring. Komekt starrelse og form af implantater skal bestermmes af kirurgen for den enkelte patient. Et snit skal vazre af passende langde for at passe til
implantatets stil, starrelse og profil. Dette vil reducere risikoen for at skabe overdreven stress pa img under ir

SPECIFIKKE RETNINGSLINJER FOR BRUG AF EUROSILICONES BRYSTIMPLANTATER
1. Valg af stemrelse ber afgeres ud fra basisdimensioner, patientens dimensioner og lndw duelle brysﬂcaraktens'nka snarere end foretrukkai volumen eller projektion.
2. De prasformede former pa Eurosilicones implantater er fastere end andre gende og de kirurgiske snit ber vaere lengere end dem, der er
nedvendige for komprimerbare implantater.
Hvor det er relevant, kan det kreeves, at den nye brystfold er ca. 1 cm under den naturiige fold.
. Den anbefalede fremgangsmade er via brystfolden. Det er kirurgens ansvar at afgere, om aksillaere eller trans-areoleere placeringer kan veere mulige. Vi advarer om, at
indsaetielse og placering kan vaere vanskeligere pa grund af gelens egede fasthed.
Submuskulaer placering (med mulig nedre lig gl ) fo hwor dette er muligt. Da gelen er meget sammenhzazngende, har den en mere defineret radius pa den
evre apex-spids. Submuskulaer placering reducerer sandsynllgheden for, at denne apex-radius er palpabel.
6. BRUG IKKE kraft under placeri af Eurosi Overmanipulation af Eurosilicones implantater kan medfere permanent forvrazngning af den sammenhaengende
gel og tab afimplamatets form.
7. Vedligeholdelse af komrekt justering og undgaelse af rotation | den postoperative fase afhjzlpes ved:
a) At opna en kirurgisk lomme, der er et justeret med implantatet.
b) At opna en “ter” kirurgisk lomme,
c) At udfere proceduren for implantatstabilisering wad brug afpostnperauv ekstern immobilisering.
. Alle brystimplantater kan potentielt rotere i den fase, og ovenstaende retningslinjer vl hjzelpe mad at undga dette med anatomisk
. KORREKT PLACERING ER EKSTREMT VIGTIGT, nar man bruger et hvilket som helst anatomisk design af Eurosilicones implantater, pa grund af den koniske form af disse
implantater med apex. Komekt placering under implantation afhjalpes af placeringsmarkarer som vist nedenfor.,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Palpable placeringsmarkarer er placeret pa implantatets over- og bagside. Se det skematiske diagram nedenfor for at se markeringemes placering. Det skematiske diagram viser
placeringsmarkareme,

Vet

in

wm

e r
For-og bagside

BESKRIVELSE AF UDSTYRETS MATERIALE

Denne medicinske anordning er fremstillet af silikonematerialer af medicinsk kvalitet, som er velegnede til langtidsimg ion. Hovedfilen er regi: hos USA's sundhedsstyrel
De felgende fre tabeller giver kvantitative og kvalitative oplysninger om de materialer og stoffer, som patienter kan udsaettes for, baseret pa kemisk karakterisering af rapra;semahvt
udstyr. Materialerne og udstyret er blevet udsat for bickompatibilitetstest og -evaluering samt risikovurderinger for at pavise deres biologiske sikkerhed. Individuelle reaktioner pa
kemikalier kan dog variere, og alle reaktioner kan ikke forudsiges.

Tabel 1. Brystimplantatudstyrets materialer

Udstyrets materialer Implantatets komponenter

Silikonedis) ioner Skal

Silikonekleebemiddel Skal

Silikone-gel Gekfyld
Silikonedispersioner Plaster til lukning
Silikone-elastomer Placeringsmarkarer
Platinkatalysator Skal- og geHyid

Organotin-katalysator Skal (silikoneklssbemiddel)
Tabel 2. lier frigivet af bry 1
Sammensatninger Hele uds eller | Samm ninger | Hele udstyret (ug/g eller ppm)
Volatiler' - kemikalier, der kan frigives af brystimplantater som en gas
Benzen Ikke pavist Ethylbenzen lkke pavist
Bromobenzen Ikke pavist Hexachlorbutadien Ikke pavist
Bromdichlormethan Ikke pavist Isopropylbenzen kke pavist
|Bromoforrn Ikke pavist p-isopropyltoluen kke pavist
Butylbenzen (N-/ tert- / sec-) kke pavist N-propylbenzen kke pavist
Tetraklorkulstof kke pavist Naftalin kke pavist
Chlorbenzen kke pavist Styrene kke pavist
Chloroform kke pavist 1,1,1,2-Tetrachlorethan kke pavist
2,4-Chlorotoluen kke pavist Tetrachloroethen kke pavist
Dibromchlormethan kke pavist Trichloroethen kke pavist
1,2-Dibromo-3-chloropropan kke pavist Trichloroethan (1,1,1-/1,1,2-) kke pavist
Dichlorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) kke pavist 1,2,3-Trichlorpropan kke pavist
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Sammensatninger Hele udstyret (ugfg eller ppm) Sammensztninger Hele udstyret (ug/g eller ppm)
Dichlorethan (1,1-/1,2- Ikke pavist Trimethylbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Ikke pavist
Dichlorethen (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Ikke pavist Toluen Ikke pavist
Dichlorpropan (1,2-71,3-) Ikke pavist Trichlorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Ikke pavist
1,1-Dichlorpropen Ikke pavist o-Xylen Ikke pavist

Ethanal, 2-trimethylsilyl 2.91 max. m- & p-Xylen Ikke pavist

Total volatiler 291
Ekstrakter® - Kemikalier, der kan frigives af mplantater efter ibladsastning | vand
CyHliske siloxaner (D4, D5, D6...) Ikke pavist | Linezere siloxaner (L3, L4, L5...) | Ikke pavist
Total ekstrakter | <242

'Ikke pavist betyder, at niveauet af det enkelte volatile stof var under testimetodens kvantificeringsgraense. Kvantificeringsgreensen var 0,86 ug/g for m- & p-Xylen
og 2,4-chlortoluen og 0,44 pg/g for alle andre forbindelser.

“Ikke pavist betyder, at niveauet af individuelle ekstrakter var under 24.2 ug/g, som var testmetodens kvantificeringsgreense.

Tabel 3. T taller fundet i bry I

Tungmetaller Koncentration (ppm Tungmetaller Koncentration
Arsen kke pavist Krom kke pavist
Cadmium kke pavist Kobber kke pavist
Bly kke pavist Tin kke pavist
Kviksglv 10 maks. Nikkel kke pavist
Vanadium kke pavist Platin kke pavist
Molybdaen kke pavist Zink 0,25 maks.
Selen kke pavist M i 0,41 maks.
Kobolt kke pavist Mangan Ikke pavist
Antimon kke pavist Thallium Ikke pavist
Barium Ikke pavist

Ikke pavist betyder, at niveaust af det individuelle element var under 0,25 ppm. som var testmetodens kvantificeringsgreense.

SADAN BORTSKAFFES ANORDNINGEN

Alle brystimplantater skal bortskaffes i overensstemmelse med krav relateret til medicinsk affald, der indebaerer en smitsom risiko.
INDBERETNING AF ALVORLIGE HENDELSER:

Enhver alvorig heendelse (haendelse, der direkte eller indirekte ferte, kunne have fert il eller kan fore til et af falgende: (a) en patients, brugers eller anden persons ded, (b)
midlertidig eller permanent alvorlig forvaeming af en patients, brugers eller anden persons helbred, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden) skal indberettes til Eurosilicone via
e-mailadressen productsupporti@geaesthetics,com a og til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har sit ssedvanlige ophold,

POLITIK FOR RETURNERING AF VARER

Forud for enhver retumering af et produkt:

a) Autorisation skal anmodes pa skrift,

b) Dekontamineringscertifikat skal leveres med ethvert retumeret produkt, som er taget ud af emballagen,

¢) Hvis det er nedvendigt at punktere skallen pa et forseglet skalprodukt for at hjselpe mead sikre dekontaminen iliseringsprocedurer, skal omradet for mekanisk interferens
markeres med en permanent marker pa produktets overflade, og der skal f ises til dekontaminer rtifikatet.

d) Produktiiler og returnerede produkter ma kun sendes til Eurosilicone S.A.S. af din distrbuter.

GARANTI

Producenten garanterer, at der blev anvendt rimelig omhu ved fremstillingen af disse produkter, og vil erstatte ethvert produkt, som viser sig at vasre defekt pa tidspunktet for
fo Isen i felge p 1S | Ise. Valg af patient, kirurgiske procedurer, post-kirurgisk behandling og belastninger og handtering af udstyret er helt og holdent
kundens ansvar. Eurosilicone har ingen kontrol over brugsforhold og kan ikke garantere god effekt eller garantere mod darlig virkning efter brugen af udstyret og er ikke ansvarlig for
eventuelle tifeldige eller felgemasssige tab eller skader eller udgifter, der direkte eller indirzkte 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 begraenser detnne anordning til kun at matte saelges af eller saelges pa ordination af en lge,

ANVENDTE HARMONISEREDE STANDARDER OG F/ALLES SPECIFIKATIONER
Felgende faelles specifikationer og relevante harmoniserede standarder geelder for alle brystimplantater: Faelles specifikation 2022/2346; EN iSO 13485, EN fSO 14971 EN 62366-

1; EN IS0 14630; EN IS0 14607; EN ISO 10993-serien; EN 150 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 eller EN 150 20857 ( gigt af aden).
BIBLIOGRAFISKE HENVISNINGER

Li er til lige efter ing fra E

MARKATSYMBOL:

I@ g Angiver produkiets mal.

“Luna XT™ er et forfyldt silikonagelbrystimy der er beregnet til at biive brugt til bade ikke-medicinske (kosmetiske) og icinske formal. Det er ikke beregnet til at blive
brugt pa personar under 18 ar. Ma kun ir i at hansit dicinsk mifje af beherigt uddannede lsager, der er kvalificerede efler akkrediterade | henhold il national
lovgivning”
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| Il | UNA XT Microgetextureerde anatomische met siliconengel gevulde borstimplantaten

Mag enkel worden geimplanteerd in een geschikte medische omgeving door speciaal opgeleide artsen die
gekwalificeerd of geaccrediteerd zijn volgens de nationale wetgeving.

OMSCHRIVING

Het microg reerde anatomische borstimplantaat is een steriel medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat chirurgisch wordt geimplanteerd om weefsel te vervangen dat
verloren is gegaan door trauma, een chlmrgusche ingreep of om weefsel te vergroten vocr merapeuhsche doeleinden,

Het microgetextureerde anatomische borstimplantaat is bedoeld voor ¢ grotings- of borstreconstructiechirurgie,

De anatomische schaal van silice meer is met een mi aan ce bui om een disruptief ¢
is gevuld met een cohesieve gel.

Elk met gel gevuld borstimplantaat wordt g i in een kartonnen doos en verpakt in een verzegelde, dubbele hoofd ing. De ing bevat cok verwijd labels
met daarop de eigenschappen van het :mplanu;at (partijnummer, ), Imp 1, patiént- en gebrui lder

MEDISCHE INDICATIES

Het microg ar ische b ol is 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 borstimpiantaten om medische redenen.

COSMETISCHE INDICA'HES
Het micre ar i

* Cosmetische vergmhngschururgle.
=\ervanging 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 b d, strakke tf hui taten of radicale resectie van de grote borstspier,
+BESTAAND LOKAAL OF METASTATISCH CARCINOOM van de borst,

* Onderdrukt/ immuunsy

* Een geschiedenis van gevoeligheid voor \meamda materialen of atopie,

* FYSIOLOGISCHPSYCHOLOGISCH 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 emstige medische aandoening.

» Deze hulf zijn niet bedoeld voor f 1 jonger dan 18 jaar, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

BEOOGDE GEEBRUIKER

Het anatomische borstimplantaat met microtextuur is bedoeld voor gebruik door voldoende gekwalificeerde chirurgen die de juiste opleiding hebben gekregen over het veilige

gebruik van het hulpmiddel.

BELANGRLK: De chirurg is verantwoordelijk voor hel uitvoeren van de medische becordelingen 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 he! gekozen type implantaat. De gebruiker moet vodr de implantatie rekening houden met

eventuele specifieke risico's die kunnen voortvioeien uit de activiteiten van de patiént (bv. beroep sport of andere aclivileiten die de patiént regelmatig beoefent). Eurosilicone
adviseert chirurgen om monitoring na de implantatie uit te voeren om mogelijke ¢ ij ingen te identi

DOELPOPULATIE
Het microgetextureerde anatomische borstimplantaat is bedoeld voor gebruik bij vol 1 populaties (met uitzondering van en borstvoeding gevende ). Zonder
bekende contra-indicaties,

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN

De Klini {en van het mi reerde i impk zijn als volgt:

* Vervangt £ fsel dat is verwijderd na tatie

=\ gt be fsel dat is ijderd vanwege een trauma

+Verbetert borstweefsel dat is aangetast door een of

+ De 104aarse Kaplan-Meier-complicatieschatting schat het nslco op capsulaire cont:ac!t.ur op 32,8% en het herinterventiepercentage op 31,6%
*Verbetert de levenskwaliteit van de patiénte (wat betreft zelft id, seksuele bevrediging)

«Verbetert de psychologie van de patiénte op het viak van depressie en angst

VERWACHTE EFFECTEN
De verwachte effecten van het microg reerde i impl zijn als volgt:

* De 104aarse Kaplan-Meier-complicatieschatting schat het nsaoo op capsula:re contractuur op 13,8%, op scheuren 4,9% en het herinterventiepercentage op 13,3%
= Verbetert de levenskwaliteit van de patiénte (wat betreft zelfbeeld, ichaamsbeeld, seksuele bevrediging)

Aak voor de colk interface te bieden en

is geindi voor:

PRESTATIEKENMERKEN

De microgetextureerde analomische borstimplantaten zijn or pen en digd volgens de huidige norm EN ISO 14607 met betrekking tot borstimplantaten. De
rken van de microget: de anatomische borstimplantaten op het viak van:

-Schaalintegmeit

« Implantaatweerstand
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+ Compatibiliteit tussen de vulgel en de schaal

» Diffusie van het implantaat

* Violume

* Oppenrvaktetaxtuur

- 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 KIJNISCHE PRESTATIES
De samenvatting van de veiligheid en effecti hikk zijn op de Eud ite, wanneer deze live ishttps://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
en de bedrijfswebsite me

PATIENTINFORMATIE

Elke chirurgische ingreep kan complicaties en risico’s met zich meebrengen. Het is bekand dat borstimplantaatchirurgie psychologische heid biedt aan patiéntes, maar
zoals elke chirurgische ingreep kan de borstimplaniatie ook mogelijke complicaties en risico’s met zich o ie is een electieve ingreep en de chlmrg moet de
patiénte goed informeren over de risico-batenverhouding. Elk van de mogelijke comy ies en waarsc i mnat mel de paliénte worden besproken voordat wordt besloten
om door te gaan met de operatie. Bij het advies aan de patiént moet er rekening worden gehouden met eventuele eerd , aandoeningen, medicijnen of
andere gelijktijdige behandelingen van de 1t die van invioed kunnen zijn op de procedure (bv, huidaandoeningen, zmklan trauma’s en autodmmuunziekten).

Elke patiénte moet bij haar eerste consult de bijsluiter met patigntinformatie (die bij de producten wordt geleverd) en het patiéntinformatieboekje ontvangen, zodat de patiénte de
tijd heaft om de informatie over de risico’s, follow: ingen en van be plantaten te Iazen en begrijpen, zodal zjj een weloverwogen beslissing kan nemen
aver het doorgaan met de operatie. Het pahﬁnhninnﬂahaboe‘lqa bevat ook een 'f ier voor ning van patiénte’ waarmee de patiénte kopieén van haar

, zoals het ij voor haar administratie kan bewaren. Dit document is in pdf-formaat beschikbaar op onze website www.gcaesthetics.com/.

LEVENSDUUR

De patiénte moet worden geinformeerd over het feit dat imy een beperkte | duur hebben en dat bij het inbrengen van een i ijdering of ging
nodig kan zijn, wat een andere chirurgische ingreep met zich mee kan brengen. In g ppelijke literatuur is g dat imyg 10-20
Jjaar mee kunnen gaan. Daarom wordt ht dat de b implantat vanEurochmIndlen planteerd en g onder [ figheden, een
productievensduur hebben die vergelijkbaar is met die ”Jn de b

Klinische monitoring van Eurosilicone-implantaten heeft tot op heden een u'nplanlaawuuzaamhmd van 52 4% na 10 j par vastgesteld (risico op een eerste heroperatie = 17 6%,

met behulp van de Kaplan Meier-methode).

MRI-COMPATIBILITEIT

Hoewel Eurosiicone-implantaten nlet specifiek zijn getest voor gebruﬂc m sen MRI—scannsr. dlsnt u er rekening mee te houden dat de met gel gevulde borslmplantalsn van

Eurosilicone zijn ver van sili imaterialen van die patibel zijn met MRkscans. Het imy rbare silicor is

hetzelfde als het materiaal dat wordt gebruikt in andere siliconeni taten van Eurosi patiéntes MRkscans hebben ondergaan en waarover fot op heden geen

compatibiliteitsproblemen zijn gemeld.

STEROIDEGEBRUIK

De patiéinte moet worden geinformeerd dat zij een arts moat voordat er sterciceger i in hetimplar ied worden gebruikt om extrusie van het implantaat

te voorkomen.

INTERFERENTIE

Tijdens een mammografie moet de radioloog geinformeerd worden dat er een implantaat in de borst zit om de mamme dier ig aan te passen. Bij een

chirurgische ingreep in het borstgebied moet de chirurg of arts op de hoogte worden gesteld van het implantaat.

De igheid van borstimp 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 heflige 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 beroepsbeoefi inde dheidszorg die de EUROSILICONE International Implant Card
invullen”.

= De patiéntbijsluiter die beschikbaar is op de informatiewebsite voor patigntes waamaar 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 net |mplanlaat {buvoorbeeld via EUDAMED en andere websites).

. z:d'l:wif ldentrfhcsmn als een persoon dis sper:xala zorg nodig heeft in relevante situaties, bijvoorb i

» medisch noodt neel of p over special zorgfbehoeﬂen van relevante palrén:es in Qeval van noodsituaties.
WAARSCHUWINGEN

WIJZIGING VAN IMPLANTATEN

Er mogen geen wijzigingen aan het imy worden aar vodr 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 gepreduceerd volgens gevestigde fabricagetechnieken en volgens strikte kwaliteitsccntrolenormen, maar er kan breuk van impl P 1 tijdens het F 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,
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Implantaten moeten voor 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 comrect gebruik van implantaten te verzekeren,

Patiéntes moeten worden geinst d om andere behandelende artsen te informeren over de aanwezigheid van implantaten, om het risico op beschadiging te minimaliseren.
INTERFERENTIE MET MAMMOGRAFIE
d positioneringstechnieken hebben aanzienlijke beperkingen aangetoond bij gebruik voor beeldvorming van vergrote borsten. Het implantaat kan de detectie van

vroege borslkanker 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 radiulagen verzoeken die ervaring hebben met de meest recente
radiologische technieken en apparatuur voor het afbeelden van borsten met implantater en dal zu hun radrdoog 1 over de aar igheid, het type en de plaatsing van
implantaten. In het geval van anatomische implantaten moeten ze zich bewust zijn van d2 o gen op het ar ische implantaal,

EENMALIG GEBRUIK

Implantaten zijn UITSLUITEND bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. GEBRUIK VERWIIDERDE F'RODUC’I‘EN NIET OPNIEUW. HERSTERILISEER PRODUCTEN NIET.
Geéxplanteerde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt, omdat bij herreinigi en ieprocedures biclogische resten, zoals bloed, weefsel en andere materie,
die resistente pathogenen kunnen vasthouden en ook de prestaties van het implantaat kunnen beinvioeden, mogelijk niet adequaat wordt verwijderd.

GEBRUIK VAN GENEESMIDDELEN

Eurosilicone kan de veiligheid van het 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:

Andere mogelijke complicaties die verband houden met alle chirurgische procedures moeten met de patiénte worden besproken. Deze omvanan maar zijn niet hepertl tot: infectie

(zie hieronder); hematoom (zie hieronder); ophoping van sereus vocht (zie hieronder); varlies van gevoel (zie hieronder); reactie op i intok ie van de
patiénte voor een vreemd impl; en slechte g.

ACCIDENTELE SCHEURING VAN IMPLANTATEN IN CHIRURGISCHE POCKET

Als dit gebeurt, kan de gel worden gey 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 gemanlpc.leerd in de hand, en de buitenste handschoen kan dan over de massa worden gefrokken voor verwijdering. Dep de chirurgische pocket
met gaassponzen. |sopropylalcohol helpt bij het verwijd wvan gel van ir

ASIA-SYNDROOM
Auto-immuunfinflammatoir syndroom geinduceerd door adjuvantia, Patignten kunnen myalgie, myositis, spierzwakte, artralgie en/of artritis, chronische vanmeudheud neumlogusche
manifestaties, cognitieve stoomissen, pyrexie en een droge mond vertonen. De diagnose wordt bevestigd door tests en } van de i p ijdering van het

uitlokkende middel leidt doorgaans tot verbetering.
In het geval dat bij uw patiénte de diagnose van ASM—synmom worm gesnem‘ moet hiervan melding worden gemaakt aan Eurosilicone via het e-mailadres:
productsupporti@gcaesthetics.com en moet een individuel

ASYMMETRIE

Asymmetrie kan het gevolg zijn van een onjuiste initigle plaatsing, verplaatsing of het niet comrigeren van reeds bestaande asymmetrie door variatie in de individuele implantaatgrootte.
Reeds bestaande asymmetrie is mogelijk niet volledig comigeerbaar. Asymmetrie kan ook een symptoom zijn van kapselcontractuur, vochtophoping, infectie, postoperatieve
borstdysplasie, eenzijdige discrepantie in spierontwikkeling of deflatie, waarvoor nader onderzoek nodig is.

MET BORSTMPLANTATEN GEASSOCIEERU ANAPLASTISCH GROOTCELLIG LYMFOOM (BIA-ALCL) (en andere Iyn‘rl‘omen)

Europese veili , de A FDA en de amele wetens&appemka iteratuur hebben een verband aangetoond tussen borstimpl 1 en de ontwikkeling van

een kanker van het immut | i anapl: llig lymi (BIA-ALCL). Deze specifieke entiteit is opgenomen in

n‘e WHO ZBTMassfﬁcaua onder de mrmfnolng!a “ALCL - AIM". Deze kanker komt vaker voor bif patiéntes met g in plaats van gladde

zich vele jaren na de i irurgie. Op dit wordt het p van BIA-ALCL als laag beschouwd.

Bij de maesh patiéntes wordt BIA-ALCL getroffen in de vi f of het lith | naast het ii De ijkste sy van BIA-ALCL zijn

aanhoudende zwelling of, als BM-A.LC.Lwcm:ﬂ‘ j, wordt geadvi i patiéntes fe & jelen om peri-impl; ALCL wit te sluiten. Verzamel bij het testen

op BIA-ALCL vwse ser f en rep ieve porties van de capsule en stuur pathologi op om ALC.L wit te sluiten. De diagnostische evaluatie

dient cytologi: ie van loeistof met Wright Giemsa-gek!eum‘e ufcslmhes en celblokil f voar cluster van d‘fﬂerennaﬂe

(CD) en anaplastische lymfoomki (ALK} kers te De gevallen van ALCL die verband houden met borsti

door ver ranbst p: fom het en i bet met ct pie en g | de

feli is, kan .BI'A-ALCL fataal zijn als het niet wordt behandeld. Daarom zijn een vroege ie en b { van iaal belang.

In het geval dat bij uwpalféntnn‘edmgncﬁe vnrl B.IA-ALCL wum‘fgesmfd moet hiervan melding worden gemaakt aan Eurosilicone via het e-mailadres:

geaesthetics.com en moet een individi g pg door een multidisciplinair team.

BlA-SCC

Met borstimplantaten ieerd pl lcelcarcinoom is een zel licatie: van het plaatsen van borstimplantaten die kan resulteren in aanmnlqke morbiditeit en

mortaliteit. BIA-SCC is een zeldzame op het epitheel gebaseerde tumor die verschilt van BIA-ALCL. Pati kunnen unilateraal borstseroom, vochtophoping, pijn, erytheem en

kapselcontractuur (Baker graad N} vertonen,

De initiéle behandeling b g uit de verwij g van het imj en de capsule die het img i Si I met

succes met chy ipie. Ag irurgi mdemne fase lijkt een betere prognose en een beter resultaat te habbeﬂ BM-SCCkan dodelqkz&jn

detectie en g zifn van belang.

In het gevafdalbyuwmﬁnm d’e (ﬂagrms van BM-SCC wonﬂgsstsm, moet hiervan melding worden gemaakt aan Eurosilicone via het e-mailadres: productsupporti@

gcaesthetics.com en moet een indi iprog Py door een multidisciplinair team.

BORSTIMPLANTAATZIEKTE

Een klein deel van de die b impl; hebt zowel voor esthetische als uctieve doeleinden, geeft aan dat ze een aantal symptomen

hebben die volg hen voortk wit de igheid van hun b impl; Hi I het geen medische diag is, verwijzen ze naar hun symptomen als

borsdmpianml:ﬂahe :‘B.'!J

Deze dere g It zifn g ieerd en alle gevallen zijn zelf gediag i d en gerapporteerd. Zeomvatren maarzﬂnnletbeperklmyﬁepachﬂys
zoals extr idheid, h ist, gewrichtspijn, g de symy , slaaf , dlepr Pr Ipijn,

haam.‘lva.! en koude rillingen.

Er zijn verschillende andere redenen waarom deze k ptreden, i hterg. iziek of hor Ji feris D zijn er een
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aantal ppelijke ken die tgelijke sy die in de alg bevolking met en zonder borst.rnmlanwen ervaren.

Gemiddeld heeft ong vifftig p vand‘evmuwen d‘fezichzefffdeﬂﬁﬂmrsnalsl&ﬁendaan ‘BIl', het gevoel dat hun symy en na verwif

soms tijdelijk en soms permanent. Het lijkt er dus op dat het verwij van de ] niet bij ied\ p«udasympmmanvmwtrotophadeniser

geen ondi k dat aantoont welke sympt wel of niet rbet bij imy t

Mmmrea.lzq,'n er geen tests die ‘BII" K b igen. Het k op dit gebied gaat door, met name rond patiéntes met een auto-immuunziekte of een aanleg

voor ie is g tra-indi bif met een of aang - zie de rubriek CONTRA-INDICATIES
t Er moet h advies i als patiéntes dat ze Bil hek Hun zijn mogelijk niet I i aan de impl:

en andere medische onderzoeken mogen niet over het hoofd worden gezien of genegeerd bij het bepalen van de k van hun symj

BORSTVOEDING

De implantatie kan de melkproductie tijdens de borstvoeding beinvioeden. Met name een peri-areolaire incisie kan de kans op borstvoeding aanzienlijk verminderen.

CALCIUMAFZETTINGEN

Verkalking komt vaak voor in volgroeid bu:s!wealsel matufm'iderlmplanlﬁhe Hetis ook bekend dat er verkalking kan optreden na implantatie van een vreemd lichaam, hoewel de
eticlogie or i is en gerapg m zijn. Icificatie na impl ie komt meestal voor op of rond het fibreuze kapsel in dunne plaques of ophopingen.
Uitgebreide microcalcificaties kunnen harde en ongemakkelijke borsten veroorzaken en kunnen chirurgische ingrepen noodzakelijk maken.

KAPSELCONTRACTUUR

Een fibreuze kapselcontractuur is een veelvoorkomende complicatie na een borsti peratie. Hoewel de vorming van een fibreus weefselkapsel rondom het implantaat een
normale fysiologische reactie is op een vreemd lichaam, trekken niet alle kapsels samen Contractuur van het fibreuze kapselweefsel mndom het implantaat kan leiden tot hardhs-d
ongemak of pijn in de borst, vervorming van de borst, palpabiliteit van het lrnplantaal of 'rerplaatslng wvan het lmplanlaat. De etiologie van kap Jur is onbekend, maar is
hoogstwaarschijnlijk multifactorieel. Contractuur ontwikkelt zich in ur | of bilats I, en kan binnen weken tot jaren na de operatie optreden. In emstige
gevallen kan een chirurgische ingreep nodig zijn. Kapselc kan g na capsulotomie of capsulectomie. Knobbels die worden gezien als capsulaire littekens hebben
de diagnose van een voelbare tumor vertraagd. Twijfelachtige knobbels moeten onmiddellijk worden onderzocht.

COMPARTIMENTSYNDROOM

Compartimentsyndroom is een heel zeldzame maar emstige complicatie die kan voorkomen bij elk type operatie. Het veroorzaakt een toename van de druk in de bovenste
of onderste ledematen die moet worden verwijderd met een chirurgische ingreep je uit compartiment-ontlastende fasciotomie om acute en langdurige complicaties te
verminderen of mogelijk te voorkomen.

VERTRAAGDE WONDGENEZING

Sommige patiéntes ervaren een vertraagde genezing en bij anderen geneest de incisieplaats mogelijk niet goed. De incisieplaats kan opengaan door verwonding of infectie. Als
het implantaat blootligt, is verdere operatie vereist, Weefselnecrose is de ontwil g wan dood weefsel rond het implantaat, Het vertraagt de wondgenezing, kan wondinfectie
wverporzaken en kan chirurgischy tie en/of verwijdering van het implantaat vereisen, Weefselnecrose werd gemeld na het gebruik van stercidegeneesmiddelen, chemotherapie,
bestraling van borstweefsel en roken, maar in sommige gevallen kan dit op zonder

ONTEVREDENHEID OVER DE RESULTATEN

De complicaties van onjuiste maat, verkeerd g littekenlocatie, hypertrofische littekens of lelijke litekens en de hieronder gencemde complicaties zijn meestal gerelateerd

aan de chirurgische techniek, De chirurg is veranlwwrdell]k voor het zorgvuldig selecteren van de maat, de creatie van een geschikte chirurgische pocket van de juiste grootte en
het gebruik van de huidige geaccepteerde chirurgische procedures,

VERPLAATSING VAN IMPLANTAAT EN VERDRAAIING

Implantaten kunnen verschuiven of roleren melt bijbehorend ongemak enfof \rervotmmg van de borstvorm. Moeilijke plaalsungs!echn»eken kunnen het risico op verplaatsing

vergroten door de pockelgrootte en plaatsingsnauwkeurigheid te g kan chirurgische ingreep

UITLEG VAN BORSTIMPLANTATEN

Hoewel er geen definitieve rapporten in de medische teratuur zijn, wordt verwacht dat een groot aantal borstimplantaten operatief zal worden geéxpl i of vervangen. Dit is
niet anders dan veel andare procedures voor plastische chirurgie die vaak worden herhaald om de temcﬁanha-d van de patiénte te behouden. V:nwega de grote verscheidenheid
aan fysieke reacties van patiéntes op borstimplantaatchirurgie, verschillen in chi te lingen, Is mogelijke licaties, moet patiéntes

geen uitsp over de impl. i van het t

EXTERNE CAPSULOTOMIE

De beh van ntractuur door externe handmatige compressie kan de schaal doen verzwakken of scheuren. Er zijn meldingen geweest van scheuren. Eurosilicone
raadt de exteme capsulotomieprocedure af en is niet verantwoordelijk voor de integriteit van het implantaat als er handmatige compressie of andere externe stresstechnieken
worden gebruikt.

EXTRUSIE

Instabiele of aangetaste weefselbedekking enfof onderbreking van de wondgenezing kan leiden tot blootstelling en extrusie van het implantaat. Oorzaken of bijdragende factoren
kunnen zijn: infectie, wonddehiscentie, nscnose met of zonder infectie, kapselcontractuur, gesloten capsulotomie, ongeschikte huidflap, onjuiste grootte en plaatsing van implantaat
enfof fselerosie g ieerd met impl looien. Het is aangetoond dat extrusie vaker voorkomt wanneer de prothese is geplaatst in geblesseerde gebieden: litekens,
zwaar bestraald of verbrand weefsel of verbn;zelde botgebieden; waar een emstige chirurgische reductie van het gebied is uitgevoerd; en waar steroiden worden gebruikt in de
chirurgische pocket.

erop wurden gewezen dat deze niet als levenslange implantaten mogen worden beschouwd en dalaxpl&m‘ar.lechh'urgle op elk moment kan worden geindiceerd. Eurosilicone doet
lpmiddel.

GRANULOOM

Granuloomvomming is een veel voorkomende ie op de aar igheid van T i Het is mogelijk dat door de igheid van het i een
ie wordt die leidt tot de vorming van siliconengranuloom.

HEMATOOM/VROEG SEROOM

Hematoom en ophoping van sereuze vioeistof zijn complicaties die verband houden met elk type i ieve chirurgie. Postoperatieve hematomen en seroom kunnen bijdragen

tot infectie enfof kapselcontractuur. Postoperatieve hematomen en seroom kunnen worcen geminimaliseerd door nauwgezette aandacht voor hemostase tijdens de operatie, en
mogelijk ook door postoperatief gebruik van een gesloten drainagesysteem. Aanhoudence, overmatige bloedingen moeten onder controle worden gehouden voordat het apparaat
wordt geimpl d. Elke postc ieve evacuatie van hematoom of seroom moet met zorg worden uitgevoerd om contaminatie of beschadiging van hetimplantaat te voorkomen,

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.
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Tekenen van acute infectie gemeld in verband met borstimplantaten zijn onder meer erytheem, gevoeligheid, vochtophoping, pijin en koorts. Tekenen van subklinische infectie
kunnen moeilijk te detecteren zijn, Postoperatieve infecties moeten agressief worden behandeld volgens de standaard medische praktijken om emnstigere complicaties te

voorkomen, Bij infectie die niet reageert op behandeling of necrotiserende infectie kan het nodig zijn om het implantaat te verwijderen. Kag ur kan verband houden met

een infectie in het gebied rond het implantaat.

PN

Elke onverkdaarbare pijn die niet gepaard gaat met een van de complicaties die hier worden vermeld, moet onmiddellijk worden onderzocht.

OPPERVLAKKIGE FLEBITIS

In zeldzame gevallen kan er tijdens de implantatie van de borstprothese schade aan de aderwanden optreden, Dit kan vervolgens leiden tot oppenvlakkige flebitis, een ontsteking

van de aderen die wordt door een onder het huidoppenviak. Deze complicatie is zelden emstig en kan met de juiste zorg snel worden verholpen.

PTOSE

Ptose ook bekend als hangende borsten, is een misvorming die vdor en na een borstoperatie kan optreden, Voorafgaarﬂe borsmhlrurgre. omdat de borst geen benige of
-htige ondersteuning heeft, kan de tijd en zwaartekracht de natuurlijke borst beinviceden, i ief klier- en huid: g. Na afloop van borstchirurgie kunnen de

grootte, het gewicht en de positie van borstimplantaten van invioed zijn op de mate van ptose. Indien significant, kan deze complicatie vaak leiden tot herinterventie,

RUPTUUR VAN GEL-IMPLANTATEN
Ruptuur kan door iging van het impl tijdens ing of chil Rupluur van de schaal kan ook nplmden door samentrekking, trauma of

overmatige manipulatie. Er zun ook ken van e eticlogie gemeld. Wegens de cohesie van het gi iaal kunnen I erkt blijven, tenzij

er een operatie plaatsvindt om een andere reden (bijv. het veranderen van de rnaaf.). Cndanks de [:DhESIE'\rE agenschappen \ran de gel kan er extravasatie uit de chirurgische

pocket onder druk plaatsvinden, in welk geval er aanvullende chirurgie nodig kan zijin om de gel te recup . Er zijn g en vorming van siliconengranulomen gemeld,

Als er een schaalbreuk wordt vermoed, moet het mphntaal worden vemudend Somm-ge siliconengels kunnen door de schaal van een intact implantaat diffunderen of ‘bloeden’.
ingen aan de i tschaal en siliconengel beperken deze bloeding tot ees

SENSATIE

Na elke i |nvasme chirurgische ingreep bestaat het risico van tijdeljke of permanente dysesthesie, Een zorgvuldige chirurgische techniek kan dit risico minimaliseren, maar niet
L iten, Er is dy ie van de tepelhet tepelhofcomplex, en minder vaak, het borstgebied in het algemeen gemeld na implantatie en kan tijdelijk of permanent zijn, Het risico
op neurclogische stoomissen neemt toe met meer ullgebraids chirurgie. Chirurgische imp ie van een borstp kan de mogelijkheid om borstvoeding te geven verstoren.
Er moet echter worden opgemerkt dat eend: p voor b structie de eerste oorzaak van deze interferentie kunnen zijn.

SEROOM (laat)

Een seroom is een ophoping van sereus vocht rond het implantaat. Het wordt als laat - &én jaar - na de operatie gecategoriseerd. Een seroom kan meestal gevoeld worden als een
massa onder de huid, Het gebied is gezwollen; het kan erytheem (rode huid) en pijn veroorzaken. Als u een laat seroom heeft, raadpleeg dan onmiddellijk uw chirurg.

SILICONENALLERGIE
Hoewel si allergie uiterst is, kan dit risico niet volledig worden uitgesloten.

OPPERVLAKKIGE WOND

Oppendakkige wonden zijn het gevolg van incisies in de huid die nodig zijn voor het inbrengen van implantaten tijdens een operatie. De behandeling van opperviakkige wonden
kan bestaan uit het reinigen van het gebiad mat ean zoutoplossing (zout water) of een mild zeepsopje. Dep de wond na het reinigen voorzichtig droog met behulp van een schoon,
zacht doekje of gaasje.

Opperviakkige wonden zijn kleine letsels, maar als ze niet goed worden behandeld, kunnen ze leiden tot complicaties zoals infectie ten gevolge van een verhoogd risico op
bacteriéle besmetting, vertraagde genezing of ongewenste littekens.

LYMFOEDEEM VAN DE BOVENLEDEN

Lymfoedeem is een chronische aandoening die wordt gekenmerkt door zwelling van ce amm, hand of borst, die het gevolg kan zijn van de behandeling van borstkanker, als
gevolg van de ophoplng wvan lymfevocht in de interstitiéle weefsels. Het is bekend dat deze aandoening de levenskwaliteit aanzienlijk aantast als gevolg van veranderingen in het
lich beeld, ingen in de rking en het risico op andere complicaties, waaronder infectie en cellulitis, verhoogt.

Recente studies suggereren dat onmiddellijke borstreconstructie in verband kan worden gebracht met een verminderd risico op lymfoedeem na een mastectomie, Behandelingsopties
omvatten conservatief beheer of chirurgische behandeling met behulp van een supermicrochirurgische techniek. Er is echter geen volledige genezing van lymfoedeem bekend.,
RIMPELS EN VOUWEN

Dun of onvoldoende bovenliggend weefsel, patigéntes met weinig of geen onderhuids vet, implantaten die te groot zijn voor de chirurgische pocket of de anatomische structuur van

de patignie, en subcutane plaatsing kunnen bijdragen tot een voelbare of zichtbare impl d, rimpeling van het implantaat, plocien en vouwen. Vouwen kunnen leiden tot het
dunner worden en eroderen van het aangrenzende weefsel en erosie van het impl T van huidor ing, zoals g ligheid en erytheem, kunnen wuzen op dunner
worden of erosie en moeten onmiddellijk worden onderzocht, Vioelbare rimpels enfof plocien kunnen worden i met voelb en twijfek g moeten
onmiddellijk worden onderzocht,

GEBRUIKSAANWIJZING

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Eurosilicone-producten moeten onder normale omstandigheden worden bewaard, beschermd worden tegen vocht en direct zonlicht en dienen met de piflen 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 prod iket). kt door gevali 3
strikt gecontroleerde sterilisatiecycli met ethyleenoxide ofdroga hitte, De steriliteit wordt geverifieerd in overeer ing met de rels normen, De steriliteit van het implantaat
blijft alleen behouden als de verpakking intact en ont is.

NIET GEBRUIKEN als de steriele verpakkmg wbor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

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 bij h en procedures biclogische resten, zoals bloed, weefsel en andere materie,
die resistente pathogenen kunnen vasthouden en ook de prestaties van het |mp|antaal kunnen beinvioeden, mogelik niet adequaat wordt verwijderd,

VERPAKKING

Het steriele pmduct wordl d in een ve ide, dubbele hoofdverpakking, De steriliteit is niet deerd als de kking is beschadigd of geopend. Er zijn verwijderbare
patiéntdossi d aan de hoofd kking. Deze labels moeten aan de patiéntdossiers worden gehecht.
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HET VERPAKTE STERIELE PRODUCT OPENEN:

+ Trek de buitenverpakking open onder schone, aseptische omstandigheden, boven een steriel veld, zodal de verzegelde binnenverpakking voorzichtig in het veld valt.
. ig het patiér van het bi label aan de patiéntkaart.

- Gebruik i pti voor gelen om de binnenverpakking open te trekken.

PRODUCTONDERZOEK EN BEHANDELING

* Het product moet visueel worden onderzocht op tekenen van verontreiniging, beschadiging of lekkage door deeltjes,

« Het implantaat moet vodr implantatie ondergedompeld worden gehouden in steriel waber of een normale zoutoplossing om contact met zwevende deeltjes en verontreinigingen
in het operatiegebied te voorkomen,

* Dompel het imp niet onder in oplossi 1 die Betadine of jodium bevatten. Als er Betadine- of jodiumhoudende oplossingen in de pocket worden gebruikt, Zorg er dan voor
dat de pocket gmnd»g wordt gespoeld zoda! er geen restoplossing in achterblijft.
= Met gel gevulde kunnen L bevatten, Dit komt normaal voor tijdens sterilisatie en heeft geen effect op de productintegriteit of -prestatie,

+ Gebruik alleen wegwerpdoelqes die niet pluizen om ervoor te zorgen dat er geen deeltjes op het oppendak van het implantaat achterblijven.

BESMETTING VAN IMPLANTATEN

Er moet voor worden dat oppervl inigingen zoals talk, stof en huidalign niet in contact komen met het implantaat. Producten moeten worden gamspadnard
op verontreiniging voordat ze worden ingebracht. Besmetting tijdens de operatie verhcogt het risico op periprothetische infectie en mogelijk | wr, G
siliconenopperviakken zijn potentieel gevoeliger voor vervuling dan gladde siliconenopperviakken, Er is voorzichtigheid geboden bij het hanteren van implantaten met een
getextureerd opperviak. Eurosilicone aanvaardt geen aansprakelijkheid voor producten die besmet zijn met andere stoffen nadat het product ons bezit heeft veraten.

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 vcor gebruik in geval van besmetting.

CHIRURGISCHE PROCEDURE

Correcte chirurgische prDceduras en tauhnlsken vallen onder de verantwoordelijkheid van het medisch beroep. Elke chirurg moet de geschiktheid van de procedure evalueren
op basis van de huidige dividueel cordeel en ervaring. De juista maat en vorm van implantaten moet door de chirurg voor de individuele patiénte worden
bepaald. Een incisie moet de juiste lengte hebbﬁn voor de stijl, maat en het profiel van et implantaat. Dit vermindert de kans op o ge sp g op het impl tijdens
het inbrengen,

SPECIFIEKE RICHTLIJNEN VOOR HET GEBRUIK VAN EUROSILICONE-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 Eurosilicone-implantaten zijn steviger dan die van andere met cohesieve gel gevulde imp en de chirurgische incisies moeten langer
zijn dan diegene die nodig zijn voor samendrukbare implantaten,
. Waar van toepassing kan het nodig zijn dat de nieuwe inframammaire plooi ongeveer 1 cm onder de natuurijke plooi komt te zitten.
De aanbevolen benadering is via de inframammaire plooi. Het is de verantwoordelijkhzid van de chirurg om te beslissen of plaatsing via de oksel of via de tepelhof mogelijk is.
‘We waarschuwen dat het inbrengen en criénteren moeilijker kan verlopen wegens de verhoogde stevigheid van de gel.
Submusculaire plaatsing (met mogelijke bssmg van de ondarshallgamarman) heeft waar mogelijk de voorkeur. Omdat de gel uiterst cohesief is, heeft deze een meer gedefinieerde
straal op de bovenste ap . Submuscul i de kans dat deze apexstraal voelbaar is,
. Gebruik GEEN kracht tijdens het plaalsen van Eurosilicone-implantaten, Overmatige manipulatie van Eurosilicone-implantaten kan leiden tot permanente vervorming van de
cohesieve gel en verlies van de vorm van het implantaat,
. Het handhaven van de juiste uitjning 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.
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¢) Oefenen van de procedure van implantaatstabilisatie door middel van postoperatieve externe i bili

8, Alle borstimplantaten kunnen in de onmiddellijke postoperatieve fase roteren en de bovenstaande richtlijnen zullen helpen om dit te voorkomen bij anatomisch gevormde
implantaten.

9. CORRECTE ORIENTATIE IS VAN VITAAL BELANG bij gebruik van een analormsch ontwerp van een Eumsuluooneqmplamaal wegens de conische vorm van deze implantaten
met een apex. Comecte oriéntatie tijdens implantatie wordt geholpen door ori rkeringen zoals h

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Op de bovenste en achterste cpperviakken van het i zijn oriéntati ingen het h om de positie van de

te zien. 1 met orié i

i

r{"?"ﬁ\l
\

Achterste oppenvak ‘oorste opperviak

/
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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 itati en kwalitati ir ie over de materialen en stoffen waaraan patiéntes kunnen worden blootgesteld op basis van chemische
karakterisering van representatieve hulpmiddelen. De malerialen en het hulpmiddel zijn onderworpen aan biocompatibiliteitstesten en -evalualies en aan risicobeocordelingen om
hun biologische veiligheid aan te tonen. Individuele reacties op chemicalién kunnen echter varigren en niet alle reacties kunnen worden voorspeld.
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Tabel 1. Materiaal van het borstimpl. Ipmiddel

Materiaal van het hulpmiddel Implantaatcomponent
Siliconendispersi Schaal
Siliconenlijm Schaal
Siliconengel Gelvulling
Siliconendispersies Shuitingspatch
Siliconenelastomeer Onéntatiemarkeringen
Platina katalysator Schaal en gelvulling
Organotin-katalysator Schaal (siliconeniijm)
Tabel 2. Chemische stoffen die vrij bij b
Verbindini | Volledig hulpmiddel (sg/g of ppm) | Verbindingen [ Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm)
Vluchtige stoffen' - Chemische stoffen die door borstimplantaten kunnen vrijkomen als gas
Benzeen Niet gedetecteerd Ethylbenzeen Niet gedetecteerd
Broombenzeen Niet gedetecteerd Hexachloorbutadieen Niet gedetecteerd
Broomdichloormethaan Niet gedetecteerd Isopropylbenzeen Niet gedetecteerd
Bromovorm Niet gedetecteerd p-Isopropyltolueen Niet gedetecteerd
|Butylbenzeen (N-/ tert- / sec-) Niet gedetecteerd N-propylbenzeen Niet gedetecteerd
Tetrachloorkoolstof Niet gedetecteerd Naftaleen Niet gedetecteerd
Chloorbenzeen Niet gedetecteerd Styreen Niet gedetecteerd
Chloroform Niet gedetecteerd 1,1,1,2-tetrachloorethaan Niet gedetecteerd
2,4-chloortolueen Niet gedetecteerd Tetrachlooretheen Niet gedetecteerd
Dibroomchloormethaan Niet gedetecteerd Trichlooretheen Niet gedetecteerd
1,2-dibroom-3-chloorpropaan Niet gedetecteerd Trichloorethaan (1,1,1-/1,1,2-) Niet gedetecteerd
Dichloorbenzeen (1,2-/1,3-/1,4-) Niet gedetecteerd 1,2,3-trichloorpropaan Niet gedetecteerd
Dichloorethaan (1,1-/1.2-) Niet gedetecteerd Trimethylbenzenen (1,2,4-/1,3,5-) Niet gedetecteerd
Dichlooratheen (1,1-/ cis-1,2- [ trans-1,2-) Niet gedetecteerd Tolueen Niet gedetecteerd
| Dichloorpropaan (1,2-/1,3-) Niet gedetecteerd Trichloorbenzenen (1,2,4-/1,2,3-) Niet gedetecteerd
1.1-dichloorpropeen Niet gedetecteerd o-Xyleen Niet gedetecteerd
Ethanal, 2-trimethylsilyl Maximaal 2,91 m- & p-xyleen Niet gedetecteerd
Totaal viuchtige stoffen 2,91
E; stoffen ? - Chemische stoffen die kunnen vrijkomen door borstimplantaten na onderdompeling in water
Cydische siloxanen (D4, D5, D6...) [ Niet gedetecteerd Lineaire siloxanen (L3, L4, L5...) | Niet gedetecteerd
Totaal extraheerbare stoffen | <242 | |
' Niet gedetecteerd belekent dat het niveau van de individuele viuchtige stof onder de kwantificeringslimiet van de testmethode lag. De kwantificeringslimiet was.
0,86 pg/g voor m- en p-xyleen en 2 4-chloortolueen en 0,44 pglg voor alle andere verbindingen.
? Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele extraheert stof onder 24,2 pglg, de kwantificeringslimiet van de testmethode lag.
Tabel 3. Zware len g den in t impl:
Zware metalen Concentratie (ppm) Zware metalen Concentratie (ppm)
Arseen Niet gedetecteerd Chroom Niet gedetecteerd
Cadmium Niet gedetecteerd Koper Niet gedetecteerd
Lood Miet gedetecteerd Tin Niet g |
Kwik Maximaal 10 Mikkel Niet gedetecteerd
‘Vanadium Niet gedetecteerd Platina Niet gedetecteerd
Molybdeen Niet gedetecteerd Zink Maximaal 0,25
Selenium Niet gedetecteerd Magnesium Maximaal 0.41
Kobalt Niet gedetecteerd Mangaan Niet gedetecteerd
Antimoon Niet gedetecteerd Thallium Niet gedetecteerd
Barium Niet gedetecteerd
Niet ged: d betekent dat het niveau van het individuele el t lager was dan 0,25 ppm, de kwantificeringslimiet van de testmethode.

VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL

Alle borstimplantaten moeten worden verwijderd in overeenstemming met de vereisten vioor medisch afval dat een infectieus risico met zich meebrengt.

MELDING VAN ERNSTIG INCIDENT:

Elk emstig incident (incident dat direct of indirect heeft geleid, zou kunnen hebben geleid of zou kunnen leiden tot een van de volgende zaken: (a) het overijden van een patiént(e),
gebruik(stler of andere persoon, (b) de tijdelijke of blijivende emstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént{e), gebruik(stjer of andere persoon, (c) een
emstige bedreiging voor de volksgezondheid) moet aan Eurosilicone worden gemeld via het e-mailadres:productsupportifiigeaesthetics,com evenals aan de bevoegde autoriteit
wvan de lidstaat waar de gebruik{stler enfof patiént(e) is gevestigd.

BELEID BETREFFENDE RETOURNERING VAN GOEDEREN

Voorafgaand aan het retoumeren van een product:

a) De toestemming dient schriftelik te worden aangevraagd.

b) Bij etk geretoumeerd product dat uit de verpakking is gehaald, moet een decontaminati tificaat worden geleverd.

c)Als het nodig is om de schaal van een product met een verzegelde schaal te dcorboren om te helpen bij veilige sterilisatieprocedures voor decontaminatie, moet het
gebied van mechanische interferentie worden gemarkeerd met een onuitwishare markering op het oppenvlak van het product en moet hiermnaar worden verwezen in het
decontaminatiecertificaat,

d) Prod bestanden en gerels de producten mogen alleen door uw distributeur naar Eurosilicone SAS worden gestuurd,
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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. Eurosilicone 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 voo- zover toegestaan door de wet,

OPGELET
lgens de federale ( i tgeving 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 i i normen: Algemene specificatie 2022/2346; EN ISO 13485; EN 1SO 14971;

EN 62366-1; EN 1SO 14630; EN ISO 14607, EN 1SO 10993-serie; EN 150 15223-1 EN I1SO 20417, EN ISO 11607; EN 1SO 11135 of EN ISO 20857 (afhankelijk van de
sterlisatiemethode),

BIBLIOGRAFISCHE REFERENTIES
Literatuurreferenties zijn op aanvraag verkrijgbaar bij Eurosilicone,

ETIKETTERINGSSYMBOOL:
I@ Q Geeft de afmetingen van het product aan.

“Luna XT™ is een met sili gevuld borstimpi dat bedoeld is voor zowel nigt: ische { ische) als medische doeleinden. Het is niet bedosld voor gebruik bij
persnnenpngerdanammen;aar Mag enkel worden ¢ i 1 in een geschik fisct geving door speciaal ide artsen die gekwalificeerd of geaccrediteerd ziin
volgens de nafionale wetgeving”

EL Avaropika gupureduara arifouc vEANS oilikovng pe uikpoUpn LUNA XT

H epguteuon TPETTEl va TTPOYUOTOTTOIEITOI aTTOKAEIOTIKA O KardAAnAo 1atpikéd TrepifdAlov, amd kardAAnAa
EKTTQISEVHEVOUG 1IATPOUG Trou EXOUV EISIKEUTE 1] TTIOTOTTOINBEI CUPPWVa HE TNV EBVIKN vopoBeoia.

NEPIFPA®H

To avaropxd eppuTeupa oThBoug pe ppoler gival éva aToOTEIpWHEVD IGTROTEXVOAOYIKD TTROIOV Wiag ¥Priong TIoU EPGUTEUETC XEROURYIKG I TNV avTIKaTaoTaoT) Tou IoTod Tiou
XGBNKEe peTd ammd Tpaupamopd, xelpoupyikr emépBacn f yia Ty alénon Tou IoTod yia BepameuTikols oxoTIoUG,

To avaropxo epgUTEUpa oTriBoug PE pkpolpr) TpoopileTal yia aioBnmikr emépBaon aufrmkrg oTBoug ) XEIpOUPYIKI aToKaTAoTaon paaTod.

To avatopikd kEAugog eAaoTopepols ohkdvng SaBiTe pikpolpn oty eEwTeEpkr Emgdvela, yia va BonBad oTn peiwom TE CUTTWPEUOT)S KOAMIYOVOU, Kal £iVal YEPATO PE QUVEKTIKT
YEAN,

Kdbe poomxd epputeupa yEANG MapéxeTa o8 XApTvo KouTi ko ouoxeualeral o8 oppayiopévn, Simhn kOpia ouoxkguaoia, H ouoksuaoia TEpEXE EMONG QP@POUNEVES ETIKETEC TTOU
uTToBERVUOUY Ta XApaKTRIoTING Tou epguTEspaToS (apiBpog Taptiba, apBuds avapopds), kapTa epguTeluaTog, puiiadia aoBevods kal xpraTn.

IATPIKEEZ ENAEIZEIZ

To avaropmd epplTeupa oTiBous pe pkpoler) evBeikvuTal yia:

* Xeipoupyikr) algnon kal SiGpBon TEpypdupaToS cuyyEVLY SUSUOpEILIY Tou pacTod,

+ XEIpOUPYIKS) QTTOKOTACTAAT) TOU HOOToU JETE aTmd uTroSOpia HOOTEKTORI Kal GAAES QVTIOTOINEG ETTEURATEK UaOTEKTORNS ) TPAURCTIONG,
+ Xeipoupyikr SidpBeon Twy ouvBuaopéviuy SUTHOpPILY Tou HaoTol Kal Tou Bupakikod Toiparog,

* AVTIKOTAOTaOT ERQUTELLGTWY OTHBOUS VIa Iampikols Adyoudg.

AIZGHTIKEZ ENAEIZEIZ

To avaropxd eggUTEUpa oTiBoug HE pikpolpr evBeikvuTal yia:

« AugBnmkn au§nmkr emépBaan,

= AVTIKOTGOTOOT) ERPUTELPGTWY aTiiBoug yia cioBnmkols Adyoug.

ANTENAEIZEIZ

H yprion autuy Twy eppuTeupdTwy avievBeiovutal ot aoBeveic Tiou epgavidouy pia f TepIoodTepeg amd TG akdhoubeg KOTOOTAOEIG:

* INOKYZTIKH véoo

» ANENAPKH IZTIKH kahugn Adyw BAGBNG amd aktvoBolia ato Supakiké Tolxwpa, operd Seppomikd poayedyara Bupara ri pidir extopr Tou peijovog Buparikol Juds,

* YMAPXON TOMIKO 'H METAZTATIKO KAPKINOMA Tou paoTod,

* KaraotaApévolkareaTpap pévo avooomoinmikd alatnua,

* loTopikd evaloBnoiag oe £éva ulikd f aroTia,

» ZOMATIKAMY XOAOTTKA axardhAniol aoBeveic,

* ENEPTO AQIMQO=H oe omoieSrimoTe onpeio Tou guparos,

* Npdoparo IoTopIKG aToCTHHATOG PaoTOU,

* loTopikd Smapaypévng eTolMuons TRaupdTwY 1 TTEpKpEpEIaKO0 oiBrpaTos,

* XHAOEIAEIZ OYAEE,

= AhAn coBapr) iompi KardoTaor.

» AuTd Ta TIpoitvTa Sev TIpoopIZovTen yia dTopa kdmw Ty 18 ETwv 1 yia eykioug 1 BnAGlouoes yuvaikes.

NMPOBAEMNOMENOZ XPHITHE

To avaropikd epgdreupa otiBoug pe ppodpr mpoopileral yia xphon amd kardhdnia karapnopévoug xelpoupyols Tou Exouv AMiBe Ty amamodpevn EXTTaIBEVOr OXETIKG PE TNV
agpahr Xprian Tou TIPCIGVTOG.

EHMANTIKO: O yaipoupyas eivan urelBuvog yia T Siefaywyr] Twv iaTpiiov afiohoyrnotwy oyenkd pe v katakhnAotnra mg acBevods yia epgiTeucn kar yia v emhoyr mg
KATAAANMGTERNE XEIPOUPYIKIS TEXVIKAG TOTOD yia Tnv aoBevr] 000 Kal yia Tov TUTTo Tou eppuTelpaTog Trou emAéyeral, Mpiv armd v epgiTeuan, o ¥pAoTng Ba mpémel va AMfel umdyn
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TuXGv eidikolg Kvdivoug Trou evBEXETN va OxETifovTal pe SpaoTnpidTnTeg TG aoBevols (yio TTapadeypa, emayyehpomiés, abAnmikég fi GAAeg SpaoTnPIGTNTEG TToU EKTEAOUVTE
Takmkd and v acBevii), H Eurosilicone ouvord otoug xeipoupyols va exteholdy pia TapakohoUBnon petd Ty epgdrevon Tpoxepévou va Tipoodiopicouy mBaveg avemBdpnteg
TapEVERYEIES,

NAHOYIMOZ-ETOXOL

To avaroumd eppUTeupa aTiBoug pe Lixpoler TTpoopiferal yix xprion o mAnBuopolg ewnhikuwy (ExTog amd eyxlous ko BnMdlouoeg yuvaikeg), Xwpis yviwoTég avievBeifeag.
MPOBAEMOMENA KAINIKA O®EAH

T KAWIKG OEAN TOU QVaTopKoU ERpUIEGATOS OTRBOUS PE UKpolpr eival Ta e8fg:

= AVTIROTGOTOON TOU PaoTIKoD 10100 TTou £XE1 apaipedel perd and paoTexTopr

= AVTIRTGOTOON Tou Paomikod 1Tod TTou £l apaipebel Adyw Tpaupanopod

= BeAriwaon Tou paotwod iomod TTou £xe enmpeaaTel amd kovBulibn | ouyyevr) Suopopgpia Tou paotol

= EUppuova pe Ty extipnan emmhoxiv Kaplan Meier perd ammd 10 £m, umrdpye kivBuvog 32,8% ouaTohrig g kdpouhag kan 31,6% moogoaTd emavaknmmikig emépBaang

» Behviwan g Trosdrnrag fuwiig g aoBevods (HE BAon TN QUTCEKTIHNGT), TNV EIKOVE TOU JWHOToS, T oefouahxr kavomoinon)

» Bedtiwaon g yuyohoyiag Tng acBevolg doov apopd Ta emimeda kardBAnpng kai dyxoug

ANAMENOMENEEZ ENINTQZEIZ

O1 QVaPEVOPEVES ETITITLACTEIS TOU OVATOUIKOU ERPUTENROTOS OTNBOUG LE pikpolgr eivar on e£Ag:

» Zdppuova pe v extipnon emmmmhokiv Kaplan Meder perd arrd 10 £m, unidpyel kiviuvog 13,8% cuatolrig g kdyouhag, 4,9% prigng kan 13,3% mooootd emavahknrmikrg eméufaocng
= BeAriwaon g owdtnrag fwiig g aoBevols (e BAon Tv QuToEKTIUNGN, TN BIKGVa Tou JwaTtog, Tn oefouaxr kavotoinon)

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ
Ta avaropika epguTEDpaTa oTBoug pe pikpolen oXEBIGovTal Kal KaTaoKEVGIoVTAl CUPQUVE WE TO TpExov TpdTuTio EN ISO 14607 Tou apopd Ta paoTika epgurelpara. Ta
XOPaKTPIOTIKG ammaS00Tg TWY OVOTOUIKLIY EpUTEU] omBoug e Lkpolpr 6oov agopd Ta egrg:
= AxepandTnTa Kehdpoug
= AvToT EppUTEGETOS
* Zupparomra peragl mg veAng TARpwonG kal Tou kehlpoug
= AiduoT) aTmd 10 ERPUTELHT
*Oyxog
* ETpaverakr) upr
* BiooupPardmmra
EXOUV £ Bei ko au) vovTal PE TIg foeig Tou EN ISO 14607,
YNIKA
Kéhmpog kot emiBepa: eAooTopepég aih K TIAL - TEAn aih
IYN&E:MO: A THN ﬂEPMH'IJH TON XAPAKTHPETIKQN AZGANEIAZ KAl TN KAINIKQN EMIAOZEQN
A orrrag Ba eivar 3 ] oTov IoTéTOTrO TG Eud; 1, 6Tav kukAogoproel, https://lec,europa,eu/
€ Kal oTOV mwomcm-u;mmw.&n

HJ\HPOOOPIEE AIQENOYI

| emépPaon propei va Exel emmAokEG kal kivBivous. H xeipoupyikn emépfaon epgUTeuong paoTol eival ywwoTo On Tapéxel Wuxohoyikn Ikavortoinan
rm; aoBeveic, UAM émw; maa Keipoupymr] emrépPaon pmope va £xe mBaveg emmmAokég kal kvBuvoug, H epglTevon paoTod ivar pia exhexnir emépfaon xal n ooBevic Ba
mpémel va Aafel g kardhhnies cupBoukis yia T oxéon kndivoulopihous amd Tov xeipoupyd. H aoBewric Ba mpéme va evnpepwBel yia kdBe pia amd ng mbavég emmAokés kam
TPOLIBOTIOINCEI, TIp aTid Ty aTmdpaon va Tpoxwenioel ot xelpoupyikr eméufaon.  aloraon yia v acBevr] Ba Tpémel va Baoileral oe Tuydy Tponyolpeveg emepPaoeig,
anuyfipaTa, KaTaoTAoEK, GappakeuTIKEs aywyé f] ahheg Tautdypoveg Bepareieg Tou evdExETal va enmpedoouy v eméufaon (yia mapaBeypa, Séppa, aoBévelss, TpaupaMOpo
Ko auTodvooa voorjuara).
Kdbe aoBeviig Ba mpémea va AdPe o guikddio Anpopopiiv aoBevols (mapéxetar padi pe To Tpoiov) kar TofifAdpo TAnpopopiiv aoBevolc kard Ty apyikn cuvedpia, woTe va
Exel Tov ¥pdvo va Slafagel kal va katavoroel TIS TTANPOoPOopies OxENKA PE Toug KIVBUVOUS, TIC CUOTAOELS TrapaxoAolBnang Kal Ta opéhn Tou oyxetifovral pe Ta eppuredpara aTrdoug,
Tpokeipévou va Mfel Texunpiropévn anmdeaon oxeTkd pe 1o av Ba mpoxwprios oty emépBacn. To guAladio TAnpopopiiy aoBevols Trepiyel emiong éva « Eviumio ouykaraBeong
KaTdTTv evnpépwong aoBevolce To omoio eTmpéel oty aoBevr) va Slarnpel aviiypaga Twy OToIKEIWY TOU EPQUTENRATOS, GTTWE Tov apiBpd Trapridag, yia Ta apxeia Tg. Autd To
Eyypago civan SiaBéopo oe popgr) PDF ooy iotdromd pag www.gcaesthetics.comy,

AIAPKEIA ZOHE

H aoBeviig TTPETE! va EVIPERUIVETTN YIa TO YEYOVOS OTI Ta ERpUTELpATT Exouv n:pnpiuytvn Bidpkein Jurig kol 6m n muw.wﬁ EVOG EPPUTELHATOS WTTOPET var aTrarel apaipean 1

QVTIKATATTAOT, YEYOVOG TTOU PTTOPE! VO TUVETTAYETAN HIa GAAN XEIPOURYIKT € H & 7 BiBAroy pap Exer Seifer 6ém Ta xwmupﬂm oTijfoug

prrqptf va Siapkécouv amd 10 éwg 20 £m. ¢ ex nurrnu, ™ (mmuwm tm'jdoug me .Eumsn‘rcnm, orav £ Kan TQr US C
£ va Exouv & {wiig mpoidvrog mapéuoia pe auTrj TOU avapipEral oTV o pEp 51 £vn) BiSA it

H thm'i mpum.wuenun Tww auwmcuud*rwv Eurosilicone emérpewe, péxpl ofpepa, wa Samotwdel n avBeknkdmnia Twy zutwr:upd'rmv ce rroooo-ré B2,4% perd amd 10 émn
(xivBuvog TTpwng emavanTmkic xepoupyikig eméufaong = 17,6%, xpnowononivrag n péBodo Kaplan Meier).

ZYMBATOTHTA MRI
Mohovém 1o epgpuretpara Eurcsilicone Sev éxouv SoxipaoTei eildikd yvia xprion oe epifaihov MRI, emonpoiveral 6m dha Ta epguredpara otifoug yéing Tng Eurcsilicone
KOTOOKEUALOVTEN Qo CIMKGVT TToU £ival KaTaAARAR yia IaTpikd EpguTEdpaTa Kal Eival oupBard yia odplan payvnmkng Topoypagiag (MRI). To epgurelopo ukikd oihikévng eival

TO S0 PE QUTO TIOU XPROTHC O GAAG EppUTEGHOTT CIAKAVRG ilicone, dmou o1 aoBeveig éxouv uToBAnBel o coplioeg payvnmkng Topoypagiag (MR1) ko Sev £xouv
avapepBei mpoBhiuara oupBardTnTag pExpl arpepa.
XPHZH ETEPOEIAQN

H aoBievig Ba mpéme va evrpepuveral on mpémel va oupBoukeutel iatpd Tipty aTtd T Kpron oTepoady apparwy Ty TTEPIoKT Tou eppuTelpaTog, yia va amropeuyBei n efwbnon
TOU EPPUTEGATOG,

NAPEMBOAEL

Kerré 1) SIdpKeia piag pooToypagiag, o axTivordyog TIpETer va eviuepwBe dn utrdpyel epguTEupa oTo OTrBOG, WOTE va TTPOoapPGaEl avakoya Trv Tean g paoToypagiag, O
¥eIpoupydg 1 0 1aTpds GAANG adikdTTag TIpETTE! va aidoTrainBel yia To eupiTEupa OF TIERITITWAT XEPoUpyIKig ETTEURBaang oTny TIEIOKT Tou paaTou,

H Tapouoia ERPUTELHETWY OTHBOUE UITOPEL v KABUSTEPAOE! TNV aVIXVEUDT) KOPKIVOU TCU HaOTOU HEOW GUTDEEETRONS, Ma auTéy Tov AGYD, Of GOBEVEIC TIDETTEl v EVIUEPIVOVTON
an anarreina va oupBoukeutoldy Xeipoupyd fifkan aTpd GAANS elikdTnTag yia Ty KaTahAnAn KTpikn TapakoioUBnorn, kaBug emmiong ka on Ba TPETE va TTPAYUaTOTIOIN0V TAKTIKG
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Eheyyo yia Tov kapkivo Tou paotol. O aoBeveig TIPETTE! ETTIONG VA EVNUEPWVOVTC OTI QITCITETON Vo GUPBOUAEUTOUV 10mpd edv uToyiGlovTal ETITTAOKES, IICITEPT TE TTEPITITWOTN
Tpaupamiapod fj oupTicong Tiou Tipokakodval, yia Tapddeypa, ard utrepBolr TpIR otoug paotols, aBAnnkd dpaoTnmdrnra f xphon fuviv aopaleiag,

KAPTA EMO®YTEYMATOZ

Merd v emépBaon, o xepoupyos Ba mpémel va Tapdoyel oTny aoBev:

=T KépTa EppuTEdPaTOg TIou Ba TIpETTE va oupTTANpwEl olpguwva pe To guikadlo «OBnyieg yia emayyeAparieg uyeiags, aupTTAnpUvovTag T SiEBvr] kdpra eppuTEdpaTog
EUROSILICONE,

*T0 PUANGDIO GOBEVLDY TTOU Eiven SICBECILIO OTOV IOTOTOTIO TTANPOYOPILY GoBEVY TTOU aVapEpET OTAV KApTa.

* H aoBevric Ba mpéme va evipepuveral dn mipémel va £xel padi g Ty kapTa eppuredparog avd Tiaoa oty kal on Sivel ) Suvardrna:

= v aoBevr) va TauTomok Ta eppuTEupEva TIpoIdvTa Kol va £xel TIpdofaon o dAeg TThnpopopieg TTou oxenifovial pe 1o eppuTeupévo TTpoidy (1.y. péow EUDAMED xom dahuy
IOTOTETTWV),

» amig aoBevelg va TauToTioody Tov EQUTO Toug W dropa Trou ¥peidiovial abiKr gpoviioa Ot OxENKES KATAOTATEK T1.X. OF EAEYYOoUS aopaleiag,

* OTO KAVIKG TIPOOWITIKG ETTERGVTLUY TIERICTCTIKLY | OTOV SI00LWOTN Va EVIHERWVETA OXETIKG PE TIg EI5IKEG GPOVTIBECavVAYKES Twy avTioToNwyY QoBEVILY OF KATAOTATEIG EXTOKTNG
aAVAYKNG.

NMPOEIAONOIHZEIZ

TPOMOMNOIHEH EMO®YTEYMATON
Aev Ba péTTE va yivel kapia TPOTTOTIOINGN OTO PAOTIKG ERPUTEULT TIPIV aTTd TNV eppdTeuan. H 1p inan Twv epg ATV OKUPLVE GAEG TIG EYYUNOEIS, priTEG 1 £

ZHMIA ZTA EMOYTEYMATA - OPAEIH ETO XEIPOYPTEIO

Amareival [Saitepn TTpoook oTn XpRon Kol ToV XEPIOPO Twy EPQUIEUPATWY, woTe va ehayiotoromnBel n mBavérnra Bpadong Twy keAugv., Oha Ta epguiedpaTa £xouy
KOTOOKEUOOTE PE KOMEPWLEVES TEXVIKES KOTOOKEURS KOl JE QUOTNPd TpaTUTTa TroleTikoU eAéyyou, ahhd evBiyeral va pokdiyel kammom Bpalon Twy ENPUTELHATWY KaTA ToV XEIPKTHG
1 katd T Xelpoupyikn eméuBacn, THO0 OTIC apikéc OO0 Kal OTIG EMOPEVES XEIPOUPYIKES EMEUBATEIC,

Arrarreinan Biaitepn Tpogoyr yia Ty anoguyr] akodolag Bhdfng oto epgiTeupa katd T SIdpkeia NS eMEPRaong EpEUTELONS 1] EXQUTEUONC.

= M pEpeTe TO EppUTEUPT OF ETTOPr WE XUNPA XEpoupymd epyakeia ri ouoxeuls OTwe vuatépia, hafibeg, apoordreg, Behdveg pappdrwy kol uTroBeppikés Behdveg.

* M (pépeTe 1o eppUTEURa OF ETTapR PE apBAda xeipoupyikd epyahela Omwe opykTipes, SiaaTokeis kal AMapideg Tumou dissector.

= Mnv q»épm TO EPPUTEUPT OF ETTAP PE ouox:ut; Kaumpicons.

= Mnv e CETE L ig, Blvaun r Tiean.

Mpiv amd mm ¥pdon, 1a cuq;mupmu Ba mpémel va emBewpotvial TTPOTEKTIKG Goov agopd Tr Sopikr axkepaldnrd Toug. Ta Tpoidvra Trou éxouv utrooTel BAGRN Sev Ba mpéme va
epguTebovTal, My emyeipfoeTe va EMOKEVAoETE Ta TIpoidvTa Trou Exouv utrooTel BAARN. Kard m yepoupym emépfaon, Ba mpéme va utidpyel SiaBéopo éva emmAiov mpoidv
¥ia Ty TEpITTTWaT Tiou TipokhnBei {nud f empdiuvon oto epgdreupa. Ga TpETE va arohouBolvial oxohaoTkd of ouvioTwpeves SiaBkaaies yia Tov Eheyyo, Tnv eE£Taom xal Tov
NEIPITRG TWy TIPOISVTLWY, WOTE va SiaogakoTel n owoTr xphon Twy eppuTeupdny, ZupBoukedere Tic aobeveis ém Ba Tpéme va evnuepuvouy dhhoug BEpdmmoveg 1ampolic yia Ty
TIApOUOIT ERPUTEUHATLY, WOTE va ehayioToromBel o kiviuvog Tpdkhnang BAaBng.

MAPEMBOAEE ETH MAZTOIPADIA

On turmmég 1exvixég TorroBémang £xouv karadeifel onpavikols TEpopopols dray XpnotpoTTolodyvTal yia Ty amekdvion evoxupévey paomuy. To eppaTeupa umiopel va ennpedoe
TV GVIXVELTT TOU TIWIKOU KapKivou Tou paotol Péow paoToypapiag, ammokpuTTovTag KATIOY UTIOKEIMEVD PaaTikd 1omd rfifkal oupmEdovTag Tov UTIEPKEILEVD 0TS, TIoU PTTopE va
akpUyer umotreg BhaBeg orov paord, ZupPouelere nig aoBeveic om Ba Tipémel va avalnrody akmvordyoug e ERTIEIRIa aTig T GUyXPOVES axKTiVOAoyIKES TEXVIKEG Kol eEoTTAIoBG
I TV GVIOT) POOTUY PE EPQUTECPATA KOl VO EVIUEQUVOUY TOUG QKTIVGAGYOUS I Trjv Trapoudic, Tov TUTTO Kol T TOTToBETnon Twy epguTeupdTwy, ETriong, edv eival avaropikd
EpuTENpaTa, Ba TRETTE va ywwpidouy Ta onueia TTpocavaToMopod OTO QVOTOHIKG ER@UTEUT.,

MIAE XPHEHE

Ta epgpuredpara Tpoopifovral A MIA MONO XPHEH. MHN ENANAXPHEIMONOIEITE EKGYTEYMENA MPOIONTA. MHN ENANANOETEIPQNETE KANENA NPOTON.

Ta expureupéva Tpoidvia Sev Ba TpéTel va emavaypnalpoToiodvTal, yiari of Safikaaizg emavainyng kaBapopod ko arooTeipwaong evBEXETa va pnv apapody ETapKWG Ta
Prokoyikd umrokeippara, dTig aipa, ioTolg Ko dha uhxd, Ta omoia pmopel va SaTnpody avBexnkd TaBoydva ka pTopel emiong va eTmpedoouy TV amrdEoan Tou ERPUTELNATOS,

XPHIH ®APMAKON

H Eurosilicone ev umopel olte va pofhéye oUTe va eyyunBei Trv aopdh Grymote wppdwv g, zvﬁumxd T {SiuAupdTu.w avaioBnmkod, oTEpoEiY,
avmiionkuy km Briapnviv, Edv eeTadeTe To evBeEXOpEVO auTrig TG Xpriong, Ba lTpr'I’EI va oupf M} ToU avTi papy

ENINAOKEZ

O1 mBavég emmrAokés TTou eival ywwaTd &n oxeTidovTal Pe PooTIKG epguTElpaTa yENG axahouBoly TapakdTw,

H aoBevrig Ba pémel va evnuepwiel yia alheg mBaveg ETITTADKEG TIow OXETICOVTAl PE OAES TIG XEIPOUPYIKEG ETTERBaaEIS. AuTég TTeplhapBdvouv, evBakTikd: hoipwin (BA. mapoaxdruw),
alpdrwpa (BA. napakdiw), ousowpeuon opwdous uypod (BA. TapakdTw), anukea g cioBnong (BA. Tapaxdnw), aviidpaon otn gapuakeutikr aywyr, veupikr BAaRn, Sucavetia
Tou aoBevols ot omolodriTmoTe EEvo ep@UTEUNT Kol KOk ETTOOMUOT) TRaUPGETWY,

TYXAIA PHEH EM®YTEYMATQN EZTON XEIPOYPIIKO OYAAKA

Edv ouppei autd, n palo g yéhng pmopei va Siomepactel pe Tov Seiktn Tou Xepiod mou @épa &MTAS ydvm, evid aokeital Tieon oto omBog pE To dho xépl H yEAn prropei va
amopakpuvBel ammd Ty KolAdTNTa pe To XEpI kal To eEwTEpIKG YAavTI uTTopei ot ouvéxela va TpafnyTel Tavw amd ) pada yvia andppiyn. TauTovapeTe Tov Xelpoupyikd Bolaxka pe
omdyyous amo yala. H iwomporulkn akkodhn Ba BonBrioel oty agaipeon g yeAng and 1a opyava.

ZYNAPOMO ASIA

Autodvooo | gheypovides olvBpopo Trou TTpokaheital and avogoevioyunikd. On aoBeveic prmopei va Tapoudidoouy puahyia, puooinda, puikr aduvapia, apBpatyia ol apBpinda,
¥pdvia koTwan, veupohoyikés exdnhwaeig, vonmikég Siomapayéc, Tupetia kon EnpooTopia, H emBefaiwaon g Siknyviwarng eivar Suvarr péow eEETGOeWY Kol SEIKTUYV avoTOACYIKI G
amékpiang. H amopdxpuvan Tou Sieyeptkod mapdyovra odnyel kard kavova ot Behtiwar,

Ze mepiTTwon Tou n aoBevrig oag Siayvwarel ouvBpopo ASIA, Ba TipEmel va yivel avapopd oty Eurcsilicone péow g SievBuvong e-mail; prog
ke Ba TpETTEl v EEKIVIOE pia cTopikr Bepareia.

AZYMMETPIA

H aoupperpia pmropei va mpokdiye atd akatdAAnAn apyikr TomoBéman, peratdmeon f aduvapia SibpBwaong e TpolTdpyoucag aouppeTpiag pécw g Slakipavong ato péyedog
TOU PEgOvWPEvoU epgpuredparog, H mpolmapxouoa aoupperpia evBéxerm va pnv pmop:i va SiopBwlel mAfpws. H agupperpia pmopei emiong va eivan oOpmmwpa ouoTohis g
KAWOoUAIS, CUCOWPEUOTIS LypwY, AoipwEng, peTeyxepnikrs SuaThagiag ToU PaoToy, PoOVOTTAEUPNS GoUKWVIaE oy avammugn Twy puwy | armoSioykwarns, ommoTe amaireitm
Teparrépw Sepedvnon.

ANAMAAZTIKO MEFAAOKYTTAPIKO AEM®QMA NOY EXETIZETAI ME EM®YTEYMA MAEZTOY (BIA-ALCL) (ken dAha Aeppipara)

Ing whnpogopieg yia Ty aggdie oty Eupdrm, omy utmpedia FDA wwv HNA ke otnv Tpéyouca emotnpovikn Bifloypagia £xe1 eviomatel pia cuoyénan petadl mwwv
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EPPUTELHATIY oTHBOUS KOl TG avaTITUENS KaPKIVOU TOU avoooTioinTKod CUCTHHOTOS TTOU OVONGTETON avaTTACOTIKG PEYOAOKUTTORIKG A TTou OXETI(ETaN PE EPQUTELHT

aTfifoug (BIA-ALCL). H ouyxexpipévr ovidrnra mepthapBdveral omny ragivopnon tou MOY 2016 umd v oporoyia «ALCL — AlMs, Autdg o kaprivog eppavifetal augvotepa o

aoBeveig pe eppuTEdpaTa oTriBoug Pe upr km Ox oF Agia epguTedpaTa, kol ouviiBug, avarTTiooeTal ToAME ¥povia pETd TN Xeipoupyikn emépBaon epgpiTeuong otiBoug, Autr T

amypr} Ta TogooTd BIA-ALCL Bewpolvtal xapnhd.

Ing MepioodTepeg aoBeveig, 1o BIA-ALCL evomiferal eviag Tou uypod r Tou ouMidoug iomou Simha oto epplteupa. Ta kipia gupTwpara tou BIA-ALCL eivar n eipovn Sidykwarn

Kk 1o TTpoavapepBivia oupTTipara. Edv umdpxea umowia BIA-ALCL, ouwviotdran va afiohoyoUvral o1 aoBeveig yia Tov amoxkAaiopd TEpepguTEupaTkod ALCL. Kard Tov :A[vxo

yia BIA-ALCL, ouhhéETe ppioko optiSeg uypd Kal OVIITPOCWITEUTIKG TUMAKGATA TS KAwouhag kol ammooTeiAeTe yia TTaBohoykes eEETATEIC YO TOV amoKAEITUS TIEDIERPL

ALCL. H Siyviworikr afiohdynon Ba mipémel va mepihapBdvel kuttapooyikr afiohdynan Tou opidoug uypod e emiplopara xpuapéva pe Wight Giemsa kan avoaoloToxnpIk

avahuan kuTrapikod amokheiopod yia BeikTeg opr.'n&cg f &wowﬂmr:ﬂng (CD) ke xnﬂong wunlconmw Muwuumg (ALK). On meprogdrepeg mepimmuog ALCL mou oyeriferm

HE gppuTEUpa oTBous aVTIRETWITIZOVTON JE QQaipeoT) TOU ERpUTED) Kal g ou hel TO g pa. OpIoPEVES TIEPITITWOEIG £XOUV QUTIMETWTNOTEl E

¥nueoBepareia ko axtivofohia. Mohovém n B:pmm eival m.wnBLm; emuyrg, To BIA-ALCL pnopci va sival Suvurmpﬁpo edv apedel Ywpic avTIPETWION, Emopévwg, Eval

anuavike n Eykaipn avixveuor) kol Bepareia.

Le mepiTrTweon Tou n aoBeviis oag Sayvwarel pe BIA-ALCL, Ba mpéme va yivel avapopd oy Eurosilicone péow g SieBuvang e-mail: g

Ba mpéma va Lexvrion éva atopikd Tpdypappa Bepatreiag amd pia SemoTnpovikn opdie.

BIA-SCC

To axavBokuTtapd kaprivwpa Trou oxeriferal pe epguredpara omBoug amotehel pia omrdvia erTimhokr| TG epguTevong atriBoug, n omoia propei va obinyrioe o8 peyaha TTooooTd

voonparnTag kal Bvnoipdrnrag. To BIA-SCC anorehei évav omidvio, emBniaxd dyko, o cnoiog Slapépel and 1o BIA-ALCL. O aoBeveig prropei va epgpavicouy opldeg uypd atov

Eva paoTd, oulkoyr uypod, Tévo, eplBnua kol ouoTodrf kdyouhag (Baker Grade IV).

H apyxr Beparreia Tumkd mpMque TNV aPaipean TOU ERQUTENHATOS Kal TG TTEPIBAALDUOGG KAWOUAIS, EVL) OE OPITHEVES TIERTTLOOEK £XEI OVTIPETWMOTE Ye YnpeoBepareia,

HE TERIOpITREVT TTOOOTA iag, H | XENPOURYIKD M ] KETE TO TIpWTo JTaSio galveral va BeAtivel Tiv Tpdyviwon kol va odnyel o kakitepa amoteAéopara, To

BIA-SCC pmopei va gival Bavarngopo, gival onuaviikn n éykaipn awmuon wal r emBenkr) Bepareia,

Ee mepimrmwon mow n aoBeviig oag SlayvwoTel pe BIA-SCC, Ba mpémel va yivel avagopd arnv Eurosilicone péow g Sedduvong e-mail: gros

Ba mpéme va Eexvioe éva aropikd Tipdypappa Bepatieiag ammd pia SIEMaTRPovIKe opGEa.

AZOENEIA EMOYTEYMATOE ETHOOYE

Eva pikpd TIoocootd yuvamwy Tou gépouy epgurelpara otBous, 1600 yia aioBnmkols 600 Ka yia erravopt ig oxomols, pEPOUY OT £X0UV OPIOREVT CUPTITWKGTT TIOU

moTedouv 6T TIpoKUTIToUY aTid TNV Tapoudia Twy epguTEUpGTWY oThBoug. Mohovom Bev TipokerTal yia karpikr) Sidyvwon, avagEpovial oTa QUPTITWRaTd Toug we aAoBévaa

EpguTElpaTog aTriBoucs (BII).

Autd Ta TTOMaTTAG YEVIKG oupTTpaTa TToKIAAOUY kol GAES O TIEPITTTWOEIG EXouv SiayviwoTel kal avapepBel amd nig ibieg Tig aoBeveic. MepihapBavouy, EvVBEKTIKG, CULTITLIHIOTA GOl

mg ypiTmg dmwe uepPohixr ko 1, EYKEP ] opixhn, apBpak CUUTTTLIPGTa TIoy oxETifovTal JE To avooomoinmkd, Siatapayts Umvou, katdBhyn, oppovikd mpoPArpara,

wepahakyies, TppdTTwan KAl piyn.

Yrdpyouv Sidgpopol ahAol Adyol yia Toug omoious PTropel va eppavioTody autd Ta gupTimupara, omwg utoflooxkouosg aoBivees f oppovikés ahhayés. ETmAtoy, utrdpyel pia gelpd

amd emoTnpovikés eAETES Trou Biepeuvoly TTapOUOIa CUPTITWHOTE TIOU EpEavifouy yuvaikeg Tou yevikod TTAnBuopod pe kal xwpic epguietpara oBoug. Kard péoo dpo, Tepimou

10 50% Twy yuvamy Tou autoTrpoodiopilouy on Exouv «Bllx aoBdvovtal o 1o oupTTwpaTd Toug BEATIOVOVTAI PETA TV apaipean) — OpIoUEVES POPEG TIPOTWPVG Kal OPITPEVES

popég povipa. (g ek TodTou, paiveran On n agaipeorn Twy EpQUTEURGTWY oTrfiBoug Sev BEATIWVE! aTTUpaiTnTa Ta CUNTTTWHATE OE GAES TIG TIERIMTTWOENG. MExp orjpepa, Sev uTrdpyel

EpEUVT TTOU aTToSEIKVUE! TIOW TUW T popel va BeAtwBoly i & pe Ty apaipean eppuTElpPaTOS,

Emi Tou mapéviog, Sev umidpyouy ebetdoelg Tou emBefaivouy To «Blix, H épeuva ouvexiCetar oe autdy Tov Topéd, eibkd doov agopd aoBevelg Trou Exouv auTodvoorn vooo

rj mpodidBeon yia autodvoon véoo. H epgpoteuon paotod avievBeikvutal Of yuvaikeg e KOTAOTAAPEVD f) KATECTPOPPEVD avoooTromnTikG oloTnua — BAETIE TrapaTdviy evaTnTa

ANTENAEIZEIZ. Ga mpémel va nyreita iampikr) oupBoud edv o aoBeveis umoyndadovian om éxouv BIl. Ta oupmmuipaTd Toug EvBEXETON va P OETIOVTEN PE Ta ERMPUTEN AT, KOl BEv

TipETel va TrapaBAep8olv i va ayvonBolv GAAES IOTPIKEG EPEUVES KOTA TOV TIPOCBIOPIONG TG QImiag TWy OURTITWHGTWY TOUG.

OHAAIMOEL

H epgpdTevon pmopei va enmpedoEl Ty Tapaywyr yahakrog kard Tn Sidpkera Tou Bniaopod. ISwitepa, n Topr yopw amd T BnAf piopel va perloel onpavTikg Ty mBavarnia

Bniaouol.

AMNOGEEZEIZ AZBEZTIOY

H amonmdvwon eppavileral ouviBug oF WEINo POoTIKG 1076 pE 1 Xwpic eppiTEucn. Eival eiong ywwoTd 6T n amoTmavwon EppaviieTan Yerd my eppuTeuon EEvou oupatog,

pohovam n amoAoyia eival dyvwoTn Kal O GVaQEPOUEVES TIERITTTILCES Eival OTIAVIES, H LikpoaTTonmdviuan PeTd Ty epgdTeuon oupBaivel ouvrBug mravw f yopw amd mmy ividn

kawouha ot Aetrrég TAdkeg f ouoowpeloag, O exTeTapéves pikpoaTommavinoeg evBéyetal va Tpokahéoouv orAnpdmmra Tou pacTod kol Suogopia, ko pTropel va amarmBei

XElpoupyikr emiépBaon.

ZYEITOAH KAWOYAAZ

H ougmohd g Mwboug kdwouhag eival auxvry ETITTACKS PETG amd xeipoupyixr emépfaan epgureuong paotod, Mohovim o oynpomopig piag Mumboug kaywouhag Trou TTEpIRAEAE

1o epUTeupa amoterel guoohoyikr andkpion ot éva Eévo awpa, Sev ouoTEAovTal dheg o1 ndq.lw.ls;. H ouoToAﬁ Tou MwbouS 1Tl TNG Kaywouhag Tiou TTEpIBAME To eppiTEupa

evBEyeTal va obnyroel ge oxkhnpdrnra, Suapopia fj TOVO OTovV HaCTE, TAPAPGREWAT ToU PagTol, WiAapnaiudTmia Tou Eug parog fj peTatdmaon Tou epguTelpaTos, H amohoyia
g ougTodfig NG Kawouhag eival dyvwaTn, ahhd eival mBavdtata Toluapayovtikr. H guaTor wtrn'!ww.ml ot Sidgpopoug BuBung povéTTAsupa 1 ap@OTEROTTALUPa, Kal

evbiyeral va oupBel eviog eBdopabuv fwg ETWV PETA T YEipoupyikn eméuBaon. e ooBapéc mepmwoc, evbéxeTal va amannBei yeipoupyik eméppaocr). H ougtohr] g kayouhag

EVBEXETON V3 UTTOTROTNATE PETd ammd Buharkotopr] f} Bubakextopn. Ta eEoyrupoTa TIou yivevTal avTIANTITG we kayKEs ouhés Exouy kaBugTeproe TN SIdyvwWon Tou YnhagnTou dykou,

Ta apgifoha efoyupara TTRETTE va SIEPEUVIVTAI QPETWS,

ZYNAPOMO AIAMEPIEMATON

To glvdpopo Slapepiopdrwy amoTehel pia oAl omravia aAha cofapr emmAokr) Tow prrcpei va ouvBeBel pe kabe TuTo Keipoupyeiou. Mpokakel ad§non oty Tieon Twy dvi 1 Twy

rdTw drpuwv, n orroia Ba mpémel va exTovwBel péow eipoupyiknig ETTEPROONG QTTOVEUPEKTOPNS YIQ OTTOoUNTHEDN Twy SIPEPICUATWY, PE oxoTTO Tr peiwan 1 Ty mBavr amotpor

Tuow OEELV KOl TWY PaKPOXPOVIWY ETTIITAOKLDY,

KAGYEITEPHMENH ENOYAQEIH TPAYMATQN

Opiopéveg aoBeveig eppavilouy Kuﬂu:mpnptm moo.lwan £V T GAEG TO anpelo TG Toprg propel va pnv emoulwBel kahd. Mopel va avoifel efamiag Tpaupemapod f péAuvang.

EE TIEQITITWOT OTTC PTG TOU EppUTEd) 186l mepaiTéply Xerpoupyikr EMépBaon. H iomkr véxpwon eivar n avdarTugn vekpou ioTod yUpw aTmd 1o epgiTeupa. Ga

mBumgpﬁm:l TV ETOUALICT) Tou TpadpaTog, mﬁmg eriong evBéyeral va TIpokah£ael paALvVOn Tou TRaUaToS Kai va amarnBei XEIpOUpYIKA SiapBwan fykal apaipeon EppUTEIHOTOS.

H 1omikr vékpuon £xel avagpepBel pETd amd xprion oTEpOEISUV apudKwy, XNUEBEpaTeia, aknvoRolia oToV POOTIKG I0TO KAl KATMIOND, GAMG OF OPITUEVEG TIEPITTTLICEL, EVEEXETOI

Vi TIPOKUWES Yuspic Kapia yvwoTr amia.

AYIZAPEIKEIA ME TA ANOTEAEIMATA

O emmhoxéc Myw eopakpévou peyEBoug, ecpalpévng BEong oukng, umrepTpopiknis ouhng f Suopevols oulic Kol auTés Tou avapépovTal TrapakdTw oxetifovial ouvrBwg pe
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™ Xeipoupyikr TEXVIKA. H Tpoaexmik emAoyr Tou peyéBoug, n dnpioupyia xeipoupyikold BUlaka kKaTdAAnAou Kol eTTapkolG PEYEBOUS Kol N XPRON TWY TPEXOUCLV OTTOBEKTUNW
YEIpoupyikuy SiaBraonsy amotedoly euBivn Tou XEpoupyol,

METATOMNIZEH EM®YTEYMATOZ KAl ANAZTPOOH

Ta epguredpara evBExETa va PETaTOMOTOUY 1 va avaoTpagoly Tpokakwviag Suopopia kol Tapapdpewon Tou oxfiparog Tou paogtol. O Sdoxoheg TexVIKES ToTIOBETMONG
eviBéyeral va augfoouy Tov KivBuvo petardmang, kabug pewvouy 1o péyveBog Tou BOMka ko Trv akpifieia Tng TomoBétnong. e mephrwon perardmang, evBExeTa va amarrnBei
XElpoupyik eéppaan.

EKPYTEYEIH MAEZTIKQN EMPYTEYMATON

Mohovém Sev umdpyouv oapeic avapopéc oty iarpikr] PifAoypagia, avapévera on évag peydhog apipoc YooK ERPUTELNGTWY Ba epgp Bei r} Ba av i yepoupyikd,
Autd oupPaivel dmmwg kal ot TTOAES AhAeg eTEPPBATEIC TTAOOTIKAS XElpoupyIkiC, of oToieg auvrBlg emmavahapBdvovtal yia va Siatnpniei n ikavoroinon twy aoBeviv. Adyw Tou
HEYAADU EUPOUS CLIPCTIKLIY QTTOKPICEWY Twy aoBeviov o Xelpoupyikr enéuBacn eppureuons paaTod, Twy SIapopuy ong XEPoUpyKES TEXVIKES Kal TIS IaTpikég Beparreies, kaBuig
K T mBaviay emhokuv, o aoBeveic Ba TPETE va evipepwvovTal o1l autd Ta eppuredpara Sev eival povipa kal Ol avd TIaoa oy evBExeTal va evBERVUTAI N XEIpoupyIKr
eméppaan expirevong. H Eurosilicone ev pofaivel og omoiadrimoTe SfAwan oxeTid pe T SIGpxeia epgUuTELDNG TOU TIPoIOVTOG,

EZOTEPIKH OYAAKOTOMH

H Bepameia g guaTohrg Tng kdwoukag pe efwTepkn xeipoxivn oupTrieon propel va mpokaAéon efaocBivion A prign Tou kehdgpous. ‘Exouv umdpge avagopig prgng kol n
Eurosilicone Sev ouviotd m Sievépyeia efwrepikrg Bubakotopr kot Sev euBOVETaI IO TNV OXEPQIOTNTA TOU ENPUTELATOG OF TIEPITTTLGT TIOU XpnotloTroinBEel xelpokiviytn oupieon
1) GAAEG TEXVIKEG EGWTEPIKAS TriECTIC.

EZ0@HEH

AogTabrig i perspévn omie kdhugn ko SiakoTrr TG ETolMuang Tou Tpalpatog evBEXETal va odnyrioe ot ipn ken eEwinan Tou eppureldparos, g amieg efwnang fj oToug
TrapdyovTe; Trou oupBdihouv g auTr, evBExeTal va TepthapBdvovtan n Acipwén, n Sidvoign Tou Tpadparog, n vEKpLaN PE  Xwpic pokuvan, n ouaTohr g kdwouhag, n kAEOTH
Buhaxorour), 0 arkatahAnhog Sepuarkos Kpnuvos, To akardahinho péyebdog kal n akardAhnin tonoBémon Tou eppuredparog ffkal n omkr SIafpwon Tou oxeTileral pe TTuég Tou
epguTelpatos, Exe amoderBel on n ouyvdmra g efwbnong avidaveral drav n mpdBean romoBernBel oe eployéc Trou Exouy UTTOOTE TpaUPOTIORS: ouACTIoINUEVOS 1TOG, 10TGE
Tou Exel uttooTel évtovn akmvoBohia f Eyaupa i ouvBhippéveg epioxés ooTou. ETiong, ot TTEpIMIWOEK Gmou £xe PeiwBel onpavTikg n TIEpIoKT HETA aTrd xeipoupyikr emépBaan
Kal GTTOU XPNOILOTIOIUNVTO OTEPOEISH OTOV XElpoupyikd Blaxa,

KOKKIQMA

H Snuioupyia KoKKILPOTOS Eval PIa ouXvr) avTaTmoxpIon Twy I0TWY oTnv Trapousia févwy owpdrwy, H aviamdrpion mwy iomwy eival mBavd va mpoxhnBel amd my apoudia tou
EJQUTENRATOS, PE OTIOTEAETRG Tr) SNUICUPYIa KOKKKLUOTOG OIAKOVTG.

AIMATOMA, / NPQIMH EM®ANIZH OPQAOYE YITPOY

To aipdmwpa Kol n ouoowpeuon opwdoug uypol eival eTTAoKEG Trou oxeTidovial pe kd3e eidoug emepBamkn xepoupyikr emépBaar. To PETEYXEpNTIKG cIpdTWHa KOl TO OpUSES
uypd pmopel va gupBdllouy o péhuvan fifkal ot guaTohn g kdyouhag, To PeTeyyapnTke alpdTwpa kol To opudeg uypd popel va chayiotoronBodv edv So8el oyxohaoikr
Tipogoyf| oy apdaTaan kard T Sidpkela Mg Xepoupykrg enéufaong xal mBavig pe pereyxelpnixr xpAon khaotod ouaTiyarog apoxgreuong. H eripovn, mppoum
aipoppayia TRETE va EAEYXETTN TIPIV OTTO TNV ERPUTELDT) TOU TIPOIOVTOG. TuXGY HETEYXEIDNTIKG EKKEVLOOT] ILGTWHATOS 1 opldbous uypol TTRETTE! va SMEEGVETON PE TIpOOONT), WOTE
va amogeuxBel pohuvon ry BAARn Tou epguTEdpaTOg.

ACIMQ=H

Edv umdpyxel poUmdpxouoa holpwén Tou Sev UTIoXWPENOE TRV ammd Ty TomoBEmo ) Tou epguredparog, aufdveral o kiviuvog TepimpoaBenikrg Aolpwéng. Mnv exBérete To
EppUTEUpE A Ta efapTripaTa mApwong ot poluopaTikég ouaieg, kabig aufaveral o kivBuvog Aoiuwing.

H hoipwén eivan évag twnn‘]t; kivBuvog peTa amd kale eidoug emepBamkn xepoupyikr eméppaon. H Acipwén yopw amd éva EHQUTEUIT oTiBoug pTrope va TpoKUWE EVIOS NUEPLIV,
efGopdBv 1 kal eV WETa T xelpoupyikn emépPaon. Zng evdeifeg ofeiag Aoipweng Tou éxouv avagepBil oe oyton pe epguiEdpara aTiBous, mephapBavovTal To epuBnug, n
eumoBnoia, N CUOOWPEUOT UYpuV, To GAyog Kol 0 Tupetds. Ta onpeia umokAnxrig Aoipwéng eviéxeral va eivar Sloxoho va eviomoTodv. O peteyyaipnmkéc Aoipiéag Ba mpemen
VO QVTIRETWTIgoVTOl EMBETIKG OUNQWVE PE TIS TUTTIKES IOTPIKEG TTRAKTIKEG, WOTE va amogeuxBoiv mo cofapég emmmhokés, H Aoipwén mou Sev avramokpiveral ot Bepareia
n vexpuTikn Aoipwn evBéyetal va amanel v apaipean Tou epguredpartos. H ouatohr) Tng kdwoukag urropei va oxenifetal pe Aoipwén oty meployr yipw armd 1o epgoTELUa.
AANMOE

Tuxdv avefrfiynro dhyog, Tou Sev oyeTifeTal pe kapia amd ng & £¢ TIOU avapép apdy, TRETe va SiepeuvnBel apéowe.

EMIPANEIAKH DAEBITIAA

e OTAVIEG TIEpITTTWOEIS, PTopel va Tpokdwe BAGRN oTa Tonuy Twv phefov kond TV epplTEUan TG paomkhg TipdBeans. I ouvéxea, autd pmopel va obnyfoa o
emgavelakr phefimda, n omoia eival o AEYPOVE Twy va Tiou TTpokaAeiTal amd BpdpBo aipaTog kdTw amd TV eMgdveln Tou SéppaTeg. Autr 1 ETITTAOKR oTaviwg eival
goPapi ka, pe T kardhAnhn @povTida, pTope va uToxwprAoE! ypriyopa.

NTQIH

H TrTiison, ywwoTr Kl we ehdpuian Tou pacTod, £ival pia TTapapdpguwon TIou UTToREl va epgavioTel TIpv K PETd Tr Xeipoupykn emépBacn paotod. H eppavion mpiv amd m
Xeipoupyikr eépBacn Tou pacTtol opelletal aTo yeyovog 6 o paotag Sev Sabéte atipién amd oot f xovBpo. 0 ex TodTou, o xpovoes kal n BapiTnra umopei va enmpedoouy Tov
PuUOKS PaoTd kol va Sareivouy Toug abéveg kal To Séppa. Merd Tn xeipoupyikn emépfaon Tou pacTod, To péyebog, To Bapog kal n BEoT) Twy PAOTIKWY EPPUTEURGTWY UTTOpE va
ermpedoouy Tov Babud Tng Trwong. Edv aurd n emmhox eival onpavrikn, propei ouxva va obnyrhioe oe eravaAnmmn eméufaon.

PHEH EM®YTEYMATON FrEAHE

H prién g véhng prropel va Tipokder pereykeipnrind, Adyw Bdfng Tou epguredpeatog Kkatd Toug xeipiopeds f T xelpoupyik eréufacn. H prign Tou kehbpoug pmmopel emiong
va gupBe Myw gugTodfig, Tpaupamopol 1 uepBokikuiy xepiopwy, ‘Exouv avapepBel emiang prigeag dyvwotng amoioyiog, Adyw TNg ouvekTGTRTag Tou uAmol Tng yEANg,
opIopéveg prigel; YEANS BTTopEl va pn yivouv avTIANTITEG, EKTOG Edv SevepynBel Xeipoupyikn eMERRaOT yia GAAn armia (1., akhayr) peyéBouc). NMapd Tig UVEKTIKES IIBTNTEG TNS YEANG,
pmopei va oupBei e€ayyeiwon amd Tov xepoupyxé BUMaxa, edv aoxnBei Tieon, onote umopel va anaitnBel TpooBeT xaipoupyikr emépBaon yia v avaktnor g yéAns. Exa
avapepBel pAEYPOV KOl TXNPOMIoUES KoKKIWPATWY oihikdvng. Edv umdpye utowia prigng Tou KeADpOUG, TO EPUTEUNT TIPETTEN va apaipeBel. Oplopéveg yEAeg othikdvng evBéyeTm
va SiayuBodv i va Sloppedcouy ammd To KEAUPOG evag dBikTou epguTelpaTos. H & Exel EAaoToTroinBel pEcw BEATRUOEWY OTa KEAUPN TWW EPPUTEUNGTWY Kol 0TI YEAEG.
AIEOHEH

O kivBuvog Tipocwpivig f pdvipng SuoaioBinoiag uTdpyel perd amd omoladnmore emepBani Xelpoupyikn emépfaon, H TpooekTii XEIPOUPYIK TEXVIKT UTIOPE va eAQICTOTTOINTE],
ahhd dx va amoxheion, aurdy Tov kivBuvo, Merd amd epgdrevon, £xel avagepBel SuoaoBnoia Tou ouptrAéyparog Bnig/dhw kal, NyOTERO ouxva, TNG TEPIOKIS TOU PaoToU YEVIKG
e evBExeTa va eival TTpoawpivr] ) pdvipn. O kivBuvog veupohoyikdg BAGRng aubdveran pe mo extetapévr xeipoupyikr eméuBaor. H xeipoupyikr| eppUTeuon paoTirg TTpodeong
propel va enmpedoel Ty ikevérnTa Bndaopol. Ootdoo, Ba mpéme va onpeiwBel én i apywr amia autrig g TapepBolrg PTTopel va eival KATIOIG TIPONYOUREVT XEIpOUpYIKK
EMEPBaCT aMoKATGOTAONG PagTou,

OPQAEL YTPO (dyipo)

Opubeg uypd: N oUCOWPEUOT OPUEOUG LYPOY YUPW aTT6 TO ENGUTEUNE. KaTnyopIOTIOIETa Wwg OYIN0 Evav Xpovo WETA Tr) Xelpoupyikn emépBaar). To opwbeg uypd pmopel ouviiBiug

804820 v1 - 06.2026 —E5 -



vt yivel aiafnTd we pad kdtw amd To déppa. H Trepioyr eivan TTpNTREéVN kol PTIopEl va TIpokANBEi epUdnua (epuBpdTnTa Tou BéppaTog) kel Tavog. Edv EXETE Gipo opwdes uypo,
oupBouheuTeite dueoa Tov yelpoupyd oag,

AMEPTIA ETH ZINKONH

Ay ki n ahhepyia ot oihkdwn eival eEaipemed oTrdvia, autdg o kivBuvog Sev uTropei va amokkeoTel TAfpwe.

EMI®PANEIAKO TPAYMA

Ta emepaveiaxd TpatpaTa amd Topés ato SEppa TToU aTTaIroUvTal YIo TNV EITaywyr Twv ERPUTEUNGTWY KaTd Tn) Xeipoupyikn emépBacr). H Bepareia Twy &

Hrmopel va TephapBaver Tov kaBapiopd T TepIoyic Be guamohoyikd opd (aharolyo Sidhupa) f pe vepd kal fmo comoiv. Merd Tov kaBapiopd, m&vwme amrahd 1o Tpalpa pe
TAOPTIOVEIOTEG KIVIOEIG XpRolpoTowunTag éva kaBapd, pakakd mavi f éva koppdn yaog,

To emgaveiakd padpara anmotehodv fiogovog onpagiag Tpalpara, ahd av Sev utrdpia katdAhnin & 1) UTTopEl va oBmyry OF ETTTACKES ETIWG AoTpwén Ayw augnpévou
kivBUvou pohuvong amd Bakmipia, kaBuorepnuévn emolhwar rj avemBupnTeg ouléc.

AEM®OIAHMA ANQ AKPOY

To Aeppoidnpa eiven pig ¥pdvia TTadnon Tou yapakTnpiletal amd oibnpa Tou Bpayiova, Tou xepiol f Tou pagtol, To oToio PTopel va Tpoklyel amd T Bepameia Tou Kapkivou Tou
paorol, Adyw mg ouoaupewong Aepgikod uypod otous Sidpecoug iotols, Eivan ywwaord maurr n d8non umoPaBuile onuavnka v meomra fwhg, Myw alhayv otny emova
TOU CUWRATOS, aAhaywy aTn Aemoupyia Twy Xepiwy, kal aufavel Tov kivBuvo iy eTmmAokuy, OTwe AoipwEn kal kutrapinda.

e mpdopares peAETES, karaBeivOeTal OTI n GUEan aTIOKATAoTAOT Tou PaoTol UTrope va oxeTilena pe penopévo kivBuvo Aeppoidrparog perd mn paotexktopr. O emhoyéc Bepareiag
meprhapBavouy ouvTnpnTid] Saxeipion f xeipoupymr) Bepareia pe xphdon umeppixpoxeipoupyirig Texvikhg. Qotdoo, Sev umidpyel ywiwoTr TARpng Bepareia yia 1o Aeppoidnpe.
PYTIAEZ KAI NTYXQZEIE

AETTTOC 1) aveTtapkrig UTTEpKEIMEVES 10T0¢, aoBevei pe eAdyioTo ) kaBdhou utoSapo NTog, EpguTElUaTa TIoAD PEYGAT YIo Tov XEpoupyiko BUOAaka f v avaropik Sopri Tou
aofevolc xkal 1 uTroddpia TomoBEman propel va cupBdahiouy oTn SnuIoupyia WAapnTY 1) PaTY AKpWY TOU ERQUTENNATOS, KUPATIOHG TOU EPQUIENHOTOS, PUTIBEG [ TITUXWOEIS.
On TrTuysaelg prropel va obnyroouv ot ATTTuvon) kon SKIBpLsaT) Tou TIapakei} Kool Kal BIGRE ] TOU EQpUTEDY ZInueia pheypoviig Tou Sépparog, 6w euaoBnoia kam
epdBnua prropei va umodesviouy AfTTuvan r) SIGfpwon kol TTPETTE va SlEpeuvinvTal apedwe. O ynAapnréc puTides rika of TITUXWOEIS PTTOPET va ouyXEoVTal JE WAQpnTd GyKo,
K Of aupiBOAES TTEQITTTUMTEIS TIPETTEN VO SIEPEUVLIVTGN OPETWC.

OAHIIEZ XPHZHZ

IYNOHKEZ ANOOHKEYIHE

Ta mpoidvra Eurcsilicone Tipémel va { UTTd KavovikEg ouvBrKeS, TIPETTEN va TIPOOTATELOVTEAN ATTG TNV UYPOOia KOl To GUECO NAGKS (uis kal TTRETTE va arrolnkedovial
We Ta BéAn Tpog Ta emdvi, Yo autég Tig ouverikeg, Ta ipoidvra Eurosilicone éxouv Sidpkeia dwiig TEVTE eTuv,

MAPEXONTAI ZTEIPA

Ta :mpu‘:tupmu rrnptxm"m oE OTeipa popepr] (omoaTeipwan pe mBulevogeibio f Enpry BeppdTnTa, PE To aviioToiko oUpBoko oty mﬂﬁuuwn TpaitvTog), £xovTag uTToRAnGel oE
ETELEDY pé PG EAEYXOUEVLOV E vty KUKMuY aTrooTeipwong pe abukevoleifio r Enpri Beppamra. H oTeipdtnra ehéyyeral oupg e Ta poTuTia. H atapdtnTa

Tou EpUTEGHATOS SiaTnpeiTal povo edv n ouokeuadia eival aBkn kon Sev £xa uooTel BAGEN.

Edv n oteipa ouokeuaaia éxe umooTel BAGEN r £xa avoxBel akotoa Ty ammd ) xprhon, MHN XPHEIMONOIEITE TO NPOION.

MIAZ XPHIHE

Ta epguTelpara Tpoopifovrar TIA MIA MONO XPHEIH. MHN ENANAXPHEIMONOIEITE EKPYTEYMENA NPOIONTA. MHN EMANAMNOZTEIPONETE KANENA MPOION. Ta

ERQUTEUpEVT TipoiovTa Sev Ba TTpéma va € soTrolovTal, yiari ol i ieg emavainyng 0 el aTTOOTE EVOEXETEI VO PNV QPaIpolv ETOpKILG Ta Brohoyikd

umoAeippaTa, Gmmwe aipa, 1To0g Ko dhMa ulikd, Ta omoia pTTopei va SoTnpodv avBexTikG TaBoyova Kol UTIopE] ETIONG va ENNPEGTOUY TNV ammadoon Tou ERQUTEINOTOC,

IYIKEYAZIA

To oteipo mpoidv SiariBera o ogpayiopévn, SiTAR kipa ouokeuacio. H arapdmmia Sev eival eyyunuévn edv n ouokevaocia éxe umooTel BAGRN f Exe avoixBel. Zmy kipia

ouoKEuadia, UTrdpyouv EmKohANpEVES apapOUPEVES ETIKETES apyeiou aoBevols. AUTEG of EMIKETES TIpETTE! va EmKoMnRBolv oTa apygia Twv aoBeviv.

ANOIrMA ZYIKEYAIMENOY ITEIPOY MPOIONTOZ

« ApaipéaTe TNV EEWTERIKT CUC uTd AonITTEG fKeg TiEvw aTid aTroaTapwEve TESIo, agry G N Opp £ paKr} ia va THEoEl amakd
arto medio.

= MpocaprioTe 1o TuApa Tou apyeiou aoBevolg TS ECwWTEPKAS £nKkéTag o1o Sidypappa g aobevolc.

» TnpunTag TTpoguAdEelg aonyiag, apaipbaTe kal avoifTe TV ECWTEPIKT OUOKEUaTia.

EZETAZH KAl XEIPIEMOZ MPOIONTOE

* To Trpoiév Ba Tipéma va efetdleran ommikd yia Tuydv evBeifag pohuvang amd cwparidia, BAaBng f Sapporig.

+To epgirevpa Ba Tpémer va Satpeital BuBlopévo oe aTeipo vepd 1 puoichoyikG opd TP aTd TNV EpQOTELTT), VIO va aTopeuyBEl n ENagn PE akapolpeva owpaTiBia km
pohuopankég ouoieg Tou xelpoupyod TieSiou.

+ Mn BuBigere To eppuTeupa ot SioAlpara Tou TepiExouv Betadine rj wodio. Edv ypnopemioiodvian otov Buhaka SiaAlpara ou TepiExouv Betadine r) widio, BePanwBeite o Exel
EEmAuBEl KoM, WOTE va pn Peive uTroheipomkd Sidhupa otov Budaka.

+ Ta poomkd epguredpara yEANg evBExeTan va TepiExouv puoalideg afpa. Autd oupBaiva ouvriBuwg katd my amooTeipwan ko Sev ETmpedlel TV akepaidTATa 1 TV amddoan Tou
IO .

* Xprowomoifare pavinAdria piag xpriong Tou Sev aprivouv xvolill, wore va Slaopakiorei 6n Sev amopé owpaTiSia gV EMPAVEIR TOU EppUTEPaTOS.

MOAYNEZH TON EMOYTEYMATON

Arrameial Tpoooyr] WOTE Vi aTTOQESYETE 1) ETTCEF TOU ERQUTEIUETOG PE polucpanikés ouaies EMQavERDY OTWG To TaAx, N okovn kol Ta éhaia Tou Sépparog. Ta poidyTa Tipémel

va ehfyyovTal yia Tuxdy pohuvon Tpiv TRy eoaywyr] Toug, H pdhuvan kard Tn Sidpkess g xeipoupyiknig eépBaang aufdver Tov kKivBuvo Tng nsmpocmnm; AoipwEng xa,

evlexopévg, Tng guaTtohrg g kdyouhag, O emedvelcs aikdvng pe v vl duvnuKd o EMpPETTEIS ot PGAuvar aTmd Tig ASieg EmMpd iBiairepn

TIPOCOXT OTOV XEIPIOHG EPQUTEURATLV TIoU Exouv Emgdvela pe ugr. H Eurosilicone Sev pépel kapia euBlivn yia TrpoidvTa Tou Exouv pohuvBel amo tw\sg audzg apod To TIpoidv

Uyel amd Ty karoyr pag.

Ol MOAYEMATIKEZ OYZIEZ EMIPANEION (TAAK, ZKONH, XNOYAI, EAAIA) ZTHN ENI®ANEIA TON EMOYTEYMATQN MMNOPOYN NA MPOKAAEZOYN

ANTIAPAZH ZENOY EQMATOE. NA TA XEIPIZEZTE ME NPOZOXH ME XEIPQYPIIKA FANTIA (EKNAYMENA AMO TAAK) ME AYZTHPA AZHMTH TEXNIKH.

MHN EM®YTEYETE MOAYEMENO NPOION.

Ta epebpikd eppuTElpaTa TRETE va eival dueoa SiaBéipa kaTd Tn SIGpKER TNS XEIPOURYIKNAG £TTEUBAONG, yia Xprion Ot TIEPITTTWAON uoAuvong.

XEIPOYPIKH ENEMBAZIH

O owaoTEg XEPOUPYIKES EMERBACELS KO TEXVIKEG amoTeAolv euBiivn Tou iaTpol. KdaBe yeipoupydg TIpETTel va agloAoyroel TNV KaTaAMNAGTNTa TNG €TTEURAONG, HE BAON TIG TPEXOUTES
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amodexTég TEXVIKES, TNV QTOMIKY TOU Kpian ko Tv ePTTEIpia. To owaTd péyebog kel ayfpe Twv EPQUTEVPGTWY TIpETTEN va kaBopileTal yic TNV kdBe acBevr) ammd Tov Xelpoupyd. Mia

Topr Ba mpérel va Exe karaAANAD prikog WoTe va TTpooappdleTal aTo aTuh, To PéyeBog kal To TIPORIA Tou epguTElPaTog, Autd Ba pernael Ty mBavaTnia dnpoupyiag urepBohikrig

TETT)G OTO EPPUTEUNT KOTA TNV EKTaYWYT.

EIAIKEE OAHIEE MA TH XPHEH MAZTIKQN EMOYTEYMATON EUROSILICONE

1. H emhoyr| Tou peyéBoug Ba mpémel va yiveral pe Baon nig SlaoTdoelg g Bdong, Tig SlaoTdoeg Tou aoBevols Kal Ta aTopmd XapaKTnpioTg Tou pagtol kal &y ue Bdaon Tov
TPOMPWKEVD dyKo 1 TNV TTpoBolr.

2. Ta mpopoppuptva oxfjpara Twy epgureupdrwy Eurosilicone eival mo okhnpd amd dhda epguredpara ouvestikig yEANS kal o xepoupykés Topés Ba mpémel va eiven
MEYOMITEPES OTTO QUTEC TTOU aTICITOUVTON YIO OUPTMECIUG EppUTElpATT,

3. Kara mepitmmwaon, n véa utropdomog TiTuxn pmopel va anaimeital va eival mepimou 1 exctooTd kdmw atmd T Quoikn TITux.

4. H ouvioipevn pooéyyion eival péow g unopaoTiou iuyic. Amoredel euBivn Tou yelpoupyol va amogaocios edv propel va eival Suvar n paoyahaia r n mepBniaia
TomoBémarn. Emonuaivera on n eoaywyr Ko o TpooavarohMopds priopel va eival mo Sdoxohol Adyw Tng augnuévng otaBepdinrag Tng yEANS.

5, MNponpdral n umopuikr] TomoBémaon (pe mBavr) ameAeuBépwan Tou kdmw ouvBéopou), Gmou eivar Suvardy, KaBug n yéAn eivar efaapeming ouvexmike, £xel pia mo koBopiapévn
aKTiva OTo GVt TIEPIBWEIo TG Kopugris. H uTtopuikr ToTroBEmmaon peraver T MBavaTrTa va yrnhaenBel autr n axtiva kopugric.

&, MHN epappolere Sivayn kard v TomoBémon epgpureupdnwy Eurosilicone, Or umiepPolixol xeimopol twy epguteupdrwy Eurosilicone evBéyetan va odmyroouv oe povipn
TAPAPGPELOT) TN CUVEKTIKAS YEANG KOl OF OTIWAEID TOU OXUATOS TOU ERPUTENOTOS.

7. H Swarripnon g owoTrg evbuypaupions Kal n amroguyr TNg TTERIoTPOGIS KaTd Tn METEYXEIPNTIKG @don uttofonBolvral amd Ta egfg:
a) Emireutn evig xeipoupyikol Bukaka o oTevr) eUBUYPAPMION PE TO Ep@UTEULEL.
b) Emiteutn «ameyvols yeipoupyikol Bohaka,
) Egdoxnon g Sabikagiag orabepomioinang EUTEDNETOS P Xpfam PETEYYEINTIS EEWTERIKAG axvATOTTOINaTIS,

B, Kard Tnv dpeor peTeyxelpnTikn @don, dha Ta paomikd epguretpara éxouv T Suvardrta va TepioTpégovial kal of Trapamdvi obnyieg Ba BonBricouv va amogeuyxBel autd pe
onolaBiToTe avatopkd Slapoppupiva egpuTelpaTa.

9,0 ZOITOL NPOZANATOAMEIMOL EINAI NOAY EHMANTIKOE drav ypnopomoeite omolodimore avatopmd ayédio eppuredparog Eurosilicone, Adyw Tou kuwwvikod oyfpaTtog
QUTLV TV EPPUTELRATLY TTOU Exouy kopugr]. O awatdg mpooavatoMapdg kard Ty epgdreuan umofonBeital amd SeikTeg TPOoAVOTOMOIPOU GTTWS TIGPAKATW,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
TomoBetouvral wrhagnrol SeikTeg MpooavaroMopol oty dviw kal oTmioBia emedvaa Tou epgpuTelpaTog. Avatpéfte oto oynpankd Sidypappa mapakdTw yia va Seite 1 Béon Twy
BemTuv. xnpomkd Sxdypappa Tou eppavila Seikreg mpooavaroMapol.

WERY £

\ T/ C.)

NS h<i 4
Omiota emgdvea Mpdobia empdaveia

NEPIFrPA®H YAIKQN EM®YTEYMATQON

AuTd Ta jaTpoTEXVOMYIKG TIpoIOVTa KaTookeualovTal amd oikdvn ITPIKAG XPriong TIou ival kaTdAAnAn yia pakpoxpowia epgaTevon,. Ta kopia apyeia éxouv uroBAnBei otov FDA
Twv HIMA,

EToug TTOpaxdTw TPEIS TIVOKES, TTapéxovial TToooTkég kal TToloTikéS TAnpogopies yia Ta ulIkG K Ti ouoieg omg otroieg popei va exteBolv of aoBeveig, e Pdon Tov xnpmd
FOPAKTEITUG avTITPOCUITEUTIKUY ERpUTEURaTWY., Ta ukikg kal To eppUTeupa £xouy uTrofSAnBel ot éheyyo BrocupBardrmrag kan afiohdynon, kabug kal of exTPAoEg KVBUVoU, WOTE
va amodenBel n fohoyr Toug aogdiea. (oTéo0, o PEPOVWHEVES aToKpIoEg O XnUKES ouaieg popel va Siapépouy, ka Sev propody va TTpofhegpboly Gheg ol avmdpdoeig.

Mivaxkag 1. YAkd epguredparog otrifoug

YAIxa epgureiparog Erolyeio epguredparog
Aaomopéc okmbvng Kéhugpog
KAAT OIAIKGVTIC K
Téhn auhakévng NAdpuan yehng
LAiaoTiopeg oixovg EmiBepa khewiparog
Ehooropepéc aihikivng AgikTeg TipogavaTolopol
Kerahirng Aeukdypuaou Kéhugpog kel TAfpwan yEAng
KaroAUTng opyavorkaoomEpKUV EVIITEWY Kéhugpog (koAa otkdvng)
Mivaxag 2, Xnpikég ouoieg Trou ameheuBep Tl aTrd EPG y oTiiBoug
o [ OAérAnpo 1o eppireupa (ug/g 1y ppm) | Evioeig [OAskAnpo 1o eppireupa (pg/g i ppm)]
va ameheud and 1a a

Aev aviyvelBnke AlBuofevioho Aev aviyveuBnke
Aev aviyvelBnke Etayhupofoutadiévio Aev aviyvelBnke
Aev aviyve(Bnke lgomporruhoBeviohio Aev gviyveOBnke
Aev aviyvedBnke PHOOTTPOTIVACTOAOUGNC ey aviyvelBnke
OO (N-/ Tprt-/ Beut-) Aev aviyvedBnke N-trportuhoBeviohio Lev aviyvelBnke
ywhwpdvBpa Aey m{ﬂnm NM bww

Aev aviyvelBnke Zrupdho Aev ]
Aev aviyvedBnke 1.1.1,2-TerpayhwpoaiBavio Aev EUBNKE
Aev aviyve(Bnke TerpayhwpomBévio Aev ke
Aev aviyvedBnke TpnhwpomBavio Aev avipvelBnke
Aev aviyvedBnke TppghwpoaBavio (1,1,1-/1,1,2-) Lev aviyveoBnke
Aey aviyvedBnke 1,2,3-TpixAwpoTipoTidvio Aev aviyveuBnke
Aev aviyveunke TpeBuhofevidha (1,2,441,3.5-) Aev aviyvelBnke
Aev avigvedBnKe Tohoudho DEV OV VEUBNKE
Aev aviyvedBnke | TpixMupoBevioha (1.2.4-/1.2.3-) Aev aviyvelBnke
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[Evisone Ohéxhnpo 1o eppiTeupa (glg ) ppm) Eviioeig 1O EfIpU

(1, 1-AgMopoTpomévio Aev aviyvedBnke o-Zuhdhio Aev aviyvedBnke
AuBavirn, 2-TpiueBuATIAuA 2,91 ey, m- & p-=uhshio Aev UbnKe
Z0voho TIIMTIGY. 291

Kukhikég Mp_v:g (D4, D5, 06...)
Z0voho exyuhicipuy |

*hev aiyvedBnie onpaivel én To emimedo Tou pepovwpévou TiTnmkod Aoy kérw and 1o pio TTogonikoToinong Tng peBGSou ebétaong. To dpio TIooomKoTIoINDNG
rfyrav 0,86 palg yia 1a m- & p-Zuhdho kol 2, 4-XAwpotohoudho km 0,44 pglg yia GAeg TIG GAAEG EVWITEIS,
“Aev aviyveUBnke anpaives om 1o emimedio Tou pepoviipivou ekYuNicIpou TTRoIGVTOG fTay kaTw amrd 24,2 pglg, 1o Oplo TogoTikoToinang g PeBodou egéraornc,

Mivaxag 3, Bapéa péraiha rou BpéBnrav ota epguredpara otrifoug

dvec (L3, L4, 15...) [ Agv avigvedBnke

[Bapéapérahla |  Fuykévipwon(ppm) | = BapéopéraMa 00 | Fuykévipwon (ppm) |
| Apaevid Aev aviyveuBnke Xpuipio Lev avigveuBnxe

Kaduio Aev aviyve(Bnke Xahkog LAev avigve(BnKe

| MohBBog Dev avigvedBnke Kaoaitepog Dy avigvedBnxe

| YEpapyupog 10 péy, MikEho Aev avpveOBnKe

Bavadio Ly aviyvedBnke Neusdypugog Aev avigvedBnxe
MohuBdaivio Aey avixveUBnke Weuddpyupog 0.25 piéy.

ZeAvio Aev oviyveUrBnke Mayvricio 0,41 péy,

| KoBahnio Aev aviyxve(Brke Mayyavio Aev avigvelBrxe
Avmpdvio Lev avigvedBnke Bdaihio Aev avigvedBnxe

Bapio Aev aviveUBnke

Aev aviyvedBnke onpaivel 611 To emiTedo Tou pepovwpévou aTolyeiou frav kdtw amd 0,25 ppm, 10 dplo TogoTkoToinang g pedddou eftaanc.
ANOPPIYH TOY NPOIONTOZ
Oha 10 paomikd epguieipara TpETTEl va amoppk 101 GUHE WE TIG aTanmioElg TIoU agopolv aTpikd amdfAnTa TIou EvEXOUV HOAUCHIATIKG KivBuvo,
ANADOPA ZOBAPOY ZYMBANTOZE:

Omolodrmore cofapd cupfav [oupPay Tou, dueca f éppeca, odynoe, Ba priopoloe va eiye odnynoel f evBéxeral va odnyrioel ot omolodrmore amd 1a axdhouba: (a) oTov Bavaro
evig aobevolg, xpriomn f dhdou poowou, (B) oty Tpocwpivr 1} pdvipn oofapr emdeivwon katdoTaong g uyeiag evig aoBevoug, yproTn 1 dhdou Tpoowtou, (y) OE pKa
oofapt| ameirr yia T Snpooma uyela] Ba Tipéma va avagpépetal oty Eurosilicone péaw mg SievBuvang e-mail: productsupport@gcaesthetics,com, ko kal oty apudia apyr
Tou KpdToug pEhoug GTTou Eival EykaTeaTnuévog o XpRatng fifkal o aoBevrg.

MOAITIKH ENIZTPO®HZ NPOIONTON

Mpiy amid T EMoTEoEr omoousATIoTE TPCIGVTOG:

a) Npémer va {nmBel abaa ypaTiwe.

b) KdrBe rpoidv Tou emaTpégeTo kal To oTiolo Exel apaipeBel ammd T ouoxeuaoia TTRETTEN va TIOPEXETA JE TNOTOTTOMTIKG aToAlpavang,

¢) Edv eivan amapaitin n Sidrpnon Tou kehdpoug omooudiore poldviog Tiou gépel ogpayiopévo kélupog yia Ty utroforiBnon Twy Siedikaoiwy aopalols amollpavong
Kal aTTOOTEIpWaTg, M TIEPIOKA TG pryavikrg Tapepfohrg Ba pémen va onpeiivera pe avefimio papkadépo oTnv EMpaved Tou TIpoiVToG Kol va yivera avapopd g oto
MaToTomTIKG aTroAduavang.

d) O onuenoEl; apyEeiou TRCIGVTWY KOl Ta EMOTPEQGUEVT TTpaiGvTa TTPETE va amootéhkovial oty Eurosilicone S.A.S. pévo amo Tov Siavopia oag.

EFMYHIH

O watookeuaoTrg eyyudral dn 508nke n Sfouoa TPooOY OTNY KATAOKEUr) QUTWY Twy TIpoidvTwy kal Ba avikataoTrhoe onmoldimoTe mpoidy To omoio kardmy £peuvag Tou
KATAOKEVaOTT] aTToSevieTa eAaTTwpaTxd katd Tov ypdvo g amootokis. H emhoyr Tuv aoBeviv, ol Xepoupyikés eTEPRAOEIS, N PETEYXEPNTIKG BEpaTreia Ko ol KaTamovioEK,
raBug kal o XEpopds Twy TipoidvTwy amotehody amokAeiomi evBivn Twy eAatwy., H Eurosilicone Sev ehéyyer nig ouvBrixeg xphong ko Sev pmopel va eyyunBel Tiv kahd ) v
KaKr) éxBaan PETd T ¥pAon Tou TTpoidvTog Ko Gev gépel euBlvn o Tuxdv gupTITwpamkés f TTapeTdpeves aTiwheass f fnuieg i damrdveg Tou TIpoKUTTToUY dueda f EPpeda armd T
¥prion autod Tou TTpoidviog, Dheg o) dheg eyyuroeg (eive mpoBAémovian Bdoe vopou eitt diMug) efaipodviay, otov pévioTo BaBpd Tou emmmpémeTal amd Try vopoBeaia,
NPOZOXH:

H opoomoviiakr] vopobeoia (HMA) mepropilen Ty UANOT Qutod TOU TIPGIGVTOS POV KaTOTTIV EVTOATS ITpoU.

EN&PMONIZMENO I'IPOTYi'IO K.Al KOINEE NPOAIATPADEE MNOY EQAPMOZONTAI

(o] KOIVES ¢ Kl TO OXETIKG Evapuovicpéva Tipdruta epappdlovial yia dha ta epguredpara orriboug: Konvés mpodiaypapés 2022/2346, EN 150 13485, EN
150 149?1 EN 62366-1, EN 150 14630 EN IS0 14607, EN ISO 10993 series, EN ISO 15223-1, EN 1SO 20417, EN ISO 11607, EN ISO 11135 | EN ISO 20857 (avdhoya pe T
péBodo amooTEipwong).

BIBAIOrPAQIKEEZ ANAQOPEE
On BiBMoypapxés avapopés eival SinBéoipeg karémy ammuarog amd Ty Eurcsilicone.

ZYMBOAO ENIZHMANZHE:
l @ g Ymrodemvie i SIaoTATEN Twy TTIPOIGVTWY.

«To Luna XT™ ¢gival éva JaoTIkO eppUTEUpa YEANG CIAIKOVNG TTou TTpoopideTal TOOO yia [N 1IaTPIKOUG (a1oBnTIKOUG) 600 Kal yia IaTpIkoUg OKOTIoUG. Aev TTPOOPIZETAI VIO XProN OE
dropa KATw Twv 18 €TWV. H eu@UTEUOT TTPETTEI VA TIPAYUATOTTOIEITOI ATTOKAEIOTIKG 0€ KATGAANAO 1TPIKG TTEPIBAANOV, aTTO KATAAANAQ EKTTAIBEUNEVOUG IATPOUG TTOU £XOUV EIBIKEUTET
1 MoToTroINBEl cUpPWva e TNV BVIKY vouoBeaia.»
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(YAl | UNA XT Anatomiski mikrotekstras krasu implanti ar silikongéla pildjumu

Implantét drikst tikai atbilsto$a mediciniska vidé un tikai atbilstosi apmaciti arsti, kuri ir kvalificéti vai akreditéti
atbilstosi valsts likumiem.

APRAKSTS

Anatomiskais mikrotekstiras kriSu implants ir sterila, vienreiz etojama medicinas ierice, kuru kirurgiski implant&, lai aizstatu b vai kirurgiskas iejaukéanas rezultita zaudétos
audus vai lai palielindtu audu apjomu terapeitiskiem mérkiem,

Anatomiskais mikrotekstliras kriSu implants ir paredzéts krisu ke i palielina3anas opercijai vai kriu rek i operacijai,

Anatomiskais siikona elastoméra apvalks ir uga?awts ar teksturtu aréjo virsmu, kas ina neregularu kontakivirsmu iar ) un ir pildits ar salstgél.n_

Katrs ar gelu pilditais krits implants tiek plsgédé!s kartona kasfté un iepakots hermétiski noslégta priméraja iepakojumd. lepakojums ieklauj r k ar i

datiem (partijas numuru, numuru), i kartinu, li instrukcijas pacientam un lietotajam.

MEDICINISKAS INDIKACIJAS

Anatomisko mikrotekstaras krisu implantu indicé:

» kirurgiskai palielinadanail un kriidu konldru ledzimtu anomaliju korekcijal,

= kridu kirurgiskai rekonstrukcijai péc subkutanas masteklomijas un citdm atbilstofam mastektomijas proceddram vai péc traumas,
* knddu un kridkurvia sieninas patologiju kirurgiskai korekcijai,

» krigu implantu aizvieto3anai medicinisku iemeslu dé],

KOSMETISKAS INDIKACLJAS

Anatomisko mikrotekstaras krisu implantu indicé:

« kosmétiskai palielinasanas operacijai,

= kriigu implanta aizvietoSanai kosmétisku iemeslu dél.

KONTRINDIKACIJAS

Sos implantus ir aizliegts listot pacientiem ar kadu no Siem stavokliem:

» FIBROCISTISKA saslim3ana;

» nosegsanai NEPIETIEKAMS AUDU APJOMS starojuma raditu bojijumu dé| uz kriSu s eninas, cie$a kriu adas lévera vai liela pektorala muskula radikalas rezekcijas rezultata;
« LOKALA VAl METASTATISKA krl.rts KARCINOMA;

. imiinsi: Onsi darbiba;

* zinams jufigums pret sveSkermeniem vai atopija;

* FIZIOLOGISKIPSIHOLOGISKI nepiemérots pacients;

= AKTTVA INFEKCLIA jebkur organisma;

* nesens abscess krifl;

= zinamas problémas ar rétu dzidanu vai lokalu tosky;

+KELOIDU RETAS;

» jabkuri citi nopietni mediciniski stavokli.

» 5is ierices nav paredzétas lietoSanai personam, kas jaundkas par 18 gadiem, gritniecam vai sievielém, kas zida bému ar kriti,

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Mikre &tais anatomiskais krdSu implants ir paredzéts lieto3anai kvalificétiem kirurgiem, kuri i atbilstodi apmaciti ierices droSai etoganai.

SVARIGI: kirurga piendkums ir mediciniski izvértét pacienta piemérotibu lmplanleéanal wn lemt par piemérotako L;lrurglsko metodi, ko pielietot pacientam un izvélétajam implanta
tipam. Pirms implant&3anas lielotajam jdapsver visi konkrétie riski, kas var bol attiecindmi uz pacienta darbba , profesija, sporta veidi vai citas darbibas, ko pacients
regulan veic). Uznémums “Eurosilicone” iesaka kirurgiem péc implantéSanas veikt uzraudzibu, lai noteiktu iespéjamas nevélamas blakusparadibas.

ME RKA POPU LACIA
Anatomiskais mikrotekstiras kriu implants ir paredzéts lieto3anai pieaugudiem pacientiem (iznemot gritnieces un sievietes, kas zida bému ar kriti) bez zindmam kontrindikacijam.

PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI

Anatomiskais mikrotekstiras kridu implants nodrodina $adus kliniskos ieguvumus:

» aizvieto mastektomijas rezultita iznemtos kriu audus;

+ aizvieto traumas rezultita zaudétos krldu audus;

» pilnveido kriéu audus, ko skarusi tuberozas vai iedzimtas krisu patologijas;

+ Kaplan-Meier 10 gadu komplikaciju aplése rada 32,8% kapsulas kontraktiras un 31,6% atkartotas iejauk$anas raditaju risku;
+ uzlabo pacienta dzives kvalitati (pamatojoties uz paiapzr;lu Igermena |zskalu seksualo apmierinajumu);

= uzlabo pacienta psihologisko komfortu attieciba uz un

GAIDAMIE REZULTATI

Anatomiskais mikrotekstiiras kriiu implants nodrogina 3adus gaiddmos rezultatus:

* Kaplan-Meier 10 gadu komplikaciju aplése rada 13,8% kapsulas kontraktiras, 4 9% pﬁsuma un 13,3% atkartotas iejaukSanas raditaju risku;
» uzlabo pacienta dzives kvalitati (pamatojoties uz pasapzinu, k na izskatu, alo apmierinajumu).

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
Anatomiskie mikrotekstras kriu implanti ir izstradati un izgatavoti atbilstosi aktualajam EN ISO 14607 standartam attieciba uz kriidu implantiem, Anatomiska mikrotekstiras krigu

= Apvalka integritate

* Implanta izturiba

= Saderiba starp géla pildijumu un apvalku

» Diftzija no implanta

* Tilpums

*Virsmas tekstira

* Biologiska saderiba

Apstiprinats un atbilst EN 1SO 14607 prasibam,
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MATERIALI
Apvalks un noslédzosa lente: silikona elastomérs, pildijums: Silikongels

SAITE UZ DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMU

Drosibas un efektivitites kopsavilk bis pieej Eud: i timek|a vietn& https:lfec.europa.eultoolsieud i It un timekla vietné
(https:fiwww.gcaesthetics.com/)

INFORMACIJA PACIENTAM

Jebkura kirurgiska p dra var radit komy ijas un nskus, Zindms, ka kri3u implanu operécija nodrodina pslhologlsku gandarl]umu paclsn‘usm lomér ka ikviena kirurgiska
procedﬂra 1a var radit iesp&jamas komplikicijas un riskus, Krisu implantu ievietodana ir izvéles p dira, un kirurga f ir informét pacientu par riskali attiecTbu.
Pirms l&muma pieneméanas par opericijas veik3anu ar pacientu jaapsprie visas iesp&amas komplikicijas un berlnéqurm Ieialkunm pacientam japem véra visas lepnekséﬁs
procediras, nelaimes gadijumi, apstakli, zales vai patérétaja cita vienlaiciga arsté3ana, kas var ietekmét procediru (pi un )

Katram pacientam sakotngjas konsulticijas laika jaizsniedz lietoSanas instrukcija pacizntam (tiek nodroindta kopa ar lzslr&dé]umlemj un pacienta informafivais buklets, lai
paaantam dotu laiku izlastt un izprast informaciju par riskiem, novérosanas ieteikumiem un ar krisu implantiem saistitajiem ieguvumiem ar mérki piepemt inform&tu Imumu par

op ks Pacienta i is buklets |akla|.u arl «Pacienta informétas piekridanas veidlar kas jauj paci implanta informécijas kopijas, pieméram,
partlpas numury, savos . Sis de ir piesj POF forméta mdsu timekja vietn& www.gcaesthetics.com/.

IZSTRADAJUMA MUZS

Pacients jainformé par faktu, ka img mazs ir un i ievietodanas gadijuma var bt nepiecie$ama ari t izpemSana vai nomaina, kas nozimé vél vienu kirurgisku

procediru. Publicétaja zinatniskaja literatira ir zipas par to, ka implantu miiZs ir no 10 lidz 20 gadiem. Tapéc paredzams, ka «Eurosilicones krisu implantu mizs, ja tos
implanté un lieto standarta apstikfos, bds lfidzigs mindtaja publicétaja literatird renn.{pam

«Eurosiliconex implantu kiniskie novérojumi uz Sodienu paredz 82,4% implanta izturfbu péc 10 gadiem (pirmas atkdrolds operdcijas risks = 17,6%, izmantojol Kaplan-Meier
metodi).

MRA SADERIBA

Lai gan «Eurosilicone» implanti nav ipasi testati lietoSanai MRA, janem véra, ka «Eurosil cone» kriu implanti ar géla pildijumu tiek izgatavoti no medicinisko implantu kategorijas
silikona materialiem, kas ir saderigi ar MRA skeng&3anas iekartam. Implantéjamais silikona materidls ir tads pals ka materidls, kas izmantots visos paréjos «Eurosilicones sikona
implantos, ar kuriem pacientiem ir veikta MRA sken&sana un lidz Sodienai nav sanemti zinojumi par j saderibas pr

STEROIDU LIETOSANA
Pacients jainformé, ka pirms sterofdo z3|u lietoSanas implanta zona vipaifvinam jakonsuli&jas ar arstu, lai nepiejautu implanta izkriganu.

TRAUCEJUMI

Mamogréfijas laika radiclogs jainformé par implantiem krifis, lai atbilstosi pis rafijas sf Ja krliSu zona tiek veikia kada kirurgiska iejaukSanas, kirurgs vai arsts
jainformé par implantu esamibu.

Kriu implanti var kavet krits véZa atklasanu cela. ST la d&| pacient jainformé par to, ka vipiem jakonsult&jas ar kirurgu univai arstu, lai sapemtu informaciju
par atbilstosu medicinisko kontroli, ka arf vennlu regdaru kruts viZa skriningu, Turklat pacienti jainforme ari par to, ka viniem jasazings ar &rstu, ja viniem rodas aizdomas par
komplikacijam, jo ipasi, ja trauma vai kompresij p spécigi masajol kritis, sportojot vai ketojot automadinas drodibas siksnas.

IMPLANTA KARTINA

P&c operacijas kirurgs izsniegs pacientam:

+implanta kartinu, kurai jabot aizpilditai atbilstosi lietos instrukcijai libas apripes specialistiem, kas aizpilda EUROSILICONE Starptautisko implanta kartigu;
= lietofanas instrukciju pacientam, kas ir pieejama uz karti ditaja infc ijas pacientiem fimekla vietna.

= Pacients jainforma, ka implanta karina vienmér janésa pie sevis, jo 1a jauj:

= identificét pacienta implantétas ierices un jauj piekiit citai informacijai saistiba ar implanito ierfci (piem., ar EUDAMED un citu timek|a vietnu starpniecibu);

« identificé pacientu k& personu, kam noteiktds situdcijis nepieciefama Tpasa apriipe, piem., dro3ibas parbaudes;

« informét atras palidzibas Kinikas personalu vai glabsanas dienesta darbiniekus par Tpasu apripi/vajadzibam attiecigajiem pacientiem avarijas gadijuma,

BRIDINAJUMI

IZMAINU VEIKSANA IMPLANTOS

Krisu implantos pirms implant&sanas nedrikst veikt jebkadas izmainas. lzmainu veikéana implantos anulé visas garantijas (tieSas un pastarpinatas).

IMPLANTU BOJAJUMI - PLISUMI OPERACIJAS LAIKA

Lai lidz mlnlmumarrl samazméiu apvalka pl'Sanas iespéju, implanti jalieto un ar tiem jadarbojas arkartigi piesardzigi. Visi implanti tiek izgatavoti, zmantojot parbauditas raZodanas

un atbil litat i lumér darbojoties ar implantiem vai operacijas (sakotngjas un tai sekojosu) laika iespéjama implantu plisana.

Lai nepielautu implanta nefi$u bojajumu impl Zanas vai i iznems operacias laika, jarkojas ar 6rkar1é]u plesardzThu
-Neme!aupet implama saskar ar asiem I;ururgusknem mslrumnuemvaa iericém, pi n, skalpefiem, knaiblém, b iem, kirurgiskajam adatam un hipodermiskajam adatam.
= Nep ar ln.lrem kirurgiskajiem ir n, p kirurgiskajam knaiblém, retraktoriem un disektoriem.

Bt s pi: ot
. NeplEIlElupEl pén'néngas rrlanlpulécqas spéku vai spiedienu,
Pirms li ripigi parbaudit implantu struktdras integritati, Bojatus izstradajumus nedrikst implantét; neméginiet labot bojatus izstrédajumus. Operacijas laika
jablt pieejamam rezerves izstradajumam gad‘urmam Ja rodas implanta bqajums vai piesamojums, Ripigi jaievéro ieteiktas izstradajumu testéianas, apskates un rikoanas
procediras, lai nodrodinatu implantu pareizu lietod radijumi pacientiem, lai vini informétu par implantu esamibu savus pardjos arstéjodos arstus, tadajadi lidz

minimumam samazinot bojajumu risku.

IETEKME UZ MAMOGRAFIIU

Standarta pozicion&3anas metodes uzrada véra pemamus ierobeZojumus, veicot palielindtu krisu attélveidod Implants var kavét krits véZa agrinu atklasanu ar mamografijas
metodi, jo tas var nossgt apak3a ssoéos krﬂls audus unfvai saspiest audus, kas to péridd), tAdéjadi "paslépjot” aizdomigus audu bojdjumus kriti, Pacientam jalidz vizite pie
radiologa, kam ir pieredze darba ar j un aprikojumu tadu kriSu attéhseidosand, kurds ievietoli implanti, un jainformé radiclogs par implantu esambu, veidu un
novietojumu, beLja iri i iskie implanti, pacientam jazina par onientécijas atzimém uz anatomiska implanta.

VIENREIZEJA LIETOSANA

Implanti ir paredzéti tikai VIENREIZEJAI LIETOSAMAL LIETOTUS IZSTRADAJUMUS NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. NESTERILIZEJIET IZSTRADAJUMUS,

lznemtos izstradajumus nedrikst lietot atkartoli, jo ar tiridanas un sterlizacij jira var nebit iespéjams likvidét biologisko materialu paliekas, pieméram, asinis, audus un
citas vielas, kas var saturét rezistentus patogénus un ietekmat implanta veuktapéju
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m,u LIETOSANA

“EL icone” nespéj ne paredzét, ne garantét nekadu za|u, tostarp, bet ne tkai, anestézijas lidzeku, steroldu, antibiotiku un vitaminu Skidumu lietoZanas dro3Tbu. Ja
ir pal&dzéla $ada lietoSana, jaknnsulhé;as ar attiecigo za|u raZotaju.
KOMPLIKACWAS
lespéjamas zindmdas komplikacijas, kas salsli'uas ar| krnéu géla implantiem, ir $adas;
Ar pacientu jAapsprieZ citas iespéj kas saisfitas ar jebkurdm kirurgiskaj Tostarp, bet ne tikai: infekciju {skatTt 1alak); hematomu (skafit talak);
eksudata uzkraanos (skafit talak); jufiguma zudumu (skalit talak); reakciju uz medlkarnamlern nswu bojdjumu; ienta implantu nep ; ka arf rétu slikiu dzidanu.

IMPLANTA NEJAUSA PLISANA KIRURGISKAJA KABATA
Ja ta notiek, dubultos cimdos ievilktas plaukstas raditajpirkstu ielieciet géla masa, ar otru roku radot spiedienu uz kriti. G&lu var izspiest no dobuma plauksta un péc tam, lai to
utiliz&tu, parvilkt géla masai pari ar&jo cimdu, lztiret kirurgisko kabatu ar marles tamponiem. No instrumentiem gélu var nofirit ar izopropilspirtu.

ASIA SNDROMS

Autoimi i , ko izraisa adjuvanti. Pacientiem var bt mialgija, miozits, muskulu vajums, artralgija univai artrits, hronisks nogurums, neirclogiskas izpausmes,
kognitivi raucajumi, drudzis, sausa mute. Diagnozi apstiprina testi un iminas atbildes markien. lzraiso3a idzek|a iznemSana parasti rada uzlabojumus.

Ja jisu pacientam ir diagnosticéts ASIA sindroms, jums par to ir fazipo “Eurosilicone”, izmantojot e-pasta adresi: pr ipportiy hetics.com , un jauzsak
individuala drstésana.

ASIMEI'RIJA

Asi ija var veidoties impl nepareiza sakotngjd novietojuma vai izkusté3anas dé|, vai tapéc, ka ieprieks esofa asimetrija netika korgéta ar atseviski pielagotu izméru

implantiem. lepriekd esodu asimetriju ne vienmeér iespéjams korigét. Turklat asimetrijan var bit kapsulas kontrakttras, Skidruma uzkrasanas, infekcijas, kridu displazijas péc
operacijas, muskuu asimetriskas atiistibas vai deflacijas pazime, kam nepieciesamas talikas parbaudes.

KRUSU IMPLANTA SAISTIBA AR ANAPLASTISKO LIELO SUNU LIMFOMU (BIA-ALCL) (un citiem limfomas veidiem)

Eiropas dr0§Thas |niorméu1a ASV FZA un akiudla zintniska literatlira ir noteikusi saistizu starp krGSu implantiem un imd dabligd audzéja, ko dévé par ar krisu
isko lielo S‘unu i (BlA- ALCL,I attistibu. S.l pozicija ir iekfauta PVO 2016. gada kfasmk.ic.ud artermhu “ALCL—-AIM". glsfaundabfg!

aum;a pavei biezik ir éroj; iem ar kridgu neka i iem, un tas parasti attistis daudzus gadus péc krasu

implantu operacijas. BIA-ALCL raditdji tiek uzskatiti par zemiem.

Vairumam pacientu BIA-ALCL tiek konsaﬁls Skidruma vai rétaudos blakus impl: BIA-ALCL galvenit I i ir neparejosa tiska un citi minétie simptomi vai, ja

i‘ra.'zd‘ms par BIA-ALCL, | $ parbaudit, lai noteiktu ar imy saistitu ALCL. Lai veiktu BIA-ALCL testéSanu, savciet svaigu seroma Skidumu

un k un dtiet Jogijas anallzu i, lai iktu ALCL. D iskajam novértéjumam jaieklauj itologiska analize ar

WHg\ht-Giemsa uzlr!npju krésu un $anu bloka i analize klastera dife i (CD), ka ari anay izes (ALK) markieri. Vail
gadijumu ar krisu implantu saistito ALCL arsté, izp i un k ap i bet daZos gadijumos - ar kimijterapiju un staru terapiju. Lai gan drstésana
parasti ir efektiva, BIA-ALCL, ja to nedrsté, var izraisit navi, tapéc agrina atklasana urj arstésana ir kritiski svariga.

Ja jisu pacientam ir diagnosticéta BIA-ALCL, jums ir jazipo «Eurosilicones uz e-pasta adresi: prod| ti@g hetics.com un daud: specidlistu
P fai jai ) sz 1ans.

BlIA-SCC
Ar krigu implantiem saisfita pl Gnu karcinoma ir reta kriidu implantacijas komplikacija, kas var izraistt ievérojamu saslimsfibu un mirstibu. BIA-SCC ir rets epitélija audzéjs, kas
atikiras no BIA-ALCL. F’amenllem var bt vienpuséja krisu seroma, Skidruma uﬂ(rﬂé&nﬁs sdpes, eritéma un kapsulas kontraktira (Beikera |V pakape).
Sakotnéja arstéSana parasti ietvéra impl, un I $as k Ji 5 un daZi gadijumi ar ierobeZotiem panékumimn li.ka arstéti arknnmmpq,‘u
Skiet, ka agresivai pirma posma operécijai ir labaka pmgnaza un iznakums. BIA-SCC var bit letdla, tipéc agrina atklas. un ag ir b
Ja jasu pacientam ir diagnosticéta BIA-SCC, jums ir jazipo “Eurosilicone” uz e-pasta adresi: prod pPport@g, hetics.com un daud. u specidlistu komandai
Jaizstrada drstésanas plans.
KROSU IMPLANTU SLIMIBA
Neliela dafa sieviedu, kam ir krdsu imp (gan gan rekonstruktiva nolCka), var uzskatit, ka kriSu implanti vipdm rada daZidus simptomus. Lal gan ta nav
mediciniska diagnoze, tomér vipas Sos simptomus dévé par “Krisu implantu slimibu” (Breast Implant liiness, BI).
Sie ir gl un visos gadjumos m rlnsaka un par tiem zipo pasas pacientes. Tie mk}auj. bet ne tikai g\npa: Iidzigus simptomus,
pismerxm, .‘m{ktu nogummu, migfa.'nu domasanu, sipes ar J miega 3] depresiju, h dlas problémas,
matu i un
Pasmv dauch dazadu iemesiu, kapéc pucrentss izjat Sos simptomus, tostarp slimiba & vai | dlas i i Turklat ir virkne zindtnisku pétijumu, kas
péta visparéla poy ifa starp sievietém ar un bez krisu hﬂpknﬂem Wdeﬂ ap 50% siavfeéu, kuras identificé sev «Bll», sajit, ka péc implantu
t.pemsanas w;!u simptomi izzdd - daZkart cithdrt - Tapéc jaseci to, ka $le simg izzudls. Uz $o
dienu nav kas ka kadi simpty i labojas fidz ar imy ',
ﬁobridnavzfnimu testu, kasapsﬁprinéuus.lb, gaj.i;hrmi turpinés pétijumi, jo Tpasi ienti kuriem ir. imidna: i vai predi: uz autoimd
im. Krdsu i ir indicéti sievietém ar iminsistémas nomakumu vai darbibas gjumiem — skatit jeprieks sadafu KONTRINDIKACIJAS. Ja
par Bll, nepiecies: mediku konsultacija. Simptomi var nebit saistiti anmp.lanlmm tapéc nadn'kshgnomt:ﬁus mediciniskus izmekléjumus,
lai noteiktu io simptomu céloni.

BAROSANA AR KROTI

Implanti var ietekmét piena raanos Zidisanas laika, jo ipasi periareolara incizija var ievarojami samazinat iesp&ju zidit mazuli ar krlti.

KALCWA NOGULSNESANAS

Kalcifikdcija biei veidojas nobredufos kri3u audos ar vai bez implanti Turklat péc ko as var veidoties nezindmas eticlogijas kalcifikacija, tomér Sadi

gadijumi ir reti, Mikrokalcifikécija péc implanté3anas parasti veidojas uz fibrozas kapsulas vai ap to planu pleksméu vai uzkrajumu veida, Plasa kalcifikacija var radit sacietgjumus
kriifis un diskomfortu, radot nepiecie$amibu péc kirurgiskas iejauk$anas.

KAPSULAS KONTRAKTURA

Fibrozas kapsulas kontraktira ir bieZi sastopama komplikacija péc kridu implantu operaci am. Kaut ari fibrozo audu kapsulas veidoanas ap implantu ir normala fiziclogiska reakcija
uz i, ne visdm kapsulam veidojas k Ura, Fibrozas kapsulas audu ke tra ap implantu var radit sacietéjumus, diskomfortu vai sapes kritis, krits deforméciju,
implanta sataustamibu vai ta nobidisanos, Kapsulas kontraktiras etiologija nav zinama, bet, visticamak, 1o ietekm@ daudzi faktori. KontraktQrai var bt dazadas pakapes, 1a var
biit vienpuséja vai abpuséja, turklat ta var veidoties gan nedglu, gan gadu laika péc opera S gadijumos nepiec Kirurgiska iejauksanas. Kapsulu ke

var atjaunolies arT péc kay ijas vai kaps. ija i, kurus uzskata par kapsulas rétaudi var kavél satausts audzéja iag BEanu. Ai Tgus
sabiezéjumus nepieciefams atbilstosi parbaudit.
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KOMPRESKAS SINDROMS

Kompresijas sindroms ir reli sastopama, tatu nopietna mmpllkéc:ja kas var rasties péc jebkura veida jjas. Tas izraisa tinatu spiedienu augSgjas vai apak3gjas
, tadé] ir vaj kirurgiska igj [ presiju atbrivojosa i ija, lai indtu vai potencidli novérstu akltas un ilgstosas komplikacijas.
KAVETA RETU DZISANA

Atseviskiem pacientiem var bit kavéta rétu dzi8ana, bet citiem pacientiem incizijas vieta var dzit shikti. Ta var atvérties tr vai i ijas rezultata, Ja implants tiek atklats, bls
nepiecieama papildu operacija. Audu nekroze ir mirugo audu veidoanas ap implantu, Ta kavés rétas dziSanu, var radit infekciju un tai var b0t nepiecie$ama kirurgiska korigéSana
univai implanta izpem3ana. Zinots par audu nekrozes gadijumiem péc steroidu lietofanas, kimijterapijas, staru terapijas knl5u audiem, ka arl smék&3anas, bet atseviSkos
gadijumos 13 var veidoties bez skaidra iemesla.

NEAPMIERINATIBA AR REZULTATU

Komplikacijas, ko rada nepareizs izmérs, rétas nobididanas, hipertrofisks rétojums vai neglitas rétas, ka arf talak min&tas komplikacijas parasti ir sai ar kirurgijas metodém, Par
ripigu izméra izvéli, piemérotu un atbilstosa izméra kirurgisko kabatu izveidi, ka ari par astualo apstiprinato kirurgisko procediru izmantoanu ir atbildigs kirurgs.

IMPLANTA NOBIDISANAS UN NEPAREIZA PAGRIESANAS

Implanti var nobidities vai pagriezties, radot diskomfortu un/vai kriits formas defomssanos Sarezgnas ievietoSanas tehniskas var palielinal nobidisanas nsku, samazinot kabatas
izméru un novietodanas precizitati, Nobididanas gadijumos var bt nepieci kKirurg j as.

KRUOSU IMPLANTU SKAIDROJUMS

Lai gan medicinas literatlra nav skaidru zinu, tiek uzskatits, ka liels skaits kriSu implanty tiks kirurgiski iznemti vai nomainiti. Tas nav tapat ka citu plastikas procedinu gadijuma,
kas parasti tiek atkartotas, lai saglabatu pacienta apmierinatibu. Nemot véra pacientu da2adas fiziclogiskas reakeijas uz kriSu implantu operacijam, kirurgisko metofu un terapiju
atskiribas, ka ari potencialas komplikacijas, nepiecieSams informét pacientus, ka Sos implantus nevajadzétu uzskalit par implantiem visam miZam un jebkura laika var tikt indicéta
iznem3anas operacija. Uznémums «Eurosilicones negarant® ierices implanté3anas terminus.

ﬁRE.IA KAPSULOTOMIJA

las kor vaicot &réjo kompresiju, var padarit vajaku apvalku vai pat parplést to. T4 ka sanemti zinojumi par [ i né Eurosiliconen
iesaka neveikt dréjas kar ijas p dru un | par implanta integritati, ja tiek lietotas ifas vai ardja spiedi
IZKRISANA
Mestabils vai bojats audu parkldjums unfvai partraukumi rétas dziSanas procesa var radit implanta atklaSanos un izkrianu. lemesli un veicinodi faktori ieklauj infekciju, rétas
atvérSanos, nekrozi ar vai bez infekcijas, kapsulas kontraktiru, slégtu kapsulotomiju, bilstosu &das atloku, impl nepareizu izméru un novietojumu univai audu eroziju, kas

saistita ar implanta salocidanos. lzkrisanas bieums palielinas, ja protézi ievieto traumélas zonas: sarétotu, spécigl apstarotu vai apdeguiu audu vai sadrupusu kaulu zonas; vietas,
kur veikta apjomiga kirurgiska zonas samazinaSana; ka arf vietas, kur kirurgiskaja kabata izmantoti steroidi.

GRANULOMA

Granulomas veidodanas ir bieZi sastopama audu reakcija uz sveskermeniem. Implanta klatbGtne var izraisTt audu reakciju, novedot pie silikona granulomas veidosanas.

HEMATOMA/AGRINA SEROMA

Hematoma un nopietna Skidruma uzkrasanas ir komplikacijas, kas ir sai ar s vsnda mvazwo Isu'urguu Pécoperacijas hematoma un seroma var veicinat infekcijas
unfvai kor . PECe ijas hematomu un seromu iespéj; laika pievérs ‘Ipasu uzmanibu t bet pécog ijas perioda

izmantojot slégtu drenu sistému. Neparejosu, masivu asin |& pirms ierices |rrp|snh6sana5_ Jebkuru hematomas vai seromas ikvideganu péc open!cqas Veic uzmanigi,

lai nepiejautu implanta piesamodanu vai bojasanu,

INFEKCIJA

Infekcija, kas pacientiem bijusi pirms implanta ievieto3anas un kas nav izarstéta, palielina periprostétiskas infekcijas risku. Nepaklaujiet implantu vai uzpildes piederumus
plesémqnéu vielu ietekmei, jo Ias paliglina inficéanas rlsku

Infekcija ir risks, kas pastav péc | invazivas op j ija ap kri5u implantu var rasties vairdkas dienas, marm;s vai paigadus péc operacijas. Akltas infekcijas
pazimes, par kuru zinots saisfibd ar krisu implantiem, ieklauj emému jufigumu, Skidruma uzkrasanos, sépes un drudzi. Subkli i noteikt var bt grati. Lai
izvairltos no vé| smagalcém komplikacijam, pécoperaciju infekcijas jaarsté agresivi un i standarta medicTniskajai praksei. Ja infekcija ir rezistenta pret arsté2anu vai ti rada
nekrozi, var bt nep implanta izpems3 I var bt saistita ar infekciju zona ap implantu,

SAPES

Jebkuras neizskaidrojamas sapes, kas nav saistitas ne ar vienu no Seit uzskailitajam komplikacijam, atbilstosi jaizmekls.

VIRSPUSEJS FLEBITS

Retos gadijumos krisu protézes implant&Sanas operacijas laika var rasties vénu sieninu bojajumi. Tas var izraisit virspuséju flebitu, kas ir vénu iekaisums, ko rada asinu receklis
zem adas. 5T komplikacija reti ir nopietna un, ievérojot pareizu kop&anu, to iespgjams atri novérst.

PTOZE

Ptoze, kas zinama arf ka krits noslidé3ana, ir deformacija, kura var rasties gan pirms, gan péc kriSu operacijas. Pirms kniSu operacijas, ta ka kritis nav kaulu vai skrim3ju balsta,
laika gaitd un gravitites ietekmé dabiska knits forma var mainities, tostarp var izstiepties dziedzeri un &da. Péc operacijas plozes pakapi var ietekmét implantu izmérs, svars un

novietojums. Ja plozes pakape ir nozimiga, &Ts komplikacijas novérSanai var bit nepiecies atkartota iejaukSanas,

GELA IMPLANTU PLISANA

Géla plTsums var rashes péc Dperﬁmps implanta bojajuma dé|, kas nDIJe:k ﬂkognhss ar to vai bojjot implantu opericijas laika. Apvalka plisumu var radit arT kontraktdra, frauma vai
ijas \ zinojumi art par nezi Géla materidla 5a|51pguma dé[ atseviski plisumi var nebt pamanami, ja vien netiek veikta

Dperﬁcua kada c:la iemesla dé&| (piem., izméra maina). Par spiti géla saistigumam, implanta i Sana no ki var notikt zem spiediena, tapéc var bit nepiecietama

papildu operacija, lai lkvidétu géla paliekas, Sanemti zinojumi par iekaisumu un silikona granulomu vendoéanos. Ja rodas aizdomas par apvalka plisumu, implants ir jaiznem,

DaZi siikona géli var izplast vai izsOkties cauri nesk implanta apvalkam. Implantu apvalku un silikona géla uzlabojumi ir samazinajusi $adu caurstkianos fidz minimumam.

JUTIGUMS

Péc jebkuras invazivas kirurgiskas procediras pastav islaicigas vai paliekodas dizestézijas risks. Ripigi izvéléta kirurgiska metode var lidz minimumam samazinat, bet ne novérst,
Sadu risku, Péc implantu ievietodanas sagemti zinojumi par kri3u gala/areclas kompleksa, bet retak - visas krits zonas, dizestéziju, kas var bt islaiciga vai palieko3a, Apjomigakam
operacijdm raksturigs lielaks neirologisko funkciju pasliktind3anas risks, Krits protézes kirurgiska implanté3ana var traucét zidiganai ar kriti, Tomér ir janem véra, ka $adus
traucijumus var radit ieprieks veiktd kriSu rekonstrukcijas operdcija.

SEROMA (vélina)

Seroma ir seroza Skidruma uzkraZands ap implantu. Ta tiek klasificéta ka vélina, ja ta atfistids gadu péc opericijas. Seromu parasti var sajust ka zemadas veidojumu, Skarta vieta
ir pietdkusi un var izraisit eritému (apsartumu) un sapes. Ja jums ir vélina seroma, lidzu, nekavEjoties sazinieties ar savu kirurgu.
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ALERGIJA PRET SILIKONU

Lai gan alergija pret silikonu ir joti reli sastopama, $adu risku nevar izslégt pilniba.

VIRSPUSEJA BRUCE

Virspuséjas brices rodas no iegriezumiem uz adas, kas vajadzigi implantu ievietodanai operacijas laika. Virspuséju briiu arstéSana var ietvert vietas lirifanu ar sals Skidumu
(salsOdeni) vai maigu ziepjlideni. Péc tianas viegli nosusiniet brici ar tiru, mikstu drénu vai marles gabalu.
Virspuséjas brices ir nelieli ievainojumi, tadu, ja tas nefiek pareizi apstradétas, ts va- izraisTt tadas komp
aizkavéta dzisana vai nevélamas rétas.

AUGSEJO EKSTREMITASU LIMFATISKA TUSKA

Limfatiska tdska ir hronisks stavoklis, kam raksturiga roku, plausu vai kriSu tdska limfatiska Skidruma uzkraéanés dé&| intramuskularajos audos, ko var izraisit krits véZa terapija.
Zinams, ka 3is stavoldis ieverojami pasliktina dzives kvalitati kermena izskata izmainu, roku funkciju pasli un citu likaciju riska, tostarp infekciju un celulita,
palielinasanas daj,

Jaunakie pétijumi rada, ka krisu taMéja rekonsm.rkuva operacija var bt saistita ar samannatu limfatiskas Wiskas risku péc masteklomijas. ArstéSanas opcijas ieklauj konservativu
arstéSanu vai kirurdisku arstéSanu ar mikrokirurdij dam. Tomér joprojam nav ijas, lai pilnTba izarstatu limfatisko thsku.

GRUMBAS UN KROKAS

Plans vai nepietiekami liels nosedzo3o audu slanis, parieku plins zemadas tauku slanis vai tauku sldna ba, kirurgiskajai kabatai neatbilstosi lieli implanti vai pacienta
anatomiska Tpatnibas un subkutanais novietojums var klut par iemeslu tam, ka |mp|.anla mala var bt sataus‘uéma vai redzama, varveldohes krokojums, rievas, grumbas vai ieloces,
Kroku rezultat var rasties pieguloSo audu erozija un imp erozija. Adas i satikums un eritéma, var liecinat par parlieku planu audu slani vai
eroziju, Epéc Sie simptomi atbilstodi japarbauda. Sataustdmas grumbas un/vai krokas va’ sajaukt ar sataustdmu audzéju, tipéc Saubu gadljuma javeic atbilstoSas parbaudes.

LIETOSANAS PAMACIBA
UZGLABASANAS APSTAKLI

jas ka infekcija ¢ tindta baktériju piesamojuma riska déj,

wEurosiliconen» izstrddajumus juzglaba standarta apstik|os, sargajot no mi un tieSiem saules stariem, turot i j ar bultin érstam uz augsu. Sados apstakjos
«Eurosilicone» izstradajumu glabasanas ilgums ir pieci gadi.

TIEK PIEGADATS STERILS

Implanti tiek piegadati sterld veida (etil&na oksida izAcija vai sausa izAcija ar karsh simbols uz produkta etiketes), apstradati, izmantojot apstiprintus stingri

kontrolétus sterilizacijas ciklus ar etilénoksidu vai sauso karstumu, Sterlitati parbauda albulsloe‘.n standartiem. Implanta sterilitate saglabajas tikai tad, ja iepakojums ir neskarts un

nav bojats,

Ja sterilais iepakojums ir bojats vai nefifam atvérts pirms lieto3anas, NELIETOJIET izstradajumu,

VIENREIZEJA LIETOSANA

Implanti ir paredzéti tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAL LIETOTUS IZSTRADAJUMUS NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. NESTERILIZEJIET 1ZSTRADAJUMUS. Iznemtos

izstradajumus nedrikst lietot atkartoti, jo ar tifSanas un sterilizacijas proceddram var nebit iesp&jams likvidét biologisko materialu paliekas, pieméram, asinis, audus un citas vielas,

kas var saturdt rezistenlus patogénus un ietekmét implanta veikispéju.

|IEPAKOJUMS

Sterils izstradajums tiek piegadats dubulta primaraja iepakojuma, Sterilitate netiek garantéta, ja iepakojums ir bijis bojats vai atvérts, Uz primara iepakojuma ir noplésamas pacienta

registracijas datu etiketes, Sis etiketes jduzlimé uz pacienta registracijas dokumentiem,

LAI ATVERTU IEPAKOTU STERILU IZSTRADAJUMU

+ Nogemiet aréjo iepakojumu @ l'rDs aseptiskos apstak|os virs sterila lauka, [aujot hermétis «<i noslEgtajam ieks&jam iepakojumam maigi nokrist uz lauka.

. IekS@ﬂ 4 ijas datu daju ieliméjiet pacienta karté.

N iskus p i izTbas ¢ + T i IEksé]U ep , J

IZSTRADMUMA PRRBAUDE UNRICIBAAR TO

» Javeic izstradajuma vizuala parbaude, lai parliecinatos, vai tam nav piesamojuma, bojajumu vai noplides pazimju.

= Pirms implantéSanas implantu tur iegremdétu sterla Gdeni vai standarta fiziologiskaja Zkiduma, lai nepiejautu saskari ar gaisa eso3am piesarpojoSam vielam, kas var piesamot
operacijas lauku,

+ Neiegremdéjiet implantu betadinu vai jodu saturoSos 3kTdumos, Ja kabatai tiek izmantoti betadinu vai jodu saturodi Skfdumi, ripigi tos izskalojiet, lai kabata nepaliktu jebkadas
£kiduma paliekas.

= Ar gélu pilditie kri3u implanti var saturét gaisa burbuliBus. Ta ir norméla paradiba sterilizdcijas laika un 3 nei izstradajuma integritati vai veikisp&ju.

= lzmantojiet tikai vienreiz letojamas bezpliksnu salveles, lai uz implanta virsmas nealst2lu dajinas.

IMPLANTU PIESARNOSANA

Jaievéro piesardziba, lai nepielautu virsmu piesamojosu vielu, pieméram, talka, putek|u vai &das dabisko elu nonakSanu ar impk Pimms ievi as japarbauda,
vai izstradajumi nav piesamoti, Piesamojums operacijas laika palielina periprotézes infekcijas un iespéjamas kapsularas b ktiras risku, Teb silikona virsmas ir vairak
paklautas piesamojumam neka gludas silikona vi Stradajot ar tek virsmas implantiem, jaievéro ipada piesardziba. Uznaémums «Eurosilicones neuznemas atbildibu

par izsiradajumiem, kas piesamoti ar citam vielam péc tam, kad Sie izstradajumi ir izsatiti.

VIRSMAS PIESARNOTAJI (TALKS, PUTEKLI, PLOKSNAS, ELLAS) UZ IMPLANTU VIRSMAS VAR IZRAISIT REAKCIJU PRET SVESKERMENIEM, TAPEC

STRADAJIET AR IMPLANTIEM PIESARDZIGI, VALKAJOT KIRURGISKOS CIMDUS (NO KURIEM NOSKALOTS TALKS) UN IEVEROJOT STINGRAS

ASEPTISKUMA PROCEDURAS. NEIMPLANTEJIET PIESARNOTU IZSTRADAJUMU,

Operacijas laika jabit pieejamiem rezerves izstradajumiem gadijumiem, ja rodas piesamojums.

ISIRURGISKR PROCEDURA

Mediki ir atbildigi par pareizu kirurgisku procedin un metozu izveli. Katrarn l;u'urgarrl |r jélzvémé ko 0 joties uz aktualajam apstiprinatajam

metodém, personigo vértéjumu un pieredzi, Kirurgs nosaka ko jam p np implantu |zméeru un lorrrlu. Incizijas garumarn jabdt atbilstoSam implanta stilam,

izméram un profilam. Tas palidzés mazinat pArmérigu spiedienu uz imy 1a ievietos: laika,

TPASAS VADLINIJAS «EUROSILICONE» KRUSU IMPLANTU LIETOSANAI

1. lzméru izvélas, pamatojolies uz pamata izmériem, pacienta izmériem un konkréto kriSu Tpadibam, nevis uz valamo apjomu un izvirzijumu,

2. uEurosilicone» implantu gatavas formas ir stabilakas neka citu géla implantu formas, tapéc kirurgiskajai incizijai ir jabit garakal neka tai, kas nepiecielama, ievietojot saspieZamus
implantus.

3. Ja nepiecie3ams, jauno kroku zem piena dziedzera veido apméram 1 cm zem dabiskas krokas,
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4. Pieljuvi ieteicams nodrosinat caur $o piena dziedzera kroku. Kirurgam jalemj, vai iespéjama implantésana no paduses zonas vai areolas zonas. M&s bridinam, ka ievietoana
un orienté3ana géla stingribas dé] var bat sareZgitaka,
5. Ja iespéjams, priekéroka jadod submuskularam novietojumam (ar iespéjamu apak3$éjas saites atbrivo$anu). Ta ka géls ir joti saistigs, precizaks radiuss tam ir augséjas virsotnes

robeZas. Submuskuldrs novietojums mazina jamTbu, ka 8is apeksa radiuss bls palp&jams.
6. levietojot «Eurosilicone» implantus NELIETOJIET spé@ku. Parmérigas manipuldcijas ar «Eurosilicones ir iem var radit sai I 1 nobidi un i formas
zaud@sanu,

7. Pareizu centr&3anu un izvairidancs no rotésanas pécoperacijas fazé atvieglo:
a) kirurgiska kabata, kas atrodas tuvu implantam;
b) “sausa’ kirurgiska kabata;
c) implanta i p di i jot ardjo pécog ijas ime
8. Visi krdi5u implanti uzreiz péc opericijas var rotét, tpéc |epnek§ aprakstltas vadrnljas palidzés no t4 izvairities, ja ir implant&ti anatomiskas formas implanti.
9. PAREIZA ORIENTACIIA IR KRITISKI SVARIGA, ja tiek implantéti “Eurosilicone” anatomiskds formas implanti, jo tiem ir koniska forma ar virsotni. Pareizu orientaciju
implant&anas laika panak, izmantojot talak aprakstitos onentacijas markierus,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Palpéjamie orientacijas markieri ir izvietoti uz implanta aug5&jas un aizmuguréjas virsmas. Lai aplikotu markieru izvietojumu, skatiel talak snieglo shému, Orientacijas markieru
shéma.

Alzmuguréja virsma Priek$aja virsma

IERICES MATERIALU RAKSTUROJUMS

&is medicinas lerices ir izgatavotas no mediciniskas klases silikona materiaiem, kas i- pieméroli iigtermina implant&Sanai. Pamatdokumenti i registréti ASV Partikas un zaju
parvalda,

Tris talak sniegtajas tabulds noradita kvantitafivd un kvalitativa informacija par materiZliem un vieldm, kurm var tikt paklauts pacients, pamatojoties uz reprezentativo iericu
Kkimiskajam TpaSTham. Materidli un ierice tika pak|auti biosaderibas testiem un vérté3anai, ka ari riska novért&jumam, lai pieraditu biologisko drodTou. Tomér individuala reakcija uz
kimiskam vielam var atSkirties, tapéc nav iesp&jams paredzét visas reakcijas.

1. tabula Krisu implantu ieriéu materiali

lericu materiali Implanta komponentes
Silikona dispersijas Apvalks
Silikona lime Apvalks
Silikongels Gela pildijums
Silikona dispersijas Noslédzosa lente
Silikona elastomérs Orientacijas atzimes
Platina katalizators Apvalks un gela pildijums
Alvorganiskais katalizators Apvalks (silikona lime)
2, tabula Kimiskas vielas, ko izdala kriiu implanti
Savienojumi I Visa ierice (ug/g vai ppm) [ Savienojumi | Visa ierice (ug/g vai ppm)
Gaistosas' - Kimiskds vielas, kas var izdalities no kriSu implantiem gizes veida
Benzols Nav noteikts Etilbenzols Nav noteikts
Bromobenzols Nav noteikts. Heksahlorabutadiéns Nav noteikts
|Br0modihloromeléns Nav noteikts Izopropilbenzols Nav noteikts
|Br0moforms Nav noteikts p-izopropiltoluéns Nav noteikts
Butilbenzols (M- / tert- / sek=) Nav noteikts N-propilbenzols Nav noteikts
Oglek|a tetrahlorids av noteikts Naftalins Nav noteikts
Hiorobenzols Nav noteikts Stirols Nav noteikts
Hloroforms Nav noteikts 1,1,1,2-tetrahloroetans Nav noteikts
2,4-hlorotoluéns Nav noteikts Tetrahloroeténs Nav noteikts
Dibromohlorometans Nav noteikts Trihloroeténs Nav noteikts
1,2-dibromo-3-hloropropans Nav noteikts Trihloroetans (1,1,1-/1,1,2-) Nav noteikts
Dihlorobenzols (1,2-/1,3-/1,4-) Nav noteikts 1,2,3-trihloropropans Nav noteikts
Dihloroetans (1,1-/1,2-) Nav noteikts Trimetilbenzols (1,2,4-/1,3,57) Nav noteikts
Dihloroeténs (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Nav noteikts Toluéns Nav noteikts
Dihloropropans (1,2-/1,3-) Nav noteikts Trihlorobenzols (1,2,4-/1,2,3-) Nav noteikts
1,1-dihloropropéns Nav noteikts o-ksiléns Nav noteikts
Etanols, 2-trimetilsilil 2,91 maks. m- un p-ksiléns Nav noteikts
GaistoSas vielas kopa 291
JEksméEmas’ -Emiskas vielas, kas var izdafllies no kri$u implantiem mérc&Sanas Gdent
Cikliskie sloksani (D4, D5, D6E...) MNav noteikis Linearie siloksani (L3, L4, L5...) | Nav noteikts
Ek hé&jaméas vielas kopa <242
"Nav noteikis” nozimé, ka konkrétas gaistosas vielas fimenis bija zemaks par £1s test&ésanas metodes kvantitativo robezvértibu, Kvantitativa robezvértiba bija 0,86 pg/g
attieciba uz me un peksilénu un 2 4-hlorotoluénu un 0,44 pglg attieciba uz visiem citierm savienojumiem.
Nav noteikls” nozimeé, ka konkrétas ekstrah&jamas vielas limenis bija zemaks par 24,2 ug/g, kas ir $Ts testéSanas metodes kvantitativa robezvértiba.

904820 v1 - 06.2026 —74-



3. tabula Smagie metali, kas atrasti kriSu implantos

Smagie metali Ki acija Smagie metali Koncentracija (ppm)
Arséns Nav noteikts Hroms Nav noteikts
Kadmijs Nav noteikts Var§ Nav noteikts
Svins Nav noteikts Alva Nav noteikts
Dzivsudrabs 10 maks. Nikelis Nav noteikts
Vanadijs Nav noteikts Platins Nav noteikts
Molibdéns Nav noteikts Cinks 0,25 maks.
Seléns Nav noteikts Magnijs 0,41 maks.
Kobalts Nav noteikts Mangans Nav noteikts
Antimons Nav noteikts Tallijs Nav noteikts

| Barijs Nav noteikts

“Nav noteikts” nozimé, ka konkréta elementa limenis bija zemaks par 0,25 ppm, kas ir §is testéSanas metodes kvantitafiva robezvériiba.

IERICES UTILIZACIJA
Visus kru implantus likvide atbilstodi p attiectba uz medic

ZIUOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM:

Par jebkuriem nopietniem incidentiem (incidentiem, kas tiesi vai netiei ir radijui, var bat radijusi vai var radit Sadas sekas: (a) pacienta, letotaja vai citas personas nawi, (b) pacienta,
lietotaja vai citas personas veselibas stavok|a islaicigu vai paliekosu pasliktinasanos, (¢ nopietnus draudus sabiedribas vesefibai) jazino uzpemumanm “Eurosilicone” uz e-pasta
adresi: pro @g ics.com, k& ar dalibvalsts, kurd dzivo lietotdjs un/vai pacients, kompetentajai iestadei.

PRECU ATPAKALNOSUTISANAS POLITIKA

Pirms jebkuru izstrad&jumu nositidanas atpakal:

a) nepiecieSams rakstisks apstiprindjums.

b) Katram atpakal nnsuﬂa]am izstradajumam, kurs ir b|]IS iznemts no i i iano iji saﬂrﬁkaks

c)Ja kadu izstradajumu ar h 1 apvalku nef caurdurt, lai arweglotu droSas sanacijas sterilizacijas proceddras, mehanisk
virsmas apzimé ar neizdz&3amu markieri, veicot par to atzimi sandcijas sertifikita.

d) lzstradajuma piezimju datnes un atpakal nositdmos izstréd&jumus jasita uz "Eurosilicone S5.A.S." tikai ar jOsu izplafitija starpniecTbu.

GARANTIJA

RaZotajs apliecina, ka So izstrdddjumu izgatavosana tika ievérota piendciga ripiba un tas apnemas apmainit jebkuru izstradajumu, ja raZotja parbaude radis, ka Sim izstrddajumam
bijis defekts jau piegédes laika. Par pacientu atlasi, kirurgiskajdm procedGram, pécoperadijas arstéSanu un slodzi, ki arf par darbu ar izstradajumu ir atbildigs tikai un vienTgi klients.
Uzné 18 “Eurosili " ina lietod ikju kontroli un nespéj garantét atbilstodu efektivitti vai efektivitites trikumu péc ierices listoSanas, tapéc tas neuznemas
atbildibu par jebkuriem netiéiem vai izrietoiem zaud&jumiem, kaitéjumu vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies ierices listoSanas rezultata. Visas pargjas garantijas (noteiktas
ar likumu vai citadi), ciktal to piejauj likums, nav iekjautas,

UZMANIBU

Federlie (ASV) tiesTbu akti nosaka, ka $o ierici atjauts iegadaties tikai drstiem vai p&c arsta pasitjuma.

SASKANOTAIS STANDARTS UN PIEMEROTAS KOPEJAS SPECIFIKACIJAS

Uz visiem kriSu implantiem attiecas $5da kopéja specifikacija un attiecigie saskanotie standarti: Kopéja specifikicija 2022/2346; EN 1S0O 13485; EN ISO 14971; EN 62366-1; EN
IS0 14630; EN ISO 14807; EN ISO 10993 sérija; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN IS0 11607; EN ISO 11135 vai EN IS0 20857 (atkariba no sterilizécijas metodes).
BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES

Literatiras atsauces ir pieejamas uznémuma «Eurosilicones péc pieprasijuma.
MARKEJUMA SIMBOLS:

norada uz izstradajuma izmériem,

atkritumiem, kuri var radit infekciju risku.

iedarbibas vietu uz izstradajuma

“Luna XT™ ir ar silikona gélu pildits krd$u implants, ko p i iciniskiem (kosmétiskiern), gan mediciniskiem noldkiem. Tas nav paredzéts liefodanal
persondm, kas jaundkas par 18 gadiem. Implantét diikst I.\k&l atbilstosd med.lcﬁ'?rska vid& un tikai atbilstodi apmacili rsti, kuri ir kvalificéti vai akreditéli atbilstosi valsts likurmiem.”

m LUNA XT - Anatomické prsné implantaty s mikrotexttirou vypinené silikénovym gélom

Zdravotnicka pomocka méze byt implantovana iba vo vhodnom zdravotnickom prostredi kvalifikovanymi alebo
akreditovanymi lekarmi, ktori st kvalifikovani alebo akreditovani v stlade s vnatrostatnymi pravnymi predpismi.

POPIS

Anatomicky prsny implantat s mikrotextirou je sterlna jednorazova zdravotnicka pomodcka, ktora sa chirurgicky impl je na nahradenie tkaniva ého v désledku Urazu,
chirurgického zakroku alebo na zva&Senie tkaniva na lerapeuhcké Gbely.

Anatomicky prsny implantat s mikrotextirou je uréeny na cké zvécienie prsnikov alebo ich rekor

Anatomicky silikonovy elastomérovy plast je vyrobeny s j5im povrchom s mi irou, ktora poskytuje rusivy kuntaklny povrch pre kolagénové rozhranie, a je vyplneny
kehezivnym gélom.

Kazdy gélovy prsny implantat sa dodava v kartdnove] Skatuli a je leny v tom dvojitom primamom obale, Balenie obsahuje aj odnimatelné Stitky oznadujice viastnosti
implantatu (Eislo SarZe, referenéné Eislo), kartu implantatu, pribalové informécie pre pacienta a pouZivatela.

LEKARSKE INDIKACIE
Anatomicky prsny implantat s mikrotextdrou je uréeny na:
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» chirurgické zvacSenie a korekciu kontir vrodenych anomalii prsnika,

» chirurgickd rekonstrukciu prsnika po subkutanne] mastektdmii a inych vhodnych mastektdmiach alebo Grazoch,
= chirurgickl korekciu kombinovanych abnormalit prsnikov a hrudnej steny,

*vymenu prsnych implantatov zo zdravotnych dovodov.

KOZMETICKE INDIKACIE

Anatomicky prsny implantat s mikrotextirou je uréeny na;
* kozmetick( augmentacni chirurgiu,

=vymenu prsnych implantatov 2 kozmetickych dévodov.

KONTRAINDIKACIE

Pouiitie tychto implantatov je kontraindik & pre pacientov s jednym alebo viacerymi z nasledujicich stavov:
* FIBROCYSTICKA choroba,

« NEDOSTATOCNA hriibka TKANIVA v ddsledku radiaéného poSkodenia hrudnej steny, tesnych hrudnych koZnych Stepov alebo radikalne] resekcie velkého prsného svalu,
+ EXISTUJUCI LOKALNY ALEBO METASTATICKY KARCINGOM prsnika,

+ potladeny/oslabeny imunitny systém,

« anamnéza citlivosti na cudzie materidly alebo atopia,

* FYZICKY/PSYCHICKY nevhodny pacient,

* AKTIVNA INFEKCIA kdekolvek v tele,

= neddvna anamnéza abscesu prsnika,

» anamnéza zhorSeného hojenia ran alebo lokalneho opuchu,

+ KELOIDNE JAZVY,

= akykolvek iny zavaZzny zdravotny stav,

= Tieto pomdcky nie s0 uréené pre osoby mladéie ako 18 rokov alebo tehotné & dojéiace Zeny.

URCENY POUZIVATEL

Anatomicky prsny implantat s mikrotextirou je uréeny na pouZitie chirurgmi s vhodnou kealifikaciou, ktori absolvovali prislusné Skelenie o tom, ako pombcku bezpeéne pouzivat,
DOLEHITE: Chirurg je zodpovedny za vykonanie lekarskeho postidenia vhodnosti pacienta na implantaciu, za rozhodnutie o najvhodnejSej operagnej technike pre pacienta a za

zvoleny typ implantatu. Pred imy iou by mal pouZivatel zvaZit vietky épecsﬁcké rizika, ktoré sa mdZu tykat aklivit pacienta (napriklad povolanie, Sportové alebo iné aktivity,
ktoré pacient pravidelne vykonava). Eurosilicone odpuruba irurgom, aby po impl il vykonavali monitorovanie s ciefom zistit' pripadné neziaduce vedfajsie GEinky.
CIEL'OVA POPULACIA

Anatomicky prsny implantat s mikrotextirou je uréeny na pouZitie v dospelej populécii (okrem tehotnych a dojéiacich Zien) bez znamych kontraindikacii.

ZAMYSLANE KLINICKE PRINOSY

Klinické prinosy anatomického prsného implantatu s mikrotexttrou:

+nahrada prsného tkaniva, ktoré bolo odstranené po mastektomii,

= nahrada prsného tkaniva, ktoré bolo odstranené v désledku drazu,

« zlep&enie prsného tkaniva postihnutého tuberdznou alebo vrodenou abnormalitou prsni<a,

+ odhad komplikacii podfa Kaplana Meiera v priebehu 10 rokowv: 32,8 % k larma kor ira a 31,6 % rei ia,
» zlepsenie kvality Zivota pacienta (na zaklade sebalcty, vzhfadu tela, sexualnej spokojnasti),

= Zlepdenie psychiky pacienta z hladiska Grovne depresie a Gzkosti.

OCAKAVANE UCINKY

Oéakavané Gfinky anatomického prsného implantatu s mikrotextirou:

+ odhad komplikacil podfa Kaplana Meiera v priebehu 10 rokov: 13,8 % kapsulama kontraktira a 4,9 % ruptira a 13,3 % reintervencia,
+ zlepdenie kvality Zivota pacienta (na zaklade sebalcty, vzhladu tela, sexualnej spokojnosti),

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Anatomické prsné |mplanlély s mikm!mrturou s0 navrhnuté a vyrobené podla platnej normy EN 1SO 14607 tykajucej sa prsnych implantatov. Vykonnostné charakteristiky
ar y I drou z hfadiska:
* integrity obalu

+ odolnosti implantatu,
* kompatibility medzi plniacim gélom a obalom,
» difizie z implantatu,
* objemu,
= textury povrchu,
« biokompatibility
boli overena a splfiaji poZiadavky nomy EN ISO 14607,
MATERIALY
Obal a spoje: silikdnovy elastomér, vipli: sikonovy gél

ODKAZ NA ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A KLINIC KEHO WKONU

thuﬂa bezpeénostl a uginnosti bude k di icii na webovej P Eud. d, ked' bude akti P europa.eu/tools/eud: d/#l /h a
j poloé i (hitps: -'Mww.gcaesu'm.bs camn

INFORMACIE PRE PACIENTOV

Kazdy chirurgicky zakrok mdze mat’ komplikacie a rizika. Je zname, Ze vioZenie prsnych i v prinasa paci psychické uspokojenie, ale ako kazdy chirurgicky zakrok
mbZe mat potencialne komplikacie a rizika. VioZzenie prsnyoh implantatov je vuital‘ny zalcrﬂk a chlrurg by mal pacientku dobre pouéit o pomere rizika a prinosu. Pred rozhodnutim
o chirurgickom zakroku je potrebné predi s P kazdi z ¥ i. Odporicanie pre pacienta musi zohfadfiovat vietky predchadzajice
zakroky, Urazy, zdravotny stav, lieky alebo iné 5ubeiné lieéby spotrebitefa, ktoré mﬁiu ovplyvnit zékruk (naprlldad koZné ochorenia, Urazy a autoimunitné ochorenia).

KaZda pacientka by mala pogas (vodnej konzultdcie dostat informaény letak pre pauenla jod: y spolu s vyrobkami) a inf i broZiru pre pacienta, aby mala dostatok &asu
precitat si ju a pochopit informacie o rizikach, r ych odporGéaniach a prinosoch s i i, aby sa mohla informovane rozhodndt’ podstipit operaciu.
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Informaéna brozira pre pacienta obsahuje aj ,Formular informovaného sihlasu pacienta®, ktory umoziiuje pacientovi ponechat si kopie Udajov o implantate, ako je napriklad gislo
Sarke, pre svoje zaznamy. Tento dokument je k dispozicii vo formate PDF na nadej webovej stranke www.gcaesthetics.com/,

ZIVOTNOST

Pacientka musi byt informovana o skutotnosti, Ze implantaty maju obmedzend Zivotnost a Ze ich vioZenie si mbZe vyZadovat ich odstranenie alebo vymenu, to méZe znamenat’
daléi chirurgicky zékrok. V publikovanej vedeckey e bolo pr é, e prsné imy ty moiu vydrat’ 10 aZ 20 rokov. Preto sa ocakava, Ze i t
implantitov Eurosilicone, pri implanticii a pouﬂvanl za dlnych podi k, bude podt bna Zivot i vyrobku, aka sa uvadza vo vys.ﬂe uvmw,pubﬂkovaan
literatire.

Klinické monitorovanie implantatov Eurosilicone umoinilo doteraz stanovit’ trvanlivost’ implantatu na 82,4 % po 10 rokoch (riziko prvej reoperacie = 17,6 %, pri pouZiti metody
Kaplan Meier).

KOMPATIBILITA S MRI

Hoci implantaty Eurosilicone neboli Specidlne testované na poulitie pri magnetickej rezonancii, upozorfiujeme, Ze vietky gélové prsné implantaty Eurosilicone su vyrobené zo
silikénovych materidglov pre medicinske implantaty, ktoré si kompatibilné s magnetickou rezonanciou. Implantovatelny silikénovy material je rovnaky ako material pouZivany v inych

silikonovych implantatoch Eurosil pri ktorych i v ipili vySetrenie MRI, a doteraz neboli hlasené Ziadne problémy s kompatibilitou.
POUZIVANIE STEROIDOV

Pacientky by mali byt informované, aby sa pred pouZitim steroidnych liekov v oblasti implantatu poradil s lekarom, a tym sa predisio vytlageniu implantatu.
INTERFERENCIA

Pri mamografii musi byt radiolog informovany, Ze v prsniku je implantat, aby mohel tomu primerane prispasobif 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 samovySetreni. Z tohto dévodu musia byt pacientky informované o tom, Ze sa musia poradit’
s chirurgom alebo lekérom o vhodnom lekarskom sledovani, ako aj o pravidelnom skriningu rakoviny prsnika. Pacientky musia byt tieZ informované, Ze v pripade podozrenia
na komplikicie sa musia poradit s lekarom, najma v pripade Grazu alebo stladenia sphsobeného naprikdad prudkou masaZou prsnikov, Sportovou aktivitou alebo pouZivanim
bezpeénostnych pasov.

KARTA IMPLANTATU

Po operacii musl chirurg pacientke poskytnit:

« kartu implantatu, ktord je potrebng vyplnit podla letaka Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov vypliajicich medzindrodni kartu implantaty EUROSILICONE,

= pribalovy leték pre pacienta, ktory je k dispozicii na informaénej webovej stranke pre pacientov, na ktord odkazuje karta.

Pacientka musi byt informovana o tom, 2e kartu implantdtu musi malt’ vidy pri sebe a umoZiiuje:

« pacientovi identifikoval implantované pomacky a ziskat' pristup k daliim informaciam tykajicim sa implantovane] pomédcky (napr. prostrednictvom EUDAMED a inych webowych
strdnok),

+ pacientom, aby sa v prislunych situdcidch, napr. pri bezpeénostnych kontrolach, identifikovali ako osoby vyZadujlce osobitni starostivost,

» aby pohotovostny klinicky personal alebo osoba poskytujica prd pomoc boli v pripade nidzovych situécii informovani o Specisine] starostlivosti/potrebach prislugnych pacientov.

VYSTRAHY

UPRAVA IMPLANTATOV

Pred implantéaciou by sa na prsnom implantate nemali robit' 2iadne Upravy. Uprava implantatov rusi vietky zaruky, & u2 vyslovné, alebo implicitng.

POSKODENIE IMPLANTATOV — PRETRHNUTIE PRI CIPERACI

Pri pouzivani implantatov a manipulécii s nimi je p & postupovat i opalme, aby sa minimalizovala moZnost’ prefrhnutia obalu. Vietky implantaty boli vyrobené
zavedenymi vyrobnymi technikami a podfa prisnych noriem kontroly kvality, ale pri manipulacii s implantatmi alebo pri operacii mdZe dajst k ich pretrhnutiu, a to pri prvej, ako aj
akejkolvek naslednej operacii,

Potas operacie implantacie alebo expl ie sa musl postupoval mimeriadne opatme, aby nedolo k nedmyselnému poZkodeniu implantatu.

* Nedotykajte sa implantatu ostrymi chirurgickymi nastrojmi alebo pomdckami, ako su skalpely, klieéte, hemostaty, ihly na Sitie a podkozné ihly.

+ Nedotykajte sa implantatu tupymi chirurgickymi nastrojmi, ako s svorky, retraktory a disektory.

+ Nedotykajte sa implantatu kamenzaﬁnyml zxnaﬂsmaml

+ S implantatom e ipulujte, nep ] ! 3 silu ani tak.
Pred poutitim dékladne skontrolujte neporusencst implantatu. Poskodend vyrobky sa nesmu impl t ani saich r p t. Vcaseoperaue bymalby‘rkduspozum
daléi vyrobok pre pripad podkodenia alebo b indcie implantatu. Aby sa zab &lo spravne pouZivanie implantatov, musia sa disled: (&ané postupy

testovania, skigania a manipulécie s vyrobkami. Pacientky musia byt poucené, aby |nlcrrnm'sl| ostatnych ofetrujicich lekarov o pritomnosti implantitov pre minimalizaciu rizika
poikodenia,

INTERFERENCIR S MAMOGRAFIOU

dné ts iky polo! wykazuj pri zobi zvacSenych prsnikov znaéné obmedzeni f méZe branit’ odhaleniu véasnej rakoviny prsnika prostrednictvom
mamografie tym, Ze zakryva niektoré spodné tkanivo p|snl'ka a!alebo stlata prskryva]uca tkanivo, ktoré mdze .skryt” podozrivé lézie v prsniku. Paci by mali byt aby
si vyZiadali radiologov, ktori majl skisenosti s naj 1 na zc g ikov s imp . a aby informovali svojich radicldgov o

pritomnosti, type a umiestneni implantatov, Ak ide o anatomické implantaty, mali by si dawal‘ pozor na orientadné znacky na anatomickom implantate,

JEDNORAZOVE POUZITIE ) )

Implantaty st uréené LEN na JEDNO POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE, NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU STERILIZACIU ZIADNEHO
VYROBKU.

Explantovany vyrobok sa nesmie pouZivat opatovne, pretoZe postupy opatovného distenia a opatovnej sterlizicie nemusia dostatofne odstranit’ biologické zvySky, ako je krv,
tkanivo a iné [tky, ktoré by mohli zadrZiavat odelné patogény. TieZ médu ovplywnit wykor implantatu,

POUZITIE LIEKOV

Spoloénost’ Eurosili OZe predvidat ani zaruéit b Enost’ uZivania akyc liekov, vratane, ale nie vyluéne, ickych, steroidnych, antibiotickych a vitaminowvych
roziokov. Ak sa uvaZuje o takomto pouZiti, je potrebné peradrr sa s prisludnym vyrobcom lieku.

KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie, kioré si zname v sivislosti s gélovymi pranymi imy

Sp sa musia prediskutovat’ daldie moZné plikaci spogené s0 vietkymi chirurgickymi Okrem iného ssrn patri: infekcia (pozrite niziie), hematém (pozrite
miste) hromadenie sarézne; tekutiny (pozrite niZz3ie), strata cithivosti (pozrite niZdie), reakcia na lieky, podkod NEervoy, livost’ pacientiky na akykolvek cudzi implantat
a Zl& hojenie ran.
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NAHODNE PRASKNUTIE IMPLANTATOV V CHIRURGICKOM VRECKU
V takomto pripade je mozné vioZit do gélovej hmoty ukazovak ruky v dvojitej rukavici, pricom druhou rukou sa vyvija tlak na prsnik. Gél mozno rukou vytiahnut' z dutiny a vonkajsia

rukavica sa potorn méze pretiahnut cez hmotu, aby sa zlikvidovala. Operaéné vrecko utrite gazovymi jami. lzopr ol odstranit gél z nastrojov.
SYNDROM ASIA
Autoir palovy syndrém vyvolany adj iami, U pacientov sa méZe prejavit’ myalgia, myozitida, svalova slabost, artralgia afalebo artritida, chronicka Unava, neurologické

prejavy, kogmlivne poruchy, pyrexia, sucho v Ustach, Diagnozu polvrdia testy a markary imunitnej odpovede, Odstranenie podnecujuceho Einidla vo vieobecnosti vyvolava
zZlepsenie.

V pripade, Ze je vadmu pacientovi diagnostikovany syndrém ASIA, treba to oznamit’ spoloénosti Eurosilicone prostredni e lovej adresy: prodt pROrtE
geaesthetics.com a mala by sa zacat’ individuéina liecba.

ASYMETRIA

Asy ia mbie byt dosledk eho podiatoéného umiestnenia, posunutia alebo zlyhania I(cwekcre ui exlstujuce; asymer.ne v disledku rozdielov vo velkost jednotlivych
implantatov. UZ existujiica asymetria sa nemusi dat’ Gplne napravit, Asymetria mbZe byt tieZ priznal ] kidry, hromadenia tekutin, infekcie, pooperatnej dysplazie

prsnika, jednostranného rozdielu vo vyvoji svalov alebo vypustenia vzduchu, do si vyZaduje dalSie vySetrenie.

ANAPLASTICKY VELKOBUNKOVY LYMFOM (BIA-ALCL) SPOJENY S PRSNYM IMPLANTATOM (a iné lymfémy)
Eurdpske bezpeénostné mformécse amerack'_.r trad FDA a siéasna wdecké literatira identifikovali stvislost medzi prsnymi implantatmi a rozvojom rakoviny imunitného systému

nazyvanej lasticky fymfié ey i {BMJ\LCL} Tato Specificka vec je zahrnuté v klasifikécii WHO 2016 pod terminoiégiou
HALCL= Al Tatonkovﬁ'rasacasmjéw 'y ',‘,’ 'y J ako s hladkymi img a zvyéajne sa vyvifa mnoho rokov
po acii ti sa misry SM.I'_CL povaiuju za mz_'m
u vbéij'ny pncinﬂmk sa BIA-ALCL v alebo zj vedia impi: Hlavny i BIA-ALCL su vyssie uvedené symptomy
pretrvivajicich opuchov, alebo ak je pod: ie na BIA-ALCL, od;oorlMasa aby boli pacientky vys é na vyltidenie peri- cného ALCL. Pri i na BIA-
ALCLod‘obe.méers:vﬂ:ekudnustua ep ivne casti k ly a poilite ich na patologické vy$ fe na vyl Zeni nLCL Diagnostické vyhodn ie by malo
zahfiat cy teni ly serému s natermi farb y podwswr!ghtaeimsaa histochemické vy i ¥ blokavnapﬂ!nmnnst'
markwv kfasimwj dife iaci {CD_J a anag ickej O j kindzy (ALK). Vaéﬂm ipadov ALCL jenéh sa lieci

ak i i sa lieéia D im. Hoci je liecba tvy{ﬁyne uspe.i‘né BIA-ALCL mézZe byt smrtelny,
ak sa nelieci, prskue k."uéavé w!asné odfmi’sﬂle a lieéba.
V pripade, Ze je vasej pacientke diagnostikovany BIA-ALCL, je pob'abné nah.léslr‘ to spoloénosti Eurosilicone py el e-mailovej adresy: p ppOrt@

th com a multidisciy tim by mal zaéat’ Y Y prog

BIA-SCC

Spinoceluldmy karcindm spojeny s prsnym implantatom je zredkavou komplikdciou implantacie prsnika, kiora mdZe viest k vyznamnej chorobnosti a Omrtnosti. BIA-SCC je
zriedkavy epitelidiny karciném odliSny od BIA-ALCL. U pacientiek sa md2e prejavit jednostranny sérom prsnika, nahromadenie tekutin, bolest, erytém a kapsulama kontraktira
(Baker, stupefi IV).

Pociatoénd liecba zvytajne zahffiala odstranenie imy a puzdra pujiceh J a niektoré pripady boli liecené ch I 5 ob

hom. Zdd sa, Ze agresivny of  postup v prvej fize mé lepsiu prognézu a vy K BIA-SCC mébze byt 7, kPicovi je skord S
agmsivnaﬂeéha
Vpnpads, Ze je vasej pacientke diagnostikovany BIA-SCC, je p ¢ isit' to spoloénosti Eurosilicone p i ilovej adresy: p J i@

com a multidi: tim by mal zaéat' individudlny lie¢ebny program.
OCHORENIE Z PRSNYCH IMPLANTATOV

Mala éast’ Zien, ktmé sinechaﬂ voperovat' prsné img na ajf é ticely, sama uvidza, Ze ma ymy , 0 ktorych si myslia, Ze

su dosledkom | ti prsny J Hoci nejde o ku diagnézu, svoje symy cuju ako ,, z prsnych imj r** (Breast Imy

Hiness — BIl).

Tieto viaceré v5 a vietky | ly diagnostikovali a I ¢ pacientky. Patria medzi ne okram iného symptémy podobné

chnpﬁe. ako su extrémna linava, mazgova hmia, bolesti idbov J: 1y risd: s i i P hy spanku, depresia, h P y, bolesti hlavy,
VD ie viasov a zir

Tieto symptémy sa méZu vyskytnit'z yeh inych dévod it vyplyvaj z alebo h zmien. Okrem toho existuje mnoistvo

vedeckych Stidii, ktoré skumaj | ymy y u Zien v beZnej populdcii s prsny J: a bez nich. Vpnnmmpdbkimsa%ﬂm,mdsasamynznaéuju

zazsnys,,B.'.' md pocit, Ze sa ich sy i zlep&ili — ni iy doé: a inokedy natrvalo. Zda sa teda, e

nev zlepsit' v kafdého. .Do@eraz istuje Ziadny vy , ktory by preuk ktoré sy sa mbiu alebo nsmusm zlepi':r’po odstraneni

implantétu.

V sucasnosti neexistuju testy, ktoré by mohli potvrdit’,BII. Viyskum v tejto oblasti p ije, najmé v stivislosti s | ktoré maji oci n

alebo predispoziciu na toto ochorenie. Jje indikovand u imn s potlaé alebo oslabenym il itnym sy = pozrite vyssie ¢ast’

KONTRAINDIKACIE. Ak maﬂxpa:feﬂﬂcypndazmﬂln,isma;dm man‘.by hiadat’ pamoc. feh J s imy apri i priciny

ich by sa nemali pr ani ig iné 'y

DOJCENIE

Implantacia moZe ovplyvnit tvorbu mlieka poéas dojéenia, najma periareclamy rez mbZe znaéne zniZit moZnost' dojéenia.

VAPENATE USADENINY

Kalcifikacia sa beéne vysky‘tu]e v zrelum prsniom tkanive s implantatom alebo bez neho. Je zname, Ze po implantacii cudzieho telesa dochadza aj ku kalcifikacii, hoci eticlogia nie

je znama a hlasené pripady sd Icifikacie po implantacii sa zvy&ajne vyskytuji na fibroznej kapsule alebo v jej okoli v tenkych poviakoch & zhlukoch. Rozsiahle

mikrokalcifikacie méZu sposobovat twrdost prsnikov a neprijemneé pocity a méu si vyziadat chirurgicky zakrok,

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrozna kapsuldrma kontraktdra je ¢astou komplikdciou po vioZeni prsnych implantatov. Hodl je vy ie kapsuly z vidknitého tkaniva obklopujiceho implantat normalnou

fyziologickou reakciou na cudzie teleso, nie vietky kapsuly sa zmrtujd. Kontraktdra fibrdzneho kapsuldmeho tkaniva obklopujiceho implantat make mat za nasledok stvrdnutie,
neprijemné pocity alebo bolest’ v prsniku, deforméciu prsnika, hmatatelnost implantatu alebo jeho posunutie. Etiologia kapsulamej kontraktiry nie je znama, ale s najvadiou
pravdepodobnostou je multifaktorialna, Kontraktira sa vyvija v rdznej miere, jednostrarne alebo obojstr a mdZe sa vyskytnlt v priebehu niekolkych tyZdfiov aZ rokov po
operacil. ZavaZné pripady si mé2u vyZadovat chirurgicky zakrok. Kapsulama kontraktira sa mG2e po kapsulotomii alebo kapsulektomii opakovat, Hréky vnimané ako kapsulame
zjazvenie oddialili diagnostiku hmatatelného nadoru. Podozrivé hriky sa musia bezodkladne vySetrit,
KOMPARTMENT SYNDROM

p y je velmi zriedkava, ale za : plikacia, ktora mbZe sivisiet' s aky vek typom operacie. Dochadza k zvySeniu tlaku v homych alebo dolnych
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konéatinach, ktory je potrebné uvolnit vdaka chirurgickému zakroku pozostavajlicemu z fasciotomie uvolfiujicej kompartment, aby sa zniZila moZnost akutnych a dihodobych
komplikacii alebo aby sa im zabranilo,

ONESKORENE HOJENIE RAN

U niektorych pacientov dochadza k oneskorenému hojeniu a u inych sa miesto rezu nemusi zahojit dobre. MéZe sa otvorit' v désledku poranenia alebo infekcie. Ak dbjde k odkrytiu
implantatu, bude polrebna dalia operdcia. Nekrdza tkaniva je vyvoj odumretého tkaniva v okoli implantatu. Spomaluje hojenie rany, méZe spbsobil' infekciu rany a vyZadovat si
chirurgicki korekciu a/alebo odstranenie implantatu. Nekrdza tkaniva bola hlasena po uZivani steroidnych liekov, chemoterapii, oZarovani tkaniva prsnika a fajéeni, ale v niektorych
pripadoch sa méZe vyskytndt' aj bez znamej pridiny.

NESPOKOJNOST S VYSLEDKAMI
Komplikacie vypljvajice z nesy j velkosti, dvneho umiestnenia jazvy, hypertrofického zjazvenia alebo nepnazmuﬁho zjazvenia a tie, kioré s uvedené nizsie, zvycajne
sivisia s chlrurgtckuu technikou. Za slamsﬂlvy vyber velkosti, vytvorenie vhodnej a pr j velkosti chirurgického vrecka a pouZitie sGéasnych akceptovanych chirurgickych

postupov je zodpovedny chirurg.

POSUN IMPLANTATU A MALROTACIA

Implantaty sa mé2u posivat alebo otaiat, éo maze sposobit neprijemné pocity alalebo deformaciu tvaru prsnikov, ZloZité techniky umiestiovania mazu zvySit riziko posunu tjm,
e sa zmensi velkost vrecka a presnost umiestnenia. Premiestnenie si mbZe vyZadoval' chirurgicky zakrok.

EXPLANTACIA PRSNYCH IMPLANTATOV

Hoci v lekarskej literatire nie si Ziadne kon spravy, predpoklada sa, Ze vefky pocet prsnych implantatov bude chirurgick w alebo y. Nelisi sa to od
mnohych inych zakrokov plashckel chlrurgve Icloré sa beine opakuji, aby sa zachovala spokojnost pacientky. Vzhladom na élroku Skalu fyzickych reakcii pacientok na operaciu
prsnych implantatoy, rozdiely v chirurg: ali ¥ h, ako aj na moéné komplikacie by mali byt pacientky upozomené, Ze tieto implantaty by sa nemali povazovat’
za celoiivotng a explantacia moZe byt :ndukovana kedyknrvek_ Spoloénost Eurosilicone neposkytuje Ziadne informiacie tykajlce sa lehoty implantacie pomdcky.

VONKAJSIA KAPSULOTOMIA

Lietba kapsuldmej kontraktiry vonkajSou manudinou kompresiou méZe spdsobil’ oslabenie alebo prasknutie obalu. Vyskytli sa spravy o prasknuti a spolonost’ Eurosilicone
neodpor(éa postup vonkajsej kapsulotomie a nezodpoveda za integritu implantatu v pripade pougitia manualnej kompresie alebo inych technik vonkajgieho tlaku,

VYTLACENIE
Mestabilné alebo naruend tkanivové krytie & preruenie hojenia rany mbZe mat' za nasladok odhalenie a vytlatenie implantétu. Priiny alebo prispievajice faktory mdZu zahiat'
infekciu, dehiscenciu rany, nekrdzu s infekciou alebo bez nej, kapsulamu kontraktiru, uzavretd kapsulotomiu, W koZny lalok, pravnu velkost a umiestnenie implantéatu

alebo erdziu tkaniva spojent so zahybmi implantatu. Ukazalo sa, Ze vyskyt extrizie sa zvySuje, ak bola protéza umiestnena do poranenych oblasti: zjazvenych, silne ozZiarenych
alebo popalenych tkaniv alebo rozdrvenych oblasti kosti; ak bola vykonana zavaZna chirurgicka redukcia oblasti; a ak sa v chirurgickom vrecku pouzivaju steroidy.

GRANULOM

Tvorba granulomu je beznou iou tkaniva na pr cudzich i Je moZné, Ze pritomnost implantatu spdsobl reakciu tkaniva veddcu k vzniku silikonového
granulomu.

HEMATOM/SEROM SKOREHO NASTUPU

Hematém a hromadenie serdznej tekutiny sO komplikicie spojené s aky k typom i iwnej operacie. Pooperainy hematdm a serém méZu prispiet k infekcii alebo
kapsularnej kontraktire. Pooperaény hematom a serdm moZno minimalizovat’ déslednou pe 1 u hemostaze poas operacie a pripadne aj pooparaénym pouZitim
uzavretého drendZneho systému. Pred implantaciou pomécky sa musi kontrolovat' pretrvavajice nadmemé krvacanie, KaZdd f Eni evakuaciu 1 alebo serému je
potrebné vykonat opatme, aby sa zabranilo kontaminacii alebo poSkodeniu implantatu.

INFEKCIA

UZ existujica infekcia, ktord nebola vyrieena pred zavedenim implantatu, zvySuje riziko periprotetickej infekcie, Nevystavujte implantat ani vyplfiové prisluSensivo neistotam,
zZvysuje sa tym riziko infakcie.

Infekcia je prirodzenym rizikom po akomkolvek type invazivnej operacie. Infekcia v okol prsného implantatu sa mdzZe objavit v priebehu niekofkych dni, tyZdfiov, alebo dokonca
rokov po operdcil. Priznaky akitne] infekcie hlasené v sdvislosti s prsnymi implantatmi zahffiaji erytém, cilivost, hromadenie tekutiny, bolest a horitku, Priznaky subklinickej
infekcie moZe byt taZké odhalit. Pooperalné infekcie by sa mali liedit agres[vne poclra Standardnych lekérskych postupov, aby sa prediflo zdvaZnejsim komplikaciam. Infekcia,

kiora nereaguje na lie¢bu, alebo nekrotizujica infekcia si mdZe vyZad lie imp Kapsulaéna kor méke sivisiet' s infekciou v okoli implantatu,

BOLEST

Akukolvek nevysvetitelni bolest, ktord nesdvisi so Ziadnou z tu uvedenych komplikécii, e potrebné okamiite vySetrit.

SUPERFICIALNA FLEBITIDA

V zriedkavych pripadoch méZe pofas Irnplantaoe prsneg pmtezy dijst’ k poskodeniu Zilowych stien, Nasledne mdZe ddjst k superficidlng] flebitide, Co je zapal Zil spdsobeny krvnou
zrazeninou pod povrchom koZe. Talo komy je AvaZna a pri sprévnej starostiivosti sa da rychlo vyriesit,

PTOZA

Ptdza, zndma aj ako ochabnutie prsnikov, je deformacia, ktord sa mdZe vyskytndt pred operdciou prsnikov a po nej. KedZe prsnik nemd kostnl ani chrupavkovd oporu, pred
operaciou prsnika mbiu &as a gravildcia ovplyvnit' prirodzeny prsnik vratane roztiahnutia Ziaz a koZe. Po operédcil prsnikov mdZe mat velkost, hmotnost a poloha prsnych
implantatov vplyv na stuped ptdzy. Ak je tito komplikacia zavaZna, mbZe Easto viest k opatovnému zakroku.

PRASKNUTIE GELOVYCH IMPLANTATOV

K prasknutiu gélu mdZe déjst po operacii v désledku poskodenia implantatu potas manipLlacie alebo operacie. K prasknutiu obalu mbze dO;sr aj v ddsledku konirakitry, Grazu alebo
nadmernej manipulicie. Boll hlasené aj prasknutia neznamej etiologie. Vzhfadom na sidrZnost gélovéh mdZu ni L gélu zostat nezi pokial neddjde
k operécii z iného d&\mdu (napr. vymena varkosll] Napriek kohéznym vlastnnsham gélu maze pud takom ddjst k exlravazécu z chirurgického vrecka. Vf takom pnpada mazZe byt
potrebny dal3i chirurgicky zakrok na gélu. Bol hlasenyzapal a tvorba silikénovych granuldmov. Pri p i na ie obalu je p

Niektory silikonovy gél rnéﬁe difundovat alebo krvacat” cez obal neporuseného implantstu. Vylepsenia obalu |mplam$h.| a silikénoveho gélu znizili toto krvécanle na minimum,

cIT

Po kazaom Invazl\mom chumrguekom zakmku emslu;enzlko docasne| alebo trvale] dyzestézie. Doslednd chirurgicka technika moZe toto riziko minimalizovat, ale nie wiGé&t. Po
il bola il lameho komplexu a menej Easto aj oblasti pranikov vo vieobecnosti, kiord méZe byl dotasna alebo trvald, Riziko neurclogického

podkodenia sa zvySuje pri rowahlejéim operaciach. Chirurgicka implantcia prsnej protézy méZe narusit’ schopnost dojéit, Treba viak poznamenat, Ze podiatoénou pricinou tohto

zasahu mbZe byt predchadzajica rekondtrukéna operacia prsnika,

SEROM (neskory)
Sérom je nahromadenie serdznej tekutiny okolo implantatu. Je kategorizovany po jednom roku od operdcie. Sérom je zvyéajne pocifovany ako hmota pod koZou. Oblast je
opuchnuta, mozZe vzniknit erytém ( ie koZe) a bolest. Ak sa u vas prejavi neskory sérom, okamzite kontaktujte svojho chirurga.
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ALERGIA NA SILIKON
Hoci je alergia na silikon velmi zriedkava, toto riziko nemozno Uplne vylGéit.

POVRCHOVE RANY

Povrchové rany si vysledkom rezov na kodi, kioré su potrebné na vioZenie implantatov poéas operacie. Lietba povrchowych ran mbZe zahffiat istenie oblasti sofnym roztokom
(slana voda) alebo jemnou mydlovou vodou, Po vyéisteni ranu jemne osuste Gistou makkou handrigkou alebo kiskom gazy.

Povrchové rany si menie ia, ale ak nie sU spravne lie¢ené, maZu potencidine viest ku komplikéciam, ako je infekcia v dosledku zvy3eného rizika bakterialne]j kontaminacie,
dihiie hojenie alebo neiaduce zjazvenie.

LYMFEDEM HORNEJ KONCATINY

Lymfedém je chronicky stav charakterizovany opuchom ramena, ruky alebo prsnika, klory méZe byt dosh liecby y prsnika v dosl nahrc I

tekutiny v intersticialnych tkanivach, Je zname, Ze tento stav vyrazne zhorsuje kvalitu Zivota v désledku zmien telesného vzhfadu, zmien funkcie ramena a zvy%u]e r!z:ko dalsnch
komplikéacii vratane infekcie a celulitidy,

Medavne Stadie naznadujl, Ze okaméita rekonsr.rukma prsmka mﬁbe byt spojena so zmzenym rizikom postmastektomického lymfedému. MoZnosti liecby zahfaji konzervativou

alebo chirurgickd liedbu s vyuZitim gickej techniky. Uplné vylieZenie lymfadému vEak nie je zname.

ZVRASNENIE A ZAHYBY

Tenké alebo nedostatoéné prekryvajlce tkanivo, pacienti s malym alebo Ziadnym mnoZstvom podkoZného tuku, implantaty, kioré sd prilis velké pre chirurgické vrecko, alebo
anatomicka Struktdra pacienta a podkoZné umiestnenie mbZu prispiet k hr ému alebo vidi okraju img zvineniu img zvrasneniu alebo zahybom,
Zahyby méZu spdsobit’ stenenie a erdziu prifahlého tkaniva a erdziu |mp|antalu Priznaky zapalu koZe, ako je cillivost a erytém, mdZu naznacovat' stenCenie alebo erdziu a musia
sa okamZite vySetrit. Hmatatelné zvrasnenie alebo zahyby sa mdzu i a spomé pripady sa musia ihned vySetrit.

NAVOD NA POUZITIE

PODMIENKY SKLADOVANIA

Vyrobky spoloénosti Eurosi sa musia v = podmienkach, byt chranené pred vihkostou a priamym sineénym Ziarenim a musia sa skladovat' so Sipkami
smerujicimi nahor. Za tychto podmienok majl vyrobky spoloénosti Eurosilicone trvanlivost’ pat rokov.

DODAVANE STERILNE

Implantaty sa dodavaju v sterilne] forme (sterilizacia etylénoxidom alebo sterilizacia suchym teplom, zodpovedaijici symbol na etikete vyrobku), spracované pomocou overenych
a prisne kontrolovanych sterlizaénych cyklov s etylénoxidom alebo suchym teplom. Sterlita je overena v stlade s normami. Sterilita implantétu je zachovana len vtedy, ak je obal
neporufeny a neposkodeny.

Ak bol sterilny obal pred pouZitim poskodeny alebo nedmyselne otvoreny, vrobok NEPOUZIVAJTE.

JEDNORAZOVE POUZITIE } )

Implantaty s uréené LEN na JEDNO POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU STERILIZACIU ZIADNEHO
VYROBKU. Explantovany vyrobok sa nesmie pouZivat opétovne, pretoZe postupy opdtowného Sistenia a opétovnej sterilizacie nemusia dostatoéne odstranit' biclogické zvysky, ako
je krv, tkanivo a iné latky, ktoré by mohli zadrZiavat odoiné patogény. TieZ maZu ovplywnit vykon implantatu.

BALENIE

Sterilny vyrobok sa dodava v zatavenom dvojitom primamom obale. Ak bolo balenie poSkodené alebo otvorené, sterilita nie je zaruéend. K primamemu obalu 50 pripevnené
odtrhavacie stitky na zaznamy o pacientoch, Tieto Stitky sa pripevnia k zaznamom pacientiek,

OTVORENIE ZABALENEHO STERILNEHO VYROBKU

+ Otvorte vonkajSi obal v Gistych aseptickych podmienkach nad sterilnym pofom a nechaje zataveny vnitomy obal jemne spadnit’ do pofa.

+ Pripojte éast' vnitorneého Stitku so zaznamom pacienta do karty pacienta.

« Za aseplickych opatreni otvorte vndtomy obal stiahnutim pasky.

SKUSKA VYROBKU A MANIPULACIA

= Wyrobok by sa mal vizudlne skontrolovat, & nie je znedisteny Easticami, poskodeny, alebo nep kouj
= Implantat by mal byt pred implantaciou ponoreny v sterlnej vode alebo vo fyziologickom roztoku, al:n‘r sa zabranio kontakiu s Gasticami prenadanymi vzduchom a Casticami z
operaného pofa.

» Implantat nepondrajte do roztokov obsahujicich betadin alebo jod. Ak sa vo vrecku pouZivajl roztoky obsahujice betadin alebo jod, uistite sa, Ze sa dékladne vyplachne, aby v
fiom nezostali Ziadne zvysky roztoku,

+ Gélom pinené prsné implantaty moZu obsahovat vzduchové bubliny. K tomu dochadza beZne potas sterlizacie a nema to Ziadny vplyv na integritu alebo pasobenie vyrobku.

* PouZivajte iba jednorazové utierky, kioré neuvolfiuji vidkna, aby ste sa uistili, Ze na povrchu implantatu nezostali Ziadne castice.

KONTAMINACIA IMPLANTATOV

Je potrebné dbat na to, aby sa povrchové nedistoty, akuja mastenec, prach a koZneé oleje, nedostali do kontaktu s implantatom. Vyrobky by sa mali pred vioZzenim skontrolovat,
& nie s0 | inovane, k inacia v éase op ie zvySuje riziko perp ickej infakcie a pripad: kapsulémel kontrakiiry, Textdrované silikdnové povrchy s potencialne
nachylnejie na kontamindciu ako hladké silikdnové povrchy. Pri mampul&uu 5 implantatmi s v hom je potrebné dbat’ na zvySen( opatmost. Spoloénost’

Eurosilicone nenesie Ziadnu zedpovednost za vyrobky kontaminované inymi tkami po tom, ako vyrobok presr.ans byt jej viastnictvom.

POVRCHOVE KONTAMINANTY (MASTENEC, PRACH, VLAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IIMPLANTATOV MOZU SPOSOBIT REAKCIU TELA NA CUDZIE
TELESO. MANIPULUJTE OPATRNE V CHIRURGICKYCH RUKAVICIACH (OPLACHNUTYCH OD MASTENCA) S PRISNOU ASEPTICKOU TECHNIKOU.
NEIMPLANTUJTE KONTAMINOVANY VYROBOK.

ZaloZné implantaty musia byt v éase operacie lahko dostupné na pouZitie v pripade kontaminacie.

CHIRURGICKY ZAKROK

Za spravne chirurgické postupy a techniky je zodpovedny lekar. Kazdy chirurg musi posidit vhodnost' postupu na zaklade aktualne uznavanych technik, individualneho posidenia
a skiisenosti, Spravnu velkost a tvar implantatov musi pre konkrétnu pacientku uréit chirurg. Rez by mal mat primeran diZku, aby sa dofi zmestil typ, vefkost a profil implantétu,
Tym sa zniZi ] ahania implantatu poéas zavadzania,

OSOBITNE POKYNY NA POUZIVANIE EUROSILIKONOVYCH PRSNYCH IMPLANTATOV

1. O vybere velkosti by sa malo rozhodovat skir podfa zakladnych It v pacientky a individudlnych charakteristik prsnika ne podfa preferovaného objemu alebo
predstavy,

2, UZ wyh & tvary imp poloénosti E: s pevnejiie ako iné imp y vyplnené kohéznym gélom a of éné rezy by mali byt dihdie ako pri stladitelnych
implantatoch,
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3. V pripade potreby sa mdZe vyZadovat, aby novy inframamamy zahyb bol priblizne 1 cm pod prirodzenym zahybom.

4, Odporucany pristup je cez inframamamy zahyb, Chirurg je zodpovedny za rozhodnutie, & je moZné axiame, alebo transareclame umiestnenie, Upozorfiujeme, Ze vkladanie a
orientacia mdZu byt ZloZitejSie kvoli vatie] pevnosti gélu.

5. Ak je to moZné, uprednostiiuje sa podsvalové umiestnenie (s moZnym uvolnenim spodného véziva). KedZe gél je velmi sidrzny, ma na hornom okraji vrcholu vyraznejsi polomer.
Umiestnenie pod svainm znifuje pravdepodobnost, Ze tento vrcholovy polomer bude hmatatelny.

B. Pogas umi w EL i NEPOUZIVAJTE silu. Nadmerma manipulacia s implantatmi Eurosilicone maZe mat za nasledok trval( deformaciu kohézneho
gélu a stratu tvaru implantatu,
7. Udrii ie spravneho nast: ia a vyhybanie sa rotacii v pooperatne| faze pomaha:

a) dosiahnut, aby chirurgické vrecko tesne priliehalo k implantatu,
b) dosiahnut .suché” chirurgické vrecko,
) nacvik pnsiupu stabilizacie implantatu pomocou pooperal‘.nel exlemq imobilizacie.

. Vietky prsné lantaty sa mdZu v bezp j pooperacne] faze otacat a vySSie uvedeng pokyny pomdzu predist tejto situacii pri akychkolvek anatomicky tvarovanych
implantatoch,

9. SPRAVNA ORIENTACIA JE DOLEZITA pri pouiti akéhokolvek anatomického dizajnu implantatu Eurosilicone vzhfadom na kénicky tvar tichto implantétov s apexom. Spravnu
orientaciu potas implanticie ulahéuju orientaéné znalky, ako je uvedené nizsie,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Na homej a zadnej ploche img é h Iné orientaéné znacky. Poziciu znadiek najdete v schéme niZsie, Schéma zobrazujica orientaéné znadky.
Zadna plocha Predna plocha
OPIS MATERIALOV POMOCKY
Tieto zdravotnicke pombcky sa vyrabaji z meduclnskych silikénovych materidlov, ktoré s0 vhodné na dihodobi implantaciu. Hlavné sibory bd; predioZend amnckému dradu F[M
Nasledujice fri tabulky poskytuju ak informacie o materialoch a latkach, ktorym mdZu byt pacienti vy , na zaklade

reprezentativnych pomécok. Materialy a pomébcky boli podrobené testovaniu a hodnoteniu biokompatibiity a postdeniu rizik s c:el'om preukazat’ ich blonglcku bezpeénost,
Individudline reakcie na chemicke latky sa viak mdzu lisit a vietky reakcie sa nedaju predvidat,

Tabulka 1 Materidly pre prsné implantaty

Materialy pomécky Komponent i tatu
Disperzia silikénu Obal
Silikénové lepidlo Obal
silikdnovy gél Gélova vypli
Disperzia silikonu Spoj uzavretia
Silikdnovy elastomeér Orientaéné znatky
Platinovy katalyzétor Obal a gélova vyplf
Organocinove katalyzatory Obal (silikonové lepidio)
Tabufka 2 Chemickeé latky uvolfiované z prsnych implantatov
[ Cela pomécka (gl alebo ppm) | ZlGéenin: [ Celé pomécka (pg/g alebo ppm)
méZu uvolfiovat z prsnych implantatov vo forme plynu
Nezistené Etylbenzén Nezistené
Nezisteng Hexachlorbutadién Nezistené
Mezistené |zopropylbenzén Nezisten
|Bromoforrn Mezisten: p-izopropyltoluén Nezistené
Butylbenzén (N-fterc-/sek-) Nezisten N-propylbenzén Nezisten
Tetrachlérmetan ezisten Naftalén Nezisten
Chlérbenzén Nezistené Styrén Nezistené
Chloroform Nezistené 1,1,1,2-tetrachloretan Nezistené
2,4-chlortoluén Nezistené Tetrachléretén Nezistené
Dibrémchlérmetan Nezistené Trichloretén Nezistené
1,2-dibrém-3-chlérpropan Nezisten Trichléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nezisten
Dichlérbenzén (1,2-/1,3-/1,4-) Nezisten 1,2,3-trichlérpropan Nezisten
Dichléretan (1,1-/1,2-) Nezistené Trimetylbenzény (1,2,4-/1,3,5-) Nezistené
Dichléretén (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Nezistené Toluén Nezistené
Dichlérpropan (1,2-/1,3-) Nezistené Trichlorbenzény (1,2,4-/1,2,3-) Nezistené
1,1dichlérpropén Nezistené o-Xylén Nezistené
Etanol, 2-trimetylsilyl 2,91 max. m- a p-xylén Nezisten
Celkové prchavé lat 2,91
namoceni do vody
Cykicke siloxany (D4, DS, D6...) Nezistena Lineame siloxany (L3, L4, L5...) | Nezistené
Extrahovatelné latky spolu | <242
' Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivych prehavych latok bola pod kvantitativiym limitom testovacej metédy. Kvantitativny limit bol 0,86 pg/g pre m- a
pexylén a 2 d=chldrioluén a 0,44 pglg pre vietky ostatné zliéeniny.
 Nezisteng znamend, Ze hladina jednotivich extranovatelnych latok bola niZsia ako 24,2 ug/g, o je kvantitativny limit testovacej metody.
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Taburka 3 Tazké kovy najdené v prsnych implantatoch

Tazké kovy Ki acia (ppm Tazké kovy Koncentrécia (ppm)
Arzén Nezistené Chrém Nezistené
Kadmium Nezistené Med Nezistené
Olovo Nezistené Cin Nezistené
Ortut’ 10 max. Nikel Nezistené
Vanad Nezistené Platinum Nezistené
Molibdén Nezistené Zinok 0,25 max.
Selén Nezisten: Horéik 0,41 max.
Kobalt Nezisten Mangan Nezistené
Antimén Nezistené Téalium Nezistené
Barium Nezistené
Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivého prvku bola pod 0,25 ppm, ¢o je kvantitativny limit testovacej metody.
LIKVIDACIA POMOCKY
Vietky prsné implantaty musia byl odstranené v silade s poXiadavkami tykajicimi sa medicinskeho odpadu s rizikom infekcie,
HLASENIE ZAVAZNEJ UDALOSTI:

Akykolvek zavaZny incident (incident, ktory priamo alebo nepriamo viedol, mohal viest' alebo méZe viest' k niektorej z nasledujicich udalosti: {a) smrt pacienta, pouZivatela alebo
inej osoby, (b) docasné alebo Lrvalé vaine zhorSenie zdravoiného stavu pacienta, poLZivatela alebo inej osoby; (c) vaine ohrozenie verejného zdravia) by sa malo nahlasit’
spoloénosti Eurosilicone p ilovej adresy: p ipport@gcaesthetics.com a prisludnému organu Elenského Statu, v kiorom sa pouZivatel alalebo pacient
zdriuje.

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 certifikét o dekontaminacii,

c) Ak je potrebné prepichnt obal akéhokolvek vyrobku so zatavenyrn obalom, aby sa pomohlo pri bezpeénych inacnych izaénych -h, oblast mechanického
zasahu by sa mala oznadit’ 1 ck a uviest' odkaz na certifikat o dekontaminacii.

d) Poznamky k siboru vyrobkov a vratend vyrobky musi spﬂim':nosll Eumsimne S.A.S. adoslat len vas distribdtor.

ZARUKA

Vyrobca zaruéuje, Ze pri vyrobe tichto produktov bola vynaloZena primerana starostlivost a vymeni kazdy vyrobok pri ktorom sa vyéetmuamm vyrobcu preukéZe, Ze bol v Case

odoslania chybny. Vyber pacienta, chirurgické postupy, pooperaéna liecba a stres a man pulicia s p 50 plne v zodp osti . Spoloénost Eurosilicone nema

Ziadnu kontrolu nad podmienkami pouZivania a neméze zarudit' dobry Uéinok alebo ochranu pred zlym Géinkom po pouZiti tejto pomécky, a nezodpoveda za Ziadne nahodné alebo
nasledné straty ani Ekadyslebo vydavlcy priamo alebo nepriamo vyplyvajlce z pouZivania tejto pomdcky. Vietky ostatné zaruky (& uZ vyplyvajice zo zakona, alebo iné) s vylicené

v i om rozsahu p
POZOR
Federalny zakon (USA) cbmedzuje predaj tejto pomécky len ym leks alebo na lekarsky predpis,

HARMONIZOVANA NORMA A SPOLOCNE SPECIFIKACIE, KTORE SA UPLATNUJU

Ma vietky prsné impl sa vztahuju nasledujice viecbecné Specifikicie a prisluné harmonizované normy: Spoloéna Specifikacia 2022/2346; EN 1SO 13485; EN 1S0O 14971;
EN 62366-1; EN ISO 14630; EN IS0 14607; séria EN IS0 10993; EN IS0 15223-1; EN ISO 20417; EN IS0 11807; EN 150 11135 alebo EN IS0 20857 (v zavislosti od metody
sterilizacie),

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY
Literdme odkazy si k dispozicii na vyZiadanie od spolonosti Eurosilicone.

SYMBOL OZNACENIA:
l 6 g Unvadza rozmery vrobkow,

LLuna XT™ je prsny implantat so siikénovou gélovou vypliou uréeny na pouditie na nefekdrske (kozmetickych) af lekérske téely. Nie je urdeny na pouditie u osdb miadsich ako
18 rokov. Zdravotnicka pomdn&a méze byr rmpfanmvana nba vo vhodnom zdravotnichom prostredi kvalifikovanymi alebo akreditovanymi lekérmi, kori s0 kvalifikovani alebo
akreditovani v silade s vnitrod prévnymi predp

m Implanturi mamare anatomice microtexturate cu gel siliconic LUNA XT

A se implanta doar intr-un mediu medical adecvat de catre medici specializati, corespunzator instruiti si calificati
sau acreditati in conformitate cu legislatia nationala.

DESCRIERE

Implantul mamar anatomic microtexturat este un dispozitiv medical steril, de unica folosinta, care este implantat chirurgical pentru a inlocui pierderea de tesut in urma unui
traumatism, a unei interventii chirurgicale sau pentru a augmenta tesutul in scopur terapeutice.

Implantul mamar anatomic microtexturat este destinat interventiilor chirurgicale de augmentare mamara cosmelica sau de reconstructie mamara,

Capsula din elastomerul de silicon anatomica este realizata cu suprafata extericard microtexturata, pentru a oferi o suprafald de contact discontinud pentru interfata cu colagen si
este umplutd cu un gel coeziv,

Fiecare implant mamar cu gel este fumizat intr-o cutie de carton §i este ambalat intr-un ambalaj primar dublu, sigilat. Ambalajul confine si efichetele detasabile care prezintéd
caracteristicile implantului (numdr de lot, numér de referinta), cardul de implant, prospectul pentru pacient si utiizator,
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INDICATH MEDICALE

Implantul mamar anatomic microtexturat este indicat pentru

= Augmentarea chirurgicald si corectarea conturului pentru anomaliile congenitale ale sanului,

= Reconstructia chirurgicald a sanului in urma unei mastectomii subcutanate si a altor proceduri de mastectomie adecvate sau a unui traumatism,
* Corectia chirurgicald a anomalilor combinate de san si perete toracic,

+TInlocuirea implanturilor mamare din motive medicale,

INDICATII COSMETICE

Implantul mamar anatomic microtexturat este indicat pentru

* Interventia chirurgicala de augmentare cosmetica,

« Inlocuirea implantului mamar din motive cosmetice,

CONTRAINDICATII

Utilizarea acestor implanturi este contraindicata la pacientele care prezintd una sau mai multe dintre urmatoarele probleme:

+ Boald FIBROCHISTICA,

+ TESUT INSUFICIENT de acoperire din cauza iorarii prin radiatii a peretelui toracic, a grefelor de piele toracice stranse sau a rezectiei radicale a mugchiului mare pecloral,

* CARCINOM LOCAL SAU METASTATIC EXISTENT la nivelul sanului,

* Sistem imunitar suprimat/compromis,

« Istoric de sensibilitate la matenii strdine sau atopie,

* Pacienta inadecvata din punct de vedere FIZIOLOGIC/PSIHOLOGIC,

«INFECTIE ACTIVA in orice parte a corpului,

= Istoric recent de abces mamar,

* Istoric de cicatrizare compromisé a unei plagi sau de inflamatie regionala,

+ CICATRICI CHELOIDE,

* Orice alta afectiune medicala grava.

= Aceste dispozitive nu sunt indicate persoanelor care au varsta sub 18 ani sau femeilor insarcinate sau care alapteaza,

UTILIZATOR PREVAZUT

Implantul mamar anatomic microtexturat este destinat utilizéri de catre medicii chirurgi calificati corespunzator, care au primit o instruire adecvatd privind modul de utilizare a
dispozitivului in conditii de siguranté.

IMPORTANT: Chirurgul este rispunzator pentru efectuarea evaludrilor medicale cu privire la caracterul eligibil al pacientei pentru implantare si pentru deciderea celei mai adecvate
tehnici chirurgicale atat pentru pacient cat si pentru tipul de implant selectat. Utilizatorul zr trebui & ia in considerare orice riscuri specifice care se pot aplica activitatilor pacientului
(de exemplu, profesia, sporturile sau alte activitati desfasurate in mod regulat de citre pac ent) inainte de imp . EL icone gilor 54 efectt o monitorizare
dupa implantare pentru a identifica eventuale efecte secundare nedorite,

POPULATIA VIZATA
Implantul mamar anatomic microtexturat este destinat utilizarii la persoane adulte (cu exceplia femeilor ir i si care féira contraindicalii cunoscute.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE
Beneficile clinice ale implantului mamar anatomic mi sunt At le:
+Inlocuirea tesutului mamar care a fost indepértat in urma unei mastectomii
+Inlocuirea tesutului mamar care a fost indepértat din cauza unui traumaﬁsm
« Imbunétatirea tesutului mamar afectat de anomalii tut
+ Estimarile complicatiilor pe 10 ani conform metodei Kaplan-Meier mduca un nsc de 32,8% pentru contractura capsulara si de 31,6% pentru rel interventiei chirurgicale
+Imbunétatirea calitatii vietii pacientei (pe baza stimei de sine, a imaginii corporale si a satisfactiei sexuale)
+ Imbunétatirea psihologiei pacientei, In ceea ce priveste nivelurile de depresie si anxietate

EFECTE PRECONIZATE

Efectele preconizate ale implantului mamar anatomic microtexturat sunt urmatoarele:

+ Estimarile complicatiilor pe 10 ani conform metodei Kaplan-Meier indica un risc de 13,8% pentru contractura capsulard, de 4,9% pentru ruptura si de 13,3% pentru reluarea
interventiei chirurgicale

+Imbunatatirea calitatii vietii pacientei (pe baza stimei de sine, a imaginii corporale si a satisfactiei sexuale)

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Implanturile mamare anatomice microtexturate sunt create si fabricate in conformitate cu standardul EN ISO 14607 curent referitor la implanturile mamare. Caracteristicile de

performanta ale implantului mamar anatomic microtexturat referitoare la:

* Integritatea invelisului

» Rezistenta implantului

+ Compatibilitatea dintre gelul de umplere si invelis

= Difuzia din implant

*Volum

» Textura suprafetei

* Biocompatibilitate

au fost validate si sunt in conformitate cu cerintele EN IS0 14607,

MATERIALE

Tnvelis si capsula: Elastomer de silicon; umplutura: Gel de silicon

LINK LA REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA
prlvlnd ta si eficaci va fi disponibile pe site-ul web Eudamed cénd este live lfec.europa.eultool: o[ I si pe site-ul web
al iei(https:if hetics.com/)

INFORMATII PENTRU PACIENT
Orice procedura chirurgicald poate prezenta complicatii i riscuri, Se stie ca interventia chirurgicald pentru implantul mamar oferd satisfactie psihologica pacientelor dar, ca in cazul
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oricdrei interventii chirurgicale, poate prezenta complicatii si riscuri. Implantul mamar este o procedura optionald, iar pacienta trebuie sa fie bine consiliatd de catre chirurg in ceea
ce priveste relaia risc/beneficiu. Fiecare dintre posibilele complicatii si avertismentele trebuie discutate cu pacienta inainte de a lua decizia de a continua cu interventia chirurgicala,
Reoomandénle pentru pauenl trebuie sé {ind cont de orice proceduri anterioare, accidente, afectiuni, medic sau alte trat: ite simultane ale consumatorului care pot
(de fectiuni ale pielii, boli, traume si boli autoimune).

FIECal’B pamenfa trebuie sa pnmeascé prospectul cu informatii pentru pacient (fumnizata impreuna cu produsele) si hfu$ura cu |niorrna\|| panlru pacsem in timpul consultului initial,
pentru a ofer timp pacientei sa citeasca si sa inteleaga informatiile referitoare la riscuri, recomandarile privind urmarirea si b ir penlru alua
0 decizie informata daca doreste s& continue cu interventia chirurgicala. Brosura cu informatii pentru pacient contine si un Formular de imiama al pacientului” care
permite pacientei sa pastreze un exemplar cu detalii privind implantul, cum ar i numéru| de lot, pentru inregistrérile personale. Acest document esw disponibil in format PDF pe
site-ul nostru web www.gcaesthetics.com/.

DURATA DE VIATA

Pacienta trebuie sa fie informata ca implanturile au o duratd de viatd limitatd si cd introducerea unui implant poate necesita indepartarea sau Tnlocuirea, care reprezintd o altd
procedurd chirurgicald, S-a demonstrat in literatura stiinfifica | cd le mamare pot rezista intre 10 si 20 de ani. Prin urmare, se preconizeazd ci
implanturile mamare Eurosilicone, atunci cind sunt implantate si utilizate in :nndlm normale, au o durati de viatd a pr celei tionate in literatura
de specialitate publicatd mentionatd mai sus.

Monitorizarea clinicé a implanturilor Eurosilicone a permis, pdnd n prezent, stabilirea unei durabilititii a implantului de 82,4% dupa 10 ani {risc de o primd reluare a interventiei
chirurgicale = 17,6%, folosind metoda Kaplan Meier).

COMPATIBILITATEA RMN

Desi implanturile Eurosilicone nu au fost testate special pentru ulilizarea cu RMN, relineti faptul ca implanturile mamare cu gel Eurosilicone sunt toale fabricate din materiale de
silicon pentru implant de uz medical, compatibile cu scanarea RMM. Materialele implantabile de silicon sunt aceleasi cu cele folosite la alte implanturi Eurosilicone, unde pacientii
au fost supusi unor scanari RMN si pana in prezent nu s-a raportat nicio problema privind compatibilitatea.

UTILIZAREA DE STEROIZI
Pacienta trebuie sfatuitd s& consulte un medic inainte de a utiiza medicamente cu steroizi in zona implantului pentru a evita extruziunea implantului.

INTERFERENTA

In timpul unei mamografii, radiologul trebuie s fie informat ca Tn sén existd un implant, pentru a adapta corect presiunea din timpul mamografiei. Chirurgul sau medicul trebuie sa
fie informat in legéturd cu implantul in cazul oricéirei interveniii chirurgicale din zona sanilor.

Prezenta implanturilor mamare poate Tntirzia detectarea cancerului mamar prin autoexaminare. Din acest motiv, pacientele trebuie informate ca trebuie sa consulte un chirurg sif
sau un medic pentru o monitori; medicald coresy are, precum si pentru screening-ul periodic pentru cancer mamar. De asemenea, pacientele trebuie sa fie informate
cé trebuie s consulte un medic daca banuiesc ca existé posibile complicatii, Tn special in cazul unui traumatism sau unei compresii cauzate, de exemplu, de masarea violentd a
sanilor, o activitate sportiva sau purt centurilor de siguranta.

CARD DE IMPLANT
Dupad interventia chirurgicald, chirurgul trebuie sa i fumizeze pacientei:
+cardul de implant care frebuie completat corespunzétor instructiunilor pentru profesiomistii din domeniul sanétélii specificate n prospect, care completeaza cardul de implant
international EUROSILICONE.
+ prospectul pentru pacienta care este disponibile pe site-ul web cu informatii pentru paciente, specificat pe card.
« Pacienta trebuie sa fie informata ca acest card de implant trebuie sa fie lniohdeauna asn.pra sa $| ca acesta permite:
« pacientei sa identifice dispozitivele implantate si sa aiba acces la alte i tii aferente di ui impl (de ex. prin EUDAMED si alte site-uri web),
= pacientei 8 se identifice ca persoana care necesita asistenta speciala in snuaqn relevarte, de ex. verificar de securitate.
» personalului clinic de urgentd sau celor de la prim ajutor sa fie informati in legéturd cu irgrijireainevoile speciale pentru pacientii respectivi in cazul unor situatii de urgenta.
AVERTISMENTE
MODIFICAREA IMPLANTURILOR
Implantului mamar nu trebuie sa | se aduca nicio modificare inainte de implantare. Modificarea implanturilor anuleaza toate garantiile, explicite sau implicite.
DETERIORAREA IMPLANTURILOR - RUPEREA iN TIMPUL INTERVENTIEI CHIRURGICALE
Trebuie sa fifi extrem de atenti atunci cand utilizati 5i manipulati implanturile, pentru a reduce la minimum posibilitatea de rupere a invelisului. Toate implanturile au fost produse
folosind tehnici de productie stabilite $i conform unor standarde stricte de controlul calitatii, dar exista posibilitatea ca implanturile s& se rupa in timpul manipularii sau interventiei
chirurgicale, atét in interventiile chirurgicale initiale cat si cele ulheﬁoare

Trebuie sa fili extrem de atenti pentru a evita I i Tn timpul ir tiei i de imp sau explantare.
+ Nu aduceti implantul in contact cu instrumente sau di ity ! itite, cum ar fi blstuna fun:eps hemoslsle ace de sutura si ace hipedermice.
* Nu aduceti implantul in contact cu instrumente chirurgicale boante, cumar fip le, sl

* Nu aduceti implantul in contact cu dispozitivele de cauterizare,

= Nu utilizai forta sau presiune de manipulare excesiva,

Implanturile trebuie inspectate cu atentie pentru a stabili integritatea structurala inainte de utilizare. Produsele deteriorate nu trebuie implantate; nu incercati s& reparali produsele

deteriorate. La momentul mtervanﬂan chururgucala trebuie s4 fie disponibil un produs suplimentar in cazul in care se deterioreazi sau se contamineazd implantul. Procedurile
date pentru si d produselor trebuie sa fie respectate cu strictete pentru a se asigura utilizarea corecta a implanturilor. Pacientele trebuie

instruite sa informeze alfi meduu in legétura cu prezenta implanturilor pentru a se reduce nscul de deteriorare.

INTERFERENTA CU MAMOGRAFIA

Tehnicile de pozitionare standard au prezentat imitan semnificative atunci cand au fost utlizate pentru imagistica aferenta sanilor mariti. poate i cu prin

mamografie a cancerului mamar incipient, ascunzand o parte din tesutul mamar subiacent si'sau compriménd tesutul subiacent care poate .ascunde” leziuni suspecte la nivelul

sanului. Pacientele trebuie instruite sa solicite radiclogi care cunosc foarte bine cele mai actuale tehnici si echipamente radiclogice pentru procedurile de imagistica a sanilor cu

implanturi si s Tsi informeze radiologii Tn legétura cu prezenta, tipul si pozifionarea implanturilor si, daca sunt implanturi anatomice, trebuie sa cunoasca marcajele de orientare de

pe implantul anatomic,

DE UNICA FOLOSINTA
Implanturile sunt destinate UNEI SINGURE UTILIZARL NU REUTILIZATI PRODUSELE EXPLANTATE. NU RESTERILIZATI NICIUN PRODUS.
Produsele explantate nu trebuie reutilizate decarece esle posibil ca procedurile de Afare si resterill s nu elimine ¢ punzdtor reziduurile biclogice, cum ar fi sAngele,

tesutul si alte materii, care pot confine agenti patogeni rezistenti si, de asemenea, pot afecta importanta implantului,
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ADMINISTRAREA MEDICAMENTELOR

Eurosilicone nu poate nici prevedea si nici garanta mguran;a utlhzém oricanui msdlcamsni inclusiv, dar fara a se limita la, solulii estetice, de steroizi, antibiotice i vitamine. Daca se
are in vedere aceasta utilizare, trebuie prc ]
COMPLICATH

Posibilele complicatii care se stie ca sunt asociate cu implanturile mamare cu gel sunt urmétoarele:

Alte complicatii potentiale asociate cu toate procedurile chirurgicale trebuie discutate cu pacienta, Acestea includ, dar nu se limiteazé la: infeclii (a se vedea mai jos); hematom (a
se vedea mai jos); acumulare de lichid seros (a se vedea mai jos); pierderea sensibilititii (a se vedea mai jos); reaciie la medicamente; afectarea nervului; intoleranta pacientei la
orice implant stréin; $i cicatrizarea necorespunzétoare a plagii.

RUPEREA ACCIDENTALA A IMPLANTURILOR iN BUZUNARUL CHIRURGICAL

in acest caz, masa de gel poate fi recuperata cu degetul aratator de la 0 mana cu doud manusi chirurgicale, in timp ce se aplica presiune pe san cu cealaltd mana, Gelul poate
fi scos din cavitate in causul palmei, iar apoi manusa exterioara poate fi trasa peste masa, pentru a fi eliminata. Tamponati buzunarul chirurgical cu tampoane din tifon, Alcoolul
izopropilic este util pentru indepartarea gelului de pe instrumentar.

SINDROMUL ASIA

Sindromul autoimun/autoinflamator indus de adjuvanti Pacientii pot prezenta mialgie, miozitd, slibiciune musculara, artralgie sifsau arritd, oboseala cronic, manifestar neurologice,
tulburdri cognitive, pirexie, uscaciune a gurii. Diagnosticul este confirmat prin teste si markeri ai rdspunsului imunitar, indepartarea agentului incitant induce, In general, o ameliorare,

in cazul in care pacienta dvs. este diagnosticati cu sindromul ASIA, trebuie trimis un raport cétre Eurosilicone pe adresa de e-mail: pr ipport@y

com gi trebuie s inifieze un tratament individual.

ASIMETRIA

Asimetria poate aparea in urma pozitionarii initiale incorecte, deplasarii sau imposibilitalii de a corecla asimelria preexistenta din cauza unei diferente privind dimensiunea fiecaini
implant, Eshe posml ca asimetria preexistenta sa nu poata ﬁ corectatd in totalitate, De 2semenea, asi ia poate fi un simp! al ii capsulare, a acumularii de lichid,
infectiei, displaziei de san postop ie, anomalia unil a dezvoltarii mugchiului sau dezumflarii, ceea ce necesita investigatii ulterioare.

LIMFOM ANAPLAZIC CU CELULE MARI ASOCIAT CU IMPLANTULUI MAMAR (BIA-ALCL) (si alte limfoame)

Informatiile europene privind siguranta, FDA din SUA si literatura de specialitate actuala au identificat o iere intre ir sid it unui tip de cancer al
sistemului imunitar, denumit limfom anaplazic cu celule mari asociat cu lrnphnm!ur mamar (BM-ALCL} Aceastd entitate specifica este inclusa in clasificarea OMS 2016
cu terminologia ,ALCL - AIM". Acest tip de cancer apare mai frecvent la paci /e i mamare decét la cele cu implanturi netede si de regula apare
la mulfi ani dupa interventia chirurgicald de implant mamar. La acest mnmeﬂa mfx de Bm -ALCL estn i ca fiind scazuta

La majoritatea pacientelor, BIA-ALCL se gdseste in lichid sau fesutul icial da lingd imy F ir de BIA-ALCL sum‘ simptomele de inflamatie
persistentd mentionate mai sus; sau, dacd se suspecteazd BIA-ALCL, se caf si fie pefmu a elimina ALCL p J: Cind se
BIA-ALCL, recoltati .l«:md mr.r samm proaspat si portiuni ale lei §i trimitefi spre i pentru a elimina ALCL. Eva-'uarsa diagnostica trebuie
sd includa a lichi ﬂ'lﬂ serom cu l'rnl!run colorate an\hl Giemsa si Ibshm imunochimica a blocului ce!u!arpentm markerii grupului de
n‘ffnrenﬁnm{c.ﬂjsi‘krmza formull lazic {ALK). Majorit ilor de ALCL iate cu imp, | sunt tratate prin elimii lui gi a lei care

inconjoard implantului §i céteva cazuri au fost tratate prin cMmiormap.fe 5i radiatii. Degi de reguld tratamentul are succes, BIA-ALCL poate fi fatal dacd nu se trateaza;
prin urmare, d P si sunt i

In cazul in care paci dvs. este di icatd cu BM-ALCL wbu!e mm!s un rapon‘ cdtre Eurosilicone pe adresa de e-mail: prodi ipport@g hetics.com i o
echipd mufddfscipﬂnara trebuie 53 fnmezo un prog
BIA-SCC

Carcinomul cu celule scuamoase asociat implantului mamar este o complicatie rara a implantului mamar care poate duce la morbiditate si mortalitate semnificative, BIA-SCC este o
tumora rard, cu baza epu:ahala distincta de BIA-ALCL. Paaenlele pot prezenta senom mamar unilateral, colectie de lichid, durere, eritemn 5i contractura capsulara (Baker gradul IV).

Tr I initial a implicat, de obicei, indepdrtarea ;i i i a cay i care joard impl, I, far unele cazuri au fost tratate prln chimioterapie cu sums
Hmfwr. O interventie chirurgicald agresiva in Mmufswdﬁum 54 alba un prognostic §i un razul'm mai bune. BIA-SCC poate fi fatal, depistarea p i
agresiv sunt esenfiale.

In cazul in care i dvs. este di; i cu BIA-SCC, trebuie trimis un raport citre Eurosilicone pe adresa de e-mail: p @y hetics.com 5i o

echipd multidisciplinara trebuie sd initieze un p

BOALA IMPLANTURILOR MAMARE
Un procent mic de fame!cu hnp!anl' mamar, atit din motive estetice cit $i de reconstructie, se identifici ca avind o serie de simptome despre care considera ca apar

de

datoritd p Desi nu este un diagnostic medical, acestea se nmmi la simptomele lor drept , boala implanturilor mamare"” (BIl).

Aceste muﬂ-’pd‘e simptome generice sunt variate si taat'e cazurile au fost auto-diagmosticate si autoraportate. aﬂcastea Jnc.'ud darférﬁ a se limita la, simptome similare

gripei, cum ar fi oboseald extremd, ceald A J iat i de somn, dep , pr le, cefalee, caderea parului i

frisoane.

Emsm o sedn de a.i'm mmjve pentru care pot apirea aceste simptome, ml:l'usw bolile de fond sau schimbarile hormonale. fn plus, existd o serie de studii stiintifice

care i resimtite de femeile din | 1 cu si fara i i mamare. in medie, aproximativ 50% dintre femeile care se

rn‘snaﬁcé ca avinﬂ,,B.l.'" simt ca sis le li se i dupé ind tarea il ilor - unaon §i uneori p Prin urmare, pare ca scoaterea
nu i in mod oblig i le pentru toate p le. Pdna in p. nu existd nicio care s3 d ce

smnmn se pot ameliora sau nu odati cu scmnsma .'mpfanruﬂfnr

in pmzem nu mdst.i msm care sd «Bl". Cer in acest in mod special la [ cu boli i dispozitie la boli

sunt indi la femeile cu sistem imun imat sau compromis - Itat il CONTRNN’DJ‘CAF.' de mai sus. Trebuie
sfatul icului daca L cd au Bll. Este posibil ca sii sd nu fie iate ir ilor §i nu trebuie elimi sau ig
igatii medicale in d i cauzei sii i
ALAPTAREA

Este posibil ca implantarea sa afecteze productia de lapte in timpul alaptatubui, in special incizia peri-areclara poate reduce considerabil posibilitatea de alaptare.

DEPUNERILE DE CALCIU

De regula, calcifierea apare in fesutul mamar adult, cu sau fara implant. Se cunoaste ca aceasta calcifiere apare dupa implantarea unui corp strain, desi eticlogia nu este cunoscuta,
iar cazurile raportate sunt rare, Microcalcifierea dupa implantare apare de reguld pe sau in jurul capsulei fibroase din placile subtir sau din acumulari, Microcalcifierile extinse pot
duce la intarirea sénului i la disconfort si poate fi necesara interventia chirurgicala.
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CONTRACTURA CAPSULARA

Contractura capsulara fibroasé este o complicatie frecventa ce apare Tn urma interventiei chirurgicale pentru implant mamar. Tn timp ce formarea unei capsule de tesut fibros in
jurul implantului este un raspuns fiziclogic normal la un corp strdin, nu toate capsulele se contractd. Contractarea tesutului capsular fibros din jurul implantului poate duce la intérire,
disconfort sau durere la nivelul sanului, deformarea sanului, palpabilitatea implantului sau deplasarea implantului. Etiologia contractunii capsulare nu este cunoaste, dar cel mai
probabil se datoreaza mai multor factori, Contractura se dezvolta in mai multe grade, unilsteral sau bilateral, 5i poate aparea in decurs de céteva saptamani sau ani dupa interventia

chirurgicala, Cazurile severe pot necesita interventie chirurgicala, C lara poate reap dupa capsulotomie sau capsulectomie, Masele percepute drept cicatrizarea
capsulard au intarziat diagnosticarea tumorii palpabile. Noduli i trebuie i igat imediat.

SINDROM DE COMPARTIMENT

Sindromul de oomparument eswe o complicatie foarte rard, dar grava, care poate fi legatd de orice tip de interventie chirurgicald, Acesta d ind o a presiunii la nivelul
membrelor supericare sau inferi care trebuie degajata printr-o interventie chirurgical care consté in fasciotomie pentru degajarea compammenlum cu 5oopul reducerii sau,
eventual, prevenirii complicatiilor acute si pe termen Iung

CICATRIZAREA INTARZIATA

Unele paciente se confruntd cu o cicatrizare intarziatd, iar la altele este posibil ca locul inciziei s& nu se vindece bine. Se poate deschide din cauza unei lovituri sau a unei
infectii. Daca implantul este expus este necesara o noud interventie chirurgicald. Necrozarea tesutului este dezvoltarea de tesuturi moarte in jurul implantului. Aceasta va intarzia
ucamzaraa plagii, poate duoa la mfemarea plégu si poate necesita corectare chirurgicald si'sau indep: implantului. N fesutului a fost raportata in urma utilizarii de
medic cu steroizi, chi apie, tesutului mamar si fumat dar, in anumitz cazun, poate aparea fara nicio cauza cunoscuta,

INSATISFACTIA PRIVIND REZULTATELE

Complicatiile privind dimensiunea incorectd, localizarea gresita a cicatricilor, cicatricile hipertrofice sau cicatrizarea nafavunabié si csla enumerate mai jos sunt de reguld asociate
tehnicii chirurgicale. Selectarea cu atentie a dimensiunii, crearea unui buzunar chirurgical 1zétor si cu o di 4, precum si utilizarea procedurilor chirurgicale
acceptate in prezent reprezinta responsabilitatea chirurgului.

DEPLASAREA IMPLANTULUI $1 MALROTATIA

Implanturile se pot deplasa sau roti, aceasta situatie fiind insolita de disconfort sifsau deformarea sanului. Tehnicile de amplasare dificile pot cregte riscul de deplasare prin reducerea
dimensiunii buzunarului i acuratetei amplasarii. Deplasarea poate necesita interventie chirurgicald.

EXPLICAREA IMPLANTURILOR MAMARE

Desi nu exista niciun raport dar in literatura medicala, se anticipeaza ca un numar mare de impl i va fi expl sau inlocuit chirurgical. Acest fapt este similar si altor
proceduri de chirurgie plasticd, repetate de reguld pentru a menfine satisfacfia pacientului. Datoritd unei game largi de rspunsuri fizice ale pacientilor la interventia chirurgicald
de implant mamar, diferentele privind tehnicile chirurgicale si ratamentele medicale, precum si posibilele complicatii, pacientele trebuie informate ca acestea nu sunt considerate
implanturi pentru toatd viata si ca in orice moment poate fi indicata interventia chirurgicald de explantare. Eurosilicone nu face nicio declaratie privind de imf a
dispozitivului,

CAPSULOTOMIA EXTERNA

Tratarea contracturii capsulare prin compresie manuald externd poate determina slébirea sau ruperea invelisului, Au fost raportate rupturi si Eurosilicone nu recomandé procedura
de capsulotomie externd si nu este rdspunzétoare pentru integritatea implantului daca se ulilizeaza compresia manuala sau alte tehnici de presiune extema.

EXTRUZIUNEA

Acoperirea instabild sau compromisd cu lesut silsau intreruperea cicatrizéril pot duce la expunerea si extruziunea implantului. Cauzele sau factorii favorizanti pot include infectia,
dehiscenta plagii, necroza cu sau fara infectie, contractura capsulard, capsulotomia inchisd, grefa de piele nepotrivitd, dimensiunea si amplasarea incorectd a implantului si'sau

erodarea tesutului iatd cu pliurile img Ii, S-a dovedit ca incidenia exiruziunii creste atunci cind proteza este amplasata intr-o zona lezat: tesut cicatrizat, puternic iradiat
sau ars sau zond cu oase zdrobite; acolo unde s-a efectuat o reducere chirurgicald severd; si acolo unde se ulilizeaza steroizi in buzunarul chirurgical.
GRANULOMUL

Formarea granulomului este un raspuns frecvent al fesutului la prezenta unor materii strdine. Este posibil ca o reactie a fesutului sa fie determinaté de prezenta implantului, care
duce la formarea granuloamelor de silicon,

HEMATOMUL/SEROMUL CU DEBUT PRECOCE

Hematomul si acumularea de lichid seros sunt onrnpllcaln asuﬂale cu orice tip de interventie chirurgicald invaziva. Hematomul si seromul postoperatorii pot contribui fa infectie sif
sau Ira t si torii pot fi reduse la minimum daca se acorda maxima atentie la hemostaza in timpul interventiei chirurgicale si, de
asemenea, prin utiizarea pos!operam a unui sistem de drenaj inchis. Sang istenta si iva trebuie finuta sub control Tnainte sa se implanteze dispozitivul. Orice
eliminare postoperatorie a hematomului sau a seromului trebuie efectuata cu atentie, pentru a evita contaminarea sau deteriorarea implantului,

INFECTIA

Infectile preexistente care nu au fost solutionate inainte de introducerea implantului cresc riscul de infectie periprostetica. Mu expuneti implantul sau accesoriile de umplere la agenti
contaminanti, care cresc riscul de infectie.

Infectia este un risc inerent Tn urma oricdrui tip de interventie chirurgicald. Infectia din jurul unui implant poate apdrea in decurs de cateva zile, sdptdmani sau chiar ani de la
interventia chirurgicald. Semnele de infectie acutd raportale Tn asociere cu implanturile mamare includ eritemul, sensibilitalea, acumularea de lichid, durerea si febra, Semnele de

infectie subdlinica pot fi dificil de detectat. Infectiile postor ii rebuie tratate agresiv, 'n conformitate cu praciicile medicale standard, pentru a se evita complicatile mai grave.
Infectia care nu réspunde la sau infectia poate ita Indepdrt implantului. Contractura capsulara poate fi asociata cu infectia din zona care inconjoara
implantul.

DUREREA

Orice durere inexplicabild, care nu este asociata cu niciuna dintre complicatiile enumerate in acest document, trebuie investigata imediat.

FLEBITA SUPERFICIALA

Tn cazuri rare, deteriorarea peretilor vaselor poate aprea in timpul implantérii protezei mamarei. Prin urmare, aceasta poate duce la flebita superficiald, care este o inflamatie a
vaselor, cauzata de un cheag de sange sub stratul superficial al plelii. Aceasta complicaliz este rareori grava si, cu asisten}a corectd, poate fi rezolvata rapid.

PTOZA

Ptoza, cunoscuta si drept lasarea sanului, este o deformare care poate aparea inainte $i dupa interventia chirurgicala la nivelul sanului. nainte de interventia chirurgicala, din
cauza faptului ca sanul nu are un sprijin osos sau cartilaginos, timpul si gravitatea pot afecta sanul natural, inclusiv intinderea glandulara si a pielii. Dupa interventia chirurgicala,
dimensiunea, greutatea si pozifia implanturilor mamare pot afecta gradul de ptozd. Daca este semnificativa, aceastd complicatie poate duce adeseor la o noua interventie.
RUPEREA IMPLANTURILOR DE GEL

Ruperea gelului poate apdrea postoperator, datoritd deteriordril implantulul in timpul manipuldri sau interventiel chirurgicale. Ruperea Tnvelisului poate apdrea si din cauza
contracturii, unui traumatism sau manipuléri excesive, S-au raportat si ruperi cu eticlogie necunoscutd, Datoritd caracterului coeziv al materialului de gel, unele ruperi ale gelului pot

B04820 v1 - 06.2026 -86-



rdmane nedetectate, cu exceptia cazului cand are loc o interventie chirurgical din alt motiv (de ex. modificarea dimensiunii). in ciuda proprietatilor coezive ale gelului, extravazarea
din buzunarul chirurgical poate apdrea sub presiune, caz in care poate fi necesard o interventie chirurgicald suplimentard pentru eliminarea gelului. S-au raportat inflamarea si
formarea de granuloame de silicon, Dacd se bénuieste ruperea invelisului, implantul trebuie indepértat. O parte din gelul de silicon poate sa se rdspandeascé sau s ,sangereze”
prin Invelisul unui implant intact. Imbunétatile aduse invelisului implantului si gelului de siicon au redus la minimum aceasta sangerare.

ALTERAREA SENSIBILITATH

Riscul de disestezie temporard sau permanentd exista fn urma oricérei proceduri chirurgicale invazive, Tehnica chirurgicald atentd poate reduce la minimum, dar nu poate elimina
acest risc. Disestezia mamelonuluifcomplexului areclar si, mai putin frecvent, zona sdnului in general, a fost raportatd in urma implantului si poate fi t & sau permanentd.
Riscul de afectare neurclogica creste odata cu din i interventiei chirurgicale. Implantarea chirurgicala a unei proteze mamare poate afecta capacitatea de a alapta. Cu toate
acestea, trebuie refinut faptul ca o interventie chirurgicald anterioara de reconstructie mamara poate reprezenta cauza initiald a acestei interferente.

SEROM (tardiv)

Un serom este o acumulare de lichid seros in jurul implantului. Este dlasificat tardiv la un an dupa interventia chirurgicala. Un serom poate fi simit de obicei ca o formatiune sub
piele. Zona este tumefiata, poate provoca eritem (piele rosie) i durere. Daca aveti un serom tardiv, va rugam sa va adresati imediat chirurgului.

ALERGIA LA SILICON

Desi alergia la silicon este extrem de rara, acest risc nu poate fi eiminat in totalitate.

PLAGA SUPERFICIALA

Plagile superficiale rezulta din inciziile facute pe piele care sunt necesare pentru introducerea implanturilor in timpul interventiei chirurgicale. Tratamentul plagilor superficiale poate
include curatarea zonei cu solutie saling (apa sarata) sau apa cu sapun bland. Dupa curatare, uscati usor plaga folosind o tesatura curata si moale sau o bucata de tifon,

Plagile superficiale sunt rani minore, dar, daca nu sunt gestionate corespunzator, acestea pot duce la complicatii precum infectii din cauza unui risc crescut de contaminare
bacteriana, vindecare intarziata sau cicatrici nedorite.

EDEM LIMFATIC LA MEMBRELE SUPERIOARE

Edemul limfatic este o afectiune cronica, caracterizata de inflamarea bratului, mainii sau sanului, care poate rezulta din tratamentul impolriva cancerului mamar, din cauza acumuldrii
de lichid limfatic In fesuturile interstitiale. Se stie ca aceasta afecfiune compromite in med semnificativ calitatea vietii decarece modifica aspectul corpului, modificd functionarea
bratului si creste riscul de alte complicatii, inclusiv infectie si celulita.

Studiile recenta sug ca ictia imediata a sanului poate fi asocta& cu un risc redus de edem limfatic ulterior mastectomiei. Opfiunile de tratament includ gestionarea
conservatoare sau tratameniul chlrurglcal folosind o tehnica de super-mi gie. Cu toale tea, nu se cunoaste niciun tratament complet pentru edemul limfatic.
INCRETIREA Sl CUTAREA

Tesutul subiacent subtire sau i ientele cu grasime subcutanata redusa sau absenta, implanturile care sunt prea mari pentru buzunarul chirurgical sau structura

anatomica a pacientei, precum i amplasarea subcutanata, pot contribui la © margine palpabila sau vizibila a implantului, ondularea implantului, formarea de incretituri, linii sau cute,
Cutele pot aparea din subtierea si erodarea tesutului adiacent si erodarea implantului. Semnele de inflamatie la nivelul pielii, cum ar fi sensibilitatea si eritemul, pot indica sublierea
sau erodarea si irebuie investigate imediat. Posibila increfire sifsau cutare pot fi confundzate cu o tumord palpabild, iar incretiturile suspecte trebuie investigate imediat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONDITII DE DEPOZITARE

Produsele ilicone trebuie depozitate in conditii trebuie protejal iva umiditatii si luminii directe a soarelui si trebuie depozitate cu sagetile indreptate in sus. In
aceste conditii, produsele Eurosilicone au o durata de depozitare de cinci ani.

FURNIZATE STERILE

Implanturile sunt furnizate Tn forma sterila (sterilizare cu oxid de etilend sau sterilizare prin caldura uscata), cu simbolul coresp pe etichet; Ii) 5i procesate prin cicluri
de sterilizare controlate strict, cu oxid de etilend sau cu caldurd uscata. Caracterul steril aste verificat in conformitate cu Caracterul steril al i i este mentinut
doar daca ambalajul este intact si nedeteriorat.

Daca lajul steril a fost iorat sau deschis accidental inainte de utilizare, NU UTILEZATI produsul.

DE UNICA FOLOSINTA

Implanturile sunt destinate UNEI SINGURE UTILIZARI NU REUTILIZATI PRODUSELE EXPLANTATE. NU RESTERILIZATI NICIUN PRODUS, Produsele explantate nu trebuie

reutilizate deoarece este posibil ca procedurile de recuratare si resterilizare 5a nu elimine corespunzator reziduurile biologice, cum ar fi sangele, tesutul 5i alte materii, care pot

contine agenti patogeni rezistenli si, de pot afecta imp ta implantului.

AMBALAJUL

Produsul steril este fumnizat intr-un ambalaj primar dublu, sigilat. Caracterul sterl nu este ga daca lajul a fost deteriorat sau deschis. Etichetele detasabile pentru fisa

pacientului sunt atagate ambalajului primar, Aceste etichete trebuie lipite Tn fisa pacientului.

PENTRU DESCHIDEREA PRODUSULUI STERIL AMBALAT

= Dezlipili ambalajul exterior in conditii curate si aseplice, pe un camp steril, permitind ambalajului intern sigilat 53 cada usor pe cimp.

= Atasati secliunea etichetei interne pentru fisa pacientului pe fisa pacientului.

+In conditii aseptice, dezlipiti ambalajul intem,

EXAMINAREA $I MANIPULAREA PRODUSULUI

* Produsul trebuie examinat vizual pentru a se identifica dovezi ale contamindrii cu particule, deteriorérii sau scurgerii.

+ Implantul trebuie tinut scufundat in apa sterild sau ser fiziologic normal inainte de implantare pentru a se preveni contactul cu agentii de i cu particule cu

pe calea aerului §i de pe campul chirurgical.
* Nu scufundati implantul in solutii care confin betadina sau iod. Daca in buzunar se folosesc solutii ce contin betading sau iod, asigurati-va ca acestea sunt clatite temeinic, astfel
incét in buzunar s& nu raména nicio solutie reziduala,

* Implanturile mamare cu gel pot contine bule de aer. Acestea apar de regula in timpul sterilizai si nu afecteaza integritatea sau performanta produsului.

+ Utilizati servetele de unica folosinta, care nu lasa scame, pentru a va asigura ca pe suprafata implantului nu au rdmas particule.

CONTAMINAREA IMPLANTURILOR

Trebuie sa fii atenti pentru a impiedica aparitia agentilor contaminanti pe suprafete, cum ar fi talcul, praful si grasimea de pe piele, daca se intrd Tn contact cu implantul, Produsele

trebuie inspectate sa nu fie contaminate inainte de introducere, Contaminarea la momentul interventiei chirurgicale creste riscul de infectie periprostetica si posibil contracturd
Sug din silicon pot fi mai susceplibile la contaminare decat suprafetele netede din silicon. Trebuie sa fiti extrem de atenti atunci cand manipulati

|rnp|anturie cu supra{als texturata. Eurosilicone nu Tsi asuma responsabilitatea pentru produsele contaminate cu alte substante dupé livrarea produsului.

AGENTII DE CONTAMINARE A SUPRAFETEI (TALC, PRAF, SCAME, GRASIME) DE PE SUPRAFATA IMPLANTURILOR POT GENERA REACTII LA CORP
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STRAIN; TREBUIE CA MANIPULAREA SA SE REALIZEZE CU MANUSI CHIRURGICALE (CLATITE, FARA TALC) $l CU O TEHNICA STRICT ASEPTICA.
NU IMPLANTATI PRODUSUL CONTAMINAT.

La momentul interventiei chirurgicale trebuie sa fie disponibile imediat implanturi de rezerva, pentru a fi utilizate Tn cazul unei contamindri,

PROCEDURA CHIRURGICALA

Procedurile si tehnicile chirurgicale corecte sunt responsabilitatea cadrelor medicale. Fiecare chirurg trebuie 38 evalueze caracterul adecvat al procedunii, in functie de tehnicile
curente acceplate, rationamentul si experienta personald. Dimensiunea si forma corecte ale implanturilor trebuie stabilite de cétre chirurg pentru fiecare pacientd in parte. Incizia
trebuie sa aiba lungimea corespunzatoare pentru a corespunde cu stilul, dimensiunea gi profilul implantului. Astfel se va reduce posibilitatea de creare a unei tensiuni excesive
asupra implantului in timpul introducerii,

DIRECTIVE SPECIFICE PENTRU UTILIZAREA IMPLANTURILOR MAMARE EUROSILK:ONE

1. Selectarea dimensiunii trebuie decisa In funclie de dimensiunile bazei, de di i pacientei si de isticile individuale ale sanului si nu de volumul sau proiectia
preferate.

2. Formele prestabilite ale implanturilor Eurcsilicone sunt mai ferme decat alte implantun cu gel coeziv si inciziile chirurgicale trebuie sa fie mai lungi decét cele recomandate pentru

implanturile comprimabile.
. Acolo unde este cazul, poate fi necesar un pliu inframamar nou, la aproximativ 1cm sub pliul natural,
=1 este prin pliulir . Chirurgul este raspunzator sé decidd daca pot fi posibile amplaséarile axilare sau trans-areclare. Va atenfionam ca introducerea

si orientarea pot fi mai dificile din cauza fermitétii crescute a gelului.

5. Amplasarea sub-musculara (cu posibila eliberare a ligamentului inferior) este preferata ori de cate ori este posibila. Decarece gelul este extrem de coeziv, are o raza mai clar
definita pe marginea apexului superior. Amplasarea sub-musculara reduce probabilitatza ca aceasta raza a apexului sa se simta la palpare.

2w

6. NU aplicati forta atunci cand introduceti implanturile Eurosiicone. Manipul excesiva a impl ilor Eurosilicone poate duce la deformarea permanenta a gelului coeziv si la
pierderea formel implantului.

7. Mentinerea alinierii corecte si evitarea rotirii in faza postoperaltorie este sprijinita de:
a) Realizarea unui buzunar chirurgical bine aliniat cu implantul.
b) Realizarea unui buzunar chirurgical ,uscat”.
c) Es p i de ili a implantului l.rhlzand |mob|||zarea externd postoperatorie,

8, Toate |mplanlunle pot, in faza p v 54 58 , iar liniile directoare de mai sus va vor ajuta sa evitali acest aspect cu orice implanturi cu forma
anatomica.

9. ORIENTAREA CORECTA ESTE ESENTIALA atunci cand se utilizeaza designul anatomic al implantului Eurosilicone, din cauza faptului ca forma conica a acestor implanturi are
un apex. Orientarea corecta in timpul implantérii este sprijinita de markerii de orientare de mai jos.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Markerii de orientare pelpabil sunt amplasali pe suprafelele superioara si posterioara a implantului. Consultati diagrama de mai jos pentru a vedea pozitia markerilor. Diagrama de

p a ilor de

4 £\
L D) ( )
b ./
Suprafala posterioara Suprafata anterioara
DESCRIEREA MATERIALELOR DISPOZITIVULUI
Aceste dispozi icale sunt fabri din iale de silicon de uz medical, adecvae peniru implantarea pe termen lung. Fisierele principale au fost depuse la FDA din SUA.
Urmaloarele m zabe!e prezmta informatii cantitative si cali privind ialele si de la care pot fi expuse pacientele, in funclie de caracterizarea chimica a dispozitivelor

de au fost supuse unei testén privind compatibilitatea biclogica si unor analize si evaludr ala risculul pentru a li se demonstra siguranta biclogica.
Cu loate acestea, reactile individuale la substantele chimice pot varia si nu pot fi prevézute toate reactiile.

Tabelul 1, Materialele din dispozitivul de implant mamar

Materialele dispozitivului Componentele implantului
Dispersii de silicon nvelis
Adeziv de silicon Invelis
Gel de silicon Umplutura de
Dispersii de silicon Capsula de inchidere
Elastomer de silicon Markeri de orientare
Catalizator de platind Invelis si umplutura de gel
Catalizator organostanic nvelis (adeziv de silicon)
Tabelul 2. Substante chimice eliberate de implanturile mamare
i | Intregul dispozitiv (uglg sau ppm) | Compusi [ Tntregul dispozitiv (ug/g sau ppm)
Sul volatile - substante chimice care pot fi eliberate de i nturile mamare sub forma de gaz
Benzen Nedetectat Etilbenzen Nedetectat
Bromobenzen Nedetectat Hexaclorobutadiena Nedetectat
Bromodiclorometan MNedetectat I1zopropilbenzen Nedetectat
Bromoform Nedetectat p-lzopropiltoluen Nedetectat
Butilbenzen (N- / tert- / sec-) Nedetectat N-propilbenzen Nedetectat
Tetraclorurd de carbon Nedetectat Naftalen Nedetectat
Clorobenzen Nedetectat Stiren Nedetectat
Cloroform Nedetectat 1,1,1,2-tetracloroetan Nedetectat
2,4~clorotoluen Nedetectat Tetracloroetan Nedetectat
Dibromohlorometan Nedetectat Tricloroetan Nedetectat
1,2-dibromo-3-cloropropan Nedetectat Tricloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nedetectat
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| Compusi w&m Compusi Intregul dispozitiv (ug/g sau ppm)

Diclorobenzen (1,2-1,3-1,4-) Medetectat 1,2,3-Tricloropropan Nedetectat

Dicloroetan (1.1-/1.2-) Nedetectat Trimetilbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Nedetectat

Dicloroetan (1,1-/ cis-1,2- / frans-1,2-) Nedetectat Toluen Nedetectat

Dicloropropan (1,2-/ 1,3} MNedetectat Triclorobenzen (1,2,4-/1,2,3-) Nedetectat

1.1-Dicloropropan Nedetectat o-xilen Nedetectat

Etanol, 2-trimetilsilil 2,91 max. m- & p-xilen Nedetectat

Total substante volatile 291

Substante extractibile® - substante chimice care pot fi eliberate de implanturile mamare in urma scufundarii in apa

Siloxani ciclici (D4, D5, D6...) Nedetectat Siloxani liniari (L3, L4, L5...) | Nedetectat
Total substante extractibile | <242 ]

'MNedetectat inseamna ca nivelul elementului volatil individual a fost sub limita de detectie cantitativa a metodei de testare. Limita de detectie cantitativa a fost

de 0,86 pglg pentru m & p-xilen si 2,4-clorotoluen si de 0,44 pglg pentru tofi ceilalti compusi.

2Nedetectat inseamna ca nivelul elementului extractibil individual a fost sub 24,2 ug/g, limita de detectie cantitativd a metodei de testare.

Tabelul 3. Metale grele identificate in implanturile mamare

Metale grele Concentratie (ppm) Metale grele [of atie (ppm)
Arsenic Nedetectat Crom Nedetectat
Cadmiu Nedetectat Cupru Nedetectat
Plumb Nedetectat Staniu Nedetectat
Mercur 10 max. Nichel Nedetectat
Vanadiu Nedetectat Platind Nedetectat
Molibden Nedetectat Zinc 0,25 max.
Seleniu Nedetectat M i 0,41 max.
Cobalt Nedetectat Mangan Nedetectat
Antimoniu Nedetectat Taliu Nedetectat
Bariu Medetectat

Nedetectal inseamnd cé nivelul elementului individual a fost sub 0,25 ppm, limita de detectie canfitativi a metodei de testare.
ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Toate implanturile mamare trabuie eliminate in conformitate cu cerintele aferente deseurilor medicale care implicé risc de infectie.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE:

Orice incident grav (incident determinat direct sau indirect, care ar fi putut duce sau ar putea duce la oricare dintre urméatoarele: (a) decesul unui pacient, utilizator sau oricérei alte
perscane, (b) deteriorarea grava temporard sau permanenta a stérii de sdnatate a unui pacient, utilizator sau oricérei alte persoane, (c) o ameniniare grava la adresa sanatatii
publice) trebuie raportat cétre Eurosiicone la adresa de e-mail: productsupporti@gcaesthatics.com si cétre autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul
sifsau pacientul.

POLITICA PRIVIND RETURNAREA PRODUSELOR

Tnainte de retumarea oricérui produs:

a) Trebuie solicitata autorizarea in scris,

b) Trebuie furnizat un certificat de decontaminare pentru orice produs retumnat care a fost scos din ambalaj.

c) Daca este necesara perforarea invelisului oricarui produs cu invelis sigiat pentru a contribui la procedurile de sterili pentru deco i in siguranta, zona de interferenta
mecanica trebuie marcata cu un marker permanent pe suprafata produsului si trebuie sa se faca trimitere la certificatul de decontaminare.

d)Figa cu produsele retumate si produsele returnate trebuie trimise cétre Eurosilicone S.4.S. doar de catre distribuitorul dvs.

GARANTIE

Producdtorul garanteaza ¢ s-a folosit o atentfie rezonabild in fabricarea acestor produse si cd va nlocui orice produs pe care investigatile producatorului 1l determing ca fiind

defect la momentul livrarii. Selectarea pacientilor, procedurile chirurgicale, tratamentul ulterior interventiei chirurgicale si tensiunile, precum si manipularea dispozitivelor, sunt Tn

totalitate responsabilitatea dientului. Eurosilicone nu poate controla condifile de ulilizare si nu poate garanta efectul benefic sau Impolriva efectului negaliv aparut in urma utilizarii

dispozitivului si nu va fi considerata responsabild pentru nicio pierdere incidentald sau ullerioara sau daune sau cheltuieli care decurg direct sau indirect din utiizarea dispozitivului.

Toate celelalte garantii (impuse de lege sau Tn alt mod) sunt excluse Tn mésura maxima permisa de lege.

ATENTIONARE

Legislatia federald (SUA) permite vinzarea acestui dispozitiv numai de citre sau la comanda unui medic.

STANDARD ARMONIZAT $1 SPECIFICATII COMUNE APLICATE

Urmétoarea specificatie comuna si standardele armonizate relevante se aplica pentru toate implanturile Specificalia comuna 2022/2346; EN IS0 13485; EN 1SO 14971;
EN 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; seria EN 1SO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417, EN ISO 11607 EN ISO 11135 sau EN 1SO 20857 (in functie de metoda de
sterlizare).

REFERINTE BIBLIOGRAFICE

Referintele din fiteratura de specialitate sunt disponibile la cerere din partea Eurosilicone.

SIMBOLUL DE PE ETICHETA:
g Indica dimensiunile produselor.

SLuna XT™ este un implant mamar preumplut cu gel siliconic, destinat atit utiizani in scopuri non-medicale (cosmetice), cat §i in scopun medicale. Nu este destinat utilizéri fa
persoane cu virsta sub 18 ani. A se implanta doar Infr-un mediuv medical adecvat de céire medici specializafi, corespunzétor instruifi si calificali sau acreditafi in conformitate cu
legislatia nafionald.”

804820 v1 - 06.2026 -89 -



LUNA XT Mikro dokulu Anatomik Silikon Jel Dolgulu Meme Implantlar

Yalmizca ulusal yasalar uyarinca yetkin ve akredite sahibi uygun egitimi almis tip doktorlan tarafindan uygun bir
tibbi ortamda implante edilmek igin tasarlanmistir.

TANIM

Mikro dokulu Anatomik Meme Implant), travma, carrahi miidahale ile kaybedilen dokunun yerine cerrahi olarak yedestirilen veya terapétik amaglara dokuyu biyiitmek igin kullanitan
steril, tek kullamimiik bir ibbi cihazdir.

Mikro dokulu Anatomik Meme Implanti, estetik meme biylitme ameliyati veya meme rekonstritksiyonu ameliyat igin tasadanmigtir,

Anatomik silikon elastomer kabuk, kolajen arayiizil igin yikici bir temas ylzeyi sunmak (zere mikro dokulu di ylizey ile Uretilir ve yapigkan bir jel ile doldurulur.

Jel dolgulu her meme implant bir karton kutu |g;1nde hedank edilir ve kapal, ¢ift primer paket icinde paketlenir. Ambalaj aynica implantin &zelliklerini (Lot numarasi, Referans
numarasi), implant kartini, hasta ve kullanici brogrd labilir etiketler igerir.

TIBBi ENDIKASYONLAR

Mikro dokulu Anatomik Meme Implanti agagidakiler igin endikedir:

* Meme konjenital anomalilerinin cerrahi olarak buyumlmﬁ- ve konlur dizeltilmesi,

= Subkutan mastektomi ve diger uygun i igh i veya b takiben memenin Cerrahi Rekonstriiksiyonu,
* Kombine meme ve gb§ls duvan anormalliklerinin cerrahi ofarak dozsihl'neﬁ.

* Tibbi nedenlerle meme implantlannin dedistirlmesi.

KOZMETIK ENDIKASYONLAR

Mikro dokulu Anatomik Meme Implanti agadidakiler igin endikedir:

« Estetik Biyitme Ameliyat,

* Kozmelik nedenlere meme implantinin degistinimesi.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu implantiann kull agagidaki I 1 bir veya daha fazlasina sahip hastalarda kontrendikedir:

+ FIBROKISTIK hastalik,

+ Goglis duvanndaki radyasyon hasan, siki torasik deri greftleri veya pektoralis major kasinin radikal rezeksiyonu nedeniyle YETERSIZ DOKU kaplamast,
+ Memenin MEVCUT LOKAL veya METASTATIK KARSINOMU,

+ Bastinlmig/tehlikel bagisikhk sistemi,

» Yabanci maddelere veya atopiye karsi hassasiyet gecmisi,

* FIZYOLOJIK/PSIKOLOJIK OLARAK uygun clmayan hasta,

*Vilcudun herhangi bir yerinde AKTIF ENFEKSIYON,

* Yakin zamanda meme apsesi dykisd,

* Yara lyllesmesi veya bdlgesel sishk tykisd,

* KELOID YARA IZLERI

= Bagka herhangi bir ciddi ibbi durum,

* Bu cihazlar, 18 yagindan kigik kiglerde veya hamile ya da emziren kadinlarda kullaniimak igin tasarlanmarmistir,

HEDEF KULLANICI

Mikro dokulu Anatomik Meme Implanti, cihazi glvenli bir sekilde kullanma konusunda uygun editimi almis olan uygun sekilde yetkin tarafindan lzere

tasarlanmistir,

ONEMLI Cerrah, hastanin implantasyona uyguniugu ile ilgili tibbi degerlendlrmelen yapmaklan ve hem hasta hem de segilen implant tipi igin en uygun cerrahi teknige karar
ludur, Kullaricl, impls yondan dnce h mesledi, sporu veya dizenli olarak yaphid diger aktiviteler gibi) iligkin olabilecek belirli

riskleri gbz dninde bulundurmalidir, Euroslmne cerrahlann istenmeyen olasi yan etkileri belidemek igin implantasyon sonrasinda izleme yapmalarini Snerir,

HEDEF POPULASYON
Mikro dokulu Anatomik Meme Implant, bilinen kontrendikasyonlan olmayan yetiskin popGlasyonlarda (hamile ve emziren kadinlar harig) kullaniimak Gzere tasardanmistir.

AMAGLANAN KLINiK FAYDALAR

Mikro dokulu Anatomik Meme Implantinin klinik faydalan agagidaki gibidir:

= Mastektomiyi takiben gikarilan meme dokusunun yerini almak

+ Travma nedeniyh Imig olan meme 1 yerini almak

* Yumrulu veya I(on]enrtd meme anormalliginden etkilenen meme dokusunun yerini almak

+ 10 yilik Kaplan Meier kmnphkasyon lahrrum %32 8 Kapsiler Kontraktir ve %:31,6 Yenicen Midahale oranlan
«H; yasam kalitesi stirmek (benlik saygisi, beden imajl, cinsel tatmin temelinde)

+ Depresyon ve anksiyete dizeyleri agisindan hastanin psikolojisini iyilegtirmek

BEKLENEN ETKILERI

Mikro dokulu Anatomik Meme Implantinin beklenen etkileri agagidaki gibidir:

+ 10 yillik Kaplan Meier komplikasyon tahmini %13,8 Kapsiiler Kontraktir, %4,9 Rptiir ve %13,3 Yeniden Midahale oranlan
*t yagam yilesti (benlik saygisi, beden imaji, cinsel tatmin temelinde)

PERFORMANS OZELLIKLERI

Mikro dokulu Anatomik Meme Implantian, meme implantian ile ilgili meveut EN IS0 14607 standardina gtire i s ve Uretilmistic. Mikro Dokulu Anatomik Meme Implantiannin
Performans Ozellikleri:

+ Kabuk bltinlGga

» Implant direnci

= Dolgu jeli ve kabuk arasindaki uyumluluk

« Implanttan difizyon

*Hacim
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* Yiizey dokusu

* Biyouyumiuluk

EN ISD 14807 gerekliliklerine uygun olarak onaylanmigtir,
MALZEMELER

Kabuk ve yama: Silikon elastomer, Dolgu: Silikon jel

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANSIN OZETINE BAGLANTI
Giivenlik ve etkililik 6zeti, canh oldugunda Eudamed Web Sitesinde mevcut clacaktir.
www.gcaesthetics,com/)

gen/home ve sirket Web Sitesi (hitps:/|

HASTA BILGILERI

Her cerrahi iglemin komplikasyonlan ve riskleri olabili. Meme implanti cerrahisinin hastal lojik tatmin sagk bilir ir, ancak her cemahi iglem gibi potansiyel

komplikasyonlan ve riskler olabili. Meme implantasyonu istege bagh bir islemdir ve hastaya cerrah tarafindan risk/ffayda iligkisi konusunda iyi danismanlik verilmelidi. Olasi
likasyonlann ve larin her biri, liyata devam etme karan alinmadan dnce hasta ile tartmknahdlr Haslaya verilecek Sneride, hukebcm.n proseduru etkileyebilecek dnceki

pmsodﬂrlan kazalan, rahatsizliklan, laglan veya dider es zamanli tedavileri (medin cilt, h ve in elidir,

Her hasta, ameliyata devam etme konusunda bilinghi bir karar vermek amaciyla meme implantlan ile iligkili riskler, takip onerileri ve fayddar hakjundalu bilgileri okumasi ve anlamasi

igin hastanin ilk konsultasyonu sirasinda hasta hulgiandlrrna broglirl (Grtnlerle birlikte varilir) ve hasta bilgi ki Hasta bilgi kitapgidi ayrica

parti numarasi gibi implant detaylarimin kopyal 1 saglayan bir ‘Hasta Bilgilendiriimis Onam Formu' igerir. Bu belge web sitemiz www_gcaeslhetcs com/ adresinden

PDF formatinda edinilebilir.

KULLANIM OMRO

Hasta, implantann simdi bir kullanim bmmne sahip oldufu ve implantin yerestirlmesinin baska bur cerrahi prosediri gerelqlreblleaek sekilde ¢ikanimas: veya dedistiriimesi

gerekebilecedi konusunda bilgilendirilmelidir,. Meme imp 10 -20 yil siirebilecegi yay s bilimsel de g Bu nedenle, Eurosilicone’nin

meme implantianimin, implante edildiginde ve normal kogullar altinda kullamidiginda, y yayml literatiirde belirtilene benzw bir iiriin 6mriine sahip olmas:

beklenmektedir.

Eurosilicone implantianinin klinik izlenmesi, buglne kadar, 10 yil sonra %824 implant cayanikliigi saglamistir (Kaplan Meier y i K ilk yeniden operasyon riski =

%17,6).

MRG UYUMLULUGU

Her ne kadar Eurosilicone implantian MRG'de kullanim igin tizel olarak test edimemis olsa da, Eurosilicone'un Jel dolgulu Meme Implantlaninin hepsinin MRG Taramasi ile uyumlu

tibbi implant sinifi silikon malzemelerden Gretildigini litfen unutmayin. Implante edilebilir silkon sinifi mal h | MRG Te lanndan gegtigi ve bugine kadar herhangi

bir uyumluluk sorunu bildirlmedigi diger Eurosilicone silikon implantlannda kullanilania aymidir.

STEROID KULLANIMI

Implantin ekstriizyonunu nlemek igin hastaya implant bolgesinde steroid ilag kullanmadan énce bir doklora danis ke da bilgi veriimelidi

PARAZIT

Mamografi sirasinda, mamografi basincini buna gore uyardamak igin radyologa memede bir implant oldugu bildiriimelidir. Meme balgesine herhangi bir cerrahi midahale yapiimas!
durumunda cerrah veya doklora implant hakkinda bilgi veriimelidir.

Meme implantiannin varligi, kendi kendine muay ile meme k inin sap geciktirebilir. Bu nedenle hastalar, dizenli meme kanseri taramasinin yan sira uygun Ubbi
izleme igin bir cerraha vefveya doktora damsmalan gerektidi konusunda bllgiendmlmeidlr Hastalar aynica, dzellikle gogUslere siddetle masaj yapmak, sportif bir aktivite yapmak
veya emniyet kemeri takmak gibi travma veya kompresyon durumunda komplikasyonlarcan siphelenirerse dokiora danismalan gerektidi konusunda bilgilendirilmelidir.

IMPLANT KARTI

Cerrah ameliyattan sonra hastaya sunlar sadlamalidir:

+ EUROSILICONE Uluslararasi implant Kartini dolduran Saglk Uzmanlan igin kullanma talimatina gére doldurulmasi gereken implant karti,

* kartta referans verilen hastalar igin Bilgi web sitesinde bulunan hasta brogir(,

Hastaya, implant kartimin her zaman (zerinde bulundurulmasi gerektigi ve asagidakilen sagk gerektigi ke da bilgi verilmelidir:

= hastamin implante edilen cihazlan tanimlamasi ve implante edilen cihazla ilgili diger bilgilere erigmesi (drmegin EUDAMED ve diger web siteler araciligiyla).
» hastalann kendilerini ilgili d larda dzel bakim gerektiren kisiler olarak tanimlamalan, émegin giivenlik kontrolleri.

= acil durumlarda ilgili hastalar i¢in ézel bakim/fihtivaglar hakkinda bilgilendirilecek acil klink personeli veya ilk midahale ekibi gtrevlisi,

UYARILAR

IMPLANTLARIN DEGISTIRILMESI
Implantasyondan énce meme implantinda herhangi bir degisikiik yapilmamalidir, Implantiann degistirimesi, agik veya zimni tdm garantileri gegersiz kilar,
IMPLANTLARIN HASAR GORMESI - AMELIYATTA KIRILMA
Kabuklann kinlma potansiyelini en aza indirmek igin implantanin kullanim ve kullamiminda son derece dikkath olunmabdir. Tim implantlar, yeresik Gretim teknikleri ve sila kalite
kontrol standartian altinda Gretimigtir, ancak hem ilk hem de sonraki ameliyatlarda, tagima sirasinda veya ameliyatta implantiarda baz) kanlmalar olabilir,
Implantasyon veya eksplantasyon ameliyati sirasinda implantin kasitsiz hasar gérmesini dnlemek igin son derece dikkatli olunmalidir.
* Nester, forseps, hemostat, sGtlr ignesi ve hipodermik igne gibi kesici aletler veya cihazlar ile implanta temas etmeyiniz.
« Implant kelepgeler, ktdrer ve d‘sekmrler gibi kint cerrahi aletlerle temas ettirmeyin,
+ Implantl koter cihazlanyla temas etti
= Agin maniptlasyon, kuvvet veya bask kulanmaym
Implanitlar, kullanimdan tince yapisal bitinlik agisindan dikkatiice incelenmelidir. Hasarll Orunlat n'nplante edll'nemelu hasaﬂl urunler onanlmaya q-ahsll'namalldlr Implantin hasar
girmesi veya kifenmesi durumunda amellyat sirasinda ekstra bir Griin bult I dogru igin lerin test edil incelenmesi ve taslnrna:al
igin énerilen prosedirer titizlikle izl lidir. F lara, hasar riskini en aza indirmek igin implantlann varligi hakkinda dnger tedavi eden doktorlan bilgilendirmeleri talimati verilmeli

MAMOGRAFI ETKILESIMI

Standart konumlandirma Inknrklerl I:n.r)d.th]mu; gbglislerin grintilenmesi igin kullanikdiginda Snemli sinirlamalar gdstermistir. Implant, bazi altta yatan meme dokusunu gizleyerek
velveya i stipheli lezy | ﬁsllekl dnkuyu suklﬂlrarak mamograi yaluyia erken meme kanserinin saptar le edebilir. t l , implanth
memelerin gorintilenmesi igin en gince! radyol ve ekipmanlar konusunda talep leri ve implantlarin varlidi, tipi ve yerdestinimesi konusunda
radycloglarina bilgi vermeleri ve anatomik lmplanﬂarvarsa. anatomik implant Uzerindeki yén lsareﬂerlnden haberdar clmalan istenmelidir,
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TEK KULLANIMLIK

Implantiar SADECE TEK KULLANIM iindir. EKSPLANTE EDILEN URUNLERI TEKRAR KULLANMAYIN, HERHANGI BIR URUND YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

Eksplante edilen Griinler tekrar kullanimamalidir, ¢lnkd yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon prosedideri, direngh patojenleri tutabilen ve ayni zamanda implantin
performansini etkileyebilecek kan, doku ve diger ler gibi biyolojik kalintilan yeterince ortadan kaldirmayabilir.

ILAG KULLANIMI
Eurosilicone, estetik, steroid, antibiyotik ve vitamin solisyonlan dahil ancak bunlaria simirll olmamak Gzere herhangi bir ilacin kullamminin glvenliligini ne dngérebilir ne de garanti
edebilir. Bu tlr bir kullanim diglniliyorsa, uygun lag Ureticisine danigilmalidir.

KOMPLIKASYONLAR
Jel dolgulu meme implantlan ile iligkili oldugu biinen olasi kumpikasyonlar sunlardir:
Tum cerrahi islemlerle liskili diger olas: komplikasyonlar hastayla hidir. Bunlar gunlan igerir ancak bunlarla sinirh degildir: enfeksiy bakiniz); t ]

bakimiz); serbz sivi birikimi (agagiya bakimz); duyu kaybi (agagiya bakiniz); ilaca tepki; sinir hasan; herhangi bir yabanci implanta kargs hasta mloleransn. ve zayif yara mle&ma'SI
CERRAHI CEPTE IMPLANTLARIN KAZARA YIRTILMASI

Bu durumda, jel kiitlesi gift eldivenli elin isaret parmagi ile delinebilicken, diger el ile memeye baski uygulayabilir. Jel, el iginde bogluktan gikanlabilir ve daha sonra dig eldiven, imha
ediimek tizere kitlenin (izerine gekilebilir. Cerrahi cebi gazli bezle silin. lzopropil alkol, jelin aletten gikanimasina yardimei olacakhir,

ASIA SENDROMU

Adjuvaniar tarafindan indiklenen otoimmin/infl sar sendrom, b larda miyalji, miyczit, kas zayig, artralji velveya artrit, kronik yorgunluk, nérolojik belirtiler, kognitif bozukluk,
pireksi, agiz kurulugu gorilebilir. Tam, testler ve immin yamt behneden fle dogrulanir. Tahrik edici etkenin ortadan kaldinlmasi genellikle iyilesmeye neden olur.

H. ASIA i teshisi k dur la, e-posta adresi (izerinden Eurosilicone'a bir rapor yazilmahdir: productsupporti@gcaesthetics.com ve bireysel
bir tedavi program baslatimalidir.

ASIMETRI

Asimetri, yanlis baglangic yeregimi, yer degistime veya Gnceden var olan asimetrinin bireysel implant boyutundaki varyasyon yoluyla duzeltiimemesinden kaynaklanabilir. Onceden
wvar olan asimetri t 1 dilzeltl bilir. Asimetri aynica kapsller kontraktir, sivi birikimi, enfeksiyon, ameliyat sonrasi meme kas gimi tek tarafh t

veya deflasyon belirtisi olabilir ve daha fazla aragtirma gereklinir.

MEME IMPLANTI ILE ILISKILI ANAPLASTIK BUYUK HUCRELI LENFOMA (BIA-ALCL) (ve diger lenfomalar)

Awvrupa givenlik bilgilen, ABD Glda ve Ilag Idaresl ve guncel bilimsel literatir, meme implantlan ile meme implant ile iliskili anaplastik biiydk hiicreli lenfoma (BlA- ALCL) adi
verilen bagigikhk sistemi k fa bir iligki oldug belirlemigtir. Bu Gzel variik, DSO 2016 siniflandirmasina “ALCL — AIM" terminolojisi altinda dahil
edilmistir. Bu kanser, piriizsiz implantiardan ziyade dokulu meme implantlan olan hastalarda daha sik g6riilir ve tipik olarak meme implantr ameliyatindan yilfar sonra
geligir. Su anda BIA-ALCL oranlarimin digik oldugu diigiindimektedir.

Cogu h fa, BIA-ALCL impl. ¥ daki sivi veya shar dokusu iginde bulunur. BM—nLCmen baglica D I belirtil J kaler

sismesidir veya BIA-ALCL.den gipheleniliyorsa, peri-implant alchyi digl: k igin h dirilr i énerilir. BIA ALCL igin test yaparken. taze seroma

sms.' ve kapsiilin temsili k /: playin ve a!c.by! igin g oloji testleri gdnderil Tanisal d ger irme, Wright Giemsa lekeli smear ile seroma sivisinin
ik deg ve farkiu; fCD_)va‘ iplastik L fo Klmz{aﬂu(,lbaﬂﬁu;:hdiglnhﬂ:mbfogu testini Meme

I'mpl‘ana ile iligkili ALCL cogu yen kapsiiliin ¢ la tedavi edilir ve bazi vakalar kemoterapi ve radyasynn ile tedavi edilir.

Tedavi genellikle baganl olsa da, .BM-\ALC.L tedavi ed.r.'mazse o.'umcu! olabilir, bu nedenle ﬂdmn teshis ve tedavi Gnemlidir.

Hastaniza BIA-ALCL teghisi posta adresi dizerir Eurosikicone'a bir rapor y pr @y ics.com ve multidi:

bir ekip tarafindan bireysel bir tedavi prog baglatiimalid

BIA-SCC

Meme il Aa iligkili sk iz hicreli i meme implantasy wn nadir gorillen bir komplikasyonudur ve dnemli bir hastaha ve dlime neden olabilir. BIA-SCC, Blf-

ALCL'den farkh clarak nadir gérilen, epitelyal temelli bir tdmardir. Hastalar tek tarafll meme seromasi, sivi toplanmasi, adn, eritem ve kapsiler kontraktir (Baker Grade IV) ile
bagvurabilir.

itk tediavi tipik olarak imj J: ¢ leyen kapsiliin gikaril igerir ve bazi vakalar sinirli bagarya sahip kemoterapi ile tedavi edilmigtir. Agresif birinci

agama cerrahi iglem daha iyi Mr g ve sahip gibi g iir. BIA-SCC 6liimcill olabilir, erken teshis ve agresif tedavi gok Gnemlidir.

Hastamza BIA-SCC teghisi knnmsn durumunda, e-posta adresi dizerinden Eurosilicone’a bir rapor y pr pport@yg ics.com ve multi

bir ekip bireysel bir tedavi prog 5

MEME IMPLANTI HASTALIGI

Hem estetik hem de rekonstrilktif amaglh meme implantlarr olan kadinlarin kiigik bir kismi, meme riigindan k klandig inandikiar bir takim

semptomlara sahip olarak kendini tarnmlamaktadir. Tibbi bir tarm olmasa da, “Meme Implant: H. figr” (BN) olarak adlandinriar.

Bu goklu jenerik semptomlar gegitiidir ve tiim vakalar .Fcam:ﬂ kendine te;h:s edn'nws ve kendi kendine rapor edilmistir. Asin yorgunluk, beyin sisi, eklem agnian,

b klik ite ilgili Te lar, uyku bozuklugu, depresyon, . bag agnlan, sa¢ dékilmesi ve titreme gibi grip benzeri semptomlar igerir ancak

bun.laﬂ'a sinirly deéﬂd!r

Arka plan h I T veya h | degigiklikler de dahil elmak {zere bu P I gesitli nedenleri vardir. Ek olarak, meme implantfan olan ve
I genel popill daki digr benzer . istiran bir dizi bilimsel galigma vardir. Ortalama olarak, “Bll"” geklinde kendini tammlayan

kadmfmn yak.'aslk %sosr sempromfmnm g!dem:lmau sonra (bazen ge;.l:i va bazen kalici ol‘ara.lu Iyﬂ'esu‘ginl disiniyor. Bu nedenle, meme implantiarinin

gikar lak P ivilestirmedigi gérilmektedir. Bugiine kadar, i ¢ yla hangi lanin diizelebilecegini veya

diizelr ini g6 higbir arag yoktur.

$uanda,:3ﬂ»yf...,. layabilecek higbir test bul ktadir. Bu alanda, mmm immiin hastalg olan veya otoimmiin h #inligr olan hastal find:

ktedir. Bastinli veyazaymaw;‘ Gisiklk sistemi olan k lard: Je 'y k dikedil —yukand‘akaONTRENDMSYONLAR

bélimiine bakin. Bl iiorsa tibbi yardim ) I ilgiti yabilir ve I ken

diger tibbi aragtirmalar géz ard adlfmameﬂ mya giiz ardr edilmemelidir.

EMZIRME

Implantasyon emzimme sirasinda siit Uretimini etkileyebilir, zellikle periareolar kesi emzimme olasiligini Snemli élgiide azaltabili.

KALSIYUM BIRIKINTILERI

Kalsifikasyon genellikle imy nlu veya img y olgun meme dokusunda corilir, Kalsifikasyonun, etiyolojisi bilinmemekle birlikte yabanci cisim implantasyonundan
sonra da olugtugu bilinmektedir ve bildirlen vakalar nadirdir. | ndan sonra mi ifikasyon tipik olarak ince pl veya biriki fibrbz kapsil Uzerinde veya
gevrasinde meydana gelir. Genig mikrokalsifikasyonlar meme sertiigine ve rahatsizligina neden olabilir ve cerrahi midahale gerektirebilir.
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KAPSULER KONTRAKTUR

Fibriiz kapsiiler kontraktir, meme implanti ameliyatini takiben sik g&riilen bir komy yondur. Implants ¢ yen fibréiz doku kaps(linin olugumu yabanci bir cisme normal

fizyolojik bir tepki olsa da, tm kapsuluu i Implanti gevrel 1 fibréiz kapsler dok 1 kontraktird sertlik, veya agn, bozulma, implantin palpe
ilebilirigi veya impl yer i ine neden olabilir. Kapsiler triin etyolajisi bili ir, ancak biylk olasiikla multifaktériyeldir. Kontraktir, tek tarafli veya iki

tarail olarak deg@en | gai;ir ve Jiyattan haftalar ila yillar sonra ortaya gikabilir. Agir vakalar cerrahi midahale gerektirebilir, Kapstler kontraktir, kapsilotomi veya

il i sonrasi {ayabilir, Kapsiler skar olarak algil topaklar palpe edilebilen timér tamsim geciktirmistir, Stpheli topaklar derhal aragtinimalidir,

KOMPARTMAN SENDROMU

Kompartman sendromu, her tirl cerrahi islemle baglantih olabilen gok nadir ancak ciddi bir komplikasyondur. Bu, akut ve uzun vadeli komplik ltmak veya muh

onlemek igin kompartman serbestlestirici fasyotomiye bagh olusan cerrahi bir miidahale e serbest birakilmasi gereken (st veya alt uzuvard; basmg artigina neden olur,

GECIKMIS YARA IYILESMESI

Bazi hastalarda iyilesme gecikebilir, bazilaninda ise kesi yeri iyi iyil smey il lanmra veya enfeksiyondan acilabilir, Implant maruz kalirsa, daha fazla ameiyat gefakaaeknr

Doku nekrozu, implantin etrafindaki 6l dok 1 geli idir. Yara i ini geciktirir, yara enfeksiy 1a neden olabilir ve cerrahi diizeltme ve / veya impl;

gerektirebilir. Steroid ilaglann kullanimi, kemoterapi, meme dolcusuna ‘, yon ve sigara iclmesinin ardindan doku nekrozu bildirilmigtir, ancak bazi durumlarﬂa buinan herhangi

bir neden olmadan ortaya cikabilir.

SONUGLARDAN MEMNUNIYETSIZLIK

Yanhs boyut, yanhs yerestirilmis skar yeri, hipertrofik skar veya elverigsiz skar ve agagida listelenenlerin koemplikasyonlan genellikle cerrahi teknikle ilgilidir, Dikkatli boyut segimi,
uygun ve yeterli boyutta bir cerrahi cep olugturulmasi ve mevcut kabul gérmiis cemrahi prosedUrerin kullanilmasi cerrahin sorumlulugundadir.

IMPLANTIN YER DEGISTIRMESI VE MALROTASYON

Irnplanllar eslik eden rahatsizhik vaiveya meme seklindeki bozulrna ile yer!ndm cikabilir veya donebilir. Zor yerlegtirme teknikleri, cep boyutunu ve yeregtirme dodrulugunu azaltarak
yer i riskini ilir, Yer i cerrahi mi

MEME IMPLANTLARININ EKSPLANTASYONU
Tip literatlriinde kesin bir rapor bulunmamakla birlikte, gok sayida meme implantinin cerrahi olarak eksplante i veya dedi ir. Bu, hastar iyetini
igin siklikla 1 diger birgok plastik cerrahi prosediriinden farkh degildir. Hastalann meme implantl cerrahisine vsrdlklﬁn fiziksel yamitlarin gok gesitli olmasi, cerrahi

ikler ve ikal tedavilerdeki farkliiklann yam sira olasi komplikasyonlar nedeniyle, bunlann 6mir boyu implant olarak diginUlmemesi gerektigi ve eksplant cemahisinin

herhangi bir zamanda endike olabilecedi konusunda hastalara bilgi venlmelidir. Eurosilicene, cihazin implantasyon siresi igin herhangi bir beyanda bulunmaz.

DIS KAPSULOTOMI

Kapsiler kontraktGrin harici manuel sikistirma ile tedavisi kabugun fl 1l neden olabilir. Harici kapsilotomi prosedirine kargi Eurosilicone'un énerdigi ve

manuel kompresyon veya diger harici stres tekniklerinin kullaniimasi durumunda Implanm bltinliginden sorumiu olmadigi riptir raporan meveuttur,

CIKARMA

Stabil olmayan veya buzulmu§ doku kapl velveya yara inin kesintiy implk maruz kal 1a ve ekstrilzy 1a neden olabilir, Nedenler veya katlada
bulunan faktorer arasinda enfeksiyon, yara ayns 4 lu veya enfel ,.m:.uz naknoz kapsuler kontraktir, kapall kapsilotomi, uygun olmayan cilt flebi, implantin uygun
olmayan boyutu ve yedestirlmesi velveya implant kiviimlariyla iligkili doku erozyonu saylabilir. Protez yarall alanlara yedestirildiginde ekstrizyon insid; arttigl g ilmig

yara izli, agir iginlanmig veya yanmig doku veya ezilmis kemik alanlan; alanin ciddi cerrahi rediiksiyonunun yapildig; ve cerrahi cepte stercidlerin kullaridig yerler.

GRANULOM
Graniilom olugumu, yabanci maddelerin vardigina kargi yaygin bir doku tepkisidir, Silikon grantlom olusumuna yol agan implantin varigindan kaynaklanan bir doku reaksiyonunun
olmas| mimkindr,

HEMATOM / ERKEN BASLANGICLI SEROM

Hematom ve serdz sivi birikimi, her tirl invaziv cerrahi ile iligkili li nlardir. P wve serom enfeksi ve fveya kapstler ke katkida bdunablhr
Postoperatif hematom ve serom, ameliyat sirasinda hemostaza titizlikle dikkat edilerek ve muhtemelen kapali drena] i ini if kull: ile en aza indiril - Cihaz
implante edimeden énce kahcl, agin kanama kontrol edilmelidir. Hematom veya seromun postoperatif tahli e i nu veya imp zarar gérmesini énlemek igin
dikkatli yapiimalidir,

ENFEKSIYON

Implant yerestilimeden tnce ¢ yen Gnceden var olan enfeksiyon, perip ik enfeksiyon riskini artinr. Implant veya dolgu aksesuadanm kideticilere maruz birakmayin,
bu da enfeksiyon riskini artinr,

Enfeksiyon, her tlrl invaziv cerrahiyi takiben dogustan gelen bir nskll! Meme imp etrafindaki enfeksiyon livattan sonraki glnler, haftalar hatta yillar iginde ortaya gikabilir,
Meme implantlan ile iliskili olarak bildirilen akut enfeksiyon belirtil ia eritem, | iyet, sivi birikimi, agn ve ates bulunur, Subklinik enfeksiyon belirtilerini tespit etmek
zor olabilir. Postoperalif enfeksiyonlar daha ciddi komplikasyonlan dnlemek igin standant Ubbi uygulamalara gore agresif bir sekilde tedavi edilmelidir. Tedaviye yanit vermeyen
enfeksiyon veya nekrotizan enfeksiyon impl gikanimasini gerektirebilir. Kapsiler kortraktlr, implant cevreleyen bélgedeki enfeksiyonla iligkili olabilir.

AGRI

Burada listelenen komplikasyonlardan herhangi biriyle iligkili olmayan agiklanamayan herhangi bir agn derhal aragtinimalidir,

YUZEYSEL FLEBIT

Madir durumlarda, meme protezinin implantasyonu sirasinda damar duvarannda hasar meydana gelebilir. Daha sonra, bu, cildin yinin altindaki bir kan pih neden oldugu
damarlann iltihaplanmasi olan yizeysel flebit ile sonuglanabilir. Bu komplikasyon nadiren ciddidir ve uygun bakim ile hizh bir sekilde ¢ozilebilir.

SARKMA

Mermenin sarkmasi olarak da bilinen pitozis, meme ameliyat Sncesi ve sonrasi olugabilecek bir deformitedir. Meme cerrahisi Sncesi, memede kemik veya kikirdak destegi olmadigi
igin zaman ve yergekimi, glandiler ve cilt germe dahil olmak Gzere dogal i etkileyebilir. Meme | ian sonra, meme implantiannin biyGkloga, agirid ve konumu pitoz
derecesi izerinde etkili olabilir. Onemliyse, bu komplikasyon siklikla yeniden midahaleye neden olabilir.

JEL IMPLANTLARIN KOPMASI

Jel riiptird), islem veya ameliyat sirasinda implantin hasar g«‘.‘»rmesunden sonra amellyal sonras ortaya gikabilir, Kabugun yirtimasi kontraktir, travma veya asin manipllasyondan
da kaynaklanabilir, Etiyolojisi bilinmeyen riptirer de bildi Jel 1 deniyle, bagka bir nedenden dolayr ameliyat olmadikga (Smegin boyut degdisimi)
bazi jel riiptirer far‘k edimeden gidebilir. Jelin yapiskan tzelliderine ragmen, hasml; alinda cerrahi cebinden ekstravazasyon meydana gelebilir, bu durumda jeli almak igin ek
cermahi Ir ve silikon 1 olugumu bildirimigtir. Kabuk kopmasi glphesi varsa, implant gikanimahdir. Baz) silikon jeller, saglam bir implantin kabugundan
yayilabilir veya kanayabilir. Implant kabugu ve silikon jelde yapilan iyilestirmeler bu kanamayi en aza indirmigtir.

His

Herhangi bir invaziv cerrahi prosedirden sonra gegici veya kalici disestezi riski vardir. Dikkatli cerrahi teknik bu riski en aza indirebilir, ancak engellemez, Meme bagi / areclar
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kompleksinin ve daha az sikhkla genel olarak meme bélgesinin d:seslezrm mplanlasycndan sonra bildirilmigtir ve gegici veya kalici olabilir. Daha kapsamli cerrahi ile nérolojik

bozukluk riski artar, Bir meme protezinin cerrahi imy U gelleyetilin. Bununla birlikte, Gnceki meme rekonstriksiyon ameliyatimin bu girigimin ilk nedeni
olabilecedi unutulmamalidir,

SEROMA (geg)
Seroma, implantin etrafinda sertz sivimin birkmesidir. Amelivattan bir yil sonra geg olarak kategorize edilir. Seroma genellikle deri altinda bir kitle olarak hissedilebilic. Bolge siger,
eritern (kimmizi deri) ve agnya neden olabilir. Geg seroma olugmasi durumunda, Kitfen hemen cerrahiniza bagvurun,

SILIKON ALERJISI

Silikon alerjisi son derece nadir oimasina ragmen, bu risk tamamen gz ard edilemez.

SUPERFISYAL YARA

Siperfisyal yaralar, cerrahi midahal da impl tirilmesi igin gerekli olan, citte yapilan kesilerden k ki Slperfisyal lann tedavisi, bdlgenin salin sollsyonu
(tuzlu su) veya hafif sabunlu su ile temizlenmesini n;aeﬂeb ir Tsrmziedukten sonra, temiz, wmusak bir bez veva gazll bez pawl kulanarak yaray) hafifge kurulayin.

Siperfisyal yaralar kigik yaralanmalardir, ancak uygun sekilde midahale edi artan bakteriyel ke riski nedeniyle enfeksiyon, iyilesmede gecikme veya
istenmeyen yara izi gibi komplikasyonlara yol agabilider

UST EKSTREMITE LENFODEMI

Lenfodem, interstisyel dokularda lenfatik sivi birkmesi nedeniyle meme kanseri isinden I il kol, el veya memenin sismesi ile karakterize kronik bir durumdur.
Bu durumun, vilcut imajindaki degigiklikler, kol fonksiyonundaki degisiklikler nedeniyle yagam kalitesini Gnemli lgiide tehlikeye athd ve enfeksiyon ve selllit gibi diger komplikasyon
riskini arttirdigr bilinmektedir,

Son galigmalar, acil meme re Uksiyonunun ktomi sonrasi lenfdem riskinde azalma ile iligkili olabil diglnd ktedir. Tedavi kler arasinda konservatif
tedavi veya stiper mikrocerrahi teknik kullanilarak cerrahi tedavi yer alir. Bununia birikte, lenfédem igin tam bir tedavi bilinmemektedir.

KIRISIKLIK VE KIVRIMLAR

Ince veya yetersiz (st tste binen doku, deri alt yadil az olan veya hig ol'nayan hastalar, cerrahi cep igin qok biylk olan implantlar veya hastanin anatomik yapisi ve der alti yerlegimi,
implantin hissedilebilir veya gorinir k implantin dalgalar $ 1, king veya kvl a katkida bulunabilir. Kiviimlar komsu dokunun incelmesine ve
aginmasina ve implantin aginmasina neden olabilir, Hassasiyet ve eritem gibi cilt iitihabi belirtileri incelme veya erozyona igaret edebilir ve derhal arag Palpe edilebi
kangikhik / ve / veya kivnimlar palpe edilebilen timdr ile kangtinlabilir ve sipheli vakalar derhal aragtinimalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

SAKLAMA KOSULLARI

Eurosilicone Grinleri normal kogullarda saklanmali, nemden ve dogrudan glnes 1igindan korunmali ve oklar yukan sekilde depc Bu kosullarda, Eurosilicone
Grdnlerinin raf Gmri bes yildir.

STERIL OLARAK TEDARIK EDILIR

Implantiar steril halde saglanir (Etilen Oksit Sterilizasyonu veya Kuru Isi ili nu, ilgili sembel Grin etiketinde yer alir), etien oksit veya kuru 151 kullanilarak, onaylanmig siki

kontroll sterilizasyon dénglleri ile iglenir. Sterilite standartiara uygun olarak dogrulanir, Inpianlm sterilitesi ancak ambalaj saglam ve hasarsiz ise korunur,
Steril ambalaj hasar gérmigse veya kullanmadan Gnce i agllmigsa

TEK KULLANIMLIK

Implantiar SADECE TEK KULLANIM iindir. EKSPLANTE EDILEN URUNLERI TEKR.AR KULLANMAYIN. HERHANGI BIR URUNU YENIDEN STERiLIZE ETMEYIN. Eksplante
edilen drinler tekrar kullanilimamalidir, ¢linkQ yeniden temizi ve y ¥ pmssdurlen direngli patojenlen tutabilen ve aymi f p 151N
etkileyebilecak kan, doku ve dider maddeler gibi biyolojik kalintilan ince ortadan kalc

AMBALAJ

Steril Griin, kapali, ¢ift birincil ambalajda tedarik edilir. Paket hasar gormiis veya agilmigsa sterilite garanti edilmez. Yirtilmig hasta kayit etiketleri birincil pakete eklenir. Bu etiketler
hastalann kayitianna eklenecektir.

PAKETLENMIS STERIL URUNU AGMAK IGIN

» Dig paketi temiz, aseptik kogullar altinda, steril alan (izerinde soyun ve kapall i¢ paketin nazike alana digmesine izin verin.

+ I etiketin hasta kayit blimini haslanln gizelgesine ekleyin.

+ Aseptik Snleml i ,i¢ i agin.

UROUN INCELEME VE ELLEGLEME

« Uriin, partikiil kentaminasyonu, hasar veya sizinti kaniti agisindan gérsel olarak incelenmelidir,

+ Implant, havadaki ve cerrahi alandaki partikil kideticilede temasi énlemek igin implantasyondan énce steril suya veya normal saline batinimis halde tutulmalicir,

«Implant Betadin veya lyot iceren solisyonlara batirmayin, Cebinde Betadin veya lyot igeren solisyonlar kullarnil iyice durulandigindan emin olun, béylece cebinde arlik
solisyon kalmaz.

= Jel dolgulu meme implantlan hava kabarciklan igerebilir, Bu normal olarak sterilizasyon sirasinda gergeklesir ve Oriin bitinligl veya performansi (zerinde higbir etkisi yokiur,

+ Sadece implantin ylizeyinde partikill kalmadidindan emin olmak igin tek kullanimhk, dékilmeyen mendiller kullanin.

IMPLANTLARIN KONTAMINASYONU

Talk, Iioz ve cilt yagan gibi yﬂzay kirleticilerin implantla temas etmesini igin dizen ilmelidir, Urtinler $ dnce kontaminasyon agisindan kontrol edimelidir,
, periprostetik enfeksiyon ve muhtemelen kapsular kontraktir riskini arttinr. Dokulu silikon yleyhr pumzsuz siikon ylzeylere gire kidenmeye
karst _nr' ivel olarak daha | Dokulu yizey implantiannin kull da ekstra zen ilmelidir. Eurosili Grin elimi ¢ sonra diger maddelede kidenmig

trinler igin sorumluluk kabul etmez.

IMPLANTLARIN YOZEYINDEKI YOZEY KIRLETICILERI (TALK, TOZ, TUY BIRAKMAYAN, YAGLAR) YABANCI CiSIM REAKSIYONUNA NEDEN OLABILIR, SIKI ASEPTIK
TEKNIKLE CERRAH| ELDIVENLERLE (TALK ICERMEYEN DURULANMIS) DIKKATLI KULLANIN. KONTAMINE OLMUS URUNU IMPLANTE ETMEYIN.

Kontaminasyon durumunda kullanilmak (zere ameliyat sirasinda yedek implantlar hazir bulundurulmahidir.

CERRAHI ISLEM

Dogru cerrahi iglemler ve teknikder tip mesledinin sorumlulugundadir. Her cerrah, prosedirin uygunludunu meveut kabul edilen tekniklere, bireysel yargiya ve deneyime dayal
olarak dederendimelidir. Implantiann uygun boyut ve sekli cerrah tarafindan blleyse| hasla igin belirenmelidir, Bir kesi, implantin stiine, boyutuna ve profiline uyacak sekide uygun
uzunlukta olmalidir. Bu, yerestime sirasinda implanta agin stres F

EUROSILICONE MEME iIMPLANTLARININ KULLANIMI iGiN OZEL KURALLAR

1. Boyut segimi, tercih edilen hacim veya projeksiyondan ziyade taban boyutlanna, hastanin boyutlanna ve bireysel meme Gzelliklering gore kararagtinimalidir.

B04820 v1 - 06.2026 —G4 -



2. Eurosilicone implantlann énceden gekillendirilmis sekilleri diger kohezif jel dolgulu implantlara gére daha sikadir ve cerrahi insizyonlar silagtirilabilirimplantlar igin gerekenden daha
uzun olmalidir.

3. Uygun oldugunda, yeni meme alt kivriminin dogal kivnimin yaklagik 1 cm altinda olmas gerekebilir,

4. Onerilen yakla;lm meme alti knmimidir. Aksiller veya trans areolar yedesimlerin mimkiin olup olmadidina karar vermek cerrahin sorumlulugundadir. Jelin sertliginin artmasi
nedeniyle yeres in ve yor i in daha zor gine dikkat edimelidir.

5. Mimkiinse kas ali yerle;lml (olasi alt bag gevgemesi ile) tercih edilir. Jel oldukga yapigkan oldugu igin (st apeks marjinda daha tanimlanmig bir yancapa sahiplir. Kas alti
yeresimi, bu apeks yangapinin palpe edilebilir olma olasihgini azaltr.

6. Eurosilicone implantianmn yerlestirimesi sirasinda gig KULLANMAYIN. Eurosilicone implantlaninin agin manipllasyonu, kohezyon jelinin kalay kalici bozulmasina ve implantin
seklinin kaybina neden olabilir,

7. Ameliyat sonrasi fazda dogru hizalamanin ve rotasyondan kaginmanin srddriimesi asagidakilere yardimei olur:
a) Implanta yakin hizalanmig cerrahi bir cep elde etmek.
b) “Kuru” bir cerrahi cep elde etmek.
c) Ameliyat sonrasi harici immobilizasyon kullanilarak implant stabilizasyonu prosedirlnin uygulanmasi.

8. Tim meme implantian ameliyat sonrasi hemen dénme potansiyeline sahiptir ve yukandaki kilavuzlar anatomik olarak sekillendirilmis implantiarda bundan kaginilmasina yardimci
olacaktir,

9. DOGRU YONLENDIRME, apeksli bu implantiann konik gekli nedeniyle, Eurosilicone implantinin herhangi bir anatomik tasanmini kullanirken HAYAT] ONEM TASIMAKTADIR.
Implantasyon sirasinda dodru oryantasyon, agagidaki gibi oryantasyon belitegleri ile desteklenir.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Implantin Ust ve arka ylizeylerine elle tutulur yén belirtegler yerlestirilir. Isaretieyicilerin konumunu gémek igin litfen asadidaki sematik diyagram bakin. Yénlendimme isaretleyicilerini
gisteren gematik diyagram.

Arka ylizey On ylizey
MALZEME CiHAZ AGIKLAMASI
Bu tibbi cihazlar, uzun sireli implantasyon igin uygun tlbbl sinif silikon ma!zamelerden Uretiimektedir. Ana Dosyalar ABD FDA'ya ginderildi.
Asadidaki Ug tablo, temsili cihazlann kimyasal karak yonuna d ! maruz kalabilecegi malzeme ve maddeler hakkinda nicel ve nitel bilgiler sunmaktadir,

Malzemeler ve cihaz biyolojik givenhiklerini gistermek igin blyuuyumluluk testine ve degerlendirmesine ve risk degerendirmelerine tabi tutulmustur. Bununla birikte, kimyasallara
bireysel reaksiyonlar degigebilir ve tim reaksiyonlar tahmin edilemez.

Tablo 1. Meme implant Cihazi Malzemeleri

Cihaz malzemeleri Implant bileseni
Silikon dispersiyonlar Kabuk
Silikon yapistirict Kabuk
Silikon jel Jel dolgusu
Silikon dispersiyonlari Kapatma Yamasi
Silikon Elastomer Yonlendirme isaretcileri
Platin katalizérii Kabuk ve Jel dolgusu
Organotin katalizérii Kabuk (silikon yapistirici
Tablo 2. Meme implantlari Tarafindan Salinan Kimyasallar
Bilesikler | Tiim cihaz (ug/g veya ppm) | Bilesikler | Tiim cihaz veya ppm)
Ugucu maddeler ' - Meme implantlari tarafindan gaz olarak salinabilen kimyasallar
Benzen Algilanmadi Etilbenzen Algilanmadi
Bromobenzen Algilanmadi Heksaklorobiitadien Algilanmadi
Bromodiklorometan Algilanmadi Izopropilbenzen Algilanmadi
Bromoform Algilanmadi p-izopropiltoluen Algilanmadi
Bitilbenzen (N- / tert- / sec-) Algilanmadi N-propilbenzen Algilanmadi
Karbon tetraklortir Algilanmadi Naftalin Algilanmadi
Klorobenzen Algilanmadi Stiren Algilanmadi
Kloroform Algilanmadi 1,1,1,2-Tetrakloroetan Algilanmadi
2,4-Klorotoltien Algilanmadi Tetrakloroeten Algilanmadi
Dibromoklorometan Algilanmadi Trikloroeten Algilanmadi
1,2-Dibromo-3-kloropropan Algilanmadi Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Algilanmadi
Diklorobenzen (1,2- /1,3-/1,4-) Algilanmadi 1,2,3-Trikloropropan Algilanmadi
Dikloroetan (1,1-/1,2-) Algilanmadi Trimetilbenzenler (1,2,4-/1,3,5-) Algilanmadi
Dikloroeten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Algilanmadi Toluen Algilanmadi
Dikloropropan (1,2-/1,3-) Algilanmadi Triklorobenzenler (1,2,4-/1,2,3-) Algilanmadi
1,1-Dikloropropen Algilanmadi o-Ksilen Algilanmadi
Etanol, 2-trimetilsilil 2,91 maks. m- & p-Ksilen Algilanmadi
Toplam ugucu 1 2,91
El edilebilirler? - Meme implantlan ile suya batirildiktan sonra salinabilen kimyasallar
Siklik siloksanlar (D4, D5, D6 ..) | Algilanmadi |~ Dogrusal siloksanlar (L3, L4, L5...) [ Algilanmadt
Toplam ekstrakte edilebilirler <24,2 |
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ikler | Tiim cihaz (ug/g veya ppm) Bilegikler | Tiim cihaz (ug/g veya ppm)

' Saptanmadi, tek tek ugucu maddenin seviyesinin test yonteminin kantitatif siminnin altinda oldugu anlamina gelir. Kantitatif sinir m- & p-Ksilen ve 2,4-Kloroto-
luen igin 0,86 pg /g, diger tim bilegikler igin 0,44 pg /g idi,

? Saptanmad, tek tek eksirakte edilebilir maddenin in, test yénteminin k if sinirt olan 24,2 ug/g'nin altinda oldugu anlamina gelir.
Tablo 3. Meme Img nda Agir

Agir metaller Konsantrasyon (ppm) etaller Konsantrasyon (ppm)
Arsenik Algilanmad Krom Algilanmadi
Kadmiyum Algilanmadi Bakir Algilanmadi

Kurgun Algilanmadi Kalay Algilanmadi

Civa 10 maks. Nikel Algilanmadi
Vanadyum Algilanmadi Platin Algilanmadi
Molibden Algilanmadi inko 0,25 maks.
Selenyum Algilanmadi Magnezyum 0,41 maks.

Kobalt Algilanmadi Manganez Algilanmadi
Antimon Algilanmadi Talyum Algilanmadi

Ba ilanmadi

Saptanmadi, tek tek elemanin seviyesinin, test ynteminin if sinin olan 0,25 ppm'nin altinda oldugu anlamina gelir.

CiHAZIN BERTARAFI
Tum meme implantlar, bulagici risk iceren tibbi atiklarla ilgili gereksinimlere gore ortadan kaldinimalidir.

CiDDi OLAYIN BILDIRILMESI:

Herhangi bir ciddi clay (dogrudan veya dolayh olarak yol agilmig, agadidakilerden herhangi birine yol agmis olabilecek veya yol agabilecek olay: (a) bir hastanin, kullanicinin veya
bagka bir kiginin &lma, (b) bir hastanin, kullamicimin ya da bagka bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi, (c) ciddi bir halk saghg tehdidi,
productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi aracihgiyla Eurosilicone'a ve kullamcinin velveya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir,

MALLARIN IADESI POLITIKASI

Herhangi bir Grind iade etmeden tnce:

a) lzin yazili clarak istenmelidir.

b) Dekontaminasyon sertifikasi, ambaia]dan gikanlmig iade edilen herhangi bir Griinle birfkte verilmelidir.

c) GLi'UBrIl dek n p Grlerine yardimei olmak igin herhangi bir muhind kabuk Grindindn kabugunun deli i gereki 3 ik girigim alar Urindn
i isaretleyici ve deko on sertifikasinda yapilan referans ile izaretlenmelidir.

d) Ordin Dosya Notlan ve iade edilen triinler sadece distribitoriniz tarafindan Eurosiicane S.A.S. sye ginderilmelidir.

GARANTI
Uretici, bu Gninlerin imalatinda makul dzen gtisteridigini ve dreticinin sorugturmasinin sevkiyat sirasinda kusurlu oldugunu gésterdidi herhangi bir Griintin yerini alacagim garanti
eder. Hasta secimi, cerrahi islemler, ameliyat sonras: tedavi ve stresler ve cihazlann kullanimi tamamen misterinin sorumlulugundadir. Eurosilicone, kullamim kosullan Gzerinde

higbir kontrole sahip degildir ve cihazin kullammindan sonra iyi bir etki veya kit etkiye karg garanti ve bu cihazin kulk dan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan
herhangi bir tesadifi veya dolayh kayip veya hasar veya 1 sorumiu olm ktir, Diger tim ¢ iler (yasal: ima ettigi veya baska tudi) yasalann izin verdigi en genis
diglide harig tutulur,

DIKKAT

Federal (ABD) yasa, bu cihazi bir doktor tarafindan veya doktorun emriyle satiga kisitiar,

UYUMLASTIRILMIS STANDART VE UYGULANAN ORTAK SPESIFIKASYONLAR
Tim meme implantlan igin agagidaki ortak spesifikasyonlar ve ilgili uyumlastinimis standartlar uygulanir: Ortak spesifikasyon 2022/2346; EN I1SO 13485; EN 1SO 14971; EN 62366~
1; EN SO 14630; EN ISO 14607, EN SO 10993 serileri; EN IS0 15223-1; EN IS0 20417, EN 1SO 11607; EN IS0 11135 veya EN IS0 20857 (sterilizasyon ytntemine bagh olarak).

BiBLIYOGRAFIK REFERANSLAR

Literatir referanslan Eurosilicone’dan talep Gzerine temin ediebilir,

ETIKETLEME SEMBOLU:

l e Dl:ln'in boyutlanini belirtir,

‘!_una XT™, hem ﬂbb: uh?ayan {kozmewk) hem de tibbi amaglar igin kullanimak tzere tasartanmig, silikon jelle dnceden doldurulmus bir meme implantidir. 18 yagindan kagik
ilerde kil ke igin § ulusal yasalar uyannca yethin ve akredite sahibi, uygun editimf almis tip doktorlar tarafindan uygun bir tibbi ortamda implante

sdﬂ‘mek igin tasarfanmghr.”

m AHamomuyeckue epydHbie umnnadmamst LUNA XT ¢ mukpomekcmypod, 3anofHeHHbIE CUMUKOHOBLIM 2e51em

I'Ipouep,ypa MMNNaHTauM1 AaHHbIX U34ernuin OOmKHA MPOBOAUTLCA TOJIbKO B COOTBETCTBYHOLUX MeOAULUHCKUX
yypexaeHnax U UCKIK4YUTEeNnbHO Bpavyamu C Hapnexalien noAroTOBKOW, nony4YvMBLWIMMU COOTBETCTBYHOLLYHO
KBaﬂMCbMKaLIVIIO WU akKkpeguTauuro B COOTBETCTBMU C HALMOHalIbHbIM 3aKOHOAATEesNIbCTBOM.

OMUCAHUE

AHaTOMMUYECKUIA TPYHOM UMMMAHTAT C MUKPOTEKCTYPOM MPeACTaBnsieT cobon CTepUnbHOE MEAVNLIMHCKOE U3AENne OfHOKPATHOTO MPUMEHEHUS], BXUBIISIEMOE XMPYPIUYECKAM
nyTeM C LieNbIo 3aMeHbl TKaHW, KoTopast Gbina yTpadeHa B pesyrsTare TpaBMbl UIK XUPYPIUYECKOro BMeLLaTeNbCTBa, TGO Anst HapaLLMBaHWs TKaHU B TEPaNeBTUYECKMUX Liensix.
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Aua'rommm TPYHOM MMIIAHTAT C MUKPOTEKCTYPOM Np {a4eH [NA Ko 24 onep 110 YBEMMHEHIIO TRYM UK ONEPaLIMMY MO PEKOHCTPYKLIMKM MONOHHON Heneskl.
3 Ct JBOM0 ANACTOMEPA CHAPYAM HMSET MUKD Y, KOTopan obecneqMBaeT LepOXCBATYIO KOHTAKTHYIO NOBSPXHOCTE ANA BIaUMONSHCTRMA

c . OBoncqKa san KE renam.

Kamnpii rpyaHon aanon renem, B KAPTOHHO# KOPODK2 W B repMETVHHOA ABOAHOM NEPBMYHDIA ynakoeke. B KOMANEKT NOCTaBKM TAKE BXOOUT

MApKUPOBKA C YKA3AHWEM XaPaKTEPHUCTMK MMNNAHTaTa (HOMEP CEPHM, KATANOKHLIA HOMED), NACNOPT UMNNaHTaTa, GPOLIOPL! ANA NALMEHTA K NONB30BATENA.

MEOWUWHCKUE NOKA3AHMA

MOKA3AHWA K NPUMEHEHIID 2HATOMWHECKIX TPYIHBIX MMT B C MHKD TYpO#:

* YBENM4UTENBHAR W KOHTYPHAR NNACTUKE BPOKAEHHBIX AedEKTOB MPYAM XMPYRIUHECKUM NyTem;

* XMPYPIVMECKAR PEKOHCTRYKLIMA MPYAM NOCNE NOAKOHRHON MACTIKTOMMM M APYIMX BHAOB MACTIKTOMKM UMW TRABM;
* XMPYPTWHECKARA KOPPEKUMA KOMBMHUPOBAHHEIX nechopMalmi rpymlon KNETKH ¥ MONOYHOR Henesbl;

= 3ameHa rpyaHLR |UMr B M3 coobip
KOCMETH‘-IECKHE MOKA3AHWA
K| aHaTO Py M. C MUED YpO#:
. noy eyam;
* 3aMeHa rpyYQHOMD MMINAHTATA U3 KOC
NMPOTUBOMOKA3AHWA
TPMMEHEHME JAHHBIX MMM 0B np naLm 5 OOHO UMK HECKOMNBKO W3 y M MNK Co @

* ®UEPO3HO-KUCTOIHARA macTonatus;
L] HEOOCTOHTEanOCTb TKAHEBOID NOKPLITHA B PEsyNLTaTe PAAWALMOHHOTD NOBPEXAEHUA MPYAHON CTEHKM, NEPECANKA KOXM C IPYAM WY DAOUKANEHOA pesekLuy Bonkwon
TPYAHOR MbILLULES
* MMEIOWAACA J'IOK.AﬂbHAﬂ Mnu META.CTATHH ECKAR KAPLIMHOMA, MONCHHON MENEesk;
. S Y
K WNK STONWA B SHAMHESE,;
. QHSHOMQECKAWHCMXOHOFHHEW HECTABUNEHOCTL NauMeHTa;
* AKTUBHAA MHOEKLIMA & niobom yuame OpraHuIMa;

1. rpw B Grioxaii

* paH unu NpUNYXNoOCTe B SHAMHE3E]

. I(F_HOPLEIHHE PYBLBI;

= moBoe apyroe cepsesHoe zabonesaxue,

+Om He npen| ans 1M NMUEmM, He gocTurumm 18 net, BepeMeHHbIM U KOPMSILLIMM XXEHLLMHAM.

ﬂPEﬂﬂOﬂAI’AEMbe‘I NONb30BATEINb

K paGore ¢ FEYAHBIMA {TATAMM € MUKDOTEKCTYPOM [IONYCKAKITCS BPAYU-XVIPYPr, MMEIOLLIE COOTBETCTBYHOLLYIO KBanmKaLmio v npolueaime obydeHre
npasunam Geac i paboTwl © wan

BAXHO! Xupypr BHINOMHWTE. ) OLEHKY HE NPEOMET NPMITGHOCT K YCTaHoBKe 1 BbiOpaTL Haubonee NOAXOAALLYI0 XUPYPIUHECKYI0
METOAMKY C YHETOM OCOBEHHOCTER KaK NaLMeHTa, Tax u eeiBpaHHore irara. Mepen Me XMPYPr AOMKEH YYeCTs Nobbie cNeLmMtbUHeckMe PHCKH, KOTOPLIE MOFYT

GbiTh CBA3AHL! C AEATENLHOCTLH NALMEHTa (HanpuMep, NpodheccHe, JaHATUAMM CNIORTOM MW APYTUMM BIIAMKM QEATENLHOCTH, KOTOPLIMA NALMEHT 3aHMMASTCA PEryNspHo).
Komnanua Eurosilicone pexoMeHayeT XMpypram 8ecti NocneonepaumoHHoe HabniogeHme 3a NauveHTami C UeNsHo BeIABNEHHA BOIMOKHLIX HewenaTenkHLX nobosHsx adiexTos.

I.I,E.I'IEBAR reynna
TPYAHbIE WM © MUKPOTEKCTYPOR NPEIHA3HAYEHb! ANA BIPOCNLIX NALMEHTOB (38 WCKNINEHWEM BEPEMEHHBIX W KOPMALIAX KEHLUMH), HE WMEIOLLMX
)’G‘laHOﬁfBHHHI npo‘mnono«aaanm

I'IPEﬂnO.I"IAI'AEMAR KNMHUYECKAA NONb3A
none3a rPYOHbD “MI'I.I'IEHT‘BTUB c MHKDCFIEKC'I')"[BH
- IMA TEaHH A Wenessl, Yo B j] MECTIKTOMMK,
* DEKOHCTRYKLIMS TKEHI MONOMHON KENestl, YIANEHHOA B PEsynLTaTe TPaBMb!;
* HAPALLMBAHWE TKAHW MONOHHOM MENESHI, NOCTPANABIIEN B Pe3ynbTaTe TyGYNAPHOR NN BPOMAEHHON HOMANMW MONOMHONM XENedsl;

* OUBHKA OCNIOMHEHWIA No meTogy Kannaua-Meiepa 8 TeveHre 10 NeT: BEPOATHOCTD | MAPHONR paKTypel COoC 32,8 %, a BEpOATHOCTL NPOBEOEHUA
r NE%;
=Yy WM3HA (Mo TaKMM NOKA3ATENAM, KaK CAMODLIEHKA, 0BEaa Tena, yao nonoBoi %
* YIYHIWEHWE NCUXONOTMYECKOND COCTOAHWA NAUMEHTOR C TOMKK 3pEHWA YPOBHA NOOABNEHHOCTH W TpGBODKHUC'IH
OXWOAEMbIE 3®®EKTbI
Ommnaemele 3dPEKTE NOCNE YCTAHOBKMA PYOHBIX MM © MUKPOTEKCTYDOR:
* DUEHKa OCNOXHERWA No meTony Kannana-Mehepa B Tevexue 10 NET: BEPORTHOCTS P KANCYNAPHON KOHTPEKTYP! COC 13,8%, BEPOATHOCTL paspeiea — 4.9 %, a
BEPOATHOCTL NP PHOMO Ba O 13,3%;
- yny WHBHKA (Mo TaKMM NoKa3aTenAM, kax camooLienka, obEas Tena, YAoRNeTBOPEHHOCTE NONOBOR MU3HBIO);
SKCMNYATAUMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKK
FPYAHBIE UMnnar | © MUKPOTEKCTYPOR Bhlni cNpoekTp ] A B COOT c prom EN ISO 14607, kacaowmmMcs
TRYOHEIX MMINAHTATOB, SKCANYaTaLMOHHBIE XapaKTepUCTUKA TRy AHEX C MUK YPOW B TOM, 4TO
* LENOCTHOCTH 0BON0HKN;
= Conpc CTH
* COBMECTHMOCTH MEN(LY renem-HanonHuTenesm 1 oBonoqxkon;
* Audbhyani MMNNaHTaTa;
» obnema;
* TEKCTYPbI NOBEPXHOCTH;
* GHOCOBMECTUMOCTH,

BbinK NogTEEpMASHL! MCNLITAHMAMK 1 cooTeeTcTayIOT Tpebosanwam EN IS0 14607,
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MATEPUAIbI

OBonNouka 1 HAKNEAKE: CUIMMKOHOBEIA 3nacTomep HanonHHTENb: CUIMKOHOBLIA rens

CCbIRKA HA CBOﬂHbIE ﬂAHHbIE Mo BE3OMNACHOCTU U KI'IHHI‘I'-IECKHM XAPAKI'EPHCTHKAM

w adhhex ByayT AOCTYNHLI Ha caiTe E KOTO@ OH 3ap
hmn. M Ha caiiTe munaunn Wmmmm
WHPOPMALIUA ANA NALUMEHTA
TNioBoe oney 0 MOMET b 3a coBoil o W puckA, WMaeectHo, YTo ycTaHoexa rpy, WM )8 NPUHOCHT

YAOBNETBOpEHWE, HO, KaKk Nioboe XMpYPri4eckos BMELIATENsCTEO, 3Ta ONEPaUMA MOMET Noaneys 3a cobol NoTesuMansHele OCNOHMEHWA W pUCHM. YCTawoBka rpynHux
WMNNAHTATOR OTHOCWTCA K MNAHOBLIM ONepaumMam. Xupypr 1 s NAUMEHTY O COOTHOLEHWW DHCKE M NOMb3kL. [l0 NPUHATUA peweHns ob onepauywm ¢

L HED ] BCE BOIMOMHbIE " B ANA NauWexTa CNeayer y nioBkie MM paHes

CIy4an, NpYEM Nexap PATOB UMK APYTHE cony YIOWWE Brs b Phie MOTyT Ha Onepauwio
(Hanpumep, mCI‘DﬁHMB KoM, 3200NEBaHMA, TPABMbI W aYTOMMMYHHbIE Gormuu)
EBo BpemA NepeMuHOR KOHCYNLTALMK KaWOoMy NaumeHTy HeobXOoMMo BeldaTk WHCTRYHUMIO P BMECTE C W uHopmaumorHyo Gpowiopy
ana fame 0CTE NPO4ECTE €8 W YCBOUTE MHDOPMALIMIC O PUCKAX, PEKOMEHAALMAX NO No y Habl W MONb3e OT YCTaHOBKM
IPYAHBX MMNnanTaros. Boe 310 noMomeT nau.uemy NPHHATE F o6 F B urcbopmaLmoHHoin pe anA TAIHE TcA wdop
WHCPOPMWMPOBAHHOMD COMMACcKA NALMEHTas, p peay npaso HA XPAHEHWE KOMWA JaHHbX 05 MM AMT HOMED
CEpPWN, JTOT QOKYMEHT MOMHO CKaYaTk B chopmane PDF Ha Hawwem caiTe www.gcaesthetics.com/,
CPOK CNYbbl
MaumeHTam Hy*HO COOBLIMTE © TOM, MMINAHTATE HMEIOT OTPAHUHEHHLIA CPOK mmﬁu W 4TO NOCNE YCTAHOBKM MOKET NOHAAOBHTLCA YOANEHUE WNH 3JAMEHA WMNNAHTaTa, ANS
yero MoxeT noTpebosaTsca elwe OaHO XUPYPrMHeckoe c180. C IM HayYHLIM JaHHBIM, CPOK CyW6bI 2pyOHLIX
cocmaename 10-20 nem. Cried HO, MOMHO yme apydHbie umr.nanmmr Eumsmcone dydym UMemE CPok cryw6ki, aHaNo2UYHLI yKazaHHOMY &
8k y 1x & npu y uxy X y
Con'tacﬂo .anHuM KINMHMYECKOMD MOMUTOPHHIA MMINaHTaTOs ilicone, wa A aeHs pecypc NPCHHOCTH MnnadTatos yeped 10 ner coctaenser 82,4 % (puck
nepeoi p no meToay K 17,6 %).
COBMECT! HMOCTI: [ MPT
Hecmotps Ha To, 410 MMnnaHTatel Eurcsilicone He Npoxoamny cneyMantcibie MCNLITEHWA Ha CoBMECTMMOCTE ¢ MPT, Boe 3anonHeHHLIe renem rpyaHsie umnnanTats Eurosiicone
nar OTCH M3 CHNWKOHOBLIX MATEPUANOB NS MMANEHTATOR, COBMECTUMBIX € NPoUEAYpoit MPT-CKaHMpoBaHMA. B kavecTae MMNNaHTUPYEMOTO CHIMKOHOBOMD
MaTEpMaNa UCNONLIYETCA TOT HME MATEPHAN, YTO W B APYTHX ¢ B MMnnanTarax Eurosilicone, ¢ koTopbiMu NauMeHTsl npoxeauni MPT-ckaHuposanme. Ha AaHHbIi MOMeHT
coobieHni o npobinemax cOBMECTUMOCTH HE NOCTYNANo.
NPUMEHEHWE CTEPOWMOOB
NauweHTy cneayet coobiumnTe o HeoGXOOMMOCTH NPOKOHCYNETUPOBATLCA C BPAYOM, NPEKIE HeM UCNONL30BATE CTEPOMAHLIE NEKAPCTBEHHLIE NPpenapaTsl B oGNacTy yeTaHosku
BO W €ro 3KCTP

WHTEP®EPEHLUWA

Mpkt NpoBEEHIM Mammorpacbiui HeoBXOaMMO COOBILNTL BPaYY-PAAMONOTY O HANWHMK MMANAHTATA B MPYAM, 4To66! oH nonoBpan naaxogaluee fasneqwe. Mpu NNaHUPoBaHWA
moﬁoro XMPYPrUHEcKoro BMeLLaTensCcTea B oBNacTi rpyan XMpypry Uik epaqy HeoGxoaMmo CooBLUMTE O HANWYMK UMNNaHTATa,

Hanw TPYAHLIX MokeT npusecty k Gonee noanHemy obHAPYXEHWIO paka MONO4HON XKeneas! Npu camoobe noe'row HYHHO cOOBLLNTE
0 HeolXOOMMOCTH 0BPALLEHUS K XMPYPTY MWW Bpady ANA HAANEHALLErD MELUUWHCKOTD KOHTDONA, @ TAKKe PerynApHOre CKpUHWHIoBom obcr Ha paka
MOMOHHO#A HEneabl. MauMeHTam TAKKe HyHHO COOBLWMTE O HeoBX0AMMOCTH OOPaTHTLCA K Bpaqy NPY BOSHUKHOBEHWM NOAO3PEHWA HA OCNCHHEHUA, OCODEHHO B Cy4ae TpaBMb!
WK COSBNUEAHWA B peaynsTare, F P, CIIALUKOM FPYAM, 3aHATHA CNop wnu ga pemun Besor

NACNOPT MMNNAHTATA

Mocne onepaumn XMpypr AGMHEeH BuiaaTh NAUMEHTY:

* NACNOPT UMNNAHTATA, KOTOPLIA AO0MKEH BT JAN0ONHEH COMMACHD MHCTPYKLIMAM NO 3ANCAHEHWIO MEXYHAPOAHOM NACNOPTa WML EUROSILICONE ans meapaGotHukos;

* BpOWIoPY ANA NAUMEHTA, KOTOPYIO MOKHO HAWTH HA MHCROPMELMOHHOM CaNTe ANA NAUMEHTOBR, YKA3AHHOM B nacnopre.

* MayMeHTy HYHHO COOBLMTE O HEOBXOOMMOCTI NOCTORHHO WMETE NPK ceBe NACNIOPT MMNNAHTaTa, B KOTOPOM COREPHMTCA CNEayan HpOpMaLmMa;

*Hi M. 3AENUA M CCINKK HA ADYTWE CEReNeHHA 00 MMNNaHTUPOBaHHOM Hanenwi (Hanpumep, Ha EUDAMED v apyrve caiTel);

* noTpeGHOCTE NaLMeHTa B 0coBOoM YXOOe B ONPENEaneHHBIX CUTYALMAX, HANPUMED BO BEEMA NUMHOM AOCMOTPE;

* noTpeBHOCTL naumeHTa B 0coBoM yXofe/Hyab B IKCTPEHHBIX CUTYBLMAX — CBEOEHHA, HeoBXoauMbIe paBoTHUKaM crywBhbl CKOPON MEOMLMHCKON NOMOLLM WK aBaPHUAHLIX
cnyxB.

NPEOYNPEXOEHWA
MOOWPUKALIMA MMNNAHTATOB

CPUKBLIMA TPYAHIX UMT 8 [0 YCTAHOBKW 3anpetueHa. Momud NPUBOIMT K BHHYTMPOBAHWIO BCEX rAPaHTWA — KaK NPAMO BLIDEKEHHBIX, TaK U
NOAPazyMEBAEMBIX.

MNOBPEXOEHWE UMIMMAHTATOB — PA3PLIB BO BPEMSA OMNEPALIMA
Bo uabexanve pazpoiea 0BON0HKM NPW MCNONL30BAHMA MMNNAHTATOR W paboTe ¢ HUMK HEoBXOAMMO NPORBNATL NPEAENEHYIO OCTOPOKHOCTL. Boe umnr

B COOTBETCTEMM C OBLLENPUIHAHHBIMM TEXHONOMMAMM NPOWIBOOCTEA W CTROMMMM TamM p , OHaKO BO BPEMA PaboTbl C UMMNAHTATAMW MMM ONEpaLMM (Kak
NEPEoHaYANLHON, Tak H NOCNENYOLWEN) MOKET NPOM3OATH MX Pa3PLIB.

Bo uabexanue cny T BO BPEMS ero Y unu HED NPOSENATE NPEAENEHYH OCTOPOKHOCT.

*He o z ¢ P pYp P WM Maae , TAKMMW Kak |, LLPANLb, XMpYDradeckHe 1

MHBEKLMOHHBIE WMk,
* He nonyckaiTe KOHTaKTa MMANAHTATA € TYNbIMK XMPYDIVHECKMMI MHCTDYMEHTEMM, TAKAMM KaK 334MMb!, PETPAKTOPLI M AMCCEKTOPbI.

* He ponyckaiTe KOHTaKTa MMANaHTaTa ¢ P Ans np

= He po W3BLITOHHBIX y He np CHIMTY WNK NaBNEHUe.

Ao ycrasosku bl HEX HO OCMOTPETL, YTOOL YOeOMILCA B WX CTPYKTYPHON LBMOCTHOCTH. 3anpeluasTcA MMNNaHTMPOBaTe M NLITarses
OTPEMOHTHPOBATE NOBPEMIEHHLIE manmz. Bo Bpema onepalmi noa pykon SomHo Geime Ao 30 HA CRY4an NOBPEMTS M

Ans np OF0 MCNan MM 08 HeoGXOOMMO HEYKOCHWTENEHO BLINONHATL PEKOMEHA0BEHHLIE NPOLEAYPL nmurauuia. OCMOTPE M3ENWA 1 OBPELLEHS C HAMMK.
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Bo nsbexaHue pucka NOBPEXAEHNS NaLMeHTaM criedyeT pacckasaTb O HEOBXOANMOCTY COOBLLATL APYTvM fevalM BpayaMm O Haryvn UMANaHTaToB.

WHTEP®EPEHLIMY BO BPEMA MAMMOTIPA®UI

Bhbifo YCTaHOBIEHO, YTO MK BU3yann3aLimn yBENMUYEHHBIX MOMOUHBIX XEre3 AECTBYET LieNbli PSA CEPbE3HBIX OTPaHUYEHMIA. VIMMaHTaT MOXET CKpbIBaATb HUXENEXaLLME TKaH!
MOJIO4HOM XKenesbl U [aBUTb Ha BbILLEMNEKaLUMe TKaHW, B Pe3ynbTate Yero Mofo3puUTeNbHbIE YYacTki rpyau MOTYT CTaTb He3aMeTHbIMU. Bce 3T0 MOXET noMeluat paHHen
[MarHocTUKe paka rpyav MeTOAOM Mammorpaduy. MaumeHTam HeoBXOAUMO COOBLYMTL O TOM, YTO OHM AOIMKHBI MOMPOCHUTL, YTOGHI MPOLIEAYPY MPOBOAUN Bpay-paauonor,
VIMEIOLLMI OMbIT paGoThl ¢ HOBEMLLIMMM TEXHONOTUSIMI 1 0GOPYAOBAHUEM BU3yanu3aLyi Arst 0BCNEA0BaHIUS MOMIOYHBIX JKEMe3 C UMMaHTaTaMu, a Takke CooGLUTL paauorory
0 HanMuNMK, TUNE 1 CrocoBe pasMeLLieHIst UMMaHTaToB. ECIU UCTIONb3YIOTCS UMMNaHTATbl aHATOMUYECKOM (hOPMbI, MaLMEHTbI AOMKHbI 3HaTb, A€ HAXOASTCS OPUEHTALMOHHBIE
MeTKM.

OOHOKPATHOE NMPUMEHEHUE

Wmnnantatel  npegHasHaueHsl TOJIBKO 1A OAHOKPATHOIO MPUMEHEHWA. 3AMPELAETCA TMOBTOPHO MCMONB3OBATb WM3BIEYEHHBIE WSLAENNA.
SATMPELLAETCS NMOABEPTATb MSAENMSA MOBTOPHOW CTEPUITNSALIM.

M3BnedeHHble M3Nenns Herb3s UCMONb30oBaTh MOBTOPHO, Tak Kak MOBTOPHAS OYNCTKA W CTEPUNM3ALMS MOTYT He 00ecnednTb Haanexallee yaaneHne G1onormyeckix ocTaTkos,
TaKuX Kak KpoBb, pparMeHTbl TKaHu W Apyrve MpUMeck, B KOTOPLIX MOTYT OCTaBaTbCs YCTORUMBLIE MaToreHbl. Kpome Toro, NOBTOPHOE UCMONb30BaHUE MOXKET OTpULaTENbHO
MNOBNUATL Ha XapakTePUCTUKV UMMIaHTaTa.

NPUMEHEHUE NEKAPCTBEHHbIX NPEMAPATOB

Komnatus Eurosilicone He MOXeT NporHo3npoBaTk M rapaHT1poBaTh 6e30MacHOCTb MpU MPUMEHEHNM NekapCTBeHHbIX NpenapaTos, B TOM YMCe PacTBOPOB ANA 3CTETUYECKOI
XVPYPIAW, XUOKAX CTEPOMAOB, AHTUBMOTMKOB W BUTAMMHOB. [py NNaHMpOBaHMM MCMONb30BaHMA TaKMX MpenapaToB CredyeT MPOKOHCYMLTMPOBAaThCA C MpousBoaAMTENem
COOTBETCTBYIOLLEro NekapcTBEHHOro Npenaparta.

OCNOXHEHUA

Bo3MOXHble OCTOKHEHMS], CBS3b KOTOPbIX C HaM4MEM 3arOfHEHHBIX rereM rpyaHbIX MMaHTaToB Gbina AokasaHa:

C nauveHToM Heobxoaumo oGCyaUTb [pyrue MoTeHLManbHble OCMOKHEHMS, CBA3aHHble ¢ MoBbIM onepaTBHbIM BMellaTenscTBoM. OHM BKItovatoT B cefs, B TOM uucne:
MHEKLMIo (CM. HIXKe), reMaToMy (CM. HIDKE); CKOMMeHMe Cepo3HOM KIAKOCTU (CM. HIDKE); MOTEPIO YYBCTBUTENBHOCTU (CM. HUXE); peakLuio Ha NekapcTBO; MOBpeXaeHe HepBa;
HenepeHoCMMOCTb JtoBOro YyXepoaHOro UMMaHTaTa NaLMeHToM; a Takoke HapyLLeH1e NpoLecca 3aX BIEeHNs paH.

CINYYAWHbIN PA3PbIB UMMITAHTATA B XUPYPIMYECKOM KAPMAHE

B 3TOM Criyyae B renesyto Maccy MOXHO BBECTU yKasaTerbHblil MareL, pyku B ABOIHON NepyaTKe, OAHOBPEMEHHO HaAaBM1Bas Ha MOTOUHYHO Xenesy ApYroi PYKoW. [eflb MOXHO
BbIBECTI U3 MONIOCTU BHYTPU PYKM, @ 3aTEM MAccy MOXHO YAaNUTb, HAAEB Ha Hee BHELUHIOK nepyaTky. IMPOMOKHITE XUpYPriuyeckuil kapmMaH MaprieBbiM TaMMoHoM. s yaaneHus
TeNsi ¢ UHCTPYMEHTOB WCMOSb3YWTE U30MPONUIIOBBIIA CIIMPT.

ASIA-CUHOPOM

AYTOMMMYHHBIA/BOCNANNTENBHBIA CUHAPOM, BbI3BaHHbIA afdbloBaHTaMW. Y GOMbHLIX MOXET OTMeYaTbCA MUanris, MUO3UT, MbllledHas cnabocTb, apTpanrus 1 (Unu) apTpuT,
XPOHUYECKas! yCTarnocTb, HEBPOMOTUYECkNe CUMMTOMbI, CHIDKEHME KOTHUTUBHBIX (OYHKLIMIA, NXopajika, CyXoCTb BO pTy. [isi MOATBEpXAEHNA AvarHosa NpoBOASTCS aHanm3abl 1
BbISIBNSIOTCS Mapkepbl MIMMYHHOI peakLyui. YcTpaHeHie MpOBOLMPYIOLLETO areHTa 06bIMHO CIOCOGCTBYET YNyULLIEHNIO COCTOSHIAS.

Ecnu BawwemMy naumeHTy 6bin noctaeneH avarHos ASIA-CMHAPOM, criedyeT coobLmTb 06 3ToM B komnaHuio Eurosilicone no anexkTpoHHoit noyte productsupport@gcaesthetics.
COM 1 COCTaBUTb NHAMBUYarbHbI MaH NeYeHns.

ACUMMETPUA

ACYMMETPUS MOXKET BO3HUKHYTb B pe3yrisTaTe HenpaBUIbHOMO NepBOHaYarnbHOr0 pasMelLeHst MMMIaHTaTa, ero CMeLLEeHNst UMK HeycTpaHeHs! yxke MMeBLLEics acuMMETPUM
MyTeM U3MeHeHWsi pa3Mepa KOHKPETHOTO MMMaHTaTa. Yke UMEHOLLYICS acMMMETPUIO He BCeraa MOXHO MOMHOCTBIO MCTpaBUTb. ACUMMETPUS Takke MOXET ykasblBaTb Ha
KarcyrnsipHyto KOHTpaKTypy, CKOMIEHe XUOKOCTH, MHAEKLWIO, MocTeonepaLyoHHyto AUCTIasiio MOMOYHO Keresbl, HapyLLUEeHe PasBUTVS MbILLILbI C OIHOI CTOPOHBI UNK cayThe
umnnaxTara. Bee aTv cnyyan TpebyroT AanbHeiilero o6cneaosaHus.

AHANMNACTUYECKAA KPYNMHOKNETOYHAA IMM®OMA, ACCOLIMMPOBAHHASA C rPYAHbIM UMMNITAHTATOM (BIA-ALCL) (v apyrue Buabl numdom)
CorracHo €BpOMerckol MHOpMaLMKM Mo Ge30MacHOCTH, AaHHBIM YNPaBeHus Mo CaHUTapHOMY HaA3opy 3a KauyecTBOM MULYEBbIX MPOAYKTOB M MedukameHTos CLUA w
COBPEMEHHOI Hay4HOM TMTEPATYPe, CYLIECTBYET CBASL MEXAY MPYAHLIMA MMNAHTATaMM W PakoM KieTok VIMMYHHOI CUCTEMbI, KOTOPbIN Ha3bIBAETCS aHanaacmuyeckas

¢ epydHbiM umnnaHmamom (BIA-ALCL). fJaHHoe 3a6 8 ¢ BO3 2016 2. nod
HaaeaHueM «ALCL - AIM» 3mom eud paKa vauje 8o. y nay c pup 2pyOHbIMU 4em ¢ Okumu. O6bIYHO OH
passueaemcsi Yyepe3 MHO20 Jiem rocrie I o ye 2pyOHbIX Ha o. ii MoMeHm 80:. BIA-ALCL cyumaemcs
HU3KOU.
y Gonbluum:mea nayuexmos BIA-ALCL T 8 o] unu pyb6uy U mkaHu & ¢ o] ombl BIA-ALCL:
(il omex u Mpu nodospenuu Ha BIA-ALCL nay P y poli 6 3 6i
nepuumnnanmyro ALCL. ,q'.-m ananuaa Ha BIA-ALCL st 3abop i U3 cepoMel U penp IX ¥ Ykl
pbie 3amem J Ha il € uensm ALCL. g oueHka 4 e cefn
o o di U3 cepoMel ¢ oNpalwueanuen no Paimy — lumae, a mapmre o 6.
Ha Mapkepi! pa dughchepenyup (CD) u Kurasw: ¢ ! (ALK). Hawe ecseodns ALCL, J © a2pydHem
ya u yna aoKpyza Hezo. B Pl CAyYanx I A T u Y . Hi pA Ha
mo, ymo BIA-ALCL o6uiyHo I 3 HOMY dy. Takum o6 2MasHLIM dna y
3 F L u 6
Eenu Y 6L ] BIA-ALCL, Ay G ob amowm & komnanuto Euresilicone no I noume prod pport@
hetics.com u d dy Hiil nnaq nod py o pothunsHob 2pynne!.
BIA-SCC

MNOCKOKNETOUHAA KAPUWHOMA, aCCOLMWMPOBAHHAA C MPYAHBIM UMNNAHTOM, — 3T POk BCTPEYAIWEEch OCNOKHEHHE NOCNE YCTAHOBKH MPYAHLEX MMNNAHTOB, KOTOPOe MOXET
NpPWBOOUTE K BLICOKOMY yposHio 3abonesaemMocTi W cmepTHocTH, BIA-SCC — aTo pegkan anuTentansHas onyxons ApYrod npupadsl, Hewenu BIA-ALCL. Y DonbHbX MOMET
0TMeyaTbC OAHOCTOPOHHAS CEPOMa MOFOUHON Kenesbl, CKOMMEHe XNAKOCTH, 6onb, 3puTeMa 1 KancynapHas KoHTpakTypa (IV cTaaus no knaccudmkamm Belikepa).

Yauje ecezo Ha ol y u 'yNla 80Kpya He20. B HeKOMOopkIX cryyasx ¢ ozp. v

P
P Iped 4mo azp Pypaudeck Ha nep o Oaem nyqwiuli NPo2Ho3 U ucxod BIA-SCC moxem
P K 'y Ay, e ozo0 9 uazp
Ecnu y nay, y 6bin BuaaHoa BIA SCC, cnedyem coob'u;umb 06 amom 8 KOMnaHuw Euros:ln:one no J oli moume pr pport@
hetics.com u uHOu8uAdy i nnaH oo py ] pog! oli 2py
BOJNIE3Hb 'PYAHbLIX UMMJTIAHTATOB
Heb6onbwoli npoueHm XeHWUH ¢ 2PyOHbIMU y KaK u3 YecKux P i, maK u & Uesisix PEeKOHCMPyKyuu,
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obHapyxusarom y cebs pmi phie, Kak UM 6} I HanuyueM 2pyOHLIX UMIMNaHMamoe. OHU Ha3bLIGaoMm 3MU CUMIMOMLI,

PLie He d 7 H0 2PYOMEIX UMLIa (BIH).
Peys udem o MHO2 Ix Xaf PHEIX pLie MOZym eapLuf ca. Bee cnyvau @ Py u 6
K makum & mom yucne, 2f dobHele 1, MAKUe KaK CUnLHas y 1y Gons
acy co f ! ¥ i py cHa, ¥ f Hile Hapy Gonk, esinads
aonoc U 03Hob.
C uensii pad np i, Mo mozym amu b Bt u Kpome mozo,
661 npoeeded pAJ Hay4YHLIX uccnedoeanul No usyYeHuo YHEIX ¥ u: Bcex cloee HaceneHus na« c apyﬂnbmu UMMIaHmamamy, max
u 6e3 mawoabix. B cpedHem, oxano 50 % MeHWUH, CHUMAaloWlUX, Ymo ¥ HUX ecmb EI"M', 1y 1y Ymo ! nocne y
— @ HeKDMOPLIX CYYaAX Ha epems, e dpyaux — da. Takum off ¥ no ecel eud He J dum K
y acex Ha i deHb d 1] phie Bbl, KaKue 1 MO2Ym npodmu unu
nocne He np
B GPEMA Hem . moznu 661 nodmeepdume BIMH. B amod 5] a ii ] & MOM YUC/E 8 OMHOWeHUY
c ay 1y G unu npedy K ¥ " ¥ 2pydHeix
J ¢ nod; uny ] — cm. pazden «[IPOTHBOMOKA3AHUS» esiwe. Mpu nodospexuu Ha MM
Ay ] CA K apavy. Mx | Mo2ym Geime He ic Anaonp P | maKux
iy HyMHO npodmu Apy d)
rPYAHOE BCKAPMNTMBAHWE

MMNAaHTaTL! MOFYT NOBNWATE HA BEIPABOTKY MONOKA NP IPYIHOM BCKAPMIMBaHIWW, B YACTHOCTH, CEPLE3HLIM NPENATCTEMEM K KOPMNEHWIO TP MOKET CTaTh NepUapecnApHLI
paspes,
OTNOXEHWA KANbLUWA

KansUMHaLMA — 370 NPOLECE, KOTOPbIA YACTO NPOWCXOOWT B 3PEMNOA TKAHM MOr A MENEdbl BHE ICTH OT o8, Takse M3BECTHO, 4TO KarbLMHALYA
MOKET Np Th NOCne TaLMKn Tena. 3TMonorus aTom CTHa, & CoOT cny4an p peako. LMHaLY
nocne y 0BbIMHO 38Tp ' Yy WK 0BNACTL BOKDYT HEE M MMEET BHL TOHKMX BnAwek unu cxonneswi, OBLUMPHEIE MUKPOKANBLMHETE
MOIYT NPUBOOMTE K 0 W bopTy 8 rpyp,u. B :rrom Chy-ae MomeT NoTpeboBaTLECA ONEPaTHBHOE BMELLATENLCTEO,

KANCYNAPHARA KOHTPAKTYPA

DulipoaHan KancynspHan KOHTPaKTypa — 370 4YacTo BCTp A DO nocne onepauMu No YCTaHoBKE (PYAHLx wMnnawtaros. Ofpasosave Kancyns! M3

PMGPOIHONA TKAHW BOKPYT MMNNAHTATA AANASTCA HOPMANLHON UMONONMYECKDR PEaKUMER Ha MHOPOOHOS TENno, XOTA He BCE Kancynkl cxuMaloTca. Koutpaktypa dwbpoatoi
KanCYNLHOR TKAHM, CKPYHAMOLWENH UMNNAHTAT, MOMET NPUBECTH K 3ATBERAEHWIO, AMCKOMAPOPTY WK 6ONK B rPYAM, ASOPMALIMK MOMOHHOM HENE3b!, OCAIZEMOCTH WM CMELLEHMHIO
WMNaHTara, 3THONOMMA KancynApHoH KOHTPAaKTYP HEM3IBECTHA, HO, CKOPEEa BCErD, OHa 303HMKAEeT No AeRCTBMEM MHOMMX thakTopos, KoHTpakTypa momeT Deims paqoii crenaql

BIp W MOMET y \AHOA N 0BEKX CTOPOH B TEYEHWE OT HECKONBEKWX HEAEMNs 0 HECKOMNBXMX NET NOCNEe onepaumMy. B cnomuso: iy MOHET NOT
PYE BO. Mocne kancy M YMIKTOMMM Kancynap PaKTYPa MOXET BOIHWKHYTE NOBTOPHO. CNY4aBTCA, YTO YNNOTHEHWA, CHMTAILLIMECR
KancynApHeIMK pyGLAMK, NPENATCTEYIOT W AMArHOCTHKE N Py A cny Mpw YINOT paby obcnenosanve.
CUHOPOM COABNEHWA
CUHOPOM CAARNEHWA — 3T0 OMEHb PEAKD BCTPEYIOLBECS, HO CEPLEIHOE OCTIOKHEHWE, KOTOPOS MOMET BOZHMKHYTE NoCne moBoro xupyr IMpw atom
Anal B BE[ WINM HIBKHAX KOHEYHOCTRX W Tpedy it 1LCTBO — ghact ANA CHATUA HaTAXeHuA. 3Ta npoueaypa
no3BOnAET nnu, OCTPBIE W JONFOCPOMHBIE DCNOHHEHUA.

3AMEANEHHOE 3AXWBNEHWE PAH

Y HEKOTOPBIX NAUMEHTOB MECTO PA3peda MOMET 3AKMBATL MEANEHHO MMM NNOXO. PaHa MOMET OTKPLITLCA B pesynbTate TPaBMbel MNM WHUUMpoBaHuA, Mpu of
umnnawTara TpebyeTch gononHuTensHan onepaumrs, Hekpoa Tkaum — 310 qopMKE oMmef THEHW BOKDYT MMNNaHTara, 3ToT NPOUeCs 3aMearaeT 3axuenaHme
paHbl, MOWET NPHBECTH K 88 MHIPMLMpOBaHMIO M NOTPE00BaTL XMPYRIMHECKOA KOPPEKLIMM WMNK yOAaNeHWA nMnnadTata. Cny4an Hexposa TRaHK OTMEHANUGE NOGNE NPUMEHEHHA
CTEPOWAHLIX NPENAPATOB, XMMHOTERANKUK, OBNYHEHUA TKAHW MONONHOR XENEIL! W KyPeH AR, B HEKOTOPLIX CRYMAanRX HEKPOS MOKET BOIHWKHYTL Ge3 YCTAHOBNEHHOM NDMHMHLI,

HEACIBDl'leTBD PE3YNbTATAMK

Ocne PHO NOAoGPaHHBIM P HEN| pacnc py6ua, pTPOchUMECKMM MKW HeGnaronp: Py , 8 TaKKe
HIKEnep OCNo: 0BbIMHO © XMPYPrUHECKON TEXHUKOR, XMPYPr HECET ¢ Tb 38 BbIBOp Np. hOPMUPOBAHUE HAANEXALLEND
XMPYPrUHECKON KapMaHa NOOXOOALIEro Pa3Mepa, 8 TaKKe WCNONb30BaHWE COBP % onoGp XMpYPr npoUBsayp.

CMELLEHME W HENPABWIEHBIA NOBOPOT UMNMAHTATA

MMNAaHTaTL! MOTYT CMECTUTLCS WMWK NOBEPHYTLCR, B PESYNLTATE YEro MOMET BOSHUKHYTE QUCKOMBOPT WK AedopMaLMA MONDYHOA xeneasl. Mpu KCNONLIOBAHWKM CNOKHLIX
METOAOE YCTAHOBKM MOXET BO3PACTH PUCK CMELLEHMA M3-33 YMEHLIISHWA Pa3Mepa KapMaHa M CHIDKEHWA TOMHOCTH P Mpw WMMNAHTaTa MOKET
nNoTPEBoBaTECA XMPYPrMHECKOe BMELLATeN:CTRO,

W3BNEYEHWE MPYOHBIX UMNNAHTATOB

HecMOTPs Ha OTCYTCTBME KOHKD X [AAHHLIX B ICKOM NMTEPATYPE, OWUAAETSA, 4TO GONLLICE KOMWYECTBO MPYAHLIX UMNNAHTaToR GyaeT WIBNEHEHO UNKM 3aMEHEeHD
XMPYPIWHECKIM MyTeM. JTO MAN0 Yem OTNMHEETCH OT PAAA APYIMX NPoueayp 8 ofNacti NNACTUHECKDR XMPYDIMK, KOTOPLIE YacTO BRINCNHAKTCA NOBTOPHO ANA NOQOEPKaHURA
y.u,osna'rmpenﬂocm NAUMEHTOS, YUUTHIBAA CaMble pasHbie i [PEAKLMK NaLY Ha or no vy FPYAHBIX , pa: B

TOSHOM , 8 TaKKE Y ouoﬁtuun: O TOM, YTO 3TH TATH HE D HE NOXS
mcnonhaoeanne. W 4TO B MIOGOR MOMEHT MOXET nmpeﬁosa'rbcn Unepaunﬁ ,n:m X . K Eurosilicone He npeago PEHWA OTHOCHTENEHO
CPOKE MMANAHTALMK HATENUA,
HAPY}KHAS KAMCYNOTOMKUA
Pesy YNAPHOR FOHTPEKTYDbI METCRO0M Hap A PYHHOR KOMMp MORET CTATb CHUMEHWE NPOHHOCTH WM paspeis oBonodkn. Ecte coobuenms o
CY4aRX paspLIsa, NOITOMY K icone He pekt NPOBOAMTE HAPYHHYIO KANCYNOTOMUID W HE HECeT OT ! 3a yen Tata B cnyvae
PYHHOR KOMNPECCHM UNK APYTOND BHELUHEND BOZAEACTEMS,
SKCTPY3UA

HecTaburbHOCTE WM HECOCTORTENLHOCTL TKAHEBOTD NOKPLITHA WHNKM HAPYIIEHUA NPOLECCa 3WHENEHWA PaHbl MOTYT NPUBECTH K OGHIKEHMIO M SKCTPYIMM UMRNaHTaTa.
MpHYMHAMK UK ONONHUTENLHEIMK (aKTOpaMK MOTYT BeiTe HHEDEKLMKW, PACXOKOSHWE KPAes paHel, HExpo3 ¢ MHdekumed unu Bea Hee, KaNCyNAPHAaA KOHTPAKTYPA, 3aKpLiTas
KANCYNOTOMMUA, UCTIONLICRAHME HENOAXOAALLEND KOWHOMD TPaHCINaHTaTa, HeNpaBUNEHLA PaIMep W PasMELUeHHe MMNNaHTaTa wiank TRAHEH
cknagy Bbino y 0, 4TO YECTOTA CMYMEEB IKCTPYIMM BOIPACTAET Npu FHAC B TPABMMPC wac‘nm pyﬁuoaym ofimy-eHHyio
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BonblunmK 403amMKU UMK OBONCKEHHYIO TKaHL NGO Pa3POGNeHHbIe Y4ACTKM KOCTH; NPH 3HAYUTENLHOM COKPALLIEHMM NNOLWAAM YHACTKA XMPYPTMHECKMM MyTeM; U NPY BBeaeHU!
CTEPOUAOR B XMPYPTWHECKWI KapmaH,

FPAHYNEMA

0B rpamHy pacnpocTp 10 THEHEBON PEAKLMENR Ha YyMEPOOHLIE MaTepuantt. MPUCYTCTBNE MMNNEHTATA MOXET NPUBECTY K TKAHEBOW PEaKLMK 1
o ofip CUMMKOHOBOR rPaHyNembl.

FEMATOMA/PAHHAA CEPOMA

lemaroma u ckonneuue oepoauou HMAKOCTI — OCNOKHEHMA, KOTOPLIE MOMYT BOIHUKHYTE NOCNE NOBLI MHBAMBHLX NPOLEAYP. (OCNEONSPALIMOHHAA FEMATOMA M CEPOMA MOTYT
cnocof d WK KaNCYNAPHOA KOHTPAKTYPE, [LNA MUHUMHIALMK DHCKA BOIHMKHOBEHHA NOCNECNEPALMOHHOM NEMaTOME! W CEPOME! BD BPEMA ONepaLmi
HEOGXOAMMO BHUMATENBHO CNEAWTL 33 MEMOCTA30M. B HEKOTOPLIX CRY4amx TAKKE MOKET BUTLCA Y F O 3AKPLITOA APEHAMHON CUCTEMBI.
Crodkoe 0GUNBHOE KPOBOTEHEHME HEOGXOAMMO T A0 TALMK Bo WA T MMNNaKTaTa NoCNeonepaLnoHHoe
yaar N HEoGXOAMMO BLINONHATE O4EHE OCTOPOKHO,

WHPEKUMA

5 o HE YCTR: W oo . YBEn! PUCK PEIBNTHA NEDUNPOTEIHOR Ona MM pUCKa He Ao a

KOHTAKTE MMANEHTATE MK 38N0NHUTENEH C 3arPASHAIOWMMA BELIECTBAMM.
WHdmwumporanue — 370 puck, NpUcywmini moBoR MHeasueHoWH npoueaype. VHekUMA BOKPYT MEYAHOM UMNNAHTATE MOKET DAIBHTLCA B TEHEHME HECKONLKKMX AHER, Heaent u

Aake NeT nocne onepaumi, MpusHakK ocTPoH MHBEKLIMK, O KOTOPLIX COOBILANOCH B CBAIM C MPYOHLIMK ot B ceba ap y, Bor ICTh, CHONNEHUE

#MaKoCTY, Bone W xap. Mpuasakk cyGrAMHMHEcKON MHeKLMM He Boerna MoxHO nerko obapyxuTe. Bo nabexanwe Gonee cepuesHbix OCNOXHEHWH NOCNEonepaunoHHbLe

MHChEKUMM TpeGyIoT UM MA B cooT ©O CTAHAAPTHOA MEAMUWHCKOA NpaxTkoi, B oTcyTcTeMe peakumu Ha nsqeume WHCDEKLIMW MW NPY BOZHUKHOBEHUK

HEKPOTHaWPYIOWER MHchexmn MoxeT noTpefosaThcs YAANEHWE WMNNAHTaTa. KancynspHan KOMTPaKTYPa MOMET Be ¥ BOKPYT

MMMNaHTaTa.

BONb

Mpw BoaHMKHOBEHMM MoboR Gonu np il | HE WA HW C GOHAM W3 Nep o W, Tpedy bHOE obcnefoBaHue,

NOBEPXHOCTHbIN ®NEBUT

B pengrux criyuanx B0 BpEMA YCTAHOBKW IPYAHED NPOTEI08 MOMET NPOUI0ATH NOBPEXAEHWE CTEHOK BEH. B AansHedwem ato MoKeT Ny Y —
BEH B pE3y p KPOBSHOID CTYCTKA NOQ NOBEPXHOCTBLI KM, 3TO OCNOKHEHWE PEKO NPOTEKAET TFKENO, W Npu npaaunwom yxone oHo 6LICTRO

MPOXOMMT.

nro3

IMros, Tawxe A MOr Wenes, — 970 AeeKT, KOTOPLIA MOMET BOSHWKHYTL KaK A0, TaK M NOCNe onepauui Ha rpyau, MPyab He MMEET KOCTHOM KnK

FPFALSBOA ONOPLI, NOSTOMY A0 ONEPaUMM HATYDanbHasA rpydb A C Bp W nof aed CHMLI T Tarme A MOryT 8 cebs

PACTSHEHME HENEIUCTON TKAHW 1 KowK. MoCne oNepaLv Ha CTENEeHb BLIPEXEHHOCTH MT038 MOKET NOBMUATL Pa3MEep, BEC W NC TEYOHBIX MM Mpu cepbesHom

XapaKTepe 3100 OCNoKHEHWS YacTo Tpeb nosTopHOE 1LCTBO.

PA3PLIB NENEBbLIX HMﬂnAHTATDB

Mocne or MOMET B peay £r0 noBp BO BpEMA YAIFLMA W KOTD 8, Paspeie 0BONoHKN TAIOKE MOKET

npomonm B8 peaynb‘ra're KOHTPaKTYPL!, TPaBMB! nnn HpPEaMEPHBIX Mauunynau,uﬁ Talowe OTMEYANKUCE CTy4amn BOB 108 aTHoNomK. Mockonbky renessin Matepuan

y €NOCOBHOCTLIO, B HEKOTOPbIX CRY4aRX Paspbiebl MOMYT GbiTh oBHapYXEHb! TONbKO BO BPEMSA ONEpPaLlM, NPOBOOMMON MO APYFOMY NOBOAY
(uanpmep. 3aMEHE HA MMINBHTAT APYTOND pasmepa). HECMOTPA HAa KOTE3MBHLIE CBORCTBA MeNs, NOJ AABNEHWEM M3 XADYPIUHECKDND KADMEHA MOKET HEMATLCR NPONOTEBAHME,
B atom cnyqae momeT noTpeGoBaTsCA AONCIHWTENLHAR ONEPaUMA NO M3BNEYeHWIo rens. OTMEYanUch CRy4an BOCNANEHMA U 0BPaloBaHuA CHNMKOHOBLIX rpaHynem. Npu

NOACAPEHUH Ha paspeie oBonouky Tpedy yA MM WMHoma cUNUKOHOBEIA NeNk MOKET PACTEKATLCA UMK NPOCAYMBATLCH CKBO3L OBOMNCHKY LIBNOND MMnnadTara,
napA yeoRe IBAHKIO 0BONOYKM MMNIAHTATA 1 CUNMKOHOBOTD TEMNA 3T0 NPosa: yAar CBECTU K ¥

YYBCTBUTENbHOCTb

NiwGoe XMPYPIy Bre4eT 3a colbon puck Bp A MM 0 A . Mp i XMpYPry MOET

CBECTW 3TOT PUCK K YMY, HO HE ero non . Mocne LMK MUCh CITyYan COCHC p A, pewe — BCEW

ofnacTv rpyaw. Takas U3ECTEIMA MOKET HOCWTL BPEMEHHLIA UMK NOCTORHHLIA XapakTep. PUck HeBp w i npu Gonee OBLWMPHLIX ONEPaLKMAX.

XUpYDIMHECKAR MMMNAHTALIMA PYAHBIX SHOONPOTE308 MOKET CTATH MDENATCTAHEM K IDY/HOMY BCKADMITHEaHVHO. OZHAKD CHIENYET OTMETHTb, HTO NEPBOHEMANbHAIM NPENATCTRAEM
K FPYAHOMY BEKAPMAMBAHWIO MOKET BbiTb PAHEE BLINONHEHHAR ONEPALINA NO PEKOHCTPY LMK MONOHHLIX Kenes

CEPOMA (nozgwss)

Cepoma — 3710 CHONNeHWE CepO3HON MMOKOCTH BOKPYT MMNnaHTara, MoaaHel cyuTaeTcs CapoMa, BOHUKLLARA Yepes oaMH rog nocne onepaumy. Cepoma obbHHO owywaeTcs kak
Hosoobpasosanuwe non kowed, CooTeeTcTay YHACTOK Oy MOHET BOIHUKHYTE 3pMTemMa (NokpacHeHue koww) w Bones, Ecnu y Bac Bo3HWKNa NO3OHAA cepoma, npoceba
HemeaneHHo coobuwmTs 0f aToM BawwemMy XMpYPrY.

ANNEPTMAA HA CUNUKOH

XoTA anNepra Ha CUIMKOH BCTPEHAETCA KPaRHE PEAKO, STOT PUCK HENbISA NOMHOCTLIO MCKMKHU TS,

NOBEPXHOCTHASA PAHA

MoBepXHOCTHBIE paHsl BOSHWKAKOT BCNEACTEME PA3PE30B Ha KOWE, BINONHEHHBIX ANA Y B0 BpEMA onep n 1 e X paH MOKET

3AKMNOHATECA B NPOMBIBKE Y4ACTKa M3pacTBopoM (Conexol BoRoH) unk cnabeiM MeneHsm pacTeopom. MNocne Y ) N PaHy HACYXO YHCTOR MAMKCH

TKAHBED MW Mapned.

MoBepxHOCTHLIE paHbl NETKHMH HO B OTCYTCTEME OHK MOryT K Takum , KaK WHIPEKLIMA M3-33 NOBLILEHHOMD pUCKa
any WK pyGuos.

HHHGOCTAS BEPXHWX KOHEYHOCTEW

n 3 — 370 XpO 3a6¢ OTEKOM PYKW, KMCTH MK MOMOHHON WENedbl, KOTOPOE MOMET BOSHWKHYTE Ha (HOHEe NEVEHUs paKa rpyaw B

peaynb‘rafe CHOMNEHUA MMMPL! B NPOMENYTOMHBIX THaHSX. WasectHo, 410 370 3aBonesanre OTPULATENEHD BMAST HA KEMECTBO MM3HN BBUIY HIMEHEHMA BHELLHEND BUAE Tena 1

HEPYLWEHWA DYHKLMA PYKW, 8 TAIOKE YBENMHMBAET PUCK ADYIMX OCNO W, BRAKOHER MHGMLMP W BOCNANEHWE NOAKMKHON KNETYATHH.

PeaynuTaTel HEQABHWX WCCNENOBAHWA NOJBONAICT NPEANONOKMTL, YTO CPOMHAR PEKDHCTRYKLMA MOMOMHLIX Wenes MoweT GbiTh CBA3AHA CO CHUMEHHLIM DPUCKOM PalaMTWs

numchocTaza nocne MacTakTomuu. Bapuantel neqexua 8 cebn KoHcep WIW XMPYPIUYECKDe NEYEHHE C WCNONL30BAHWEM METOOOB CyMep-MUKPOXMPYRIMA,

Onnaxo cnocoBa ana nonHoro u3baenexua o NUMOCTAA NOKA He CYLUeCTRYET,
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OBPA30BAHME MOPLLIMH U CKNAOOK

CULLIKOM TOHKARA UMK HECOCTOR BhILLeT TKEHb, HEL KONMWHECTEO MW OTCYTCTBME NOOKOMHOND XWPa, CNMILKOM BONBLUIOH PaIMep MMNNAHTATos AnA
/G aHaro CTPOEHUA, & TAIKE PAIMELUEHME MMINAHTATA NOZ KOKY MOTYT MPUBOAMTE K N0 nnu

Kpan MMINaHTara, pﬂﬁu csu'la,qox W MOPILMH. CKNAEAKA MOMYT CTaTh np WCTO W p P TRAHEA ¥ . |

BOCTIANEHWUA KoKMW, Takue Kax G Wap , MOTYT aTb Ha MCTO mnu p u Tped [

O 1 (MNW) CKNAAKK MOMHO MPUHATD 38 NANLNUPYEMYIO ONYXOMb; B Cy-ae v TpeGyetca obcnenosanme.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

YCNoBuA XPAHEHWMA

Wanenus Eurcsilicone cnegyet xpannte B obbiMHbIX YCNOBWAX B MECTe, 3aly ot ™ W np con My<ed, B NONOMEHWH, NPY KOTOPOM CTPEMKM

HanpaeneHs! seepx. MNpu cobnIOaeHnH ITUX YCNOBMIA CPOK XPaHEeHWA nagenui E ilicone o MATL NET.

CTEPUNBHOCTL NPW NOCTABKE

(4] Bl B BUOE P WM CYXHM XEPOM, CM. COC A CMMBON Ha nocrne cTporo

KOHTPONMP e IX LMKNOB CTEp i ermenooccmom WK CyxuM xapoM. CTepuneHOCTL NOATEEPMAETCA COMAcHo cradpapram. CTepunsHOCTL

vmMnnanTara rapam-upoeaua TOMBKO MPK YCNOBMK UBNOCTHOCTH M OTCYTCTBMA NDBPEXASHWIA YTIAKOBKA,
HE UCMONB3YHTE uanenwe, BCni CTEpMNsHas ynakoska Gbina NOBPEXOeHa WM CTYyHEiH0 BCKPLITA NEPEL MCNoNbI0BAHHEM.

OOHOKPATHOE NPUMEHEHUE
Mmnnawtate npegHasHasedsl TONBKO ANA Of|HOKPATHOTO MPUMEHEHWA. 3ANPELLAETCH MOBTOPHO WCMOMNB30BATL WM3BNEYEHHLIE W3OENWUA.
SANPELWAETCA NOOBEPTATE WM3OENWA NOBTOPHOW CTEPWUNWM3ALIMK. WMaeneweHHsie wan HENL3A WCNo: NOBTOPHO, TaK Kak NOBTOPHAA OHWCTKA W

CTEPUNU3ALMA MOMYT He oBecneunTs Hannemallee yaaneHe BUONOMMYECKUX OCTATKOE, TAKUX KAK KPOBb, (HPArMeHTL! TKAHW W ADYTVe NPUMECH, B KOTOPLIX MOTYT OCTABATLCA
YCTORMMBBIE NATOEHB!. KPOME TOMD, NOBTOPHOE MCNONBIOBAHWE MOXET OTPULIATENEHO NOBMWATL HA XAPAKTEPMCTHKM UMANAHTATE.

YNAKOBKA
&epmwoe B A AHOWM BHYTP Ay B cny4ae WNK BCKPLITUA YTEKDBKA CTED WAOENWA HE rap:
K BHyTp y ANA MEAULY A KAPTbi Na WeHTa, KOTopbie HeoGXOAUMD 8 VIO KEDTY.

BCKPLITHE !mAKOBIm CO CTEPWUNbHLIM W3OENWEM

* BCkpOTE BHELLHIOK YNAKOBKY B YHCTBIX SCEMTUMECKMX YCNOBHAX HAZ CTEPUNBHEIM NONEM TaK, YTOBLI 3aNE4aTaHHANA BHYTPEHHSA YNAKOBKA aKKYPETHO ONYCTMNACs B none.
* Brneite B MEOUUMHCKYIO KapTy HaCTb BHYTD NpeaHasHa“eHNyo ANA MEMUMHCKON KapTLl.
+ BekpodiTe BHYTPEHHIOK YNakoaky ¢ coBMoaeHMem acenTHeckux Mep NpeiocTOPOKHOCTH,

OCMOTP U3OENWA W OBPALLUEHWE C U3OENWEM

* Manenve HeoBXonMMo OCMOTPETL HA MPEAMET NPUIHAKOS 3ArPASHEHUA MeXal A BRI 11 MM NPOTEMKA.

=[o HEoGXOaMMO Xp NOMPYAHEHHBIM B CTEPMNEHYIO BOAY WK thrapacTeop B0 wal KOHTEKTE C 3arp NMACTHLAMMW, HAXOOALLMMWCH B
BO3AYxe W paboqem none.

* He norpyxaiTe UMNNaHTar B pacTeoph!, conepkauire Getanmy unu Won. Mpy Menons3osanvi B KapMaKe PacTBopos, coaep [ WK Ao, Tuy HO NpoMoiTe
€10 ANA YAANSHUA OCTATKOB PacTeopa.

» 3anonHeHHsIe renem rpyaHLe Wmns MOTYT cofef ¥ Bo3ayxa, OBLMHO 3TH Nyasipekk 0BPaIyOTCA BO BPEMA CTEPUNM3ALMW M HWKAK HE BIMAIDT Ha
uer W xapaxTey Wanenua.

* Micnons3yiTe TonsKo ook i 4 HE BOPCHHOK, YTODGI Ha NOBEPXHOCTH MMNNAHTATA HE OCTANOCE HUKAKMX YacTULL.

3AMPASHEHME UMNMNAHTATOB

CofGmonaite ocobyio OCTOPOMHOCTE, YTOGE HE AONYCTHTE KOHTAKTA WMNNAHTATA C NOBEPXHOCTHLIMW 3arPAIHAIOWMMK BELIECTBAMM, TAKMMKM KaK Tansk, Nsis M KO#HbIE

macna, [o ycTaHoBkM W3denus HeofXogumo OCMOTPETE Ha Hanu4Me arpAsHednia 3arpAasedve B0 BPEMA Onef no PHCK nepunp ]

KANCYNAPHOA KOHTPaKTYPbL. Temypupomuue CHUMMKOHOBLIE NOTEHLMAN Bonble 3arp yem rmagkwe. Mpw pabote ¢ mnnaura'ram

© TEKCTYPUP WA D Hex o cobinonars ocobyio OCTOPOKHOCTL. Komnanus Eurosulnome HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 38 WINENWA, 3arpAIHEHHLIE ADYTUMK

nocne ux oTnp C HALLEro NPEANPUATHA.

NOBEPXHOCTHBIE 3AMPA3HAIOWME BEWECTBA (TAMBK, MbiTb, BOPCUHKW, MACIA) HA MOBEPXHOCTW UMMMNAHTATOB MOIYT BbI3BATb
PEAKUMWIO HA YYXKEPOOHbIE TENA. COBNMOOAMTE OCTOPOXHOCTE NMPM PABOTE C M3OENUAMMK, UCNONBL3YUTE XMPYPTUYECKWE NEPYATKWA
(MPOMBITBLIE ANA YOANEHMA TANBKA) U CTPOTME METOAbLI ACENTUKH. SN'IPEWCH YCTAHABINWBATb 3ArPA3HEHHOE U3OENWE.

Bo spema onepaumm nog pykon onxHe! GuiTe 3anacHse Ha Cry-an 3an

XWPYPMMYECKWE NPOLIEOYPLI

Bpau HeceT 3a ewibop w TexHik. Mpu BoiGoOpe NPOLENYPH! KEKOLIA XMPYPT AOMHEH Y pi B Ll
BPEMA TEXHUKM, CBOE NMYHDE CYAAEHHE W ONbIT, XHPYpr i nogaxe W hopMbl ANA KEKA0M P Ly Aruna
3EBMCWT OT TUNA, pasmepa W npodmna umnnaxTaTa. MpasunbHan ANWHa paspesa nosonAaeT b PHCK 4P W HArPY3¥M Ha BO B[ 0 YCTAHOBKM,

CNEUMANBHLIE YKA3AHWA NO NPUMEHEHWUIO FPYOHLIX UMMNAHTATOB EUROSILICONE

. Mpw euiBope pasmepa HeoBXOOUMD PYKOBOACTBOBATLCH Ga3086IM Pa3MEpOM, raBapuTaMi NALMEHTA U MHEWBHIYAmNLHLIMK XAPaKTEPUCTUKEMM PYOM, 8 HE NPEONCHTHTENLHLIM
OBLEMOM UKW MBICNEHHLIM 0Bpazom.

. Mimnnaurate Eurosilicone ¢ 3apadee npuganon dopmoi Gonee Teepasie, YeMm OQYTHE WMNNAHTATH, 3aN0ONHEHHEIE KOTEIMBHLIM renem, NoaToMy XMPYPIHecKWi palpes

AorxeH GbiTs ANMHHES, HEM B CNYHae CHUMABMBIX MMNNaHTaTOB,
B

-

[l

3. p Y MOWET BUTLCA HOBARA CKNAOKA NOG MONOYHORA 4a p. Iy PHO 1 CM HIKE ECTECTBEHHON CKNATKH.

4. Peromerayemelid JOCTYN — YEPed CKNaaKy Nofd MONCUHON WEneson. Xupypr onpen AOCTYNa Yepes NOAMBILLEYHYIO BraguHy uni apeony. Me
LOMAHL! NPEYNPenuTh, YTO YCTAHOBKA M Pach MOMYT BbiTe 3aTp bl BEHAY NOBE A ANOTHOCTM Fens.

5. Mo BOIMOKHOCTH CNEAYET OTAABATE NPEANOHTEHHE PAIMELLEHWID MMINAHTATA NOJ MEILWUEH (C BOIMONHLIM OCnaBneHHem HikHeR cenaim), Beuy BLICOKOR KOMEIMBHOCTM rens
OH umeer Gonee YeTkoe ckpy no eef Kpaio Beg vactu, Mpu p NOA MbILILER CHUMAETCA BEPORTHOCTE OCA3AEMOCTH 3TOMD CHpYTMeHns
BEDXHER 4acTu.

6. HE npumensiTe cuny nNpu ycTasoske Eurosil Y YNALMK C Ei icone MoryT NpUBECTW K NOCTOAHHOR AechopMaLmMmn
KOME3WBHOMD MEnA W NoTepe ql)prl wMnnadTara.

7.0na no ur {Tata 8 A nepuog Y.

a) cthopMUPOBaTE XMDYPRIMHECKWA KAPMAH, TNOTHD NPUNETAIOWMA K MMNNaHTaTY,
b) cthoOpMMPOBATE «CYXOR» XMPYRIUHECKHR KapMaH,
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¢) ofecne4uTs CTabUNM3aLMI MMINaHTaTa NOCPEACTBOM NOCNEONEPaLIMOHHON BHELUHEH (DUKCALIMM.

8. B nepvog HeNnoCpeacTBEHHO Nocne onep « PMCK pOTaUMK MBI MPYOIHEX Tatos. Mp HEIE BhilLE P noMoryT nabemars poTaumm
NeobiiX MMNNAHTATOR AHATOMUYECKON hopMEl,

9. NMPABWUNBEHOE PACTIONOMEHWE UMEET PELUAIOLWEE 3HAHEHMWE npu vcnons2ceadiy moBbi aHatomuyeckux umnnadtatoa Eurosilicone, nockonsky ov vMeor
KOHWYBCKYIO hOpPMY C BEpXHER YacTeio. [INA NpasunsHOM pacnonmKeHs Ha ar OpWEH METKH, N HWDHE,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

OCAIaeMbIe ODHEHTALWOHHBIE METKM HAHECEHB! HA NEPEIHIOK W 33AHIOKD NOBEPXHOCTE WMNNAHTATA. PACNONOKEHWE METOK NOKA3aHO HA CXEME HIKe, CXeMa PacnonoweHus
OPHEHTALMOHHBIX METOK.

3anHAR NOBEPXHOCTL MepenHan NOBEPXHOCTL
OMUCAHUE MATEPWUAIIOB U3OENWA
31 nane MeauL A U3 MEIML CUNMKDHE W NOAXCAAT ANA AMWTENLHOM HCNONL30BaHUA. MacTep-thainsl Gbinv NPeCTaBNEHb! B
¥Ynpasnenwe CLUA no caHuTapHOMy HAO30pY 33 KEYSCTEOM MULLEBLIX npo,uyma M MEAFKAMEHTOB.
B crneayrouwmx Tpex TaGnuuax NPUBOAMTCH KONW e M Kare IMA O METEPMANAX W BELIECTEAX, BOSASHCTEMID KOTOPbIX MOMET NOABEPrATLCH NALMEHT, Ha
OCHOBAHWW p wagenuir. Marep ¥ CAMO M3 MPOWNKA UCALITEHWA HE BUONOMYECKYHD COBMECTUMOCTE M OLIBHKM PUCKa ANs
NOATBEPHAEHHA WX ﬁucmnmqecmn Ee:u. . Mpw atom NbHAA PEKLNA HA XMMHHECKME BELLIECTBA MOKET OTNM4ATLCRA, W BCE PEAKLIMA NPECKA3aTH HEBOIMOKHO.
T: 1. Ma B rpyaHoro
Marey 18 wInenua KomnoHeHT umr
CUNWKOHOBaR UCNEpCHs OBonouka
CHNUKOHOBbIA afresws OBonouka
CUNWNKOHOBBIN refb eneBbli HaNonHMTENb
CunukoHoBasi aucnepcus 3akpblBatoLlas Haknaaka
CWNUKOHOBbIV 3nactomep OpVEHTALMOHHbIE METKM
MnaTuHoBbIN kaTanusaTop OBoroyka 1 refeBblii HaNoMHUTENb.
OnoBoopraHNYecknin katanusatop O6onoyKa (CUIMKOHOBbIN aaresuns)
Ta6nuua 2. Xummnueckue BellecTBa, Bbiaer e rp! TaTamu
CoeavHeHust | Bce uzgenve (MKr/r unm YJ/mnH) | CoeaviHeHust | Bce uzpenve (MKr/r unm Y./mMnH)
JleTyumne KOMNOHEHTBLI' — XVIMUYECKVE BELLIECTBA, KOTOPbIE IpyAHbIE MMMNAHTATLI MOTYT BbIAENSATh B BUAE rasa
BeHson He o6HapyxeHo JTunGeHson He oBHapyxeHo
BpombGeH3son He obHapyxeHo 'ekcaxnopbyTagveH He oBHapyxeHo
BpomanxniopmeTaH He oBHapyxeHo Msonponunbenson He obHapyxeHo
Bpomodhopm He oBHapyxeHo M-1M30MponUNTOnyon He oBHapyxeHo
Bytun6exson (N-/ Tpet- / BTOP-) He oGHapyxeHo N-nponun6exson He o6HapyxeHo
YeTbIpexxnopucTbIi yrnepoa He oBHapyxeHo HadbranuH He o6HapyxeHo
Xnop6eHaon He o6HapyxeHo Crupon He o6HapyxeHo
Xnopodopm He oBHapyxeHo 1,1,1,2-TeTpaxnoparaH He oBHapyxeHo
2,4-xnopTonyon He oBHapyxeHo TeTpax/iopaTuneH He oBHapyxeHo
[unbpomxnopmeTaH He oBHapyxeHo TpuxnoparteH He oBHapyxeHo
1,2-An6pom-3-xnopnponaH He o6HapyxeHo TpwxnopataH (1,1,1-/1,1,2-) He o6GHapyxeHo
[Auxnop6eHson (1,2- /1,3-/1,4-) He o6HapyxeHo 1,2,3-TpuxnopnponaH He oBHapyxeHo
| Quxnopatan (1.1-/1.2-) He oBHapyxeHo Tpumetunbensons: (1.2.4+/1.3,5-) He o6Hapy#eno
Auxnopatwnes (1,1- f une-1,2- / Tpanc-1,2-) He oSHapyweno Tomyon He obnapyseno
| Quxnopnponat (1,2-/1,3-) He ofHapyseHo TpuxnopBexaons: (1,2,4-11,2,.3-) He o6uapysexo
1.1-auxnopnponet He obHapyxeHo O-kcunon He obHapyxero
ITaHon, 2-TPUMETHNCHNNA 2,91 makc, M- W N=KCKUnon He obHapyweHo
OBLuee CONeEHanVe NETY VX KOMNOHEHTOE. 2,91
SxcTparMpyembie BeWECTBa — XMMWUHECKWE BEWLECTBA, KOTOPLIR TPYAHLIE MMNIAHTATE! MOTYT BLIZENATL NOCNE BLIMAYMEAHWA B Boae
Linknieckme cunokcansl (04, 05, D6} | He oGHapyxexo TNuneiksie cunoscams: (L3, L4, L5...) | He ofHapykeHo
064@ COMEEMEHNE FCTDATMDYEMbD B @c‘ral <242 |
‘«He 06 , 4TO Y OTAENEHOID NETYHETD KOMNOHEKTA HIDKE NPENENa KONWYECTBEHHOM COHaPYMEHUA METOOA MCLITAHWA,
Mpenen konuyecTeeHHOM obHapyweHwa coctaeun 0,86 MKNT ANA M- 1 Nekcunona u 2,4-xnopronyona v 0,44 Merlr 4ns Boex ApyTix COBAMHEHWA.
“¢He o | 4TO oy aKcTparmpy BEWECTEA Hiwe 24,2 MK — Kor ob meToga
HCNbITaHWUA,
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Ta6nuua 3. Tsxenble MeTanmbl, 06HapyXeHHbIe B rpyAHbLIX UMANaHTaTax

Tspkenble MeTansbl KoHLeHTpauws (4./MIH) Tspkenble MeTanmbl KoHueHTpauus (4./MnH)
MbiLLbsSIK He o6HapyxeHo Xpom He oBHapyxeHo
Kagmuin He oBHapyxeHo Menb He oBHapyxeHo
CauHel| He o6HapyxeHo Onoso He obHapyxeHo
P1yTb 10 makc. Hukenb He o6HapyxeHo
Banagui He obHapyxeHo MnatvHa He obHapyxeHo
Monmn6aeH He obHapyxeHo LinHK 0,25 makc.
CeneH He obHapyxeHo Maruumn 0,41 makc.
KobGarnsr He oBHapyxeHo Mapraxey He oBHapyxeHo
Cypbma He oBHapyxeHo Tanui He o6HapyxeHo
Bapui He o6HapyxeHo
«He obHapyxeHo» 03HayaeT, YTo YPOBEHb CONEPXaHUS OTASNbLHOND anemeHTa Huxe 0,25 4./MnH — npegena KonuyecTBeHHOro oBHapyXeHus
\m MCNLITaHWA,
YTUNU3ALWA U3OENUA
Bce rpyaHeIe MMNNaHTaTs! QOMKHE! Y i cormackHo Tpebc KY OTXOA0R C PHCKOM MHDULMPOBAHUA,
COOBLUEHWE O CEPBE3HOM NMPOUCLLUECTBUX:
O nobom CepLE3HOM MPOWCLUECTBMN (KOTOPOE NPAMO MMM KOCBEHHO NPWBENO, MOMIO WKW MOKET np K ¥ n3 cobeiTwin: (a) cMepTe nauwexTa,
NONL30BATENA KNKW APYTOro NAUA, (b) BpeMeHHOE UMK NOCTORHHOE CEPLEIHOE YXYALIEHWS 300POBLA NALWMEHTA, NONLIOBATENA UMK APYIOND NUUA, (C) CepbesHan YTPo3a 300pOBbLI0
Hacenenua) HeoBxooumo coobliars komnanun Eurosilicone no anextpoxHon noute productsupport@gcaesthetics.com, a Takwe B K W OpraH rocyaap unexa EC

NO MECTY HAXIKAEHNA NONLIOBATENA M|NW NaLmWeHTa,

NPABWUNA BO3BPATA TOBAPOB
Lo eozepara nioBoro wananus:

a) Heofixonumo B BMOE cooT

b) K nioGomy , W3Br Y M3 YMIAKDBKM, [OMHKEH ObiTh

¢) Ecrm gns npUEau,eHuﬁ Sesunacnuu cTef B UEnAx H&Dﬁxcw,umo MpoKoNoTe oBonouky u:m,e.nun C© MepMETHYHON 0GONOMKOR, YYaCTOK TAKoro
oMo B HEC AMMO NOMETUTE PREPOM HE NOBEPXHOCTY W3AENWMA, 8 O TaKoMm HeoBXOOMMO YKa3aTE B CepTMg
BAHWA.

d) MpumesaHna k OCLE Ha Manenve u [OOMAHL HaNp CA B K Eurosilicone S.A.5. Tonuko Bawmm AucTpuBbioTopom.

FTAPAHTWA

MpomMzEoAMTENL FEPAHTUPYET, YTO AAHHLIE WANENWA Bbink MIrOTORNEHL! C PA3YMHON CTENEHLID OCTOPOWHOCTH, W OBRIyeTcH nwoboe BCNW B peayn

pacer , Mp npoussoguTenem, Gyaer YCTAHOBNEHD, YT0 OHO GbUN0 GPaKOBAHHBLIM B MOMEHT NOCTABKM. 3aKasuWK HECET NOMHYID OTBETCTBEHHOCTL 3a

BHIGOP NAUMEHTE, XMPYDIMHECKWE NPOLEAYPL!, NOCNE0NEPaLMOHHOE NEYEHWE W Harpy3rM, a Take 3a pabory ¢ uagenuamu. Komnanwa Eurosilicone He KOHTPONMPYET YCNOBMA
MCNONL30B2HMA W HE MOXET rapaHTMpoBaThL BNaroTEOPHOE BIMAHKE MM OTCYTCTBME CTPMUATENLHLIX NOCNEACTEMA MCNONL308aHUA uanenuA, Takke komnanwa Eurosilicone ve
HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a Mobble CyYaiHLIe UNK Nocnenyiowme yBsiTkd, yweps un p I, NPAMO MM BOZHMKAIOWME B Pe3yNLTaTe UCIIONL3I0BAHMA aHHOMD
wagenus, Boce npoywe rapasTuy (NPeayCMOTPEHHEIE 33KOHOM W ADYTHE) MCKICHAIOTCA 8 TOM o0Leme, B KOTOPOM 3T0 NOIBONAET 3aKOHOAATENLCTED,

BHUMAHME:

GegepansHoe sakoHoparenscTeo (CLUA) orp POAANY ITOM MaY BPEUCM MNK NO 80 PACNOPANEHWIO,

NMPUMEHWUMbIE I"APMOHH3HPOBAHHBIE CTAHOAPTbI U OBLUME CNELMDUKALIMA

B OTHOLEHWW BCEX MPYAHBIX MMNNAHTATOB e obwwe cr 1M M FEDMOHH3NPX : OBwan cnet 2022/2346; EN IS0 13485;

EN ISO 14971; EN 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO ﬁﬁn? wpmlmuuap-ms EN ISO 10893, EN ISO 15223-1 EN 180 20417, EN ISO 11607; EN ISO 11135unm EN 1SO 20857
13 oT MeToga cTep LML

BUBNUOIrPA®PHUYECKHUE CChINKK

Komnauna Eurosilicone mMoxer NpeaoccTasMTs AaHHLIE CO CCBUNKOA Ha NUTEPATYPHLIS MCTOMHWKK N0 3aNpocy.
CUMBON MAPKWPOBKMW:
OBoaHaqaeT paameps! MINenus,

«luna XT™ — 370 3anONHEHHEIE CANMKOHOBLIM MEneMm rpyaHse {Tatsl, Npeqgk OnA Keno: KaKk B (KOCMETUUECIMX), TaKk U B
MEVLMHCKME LENAX. 3TN W3OENMA HE NPeHaHaveHbl ANA MMINaHTAUMK NMuam, He focTinumm 16 ner. Mpouenypa MMINAHTALMKY DaHHBIX W30EeNnVA 0ONMHE NPOBOONTLGH
TONLKO B COOTBETCTEYIOWMX MEMAMLMHCKMX YHPEMOSHUAX M MCKNIOYUTENLHO BPa4YaMW ¢ HAONENALWER NOOTOTOBKOR, NONYHHBLUMMK COOTBETCTEYIOWYIO KBANWDUKALIMIO UnK
BKKPEOWTALIMIO B COOTBETCTEMW C HAUMOHAMNBEHBIM 3aK0HOOATENLCTBOM,
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(033 Anatomicke prsni implantéty vyplnéné silikonovym gelem LUNA XT s mikrotexturou

Implantace muze byt provadéna pouze ve vhodném lékafském prostiedi, a to fadné vyskolenymi lékari, ktefi maji
kvalifikaci nebo akreditaci v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

POPIS

Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je sterlni jednordzovy zdravotnicky prostfedek, ktery se implantuje chirurgicky za Odelem nahrady tkané ztracené v disledku drazu,
chirurgického zakroku nebo za Gfelem zvétdeni tkané pro terapeutické (gely,

Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je uréen pro kosmetickou operaci zvétSeni prsou nebo pro rekonstrukci prsou,

Anatomické silikonové elastomerové pouzdro ma vnéjéi povrch s mikrotexturou, ktera nabizi ruSivou kontakini plochu pro kolagenové rozhrani, a je vypinéno koheznim gelem.

Kazdy prsni implantat vypinény gelem je dodavan v kartonové ice a zabalen v uzaviené jitém primamim obalu. Obal obsahuje také odr Atithy 1
implantatu (€islo $arZe, referencni Gislo), kartu implantatu, pfibalové letaky pro pacientku a ugivatele.
LECEBNE INDIKACE

Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je uréen pro:

= chirurgické zvétieni a korekei kontur vrozenych anomali prsu,

» chirurgickou rekonstrukei prsu po subkutanni mastektomii nebo jinych odpovidajicich mastektomickych postupech nebo po Urazu,
= chirurgickou korekci kombinovanych abnormalit prsu a hrudni stény,

=vyménu prsnich implantatl z divod( zdravotnich,

KOSMETICKE INDIKACE
icky prsni implantat s mi je uren pro:
*vymé nuprsnirr.h' plantatd z divodi | ickych,
KONTRAINDIKACE
Pouiti téchto implantatd je kontraindikovano u pacientky, u kterych se vyskytuje jeden nebo vice z nasledujicich stavi:
+FIBROCYSTICKE onemocnéni,

+ NEDOSTATECNE kryti TKANI v disledku radiaéniho poskozeni hrudni stény, tésnych hrudnich koznich $tépl nebo radikalni resekce velkého prsniho svalu,

* EXISTUJICT LOKALNI NEBO METASTATICKY KARCINOM prsu,

+ oslabeny/naruseny imunitni systém,

« citlivost na cizi materialy nebo atopie v anamnéze,

* FYZIOLOGICKY/PSYCHOLOGICKY nevhodna pacientka,

« AKTIVNI INFEKCE kdekoli v téle,

= absces prsu v nedavné anamnéze,

* narufené hojeni rany nebo lokalni olok v anamnéze,

* KELOIDNI JIZVY,

» jakykoli jiny zavaZny zdravotni stav,

= Tyto prostfedky nejsou uréeny pro osoby miadsi 18 let, thotné &i kojici Zeny.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je urden k pouZiti naleZitd kvalifikovanymi chi-urgy, ktefi absolvovali pfislugné Skoleni o bezpeéném pouZivani zafizeni.

DULEZITE: Chirurg je zodpovédny za provedeni lékafského zhodnoceni zpisobilosti pacientky k implantaci a za rozhodnuti o nejvhodnéjsi operani technice pro pacientky i pro
zvoleny typ implantatu, UZivatelka by méla pfed zavedenim implantatu zvaZit vedkera specificka rizika, kterd se mohou tykat éinnosti pacientky (napfiklad povoldni, sport nebo jiné
ginnosti, které pacientka pravidelng vykonava). Spoleénost Eurosilicone operatérim doporutuje, aby po implantaci provadéh kontrolni vySetfeni s cilem zjistit pfipadné neZadouci
vedlejsi G&inky.

CILOVA POPULACE

Anatomicky prani implantat s mikrotexturou je uréen pro pouditi u dospélé populace (s vyjimkou t&hotnych a kojicich Zen) bez znamé kontraindikace.

ZAMYSLENE ZDRAVOTNI PRINOSY

Klinické pfinosy anatomického prsniho img s mi jsou nasledujici:

= Nahrada prsni tkané, ktera byla odstranéna po mastektomii

+Nahrada prsni tkané, ktera byla odstranéna v disledku drazu

« Zvétieni prsni tkané postizensé i 1i nebo litou prsu
* 10lety Kaplan-Meieriv odhad komplikaci starlcw'u]e riziko kapsulérnl kontraktury na 32,8 % a riziko reoperace na 31,6 %.
= ZlepSeni kvality #ivata ientky (na zakladé set fomi, télesného obrazu, sexualni spokojenosti)

+ Zlep3eni psychiky pacientky ve smyslu Grovni deprese a Gzkosti

PREDPOKLADANE PRINOSY

Predpokladané pfinosy anatomického prsniho i s mi W jsou nasledujict.

* 10lety Kaplan-MeierUv odhad komplikaci stanovuje riziko kapsulami kontraktury na 13 8 %, riziko ruptury na 4,9 % a riziko reoperace na 13,3 %.
« Zepieni kvality Zivota pacientky (na zakladé sebevédomi, télesného obrazu, sexualni spokojenosti)

VYKONOVE VLASTNOSTI

Anatomické prsni implantaty s mikrotexturou jsou navrZeny a vyrobeny podle platné normy EN 1SO 14607 tykajici se prsnich implantatd. Funkéni viastnosti anatomickych prsnich
implantati s mikrotexturou ve smyslu:

* integrity pouzdra

» odolnosti implantatu

* kompatibility mezi vyplfiovym gelem a pouzdrem

+ difuze z implantatu

= objemu

= textury povrchu
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* biokompatibility
Implantaty jsou validovany a splfiuji poZadavky nommy EN ISO 14607,

MATERIALY
Pouzdro a zéplata: silikenovy elastomer, wyplf: Silikonovy gel

ODKAZ NA SHRNUT! KLINICKE FUNKCE A BEZPECNOS“
Shrnuti bezpeé de k di i y poled i Eud i, a zaénou fungovat hitps:llec.europa.euftoolsieudamedi#screen/
home a na waho\rych 3 nail leénosti I ics.com/)

INFORMACE PRO PACIENTKY

Jakykoli chirurgicky vykon miiZze mit komplikace a rizika. Je znamo, Ze operace s pouZitim prsnich implantatl pfinasi pacientkam psychické uspokojeni, ale jako jakykoli chirurgicky
vykon miZe mit potencialni kcrnphkace a rlnka_ VioZeni prsnich implantatd je elektivni vykon a pacientka by méla byt chirurgem dostateéné poucena ohledné poméru rizik a
pfinos( operace, Kaidou z plikaci a kazdé z ych ani je tfeba s pacientkou prodiskutovat pfed rozhodnutim pfikroéit k operaci. Doporucéeni pro pacientku:
musi se vzit v Gvahu vechny predchozi zakroky, nehody, stavy, léky nebo jiné soub&zné lécby pacientky, které mohou oviivnit zakrok (napfiklad kozni problémy, nemoci, Urazy a
autoimunitni onemocnéni).

Kazda pacientka by méla b&hem Uvodni konzultace obdrzet pfibalovy letak pro pacientky (dodéva se spolu s pro: 1) a inf éni broZuru s inf emi pro pacientky, aby
méla éas si pfecist a pochopit informace o rizicich, doporugenich pro naslednou pédi a pfinosech quanym s prsnimi implantaty, a mohla tak ucinit informované ruzi'u)dnutl zda
operaci podstoupi. Informaéni broZura pro pacientky obsahuje také ,Formulaf informovaného ! i , ktery umoZiiuje pacientce ponechat si kopie Gdaji o {mplan!ﬁiu

jako je ¢islo sarZe, pro svou potiebu, Tento dokument je k dispozici ve formatu PDF na nagich wabovych strankach www.gcaesthetics.com/,

ZIVOTNOST

Pacientka musi byt informovana o tom, Ze implantaty maji omezenou Zivotnost a Ze zavedeni implantatu miZe vyZadovat jeho odstranéni nebo wyménu, coZ by rnohlo znamenat
daldi chirurgicky vykon. V publikované védecké literatufe bylo pmkmao. Zeprsn.‘hplmwy mohou vydriet 10-20 let. Proto je oekdvand Ziy plantét
Eurosilicone pfi jefich implantaci a pouZivani za béZnych podmi dobna Zh ti vyrobku dené ve vyse publikované ﬂ‘temruﬁe

Klinické sledovani implantatd Eurosilicone doposud umoznilo stanovit trvanlivost implantasi 82,4 % po 10 letech (riziko prvni reoperace = 17,6 %, pomoci Kaplan-Meierovy metody).

KOMPATIBILITAS MAGNET]CKOU REZONANCI

PrestoZe i nebyly specidlné testovany pro pouditi v prostfedi magnetické rezonance, upozomiujeme, Ze v5 y prsni imp E vyplnéné
gelem jsou vymbanyae silikonovych materiald pro lékafské acely, které jsou kompatibilai se snimanim MR, Implantabilni suhkonuw material je stejny jako ma:eriﬂ pouZivany v
jinych silikonovych implantatech Eurosilicone, s nimiZ pacientky podstoupily vySetfeni magnetickou rezonanci, a dosud nebyly hiaSeny 2adné problémy s kompatibilitou.

UZIVANI STEROIDU

Pacientka by méla byt informovana, aby se pfed pouZitim stercidnich lékl v oblasti implantatu poradila s lékafem, aby nedoslo k vytladeni implantatu,

INTERFERENCE

Béhem fie je nutné radiok informovat, Ze se v prsu nachazi implantat, aby mohl odpovidajicim zpisobem pfizpisobit lak pfi mamografii, V pfipadé jakéhokoli

chirurgického zakroku v oblasti prsou je nutné upozomit chirurga nebo lékafe na implantat,

Pfitomnost prsnich implantatd by mohla zpozdit odhaleni karcinomu prsu pii samovySetfeni. Z tohoto divodu je nuiné pacientky informovat, Ze je tfeba, aby se poradily s chirurgem
alnebo lekafem za Géelem patfiéného Iékafského sledovani i pravidelného screeningu karsinomu prsu. Pacientky je rovnéZ nutné informovat o nutnosti vyhledat Iékafe pfi podezfeni
na komplikace, zejména v pfipadé Grazu nebo komprese zplsobené napfiklad prudkou masai prsou, sportovni aktivitou nebo pouZivanim bezpedénostnich pasi.

KARTA IMPLANTATU

Po operaci by mél chirurg padientce poskytnout:

» kartu implantétu, kterou je tfeba vypinit podle pibalového letaku Pokyny pro zdravotnické pracovniky k vypinéni mezindrodni karty implantaty EUROSILICONE.
» pfibalovy letak pro pacientky, ktery je k dispozici na informagnich webowyich strankach pro pacientky uvedenych na karté.

« Pacientka by méla byt informovana o tom, 2e kartu implantatu musi mit neustéle u sebe a ia karta umaéﬁu;e
« pacientce identifikovat implantovany prostiedek a ziskat pfistup k dalsim info i i s imp! ého prostiedku (napf, prostfednictvim systému EUDAMED a dalsich
webowych strének).

= pacientkam, aby se v pfislusnych situacich, napf. pfi bezpeénostnich kontroléch, prokazovaly jako osoby vyZadujici zviaSini pédi.

+ aby byli pohotovostni Klinicky personal nebo osoba poskytujici prvni pomoc informovani o zviastni pédifpotfebach pacientky v pfipadé nouzovych situaci.

VAROVANI

ZMENY NA IMPLANTATECH
Pfed implantaci by nemély byt provadény Zadné zmény na prsnim implantatu, Zménou implantatl se rusi veskeré zaruky, at’ uZ vyslovné nebo odvozené,

POSKOZENi IMPLANTATU - PRASKNUTI PRI CHIRURGICKEM ZAKROKU

Pfi pouZivani implantatl a zachazeni s nimi je tfeba dbat mimofadné opatmost, aby se minimalizovala moZnost prasknuti pouzder. VEechny implantaty byly vyrobeny zavedenymi
wyrobnimi postupy a za pfisnych standardd kontroly kvality, avak pfi manipulaci s implantaty nebo pii operaci miZe dojit k jejich poskozeni, a to jak pfi prvni, tak pfi vech
nasledujicich operacich.

Je tfeba dbat mimofadné opatrnosti, aby nedoélo k netmysinému i implantatu pfi impk i nebo expl

* Nedotykejte se implantatu ostrymi chirurgickymi nastroji nebo prostiedky, jako jsou skalpely, klesté, | chirurgicke Sici jehly a podkoini jehly.

« Nedotykejte se implantatu tupymi chirurgickymi nastroji, jako jsou svorky, retraktory a diseklory,

= Nedotykejte se implantatu prostfedky ke kauterizaci.

= NepouZivejte nadmérmou manipulaci, silu nebo tlak.

Implantaty by mély byt pfed pouZitim pedlivé zkontrolovany ohledné strukturaini |ntegn’m. Poﬂcozené virobky by nem@y byl implantovany, nepokousejte se poskozené vyrobky
opravovat. V' dobé operace by mél byt k dispozici |rr|plan3ﬁt navic pro pﬁpad k i nebo kor atu. Pro zajisténi spravného pouzZivani implantat
je tfeba se pedivé fidit doporudenymi postupy pro ani a i vyrobki a azeni s nimi. Pacientky by mély byt pouéeny, aby o pfitomnosti implantati informovaly
ostatni odetfujici lékafe za Géelem minimalizace rizika poslmzen:

INTERFERENCE S MAMOGRAFICKYM VYSETRENIM

Standardni polohovaci techniky vykazaly pfi zobrazovani zvétSenych prsou znaéna omezeni. Implantat miZe narusit detekci stadia i prsu pro
mamografie tak, Ze zakryva nékteré tkané pod nim anebo stlauje tkan nad nim, coz mige skt podezielé léze v prsu. Pacientky by mély byt o tom, Ze si maji vyzadat
radiology, ktefi maji zkuSenosti s nejnovéjgimi radiologickymi technikami a vybavenim pro zobrazovani prsou s implantaty, a maji informovat své radiology o pfitomnosti, typu a
umisténi implantatd, a pokud se jedna o anatomické implantaty, méli by si byt radiologové védomi orientaénich znagek na anatomickém implantétu,
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JEDNORAZOVE POUZTI

Implantaty jsou urdeny POUZE k JEDNORAZOVEMU POUZITI. NEPOUZIVEJTE OPETOVNE EXPLANTOVANE VYROBKY. NEPROVADEJTE OPETOVNOU STERILIZACI
JAKEHOKOLI VYROBKU.

Explantované vyrobky by nemély byt pouZivany opétovné, protoZe postupy opétovného cisténi a opétovné sterili nemusi dostatecné it biologicke zbytky, jako je krev,
tkan a jiné latky, které by mohly uchovat odelné patogeny a mohly by také ovlivnit funkénost implantatu,

UZiVANI LEKU

Spolednost Eurosilicone nemiZe pledvidat ani zarudit bezpednost pouiiti jakychkoli l6ch, mimo jiné véetné roztoki estetickych, steroidnich, antibiotickych léciv a vitaminu. Pokud
se o takovém uZivani uvaZuje, je tfeba se poradit s pfislusnym vyrobcem léku.

KOMPLIKACE

Mozné komplikace, o nichZ je znadmo, Ze jsou spojené s prsnimi implantaty vypinénymi gzlemn, jsou nasledujici:

5 pacientkou je tfeba probrat dal3i moZné komplikace spojené se viemi chirurgickymi vykony, Patfi mezi né mimo jiné: infekce (viz nize), hematom (viz nize), hromadéni serdzni
tekutiny (viz niZe), ztrata cithivosti (viz niZe), reakce na léky, podkozeni nervl, intolerance pacientky k jakémukeli cizimu implantatu a Spatné hojeni rdny.

NAHODNA RUPTURA IMPLANTATU V CHIRURGICKE KAPSE

Pokud k ni dojde, lze gelovou hmotu penetrovat ukazovadkem ruky ve dvojité rukavici a druhou rukou vyvijet tlak na prs. Gel lze wilagit z dutiny rukou a poté lze pfes hmotu
pfetahnout vnéjsi rukavici a zlikvidovat ji. Chirurgickou kapsu vysajte gazovymi houbikami. lzopropylalkohol pomlZe odstranit gel z nastroji.

SYNDROM ASIA

Autoimunitnifzanétivy syndrom vyvolany plsobenim adjuvans Pacienti mohou pocitovat myalgii, myozitidu, svalovou slabost, artralgii ainebo artritidu, chronickou Gnavu, neurologické
projevy, kognitivni poruchy, pyrexii, sucho v Ustech, Diagndza se potvrzuje pomoci testd a marken imunitni odpovédi. Odstranéni vyvolavajiciho Sinitele obvykle vede ke zlepseni.

V pfipadé, Ze fe u vasi | tikovdno (sy ASIA), je tfeba podat zprévu spole¢nosti Eurosilicone prostfednictvim e-mailové
Iresy: prod g oo a mél by s& u ni zahédjit Individudinf i6&ebny prog

AS‘I’METRIE

Asymetrie mlZe byt di r avného ivodniho umisténi, posunu nebo nedspéiné korekce dfive existujici asymetrie v disledku rozdilné velikosti jednotinviich implantatl.

Dfive existujici asymetrie nemusi byt zcela napravitelna. Asymetrie miZe byt také pfiznakem i kontraktury, i tekutiny, infekce, pooperaéni dysplazie prsu,

jednostranné neshody ve vjvaji svakl nebo deflace, coZ vyZaduje dal3i Seffeni.
ANAPLASTICKY VELKOBUNECNY LYMFOM SPOJENY S PRSNIMI IMPLANTATY (BIA -ALCL) (a dalsi lymfomy)

Evrops'ké bezpeénosini mformaoe amenck'_.r Ufad FDA a soucasna védecka literatura zZjistily souvislost mezi prsnimi imy ik koviny imunitniho sy

! ¥ y pojeny s [ " ty (BIA-ALCL). Tato specificka skupina je zahrnuta v msm:} WHO 2016 pod pojmem ,, ALCL - AIM".
Tato se castdji vyskytuje u ly nei s ¥ J: ly a obvykle vznika a rozviji se mnoho let po operaci prsnich
implantatd. V souéasné dobé se mira vyskytu SM-ALCL povaiu}aza nizkou.
U vétsiny pacientek se BIA-ALCL vysky v nebo ve zji thani u impl. Hiavni pfi; BM-ALCLjsou vﬁe & pr 1y jako pretr ajici
otoky; pokud existuje podezfeni na BIA-ALCL, n‘apoméu}ese, aby byily ientky vysetfeny za icelem &y éni ALCL. Pﬁ‘ ani
naBM-\ALCLodeberm arep ivni éasti k ly a odeslete je na p ol "’vyian"anik., ceni ALCL. Di; ick ]
by mélo zat ické zhod) i & tekuti i stérd obarvenych Wright-Giemsou a ii ké vysetfeni na pfil ig 'CD
fd.‘Mnciaénfch skupln} a markert ALK (kindzy annpl'assického iym!mmj Vétsina pfipadd ALCL spojeného s prsnim lanta se lééi od. &nim implantd

a nékteré pripady se lé¢i ch I fovédnim. Ackoliv je lééba obvykle Gspésnd, onemocnéni BIA-ALCL mﬁ!ebﬂsmnei‘rlé pokud

neﬂi i‘édeno pro:oja kﬂfovéjeho Masné de!ekoe a lécba.
V pfipadé, Ze je u vaéf ientky di: éni BIA-ALCL, je tfeba podat zprivu spoleénosti Eurosilicone prostfednictvim e-mailové adresy:
p pport@g: ics.com a multidi iplindrni tym by mél zahajit individudlni lééebny program.
BIA-SCC
Spinocelulami karcinom prsu souvisejici s prsnimi implantaty je vzécnou komplikaci prsnich |mplanm.| kterd muze mit za ndsledek vyznamnou morbiditu a mortalitu, BIA-SCC je
vzacny epitelialni nador odligny od BIA-ALCL. Pacientky mohou trpét jednostrannym prsu, j&nim tekutiny, bolesti, erytémem a kapsuldmi kontrakturou (Bakeriv
stuper V),
Pocdteéni lécba obvykle zah la od: & lantatu a k ly obklopujici implantit a nékteré pfipady byly s ym tspéchem lééeny ct pii. Zdd se,
Ze agresivni operace v prvnim slad\fu mé i‘epé;pmgndzu a vysledek. BIA-SCC muis byt smrtelnd, klicové je véasné odhaleni a ag\resm?: lééba.
v pﬂpadé Ze je v vasi pacientky diagnostikovédno éni BIA-SCC, je tfeba podat zprévu spoleénosti Eurosilicone prostfednictvim e-mailové adresy:
p pportidg hetics.com a iplindrni tym by mél zahéjit individudlni lé¢ebny program.
NEMOC PRSNICH IMPLANTATU
Mald ¢ast Zen, které si nechaly vop prsni im y, a to jak z ych, tak z rekonstr divodt, sama uvddi, Ze md fadu pfiznakd, o nichz se domniva,
Ze jsou zpd prr! i prsnie P i, F se nej o u diagné Cuji své pfiznaky jako ,,nemoc prsnich implantati” (Bl).

Tyto i é y jsou fipady byly diagnostikovany a ‘ Faﬁmwndmrmynépﬁzmky
podobné chiipee, jako je axtrémﬂf unava, mozkova m!hn bolesti kloubu, p ! afici s P hy eprese, B y, bolesti
hlavy, vypadévani viasu a zimnice.

Existujé colé fada dalSich piicin, pro¢ se tyto piznaky mohou objevit, véetns ickych i nebo k Inich zmén. Kromé toho existuje Fada védeckych
studii, které zk u Zen v béiné populaci s prsni y a bez nich. V praméru pfiblizné 50 % Zen, které se samy oznacuji
za Zeny s nemoci ,,B.'!‘ ma pocfg, ie saje_;!ch priznaky po odstranéni zlepsily - nél'niy docasné a nékdy trvale. Zda se tedy, 59 odstranéni prsnich implantatu nemusi
nutné vést ke zlepSeni pfiznakd u viech téchto ientek. Dosud istuje Zadny vyzkum, ktery by prokizal, které priznaky se mohou nebo nemohou zlepsit po
odstranéni implantitu.

V souéasné dobé naexistuj.‘iédﬂé testy, které by mohly potvrdit rlamoc ,,B.' “, Vyzkum v tél'u oblasti pok jje, zeji u I k s i itnir

nebo s predisp ik éni. Aplikace prsnich i jie k J.'lkuvénauzans facenym nebo oslabenym i itnim sy - iz
cast KONTRAINDIKACE vyse. Pokud maji pacientky podezieni na nemoc Bll, mély by vyhledat lékafskou pomoc. Japl:b ¥ i iset s imy ity a pfi
uréovani pfiéiny jejich pfiznaka by neméla byt pfehlizena nebo ignorovana jind lékarska vysetfeni.

KOJENI

Zaveden| prsnich implantatd miZe oviivnit tvorbu miéka b&hem kojeni, zejména v pfipad® pouZiti peri-areclami incize miZe dojit k vyraznému omezeni moZnosti kojeni,

USAZOVANI VAPNIKU

Kalcifikace se b&2né vyskytuje ve zralé prsni tkani s implantaci nebo bez ni. Je znamo, Ze ke kalcifikaci dochézi také po implantaci ciziho tBlesa, atkoli eticlogie nenl znama a
hladené pfipady jsou vzacné. Mikrokalcifikace po implantaci se obvykle vyskytuji na fibrézni kapsule nebo v jejim okoli v podobé tenkych plaki nebo mist hromadéni. Rozsahlé
mikrokalcifikace mohou zplsobovat tvrdost prsu a nepohodli a mohou vyZadovat chirurgicky zakrok.
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KAPSULARNI KONTRAKTURA
Fibrézni kapsulami kontraktura je ¢astou komplikaci po operaci prsnich implantatd. | kdyZ je tvorba fibrozni tkafiové kapsuly obklopujici i nomalni fyziologi reakci
na cizi téleso, ne u vech dochazi k jejich kontrakci. Kontrakce fibrozni kapsulami tkané obklopujici i mizZe mit zar j nepfijemné pocity nebo bolest
v prsu, deformaci prsu, hmatnost implantatu nebo posun implantatu. Etiologie kapsulami kontraktury neni znama, ale je pravdépodnhné multifaktonialni. Kontraktury se vyvijeji v
nizné mife, jednostranné nebo oboustranné, a mohou se objevit do nékolika tydnl a2 let po operaci. TéZké pfipady mohou vyZadovat chirurgicky zakrok. Po kapsulotomii nebo
kapsulektomii miZe dojit k recidivé kapsulami kontraktury, Bulky vnimané jako kapsulami jizvy zpozdily diagnozu hmatného nadoru, Pochybné bulky museji byt neprodleng
prozkournany.
KOMPARTMENTOVY SYNDROM
Kompartmentovy syndrom je velmi vzacna, ale zavaZna komplikace, kterd miZe souviset s jakymkoli typem chirurgického zékroku. Ten je zpusoben zvySenim tlaku v homich nebo
dolnich koncetindch, ktery je tfeba uvolnit diky chirurgickému zékroku spoivajicimu v otevieni prostoru - tzv, fasciotomii, aby se sniZily akutni a diouhodobé komplikace nebo se
jim pfipadné zabranilo,
ZPOZDENE HOJENI RANY
Mékteré pacientky pocituji opoZdéné hojeni a u jinych se misto incize nemusi dobfe hojit. MiZe se otevfit v disledku poranéni nebo infekce. Pokud je implantat odhalen, je nutna
dalsi operace. Nekroza tkan je vznik odumfelé tkané v okoli implantatu. Ta zpomaluje hojeni rany, miZe zplsobit infekci rany a miZe vyzadovat chirurgickou korekci alnebo
odstranéni implantatu. Nekrdza tkané byla hlasena po uZivani steroidnich &k, chemotarapii, ozafovani prsni tkang a koufeni, ale v nékterych pfipadech se miZe objevit | bez
znamé pficiny.
NESPQKOJENOST S VYSLEDKY

é velikosti, Spatného umisténi jizvy, hypertrofického nebo nepfiznivitho jizveni a komplikace uvedené nize vaykla souviseji s operatni technikou. Za pedlivy
vybér velikosti, vytvofeni vhodné a pfiméfenéd operaéni kapsy a pouZiti souéasnych uznavanych énich postupl je zodpovédny chirurg.
POSUNUTI IMPLANTATU A JEHO MALROTACE
Implantaty se mohou posunout nebo otoéit s privodnim nepohodlim anebo deformaci tvaru prsou, ObtiZné techniky umisténi mohou zvysit riziko posunu tim, Ze se zmensi velikost
kapsy a pfesnost umisténi. Posun miZe vyZads chirurgicky zakrok.
EXPLANTACE PRSNICH IMPLANTATU
Ackoli v lekarské literatufe nejsou Zadné jed studie, klada se, Ze velky pocet prsnich implantatl bude chirurgicky expk nebo nahrazen. To se nelisi od
mnoha jinych wykoni plastické chirurgie, k‘heré se pro udrzeni spukcjenoat pacientll béZné opakuji. Vzhledem k velké itosti t&l h reakci pacientek na
prsou, rozdilim v chirurgickych technikach a lékafskych terapiich, jakoZ | moZnym komplikacim by mély byt pacientky upozomény, Ze by tyto lmpla:ﬂaty neméhr byt pova:bwény za
doZivotni a Ze miZe byt kdykoli indikovana explantace. Spoleénost Eurosilicone nedini Zadna prohlaseni ohledné terminu implantace prostiedku.
EXTERNI KAPSULOTOMIE

Lééba kapsulami y zevni alni k i mike zplsobit oslabeni nebo rupturu pouzdra, Byly y pfipady prasknuti a spoleénost Eurosilicone nedoporuuje
provadét zevni kapsulotomii a neodpovida za lm‘egnw implantatu v pfipadé pouZitl manualni komprese nebo pnych technik vnéjsiho namahani.
VYTLACENI

Mestabilni nebo narusené tkafove kryli alnebo plerudeni hojeni rany miZe vést k obraZeni a wytladeni implantatu. Mezi pficiny nebo pfispivajici faktory miZe patfit infekce,
dehiscence rany, nekrdza s infekci nebo bez ni, kapsulami kontraktura, uzaviena kapsulolomie, nevhodny koni lalok, nespréavna velikost a umisténi implantatu ainebo eroze tkdné
spojena se zahyby implantatu. Bylo prokézano, Ze vyskyt vytlaeni se zvyiuje, pokud byla protéza umisténa do poranénych oblasti: zji &, silné ozafené nebo popalené thkand
nebo oblasti rozdrcenych kosti; tam, kde byla provedena zévaZna chirurgicka redukce oblasti; a tam, kde se v chirurgické kapse pouZivaji steroidy.

GRANULOM

Tvorba granulomi je b&Znou reakci tkané na pfitomnost cizorodych materidll. Je moiné, Ze piitomnost implantitu zplsobi thkafovou reakel vedouci k tvorbé silikonového
granulomu.

HEMATOM/CASNY SEROM

Hematom a hromadéni serdzni tekutiny jsou komplikace spojené s jakymkoli typem invazivni operace. Pooperagni hematom a serom mohou pfispét k infekci alnebo kapsulami
kontraktufe, Pooperaéni hematom a serom lze minimalizovat pedlivou pé&i o hemostazu béhem operace a pfipadné také pooperaénim pouZitim uzavieného drendZniho systému,
Pfed implantaci prostfedku je tfeba kontrolovat pfetrvavajici nadmémé krvaceni. Jakakoli pooperaéni evakuace hematomu nebo seromu musi byt provadéna opatmé, aby nedoglo
ke kontaminaci nebo poskozeni implantatu,

INFEKCE

Dfive existujici infekce, kierd nebyla vyfedena pfed umisténim implantatu, zvysuje riziko periprotetické infekce. Nevystavujte implantat ani vyplfiové pfisludenstvi zneditujicim
latkam, které zvySuji riziko infekce.

Infekce je neodmyslitelnym rizikem jakéhokoli typu invazivni operace. K infekci v okoli prsniho implantatu miZe dojit do nékolika dnd, tydnl nebo dokonce let po operadi. Zndmky
akutni infekce hladend ve spojeni s prsnimi implantaty zahrmuji erytém, citivost, hromad&ni tekutiny, bolest a horedku. Pfiznaky subklinické infekce mohou byt obtiZzné zjistitelné,
Pooperaéni infekce by mély byt lé¢eny agresmé podle slarsdardnic.h lékafskych prakuk aby se pfedeslo zavaZniiim komplikacim. Infekce nereagujici na lébu nebo nekrotizujici

infekce mohou vyZadovat od: &ni imp Kap i b k mike iset s infekei v okoli implantatu,

BOLEST

Jakakoli nevysvétitelna bolest, kterd neni spojena s 2adnou 2 komplikaci uvedenyich v tomto dok musi byt neprodiené prozkoumdna.
POVRCHOVA FLEBITIDA

Ve vzacnych pfipadech mide pfi implantaci prsni protézy dojit k podkozeni Zlnich stén. Nasledné miZe dojit k povrchové flebitidé, coZ je zanét Jl zplisobeny krevni sraZeninou
pod povrchem kiZe, Tato komplikace je zfidka zavaZnd a pfi spravné pédi mide byt rychle vyfedena,

PTOZA

Ptdza, znama také jako pokles prsou, je deformace, kterd se miZe objevit pfed operaci prsou nebo po ni. Pfed operaci prsou mohou &as a gravitace ovlivnit pfirozeny tvar prsu,
véetné povoleni #az a kiZe, protoZe prsa nemaji Zadnou kosténou nebo chrupavéitou oporu. Po operaci prsou mohou mit velikest, hmotnost a poloha prsnich implantata viv na
stupen ptozy. Pokud je tato komplikace vyznamna, miZe Easto vést k opétovnému zakroku.

RUPTURA GELOVYCH IMPLANTATU

K ruptufe gelu miZe dajit po operaci v disledku pogkozeni implantatu pfi manipulaci s nim nebo pfi operaci. K ruptufe pouzdra mizZe dojit také v disledku kontrakce, drazu nebo
nadmémé manipulace. Byly hlaSeny také ruptury neznamé eticlogie. Vzhledem k soudrinosti gelového materidlu mohou néktera prasknuti gelmﬁ vyplné zistat neodhalena,
pokud nedojde k operaci z jiného divodu (napf. vyména velikosti). Navzdory soudrznym viastnostemn gelu mizZe pod tlakem dojit k extr: icke kapsy, v

pfipadé miZe byt nutna dalsi operace k odebrani gelu. Byl hlaSen zanét a tvorba silikonovych granulomd. PR podezfeni na rupturu pouzdra by rnél byt Implantél odstranén. Cast
silikonového gelu miZe difundovat nebo krvacet” skrz pouzdro neporugeného implantatu, Zdokonaleni pouzdra implantatu a silikonového gelu omezilo toto krvaceni na minimum,
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1 chirurgi tupu existuje riziko docasné nebo trvalé dysestézie. Pedliva chirurgick technika miiZe toto riziko minimalizovat, nikoli vaak vyloudit. Po implantaci
byla hlasena d ie bradavk lamiho komplexu a méné éasto oblasti prsu obacné, kterd mizZe byt docasna nebo trvald. Riziko neurclogického postizeni se zvySuje
pfi rozsahlejsi Dpenm Chlrurgu:ka implantace prsni protézy miZe narusit schopnost kojeni. Je viak tfeba poznamenat, Ze Gvodni pfiginou tohoto zasahu mitze byt pfedchozi
rekonstrukéni operace prsu,

SEROM (pozdni)

Serom je nahromadéni t&ini tekutiny kolem implantatu. Kategorizuje se aZ rok po zakro<u. Serom lze obvykle nahmatat jako Otvar pod kiZi. Oblast je otekla, miZe zpUsobovat
erytém (zarudnuti kiZe) a bolest. Pokud se u vas objevi pozdni serom, okamZité se obralle na svého chirurga.

ALERGIE NA SILIKON

Atkoli je alergie na silikon mimofadné vzacna, nelze toto riziko zcela vyloudit.

POVRCHOVA RANA

Povrchové rany vznikaji v disledku incizi na ki, které jsou nutné pro zavedeni implantati béhem operace. OSetfeni povrchovych ran miZe zahmovat vycisténi oblasti
fyziologickym roztokem (slanou vodou) nebo jemnou mydlovou vodou. Po vy&isténi ranu jemné osuste distym mékkym hadfikem nebo kouskem gazy.

Povrchové rany jsou drobné zranéni, ale pokud nejsou spravné spravovany, mohou potenciding vést ke komplikacim, jako je infekce v disledku zvySeného rizika bakteridini
kontaminace, opoZdéného hojeni nebo neZadouciho stfeni,

LYMFEDEM HORNi KONCETINY

Lymfedem je chronicky stav charakterizovany otokem paZe, ruky nebo prsu, ktery miZe byt dusledkem lé€by karcinomu prsu, kvlli hromadéni lymfaticke tekutiny v intersticialnich
tkanich. Je znamo, Ze tento stav vyznamné zhorSuje kvalitu Zivota kvili zménam télesrého vzhledu, zménam funkee paZe a zvySuje riziko dalich komplikaci véetné infekce a
celulitidy.

Nedavné studie naznatuji, 2e okamzita rekonstrukce prsu miZe byt spojena se snizenym rizikemn vzniku lymfedému po mastektomii. MoZnosti leéby zahmuji konzervativni padi
nebo chirurgickou leébu pomoci supermikrochirurgicke techniky, Neni viak znama Zadné terapie k Uplnému vylééeni lymfedému,

VRASKY A ZAHYBY
Tenka nebo r éna kryci tkan, paci s malym mnoZstvim podkoZniho tuku nebo bez néj, implantaty, které jsou pfilis velké pro chirurgickou kapsu, nebo anatomicka
struktura pacientky a umisténi v podkozi mohou pfispét k hmatatelnému nebo viditelnému okraji implantatu, zvinéni implantatu, zvrasnéni, vraskam nebo zahybim. Zahyby

mohou vést ke ztenceni a erozi prilehlé thané a erozi implantatu, Znamky zanétu kiZe, jako je citlivost a erytém, mohou naznacovat ztenéeni nebo erozi a musi byt neprodlené
prozkoumany. Hmatné vrasky / a nebo zahyby mohou byt zaménény za hmatny nador a spomé pfipady musi byt neprodlené prozkoumany,

NAVOD K POUZITI

PODMINKY SKLADOVANi

Vyrobky spoleénosti Eurosilicone musi byt uchovavany v béZnych podminkach, musi byt chranény piied vihkosti a pfimym sluneénim zafenim a musi byt uchovavany se Sipkami
smifujicimi nahoru. Za téchlo podminek je doba skladovatelnosti vyrobki spoleénosti Eurosilicone pét let.

STERILNi DODANI

Implantaty jsou dodavany ve sterilni formé (sterlizace etylenoxidem nebo sterilizace suchym teplem, viz pfisluny symbol na Stitku vyrobku), tj. zpracované validovanymi pfisné
kontrolovanymi sterilizaénimi cykly s etylenoxidem nebo suchym teplem. Sterilita se ovéfuje v souladu s normami. Sterilita implantatu je zachovana pouze tehdy, pokud je obal
neporuen a neposkozen,

Pokud byl sterilni obal pfed pouZitim poskozen nebo nedmysing otevien, prostfedek NEPOUZIVEJTE.

JEDNORAZOVE POUZITI

Implantaty jsou uréeny POUZE k JEDNORAZOVEMU POUZITI. NEPOUZIVEJTE OPETOVNE EXPLANTOVANE VYROBKY, NEF'ROVADEJTE OPETOVNOU STERIIJZACI
JAKEHOKOLI VYROBKU, Explantované wyrobky by nemély byt pouzivany opétovné, arotoe postupy op ého Gigténi a op nemusi d &né
biclogicke zbythy, jako je krev, tkan a jing latky, které by mohly uchovat odolné patogeny a mohly by také ovlivnit funkénost implantatu,

BALENI

Sterilni wyrobek se dodéva v uzavieném dvojitém primarnim obalu. Sterilita neni zarutena, pokud byl obal podkozen nebo otevien, K primémimu obalu jsou pfipojeny odirhovaci

Stitky pro zéznamy o pacientce. Tyto Stitky se musi pfipojit k zaznamdm o pacientkach.

OTEVRENI ZABALENEHO STERILNIHO VYROBKU

* Rozlepenim oteviete vnéjsi obal za Gistych, aseplickych podminek nad sterilnim polem a nechle uzaviieny vnitfini obal jemné spadnout do pole.

» Pfipojte ¢ast vnitfniho Stitku zaznamu o pacientce do karty pacientky.

+ Za pouZiti aseptickych opatfeni rozlepte vnitini obal.

PROHLIDKA VYROBKU A NAKLADANI S NiM

+Vyrobek je tfeba vizualné vySetfit ohledné jakychkoli dikazl znegisténi Casticemi, podkeozeni nebo netésnosti,

* Implantat by mél byt pfed implantaci ponofen do sterilni vody nebo fyziclogického roztoku, aby se zabranilo kontakiu se znecistujicimi Casticemi ze vzduchu a z operaéniho pole.

+ Neponofujte implantat do roztokl obsahujicich Betadine nebo jod. Pokud jste v kapse pouZili roztoky obsahujici jodovany povidon nebo jod, zajistéte, aby byla dikladné
vyplachnuta a nezlstaly v ni Zadné zbytky roztoku.

= Prani implantaty vypin&né gelem mohou obsahovat vzduchové bubliny, K tomu dochazi béZné béhem sterilizace a nema to Zadny viiv na integritu nebo funkénost vyrobku.

* PouZivejte pouze jednordzové ubrousky, které nic neuvolfiujl, abyste zajistili, 2e na povrchu implantatu nezdstanou Zadné Gastice.

KONTAMINACE IMPLANTATU

Je tfeba dbat opatmosti, aby se do kontaktu s implantiterm nedostaly povrchové zned&Stujici latky, jako je mastek, prach a koini oleje. Viyrobky by mély byt pfed zavedenim

zkontrolovany ohledné kontaminace. Kontaminace v dobé operace zvySuje riziko perprotetické infekce a pfipadné kapsulami kontraktury. Texturované silikonové povrchy

jsou potenciding nachyingjsi ke kontaminaci neZ hladké silikonové povrchy. Pfi zachézeni s implantaty s texturovanym povrchem je tfeba dbdt zvySené opatrnosti, Spolednost

Eurosilicone nepfijima 2adnou odpovédnost za vyrobky kontaminované jinymi latkami poté, co vyrobek jiz neni v nasem drzeni.

POVRCHOVE NECISTOTY (MASTEK, PRACH, VLAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IMPLANTATU MOHOU ZPUSOBIT REAKCI TELA NA CIZi TELESO,

PROTO S NIMI ZACHAZEJTE OPATRNE V CHIRURGICKYCH RUKAVICICH (OPLACHNUTYCH OD MASTKU) PRISNE ASEPTICKYM POSTUPEM.

NEPROVADEJTE IMPLANTACI KONTAMINOVANEHO VYROBKU.

V dobé operace musi byt pfipraveny k pouZiti zaloZni implantaty pro pfipad kontaminace.

OPERACNIi POSTUP

Spravné chirurgické vykony a techniky jsou odpovédnosti lékafské profese, KaZdy chirurg musi zhodnotit vhodnost vykonu na zakladé aktuélné uznavanych technik, individualniho
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usudku a zkusenosti. Spravnou velikost a tvar implantatl musi pro konkrétni pacientku urit chirurg. Incize by méla mit pfiméfenou délku pro pfizpisobeni druhu, velikosti a profilu
implantatu, Tim se sniZi potencial pro vytvafeni nadmémého taku pfi zavadéni implantatu,
SPECIFICKE POKYNY PRO POUZIVANI PRSNICH IMPLANTATU SPOLECNOSTI EUROSILICONE
1. O vybéru velikosti by mély rozhodovat spige zakladni rozméry, rozméry pacientky a individudlini charakteristiky prsu neZ upfednostiiovany objem nebo projekce.
2. Pfedem wytvofené tvary implantatl spoleénosti Eurosilicone jsou pevnéjsi ne jiné implantaty vyplnéné philnavym gelem a operaéni incize by mély byt delsi neZ ty, které jsou
vyZadované u stladitelnych implantatl,
3.V pfipadé potfeby se miZe ukazat nutnym umist&ni nové inframaméarni fasy pfibliZné 1 cm peod pfirczenym zahybem,
4, Doporugeny pfistup je pfes inframamami fasu. Je odpovédnosti chirurga rozhodnowt, zda jsou moZnd axilami nebo lami umisténi. Upozoriujeme, Ze adéni a
orientace mohou byt obtiZnéjsi kvili zvydené pevnosti gelu.
Pokud je to moiné, upfednostiiuje se submuskulami umist&ni (s moZnym uvolnénim dolniho vazu). ProtoZe je gel vysoce piilnavy, mé na homim okraji Spicky vyraznéjsi polomeér,
Submuskuldrmi umisténi snifuje pravdépodobnost, Ze tento polomér Spicky bude hmatny.
. Pi zavadéni implantatis spole€nosti Eurosilicone NEPOUZIVEJTE silu. Nadm&mé zachazeni s implantéty spoleénosti Eurosilicone miZe mit za nasledek trvalé naruSeni
pfilnavého gelu a ztratu tvaru implantatu,
. Nasledujici éinnosti pomahaji k udrZeni spravného zarovnani a zamezeni rotace v post-operacni fazi:
a) DosaZeni chirurgické kapsy 1&sné zarovnané k implantatu,
b) DosaZeni “suché” chirurgické kapsy.
) Nacvik postupu stabilizace implantatu pomoci pooperadni externi imobilizace.
. VEechny prsni implantaty maji v bezprostfedni pooperadni fazi potencidl rotovat a vySe uvedené pokyny pomohou zabranit této situaci u vech anatomicky tvarovanych
implantati,
. SPRAVNA ORIENTACE JE ZASADNI phi pouziti jakéhokoli anatomického designu implantatu spolednosti Eurosilicone kvl jefich kénickému tvaru se Spickou, Spravné orientaci
pii zavadéni implantatu napomahaji orentaéni znacky. jak je uvedeno niZe,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Ma homi a zadni plo3e implantatu jsou umistény hmatné orentaéni znacky, Polohu znadek naleznete na nize uvedeném schématickém
znatky

tn

m

-~

[

©

iag Scheéma znazomiujici orientaéni

Zadni plocha Homni (pfedni) plocha
POPIS MATERIALU PROSTREDKU
Tyto zdravotnické prostiedky jsou vyrobeny ze silikonovych materiald Sistoty uréené pro lékarské Ggely, které jsou vhodné pro diouhodobou implantaci. Hlavni soubory byly zapsané
u americkeho Ufadu FDA.
Nasledujici tfi tabulky poskytuji kvantitativni a kvalitativni informace o materalech a latkach, kterym mohou byt pacientky vystaveny, na zakladé chemické charakterizace
reprezentativnich prostiedki. Materidly a prostfedek byly podrobeny testovani a hodnoceni biokompatibility a posouzenim rizik, aby byla prokézana jejich biologicka bezpecnost.
Individudini reakce na chemikalie se viak mohou liSit a vBechny reakce nelze pfedvidat.

Tabulka 1 Materisly prsnich imp

Materialy prostredku Soucasti implantatu

Silikonové disperze Pouzdro
Silikonové lepidio Pouzdro
Silikonovy gel Gelova vyplii
Silikonové disperze Uzaviraci zaplata
Silikonovy elastomer Orientaénl znadky
Platinovy kata r Pouzdro a gelova vypli
Organocinové katalyzétory Pouzdro (silikonoveé lepidio)

Tabulka 2 Chemikalie uvolii prsnimi img 4
Slozky [ Cely prostredek (ug/g nebo ppm) | Slozky [ Cely prostredek (ug/g nebo ppm)
Tékavé latky' - Chemické latky, které se mohou uvolfiovat z prsnich implantatd ve formé plynu
Benzen Nezjisténo Etylbenzen Nezjisténo
Brombenzen Nezji§téno Hexachlorbutadien Nezjisténo
Bromdichlormethan Nezjisténo Isopropylbenzen Nezjisténo
Bromoform Nezjisténo p-isopropyltoluen NezjiSténo
Butylbenzen (N-/ terc- / sek-) Nezjisténo N-propylbenzen Nezjisténo
Tetrachlormetan Nezjisténo Naftalen Nezjisténo
Chlorbenzen Nezjisténo Styren Nezjisténo
Chloroform Nezjisténo 1,1,1,2-tetrachloretan Nezjisténo
2,4-chlortoluen Nezjisténo Tetrachloreten Nezjisténo
Dibromchlormethan Nezjisténo Trichloreten Nezjisténo
1,2-dibrom-3-chlorpropan Nezjisténo Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nezjisténo
Dichlorbenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nezjisténo 1,2,3-trichlorpropan Nezjisténo
Dichloroetan (1,1-/1,2-) Nezjisténo Trimetylbenzeny (1,2,4-/1,3,5-) Nezjisténo
Dichloreten (1,1- / cis-1,2-/ trans-1,2-) Nezjisténo Toluen Nezjisténo
Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Nezjisténo Trichlorbenzeny (1,2,4-/1,2,3-) NezjiSténo
1,1-dichlorpropen Nezjisténo o-xylen Nezjisténo
Etanol, 2-trimethylsilyl 2,91 max. m-a p-xylen Nezjisténo
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[Slozky ] Cel tredek | ] Cely prostredek (ug/g nebo ppm)
Tékavé latky celkem | 291 |
Extrahovatelné i ntatl po namoceni do vody
Cyklické siloxany (D4, DS. D6...) Nezjisténo Linearni siloxany (L3, L4, L5...) | Nezjisténo
Extrahovatelné latky celkem | <242

'Nezjisténo znamena, Ze hladina jednotlivé tékave latky byla nizsi nez kvantitativni limit testovaci metody. Kvantitativni limit byl 0,86 pg/g pro m- a p-xylen a
2 4-chlortoluen a 0,44 pglg pro viechny ostaini sloudeniny,

“Nezji5téno znamenad, e hladina jednotlivé extrahovatelné latky byla niZsi neZ 24,2 uglg, coZ je kvantitativni limit zkuSebni metody.
Tabulka 3 Tézké kovy nalezené v prsnich implantatech

Tézké kovy Koncentrace (ppm) Tézké kovy Koncentrace (ppm)
Arsen Nezjisténo Chrom Nezjisténo
Kadrmiurm NezjiSténo Méd Nezjiténo
Olovo Nezjisténo Cin Nezjiténo
Rtut 10 max. Nikl NezjiSténo
Vanad Nezjisténo Platina Nezjisténo
Molybden Nezjisténo Zinek 0,25 max.
Selen Nezjisténo Hor¢ik 0,41 max.
Kobalt Nezjisténo Mangan Nezjisténo
Antimon Nezjisténo Thallium NezjiSténo
Baryum Nezjisténo

Nezjisténo znamena, Ze hladina jednotlivého prvku byla niz$i nez 0,25 ppm, coZ je kvantitativni limit zkuSebni metody.
LIKVIDACE PROSTREDKU

V3echny prsni implantaty musi byt odstranény v souladu s poZadavky tykajicimi se zdravotnickych odpadl zahrnujicich infekéni riziko.
HLASENI ZAVAZNE UDALOSTI:

Jakakoli zdvaZna udalost (incident, ktery pfimo nebo nepfimo ved], mohl vést nebo by mohl vést k nékteré z nasledujicich situaci: (a) umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, (b)
doéasné nebo trvalé zavainé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, (c) vaZné ohroZeni vefejného zdravi by mélo byt oznameno spoletnosti Eurosilicone
prostfednictvim e-mailové adresy: productsupporti@ge com a také pfisludnému organu denského statu, ve kterém uZivatel ainebo pacient sidli.

ZASADY PRO VRACENI ZBOZi

Pred vracenim jakéhokoli wyrobku:

a) O povoleni je nuiné pozadat pisemné,

b) Certifikat o dekontaminaci musi byt dodéan spoleéné s jakymkoli vrdcenym vyrobkem, ktery byl vyjmut z obalu.

¢} Pokud je nutné propichnout pouzdro jakéhokoli wyrobku s uzavienym pouzdrem, aby se napomohlo bezpednym dekontaminaénim sterlizaénim postuplm, méla by byt oblast
mechanického zasahu oznadena nesmazatelnym fixen na povrchu wvyrobku a mél by byt uveden odkaz na certifikét o dekontaminaci,

d) Poznamky k souborim vyrobkl a vracené vyrobky musi byt spoleénosti Eurosilicone S.A.S. zaskiny pouze vadim distributorem,

ZARUKA

Vyrobee zaru€uje, Ze pfi wyrobé tichio wrobki byla poudita pfiméfena péde, a vyméni jakykoli vyrobek, u ného Setfeni vyrobce prokéZe, Ze byl v dobé odeslani vadny. Za

vybér pacientky. chirurgické vykony, pooperacni létbu a zatéZe, a také zachazeni s prostfedky je piné zodpovédny zakaznik. Spoletnost Eurosilicone nema Zadnou kontrolu nad

podminkami pouzivani a nemize zarugit dobry Géinek nebo ochranu pied Spatnym Géinkem po pouZiti tohoto prostfedku a neni odpovédna za jakékoli nahodneé & nasledneé ztraty

nebo skody & vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouZiti tohoto prostfedku, Veskeré ostatni zaruky (af' uZ odvozené ze zakona nebo jiné) jsou vylougeny v plném rozsahu

povoleném zakonem.

UPOZORNENI
Federdlni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na jeho objednaviu,

HARMONIZOVANE NORMY A SPOLECNE UPLATNOVANE SPECIFIKACE

Pro vechny prsni implantaty plati nasledujici spoleéné platné specifikace a pfisluiné harmonizované normy: Spoleéné uplatfiovand specifikace 2022/2346; EN ISO 13485, EN
IS0 14971, EN 62366-1, EN ISO 14630; EN IS0 14607; EN IS0 10993; EN 1SO 15223-1; EN ISO 20417, EN 1SO 11607, EN 1SO 11135 nebo EN SO 20857 (v zavislosti na
metodé steriizace).

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY

Odkazy na literaturu jsou k dispozici na vyZadani u spoleénosti Eurosilicone,

SYMBOL NA STiTKU:
le g Uhvadi rozméry vyrobka,

LLuna XT™ je prsni implantét predvypinény silikonovym gelern, ktery fe urten jak pro nefikarske (ke ické), tak pro fékafskeé tdely. Neni uréen k pouiti u osob miadgich 18 let.
Implantace mide byt provédéna pouze ve vhodném lékafském prostiedi, a fo fédné \-')r.s'irofenm lékari, ktefi maji kvalifikaci nebo akreditaci v souladu s vnifrostatnimi prévnimi

pfedpisy.”
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=3 B [ UNA XT mikrotekstuuriga anatoomilised silikoonist geeliga téidetud rinnaimplantaadid

Implanteerimiseks ainult sobivas meditsiinilises keskkonnas sobiva koolitusega arstide poolt, kes on kvalifitseeritud
voi akrediteeritud kooskolas riiklike seadustega.

KIRJELDUS

Mikrotekstuuriga anatoomiline rinnaimplantaat on steriilne Ghekordselt k med tsiiniseade, mida paig de véi operatsioonide kaigus kadunud kudede
asendamiseks ja suurendamiseks terapeuﬂtslsi eesmarkidel,

Mikre iga anatoomiline rir r it on ndi d rindade tiliseks i ja rindade rekc ivseks kirurgiaks.

Anatoomil silikoor ist kesta iga valispind vGimaldab kollag ustikul imy di pinnaga p ini seonduda. on tdidetud kohesivse
geeliga.

lga geeltditega rinnaimplantaat tamitakse pappkarbi sees suletud It is. Pakend sisaldab lisaks veel I id site implantaadi teabega (partii number, viitenumber),

implantaadikaarti ning infolehti patsiendile ja kasutajale.

MEDITSIINILISED NAIDUSTUSED

Mikrotekstuuriga anatoomilised rinnaimplantaadid on néidustatud:

= kirurgiliseks suurendamiseks ja kontuuride korrigeerimiseks rindade kaasasiindinud hairete korral,

» subkutaanse mastekioomia véi muude rinnacperatsioonide ja traumadejirgseks rinna rekonstruktsiooniks,
* rinna ja ri ina kombineeritud probleemide kirurgiliseks korrigeerimiseks,

i p e iseks meditsiinilistel pohjustel.

KOSMEETILISED NAIDUSTUSED
Mikrotekstuuriga anatoomilised rinnaimplantaadid on néidustatud:
*rindade kosmeetiliseks suurendamiseks,

* rinnaimpl ide vah iseks kosmeetilistel pGhjustel.

VASTUNAIDUSTUSED

Antud implantaatide kasutamine on vastundidustatud patsientidel, kellel esineb (ks v3i enam jérgnevatest seisunditest:
+ FIBROTSUSTILINE haigus,

+ EBAPIISAY KATVATE KUDEDE hulk tingituna rindkereseina kiirtuskahjustusest, pingul nahasiirikutest rindkere piirkonnas voi pectoralis majori lihase radikaalsest resektsioonist,
«rinna LOKAALSELT LEVINUD VOI METASTAATILINE KARTSINOOM,
* immunosupressioon,
* anamneesis atoopia voi Gltundlikkus vébrmaterjalide suhtes,
* FUSIOLOOGILISELT WOI PSUHHOLOOGILISELT sobimatu patsient,
» mis tahes palkmega AKTIIVNE INFEKTSIOON,
. hijn.m esinenud nnnaabsmess
is esinenud h line p ine vl piirkondlik urse,
. KELOIDARMID.
» mis tahes muu tdsine terviseseisund,
+ Need seadmed ei ole etie néhtud alla 18-aastastele isikutele voi rasedatele voi imetavalele naistele.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Mikre iga anatoomiline rinnai on moeldud i sobiva kvalifikatsiooniga kirurgidele, kes on labinud sobiva koolituse seadme ohutu kasutamise kohta,
TAHTIS! Kirurg vastutab jitsiinilise hinnangu andmise eest patsiendi sobivusele implantaadi paigaldamiseks ja samuti kohaseim kirurgilise tehnika leidmise eest lahtudes

nii patsiendist kui ka valitud implantaadi tiibist. Kasutaja peab enne implanteerimist arvesse vitma koiki spetsiifilisi riske, mis voivad olla seotud patsiendi tegevustega (néiteks
elukutse, sport vdi muud tegevused, mida patsient regulaarselt teeb). Eurosilicone soovitab kirurgidele implantatsioonijdrgset jalgimist, et identifitseerida kdik voimalikud
ebasoovitavad kirvaltoimed.

SIHTPOPULATSIOON

Mikrotekstuuriga anatoomilised rinnaimplantaadid on ette nahtud kasutamiseks tdiskasvanutel (valja arvatud rasedad ja rinnaga toitvad naised), kellel ei esine vastundidustusi
seadme paigaldamise osas.

EELDATA’@IAD KLIINILISED EELISED

anatoomilise ri I kasulamlsast saadav kliiniline kasu avaldub jérgmiselt.
M omia kiigus 1 rinnakoe
* Trauma tHttu I rinnakoe ine
* Rinnakoe suurendamine rindade indi v tuberoosse arenguhdire korral

+ Kimne aasta jooksul on Kaplani-Meieri jargi kapsli kontraktuuri risk 32,8% ja korduva Iaikuse vajadus 31,6%
« Patsiendi elukvaliteedi paranemms (anssel'unnmg kehakuvand, seksuaalne rahulolu)

+ Patsiendi vaimse tervise p e dep ja drewt osas
OODATAVAD TULEMUSED
Mikre iga anatoomilise rinnai i kasutamisest saadavad codatavad avalduvad ;argmlseIL

+ Kimne aasta jooksul on Kaplam-Malen]argl kapsli kontraktuuri risk 13,8%, implantaadi purunemise risk 4,9% ning korduva I3ikuse vajadus 13,3%.
* Patsiendi elukvaliteedi paranemine (enesehinnang, kehakuvand, seksuaalne rahulolu)

SOORITUSNAITAJAD

Mikrotekstuuriga anatoomilised rinnaimplantaadid on disainitud ja toodetud rinnaimplantaate puudutava kehtiva EN ISO 14607 standardi kohaselt. Mikrotekstuuriga anatoomiliste
rinnaimplantaatide jargnevad soorilusnaitajad;

» kesta terviklikkus;

= implantaadi vastupidavus;

= tgitegeeli ja kesta omavaheline Ghilduvus;

» ginete ertumine implantaadist;
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* maht;

» pinnatekstuur;

* biolhilduvus

on valideeritud ja vastavad EN I1SO 14607 nduetele.

MATERJALID
Kest ja lapp: silikooni elastomeer, tdidis: Silikoongeel
LINK OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKI.IVG"ITELE

ja téhususe kohta on llec.europa.euftools/i 18! It ja firma lehel | I
gcaesthetics.com/)
TEAVE PATSIENTIDELE
lga kirurgilise p iga viivad tisistused ja riskid. On teada, et -immi. i igaldamine s dab patsientide psthholoogilist rahulolu, kuid nagu iga
teise kirurglise protseduuri puhul vbivad ka selle IGikusega kaasneda voimalikud tG ja niskid, Rinnaimgpl; ide paigaldamine ei ole elupaastev operatsioon. Kirurg

peab patsienti I5ikuse riskide ja kasu suhte osas pShjalikult ndustama. Enne operatsiooni otsustamist tuleb patsnmmga arutada koiki viimalikke tUsistusi ja hoiatusi. Scovituses
paltsiendile peab arvesse vitma koiki eelnevaid protseduure, dnnetusi, seisundeid, ravimeid v6i muid patsiendi samaaegseid ravisid, mis viivad protseduuri mjutada (néiteks
: x dia ; £

lga patsient peabesmase konsultatsiooni ajal saama patsiendi teabelehe (antakse koos tootega) ja patsienditeabe broShor, et tal oleks aega lugeda ja mdista teavet
ninnaimplantaatidega sectud riskide, j&relmeetmete ning eeliste kohta, et vitta vastu teadev otsus operatsiooniga jétkamise osas, Patsi brosiir sisaldab ka patsiendi
teadva nousoleku vormi, mis véimaldab patsiendil sdilitada koopiad oma implantaadi Gksikasjadest (nt partii number). See dokument on PDF-vormingus meie veebilehel www,

geaesthetics.com/.

KASUTUSIGA

Patsienti tuleb teavitada asjaolust, et implantaatide eluiga on piiratud ning paigaldatud implantaat voib vajada eemaldamist vii vahetamist korduva kirurgilise protseduuri

kéigus. A d on ndidatud, et rinnaimplantaadid véivad kesta 10-20 aastat. Sellest tul It et paig Eurosilicone'i
eluiga on tavati rjandi imy I

Eumslllmna;lmplamaahde klumise]&@lmlse pdhjal on implantaadi i 10 aasta middudes 82,4% (esi kordust iooni risk = 17,6% Kaplan-Meier meatodil).

MRT-UHILDUVUS

Kuigi Eurosilicone’i implantaate ei ole eraldi MRT-s kasutamise osas kontrollitud, on kaik Eurcsilicone'i geeliga taidetud implantaadid valmistatud meditsiinilistele implantaatidele

vaslava kvaliteediklassi silikoonmaterjalidest, mis ei pdhjusta MRT-uuringutel haireid. Impk silike jali kvaliteedik: on sama, mida on kasutatud teistes

Eurosilicone'i implantaatides ning mille kohta pole siiani teatatud Uhilduvusprobleemidest pals|enbde| labiviidud MRT—uunngute kéigus.
STEROIDHORMOONIDE KASUTAMINE
Patsienti tuleb itada vaj konsulleerida arstiga enne steroidpreparaatide kasutamist implantaadi piirkonnas, et véllida implantaadi ekstrusiooni.

IMPLANTAATIDE MOJU UURINGUTELE JA PROTSEDUURIDELE
Mammograarise uunngu korral tuleb radicloogi teavitada rinnaimplantaadi olemasolust, et mammograafial avaldatavat réhku saaks vastavalt kohandada. Arsti vai kirurgi tuleb

teavitada i lust mis lahes rinnapiirkonna kirurgilise sekkumise komral.

R|nna|rrmlantaad| olemasolu wm wiib ntrolli kalgus i ihi ine viibida. Sel p | tuleb patsiente teawlada vajalikkusest konsulteenda ku'urgu vbi arstiga
sobivaks meditsiiniliseks jalgi ks ning regul #hi sbeluuringuks. Patsiente !uleb teawlada ka vajadusest ke rida arstiga tlsi i korral, eriti
tugevast rindade imisest, sporditeg wi lurvavod kasutamisest tingitud traumade voi kompressiooni pubul,

IMPLANTAADIKAART

Pérast operatsiooni peab kirurg andma patsiendile:

= implantaadikaardi, mis luleb taita E‘.JF!{'}SILICONE|ﬂ='h'w| helist implar ikaarti taitvate tervishoiuttiétajate juhendi jargi;

» patsiendi infolehe, mis on impl ik i patsienditeabe veebilehel,

= Patsienti tuleb teavitada, et mplanlaadukaam peab endaga alali kaasas kanda ning see voimaldab:

= patsiendil identifitseerida paigaldatud seadet ning tagada ligipaasu muule seadmega seotud teabele (nditeks EUDAMEDH ja teiste veebilehtede kaudu);
. pawlendﬂ tuvaswda end lsukuna kes voib vajada erkasitlust teatud olukordades, naiteks meditsiinilistel labivaatustel ning turvakontrollides;

. i vhi kilrabitttajaid patsienti puudutavate erivajaduste ning ravi isedrasuste osas erakorralistes olukordades,

HOIATUSED

IMPLANTAATIDE MUUTMINE
Rinnaimplantaati ei tohi enne paigaldamist muuta. Implantaatide muutmine tihistab kbik otsesed vii kaudsed garantiid.

IMPLANTAADI KAHJUSTUMINE — PURUNEMINE OPERATSIOONI KAIGUS
Implantaatide kasi isel tuleb olla iselt ettevaatlik, et minimeerida kestade purunemise viimalus. Kéik implantaadid on toodetud kindlaksmadgratud tootmistehnika ja rangete
kvaliteedistandardite kohaselt, kuid implantaatide purunemine kasitsemise kalgus vii operatsiooni a]al on wiimalik nii esmaste kui ka jargnevate operatsioonide puhul.
Tuleb olla aammiselt ettevaatlik, et valtida implantaadi tahtmatut kahjustami idamis- vai i kﬂlgus
« Arge puudutage implantaati kirurgiliste instr tide voi i ga, nagu skalpellid, tangid, her i lad voi hipodermilised ndelad.
« Arge puudutage implantaati témpide kurunguluste ir id nagu klambrid, retraktorid voi dissektorid,
+ Arge puudutage implantaati elekirokauteriga.
= \altige implantaadi kasutamisel Oleligset kasitsemist ning ligse ju ja surve rakendamist.
Implantaatide strukt terviklikkust tuleb enne kasutamist hoolikalt kontrollida. Kahjustunud tnotmd e| tohi implanteerida. Arge proovige kahjustunud tooteid parandada.

Operatsiooni ajal peab olema kaeparast lisatoode, juhul kui impl peaks kahj v ide Gige kasutamise tagamiseks tuleb hoolikalt jérgida toodete
katsetamise, uurimise ja kasitsemise eeskirju. Patsientidele tuleb telda, et nad itaksid kahj riski mini imi teisi ravi implantaatide olemasolust,
HAIRIV TOIME MAMMOGRAAFMS

i iika korral on implar i =l id rindade ise tulemused oluliselt piiratud. Implantaat vaib hairida j rinnavéhi
mammegraafial. Implantaat viib varjata osaliselt selle all paiknevat rinnakude ja/vai katvat kude kokku suruda, mistdttu véivad i kolded mar | jd&da varju.
F'amrentldale Iuleb delda, el nad pdérduksid rindade uurimi radlolDugile& meetodite ja seadmete rakendamisega kursis Dlwaln radicloogide pDDIe kelal on

p itud rindade visualiseerimisel, Patsient peab teavitama radicloog impl tide olemasolust, nende tidbist ja asetusest ning anatoomil r

puhul ka img dil o sUL nistest,
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UHEKORDNE KASUTAMINE

Implantaadid on moeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE TAASKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE RESTERILISEERIGE TOODET.
Eksplanteeritud tooteid ei tohi taaskasutada, sest puhastus- ja steriliseerimisprotseduuride kéigus ei pruugi Gnnestuda kaikide bioloogiliste jakide (veri, koeosised, muu materjal)
taielik eemaldamine. Bioloogiliselt saastunud implantaat vdib kanda edasi resistentseid mikroobe ja vGib majutada implantaadi toimivust.

RAVIMITE KASUTAMINE

Eurosilicone ei saa eﬂe néha ega ida mis tahes ravimite (muu hulgas esteetiliste ravimite, steroidhormoonide, antibiootikumide ja vitamiinilahuste) ohutust manustamisel,
Sellise ravimik il isel tuleb ida vastava ravimi tootjaga.

TUSISTUSED

Teadaolevad véimalikud geeltdidisega rinnaimplantaati seotud tlsi on j

Patsiendiga tuleb arutleda ka kdikide kirurgiliste protseduuridega seotud muude lciste tOsistuste teemal, Nende tisistuste hulka kuuluvad muuhulgas infektsioonid (vt
allpool); hematoomid (vt allpool); seroosse vedeliku kogunemine (vt allpool); tundlikkuse véhenemine (vt allpool); reaktsioonid ravimitele; narvikahjustused; patsiendi talumatus
voormaterjalide suhtes; haava vaevaline paranemine.

IMPLANTAATIDE JUHUSLIK PURUNEMINE KIRURGILISES LOOZIS

Implantaadi purunemise korral on véimalik topeltkinnastatud nimetissdrmega geelmassi sisse tungida, avaldades samal a]al telse kaega rinnale survet. Geeli saab &nsusesl vaia
juhtida ja koguda peopessa, millele saab geeli draviskamiseks peale tdmmata valise kinda. Puhastage kirurgilist looi poonidega. Geeli eemaldami: r

sobib kasutada isoproplilalkoholi.

ASIA SUNDROOM

Adjuvantide indutseeritud autoimmuun-/pdletikusiindroom. Patsientidel voib esineda mialgia, muosiit, ihasnorkus, artralgia jafvgi artriit, krooniline vasimus, neurcloogilised
iimingud, kognitiivne halre pi]reksua i Diagnoos kinni testide ja immuurwastuse markeritega. Indutseeriva aine ine kutsub (ldiselt esile paranemise.
Juhu.i kufteie i g kse ASIA sind , tuleb sellest teada anda Eurosilicone'ile e-posti aad) il prod 1@g ics.com ning al i

fi ravi indi prog j alusel.

ASUMMEETRIA

Asimmeetria viib tuleneda implantaadi valest esialgsest palgutusest selle nihkumisest vél ulemasoleva v i imise ebad it t indivi

suuruse vaneerumlse tottu. Eelnevalt olemasolev asurnmeeha i pruugi olla taielikult g ia vib olla ka kapsi kontraktuuri, vedeliku kogunemise, infektsiooni,
« ija rindade dusplaasi gu héire vi impl ide tChjenemise simptom, mis nduab taiendavat uurimist,

RINNNMFLANTAA‘I‘IDEGA SEOTUD ANAPLASTILINE SUURERAKULINE LUMFOOM (BIA-ALCL) (ja teised Iumfoonud]
Euroopa ohutusieave Ameerika Uhendrilkide toidu- ja rawmuamsl mng praegune leaduskifandus on tvastanud seose ide ja i i i teatava
inemise vahel, mida k k figa seotud Iz b.i.isaks kuliseks limf ks (BIA-ALCL). See konkreetne (ksus
on iei'lav WHD 20‘!6 aasla klassifikatsioonis termini ..ALCL AIM* all. Vérreld fledapil impl. idega esineb seda vahitiiipi sagedamini tekstureeritud
del ja see kuj vélfa liselt mitu aastat hiljem pérast dme [ Praegu | kse BIA-ALCL-i esinemissagedust viikseks.
Enam!kuipawenﬂdesﬂeidub BIA-ALCL-i implantaadi kérval olevas vedelikus v6i armkoes. BIA-. ALCHpﬁMsﬂmpromonpi-‘s!vwrse Eelnevalt
esinemise vdi BIA-ALCL-i kahtiuse korral tuleb patsiente uurida periprosteetilise ALCL-i vélistamiseks. BIA-ALCL-i kontrollimiseks kogumkse proov viirskest

seroomivedelikust ja kapsli ning ALCL-i vili patoloogilistele g Di; tiline peab hélmama seroomivedeliku
tsiitoloogilist uurimist Wrighti-Giemsa jérgi v&rwrud'  digeprep fis ning rakuple ki i hi ilist imist dife isklastri (CD) ja lastilise
limfoomi kinaasi (ALK) kerite 0sas. I figa seotud ALCL- ji i i ja seda i i kapsli i

Méningatel juhl'un‘el on mv.ilcs kasutatud keemia- ja kiiritusravi. Kuigi ravi on tava-'-‘sa.'l' edukas, voib BIA-ALCL ravimata jatmine I6ppeda surmaga. Seetottu on
votmetih ine ja ravi.

Juhul kui teie paltsiendr‘! dfagnoosrrakse BIA-ALCL, tuleb sellest teada anda 'ile e-posti aadressil prod ti@g hetics.com ning al fi

patsiendi ravi individ g i alusel k s erialadevaheli: g

BIA-SCC

Rinnai idega seotud k kuline kartsinoom on rinnaimplantatsiooni haruldana tlsistus, mis wGib pdhjustada olulist haigestumust ja suremust, BIA-SCC on haruldane

epﬁeeipéhma BIA-ALCL-st erinev kasvaja Patsientidel viib esineda unilateraalne rinnasercom, vedeliku kogunemine, valu, eriiteem ja kapsulaame kontrakiuur (Bakeri IV klass).

Algne ravi hélmas di ja seda i kapsli ning ménel juhul on kohaldatud keemiaravi, millel oli vihene edu. Agressiivsel

esmatasandi kirurgial ndib afwat parem prognoos ja tulemus. BIA-SCC v6ib olla surmav, oluline on varane mvnslnm.(m,(a agressiivne ravi.

Ju.‘ml’ .kl.r! teie patslmd.‘ﬂ' diagnoositakse BIA-SCC, tuleb sellest teada anda Emmcwae’.‘!s e-posti il p porti@g ics.com ning all

fi ravi ii progr i alusel koostdds erialadevaheli

RINNAIMPLANTAA“DE HAIGUS

Vihesel osal nai kellele on paigaldatud rinnaimpl; tilistel v6i rek ktiivsetel pohjustel, véib esineda mitmeid kaebusi simptomite osas, mida

nad { rinnaimpl; tide ol luga. Kuigi L efo!emedﬂsﬂnﬂ:sed&agnoosiga. vmavadnadoma iimptomitele kul , rinnaimpl i haigusele” (BII).

Needsampromfdon wo'lsed varieeruvad ning kéikidel juhtudel on patsiendid need fse fiag dja ise i d. Te ite hulka kuuluvad muuhulgas
d, nagu tugev vasii wafu-udu”, liig lud, ii iga seotud simp id, unehédired, dep f hor Ised probleemid,

pmarud Juuste v.iy( igemine ja kiilmavérinad.

On mitu muud pohjust, mille tottu need véivad , nditeks tausthaigused vol hormonaalsed muutused. Lisaks on tehtud mitu teadusuuringut,

kus on wuritud sarnaseid simp id, mida kog i dldpopulatsi nii il icte kui ka ilma i naised. Keskmi: 'l'unnabumbes

50% endal rinnaimpl; di haig fi inud nai: et nende stimptomid I 1 ajuti: "vd\lwieﬂkuﬂpérast I: icl h

néib, et rinnaimpl: i Idkami eipmugfkélgﬂ imptomeld I dada. Sliani puuduvad uuringud, mis néitaksid, millised simy id véivad impl: di

em!damlss!pamnedaja millised mitte.

Praegu puuduvad testid, mis It Uuringud selles Jéith d, eriti v} ga voi nende eelsoodumusega

patsientide hulgas. Rindade on ] allasurwtud v6i nér d dsteemi = vt dlaltoodud faotist

VASTUNAIDUSTUSED". Kui patsiendid kahti I endal rinnaimpl i hai tuleb pédrduda arsti poole. Nende siimptomid ei pruugi olla seotud

impl: idega ja simptomite pohj lgitamiseks tuleb 18bi viia thiendavad wﬁnyud

RINNAGA TOITMINE

Implantaadi paigaldamine voib majutada piima tootmist imetamise ajal. Eriti vib rinnaga imetamise voimalikkus vaheneda periareclaarse 16ike korral,

KALTSIUMILADESTUSED

Kiipse rinnakoe kaltsifitseerumist esineb sageli st implantaadi oler ist. Kaltsifit ist vBib esineda ka vBorkeha viimisel organismi, kuid selle pShjused ei ole teada

ning selle esinemisest on teatatud harva. Implantatsioonijargset mikrokaltsifikatsiooni esineb tavaliselt Shukeste naastude vii kogumitena fibroosse kapsli peal voi selle Gmber.
Ulatuslikud mikrokaltsifikatsioonid véivad muuta rinna kéivaks ja pShjustada ebamugavustunnet. Sellisel juhul vdib olla vajalik kirurgiline sekkumine,
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KAPSLI KONTRAKTUUR

Fibrooskapsli kontraktuur on sage rindade implantatsioonijdrgne tisistus. Kuigi implantaati Gmbritseva fibroosse kapsli moodustumine on tavapérane flsicloogiline vastus
vhorkehale, ei kaasne sellega alati kapsli kontraktuuri. Implantaati Umbritseva fibrooskapsli kontraktuur vGib pShjustada rinna jéikust, ebamugavustunnet v6i valu ning rinna
deformeerumist. Implantaat viib olla katsudes tuntav ja selle asend vaib nihkuda. Kapsli kentraktuuri etioloogia on ebaselge, kuid arvatakse, et selle pShjuseks on mitu tegurit.

Kentraktuur areneb enneval mésral (he- voi mal Iselt ja voib il ! jalate kuni aastate jooksul parast operatsiooni. Rasketel juhtudel vaib osutuda vajalikuks kirurgiline
sekkumine, Kapsli kontrakiuur voib parast kapsulotoomiat vGi kapsulektoomiat korduda, Tikid rinnas, mida peetakse kapsli armistumiseks, voivad palpeeri kasvaja ist
segada. Kahtlaseid tikke rinnas tuleb kiiresti uurida.

KOMPARTMENTSUNDROOM

Kompartmentsindroom on viga harv kuid thsine tisistus, mis voib viia mis tahes operatsioonini. See péhjustab réhu tdusu (la- véi alaj mis tuleb vab da kompartmenti
vabastavat fastsiotoomiat hélmava kirurgilise sekkumise teel, et vahendada véi viimaluse korral ennetada dgedaid ning pikaajalisi tisistusi.

AEGLANE HAAVA PARANEMINE

Osal patsientidest esineb probi haava aeglase ja halva paranemi Haav viib avaneda \ngasluse vﬁu infektsiooni Gtu. Tdiendav kirurgia cn vajalik, kui implantaat tuleb
labi heava nahtavale. Koenekrnos kup.utabandaal pl di Gmber i kudede hanimi haava paranemist ning v&b pahjustad haava i ist,
mistdttu vaib olla vajalik kirurgiline vi impl i I Ko i on kirjel SE0SES ide 5 iirkonna

kiirtamise ja suitsetamisega, kuid teatud juhtudel voib see esineda ka selge pohjuseta.

RAHULOLEMATUS TULEMUSTEGA
Kirurgilise tehnikaga seotud tlsistused on rindade vale suurus, armi vale paiknevus ja hiipertroofia ning soovimatute armide esinemine. Allpoel mainitud tisistused on samuti

Tavd:selt tlngﬂud lﬁlkushahnlkasL Kirurg tutab imy hoolika valimise, sobiva ja piisava suurusega kirurgilise looZi loomise ning ajakohaste akisepteeritud
east,

IMPLANTAADI ASENDI NIHKUMINE JA POORDUMINE

Implantaatide nihkumine véi pédrdumine on vaimalik, Sellega vaib b Ja et ne jalvdi rindade kuju moondumine. Keerukad pai hnikad viivad Jad

nihkumise riski, vahendades looZi suurust ja implantaadi paigutuse tapsust. Asendi nihkumine vaib vajada kirurgilist sekkumist.
RINNAIMPLANTAATIDE EEMALDAMINE

Kuigi meditsiinikifjanduses puuduvad kindlad ! et suur hulk rinnaimpi i vajab kirurgilist ldamist v&i ist, Patsientide rahulolu

viiakse kordusldikusi sageli 1&bi paljude teistegi plasllllae kirurgia protseduuride puhul Patsientide kehalised impl ii paigaldamisele, er op ioonitehnikale,
erinevatele ravivitetele ja potentsi tisistustele vdivad olla véga ennevad Patsnenls tuleb hoiatada, et lmplanmaﬂe @i tohi pldada eluaegseteks ja nende kirurgilise
eemaldamise ndidustus vaib iimneda igal ajal. E: icone ei anna ming; i imise kestuse kohta.

VALINE KAPSULOTOOMIA

Kapsli kor ravi vilise mehaanili kompressmnl teel waib pohj da kesta ndrg ist voi reb ist. Valise kapsulotoomia puhul on esinenud teateid implantaadi
purt isest icone ei soovita k . kompressmm ega muid valisel survel pdhinevaid vitteid kapsh kontraktuuri raviks ega vastuta implantaadi terviklikkuse

eest selliste meetodite rakendamisel,

IMPLANTAADI EKSTRUSIOON EHK VALJATOUKUMINE

Kudede ebastabiilne hadirunud katvus jaivdi haava paranemise hairumine voivad pdhjustada implantaadi paljastumist ning labi naha valjatungimist. Pohjuste voi soodustavate

tegurite hulka vdivad kuuluda infekisioon, haava dehistsents, nekroos infekisiooniga vdi ima, kapsli kentraktuur, suletud kapsulotoomia, sobimatu nahalapp, implantaadi vale suurus

ning paigutus jaivdi implantaadi voltumisega seotud kudede erosioon. On néidatud, et valjatbukumist esineb rohkem, kui implantaat on paigaldatud kahjustunud pirkondadesse

(armistunud, raskelt kiiritatud voi plenud kudedesse vii purunenud luudega aladele). Samuti esineb ekstrusiooni rohkem kohtades, mida on eelnevalt ulatuslikult kirurgiliselt
tseeritud ja kui operatsioc is on kasutatud steroidhormoone.

GRANULOOM

Granuloomi moodustumine on sageli esinev kudede reakisioon vodmaterjalidele. Implantaadi olemasolu véib esile kutsuda kudede reaktsiooni, mis vGib viia silikoongranuloomi
moodustumiseni,

HEMATOOM / VARAJANE SEROOM

Hematoom ja sercosse vedeliku kog i i mis voivad mis tahes kirurgilise pwlseduunga Operatsioonijargne hematoom ning seroom vGivad sooduslada
infekisiooni ja/vdi kapsli kontraktuun teket, Gperalsmnljé.rgss hematoomi ja i feket saab mini ida, poorates hoolikalt t&F 1

tagamisele. Samuti vaib olla abi operatsioonijirgsest suletud drenaaZisisteemi kasutamisest. Kestev liigne verepules tuleb kontrolli alla saada enne seadme |mplanheenm|st_
Saastumise voi implantaadi kahjustumise valtimiseks tuleb op inonijérgsel t omi v isel olla viga ettevaatlik.

INFEKTSIOON

Aktiivne infektsioon implantaadi paigaldamise ajal suurendab periprosteetilise infekisiooni riski. Infekisiooniriski vihendamiseks valtige implantaadi ja &itetarvikute saastumist.
Infektsiooniohl on clemas igat Wipi invasiivse operatsiooni korral. Infektsioon rinnaimplantaadi piikonnas vo-b tekkida paevade, nadalate voi isegi aaslale ]ooksul paras1

operatsiooni, Rinnaimplantaatidega seotud ageda infektsiooni tunnuste hulka kuuluvad punetus, valulikk kog i valu La palawlc bidiindi
ine voib olla k line. Loikusj d infekisioone tuleb tdsisemate tisistuste valimiseks ravida agressivselt drash i kohaselt. Ravile alumam i
nekrotiseeriva infektsiconi korral voib oia vajalik implantaadi eemaldamine, Kapsli kontraktuur vdib ofla seotud implantaati ﬂmbnlseva purkonna infektsiooniga,
VALU
Kui patsiendil esineb valu, mis ei ole seostatav Ghegi siin kirjeldatud tisistusega, tuleb selle pShjust viivitamata uurida.
PINDMINE VEENIPOLETIK

Rinnaimplantaatide paigaldamise kaigus viib harvadel juhtudel tekkida veeniseinte kahjustus, Kahjustus vdib tekitada pindmist flebiiti, mis kujutab endast nahaalusest verehilibest
pohjustatud veenipdletikku, Pindmise flebiidi korral ei ole tavaliselt tegemist tosise tisistusega ja seda on vGimalik kiiresti raviga lahendada,

PTOOS

Ptoosi ehk rindade allavajet véib esineda nii enne kui ka pérast rindade & ilisi . Operatsioonieelne rindade allavaje on tingitud loomulikust nd&rmekoe ja naha
venimisest a;a ning rasku316u toimel, kuivdrd rindadel puud’ub luuline vi kohreline toes. Rinnacperatsiooni jarel viivad rinnaimplantaatide suurus, kaal ja asend méajutada allavaje
ulatust, Markimi jet on vaimalik i ida korduval loikused,

GEELIMPLANTAATIDE PURUNEMINE

Implantaadi of ioonijérgset p ist vbib esineda, kui implanlaatl on valesti kasitsetud voi kui see on saanud lélkusa kéigus kahj Kesta pun ine vbib ofla
tingitud Ohtlasi kun!raktuunst lraumast w§| iigsast rindade On esitatud teateid i pun iste kohta. Kuna geelmaterjal on
sidus, vdivad osa impl t olla tuvastatavad alles korduva IGikuse kaigus (néiteks suuruse vahetan'nseks} Hoolimata téitegeeli sidususest viib réhu all tekkida

geeli valjavalgumine owatsmmloobsi millega vbib kaasneda tiiendava l6ikuse vajadus geeli eemaldamiseks, Samuti on kirjeldatud pdletikke koos silikoongranuloomide
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moodustumisega. Kesta p ise kahtluse korral tuleb implantaat eemaldada. Vaheses koguses silikoongeeli véib difundeeruda véi valguda labi intaktse implantaadi kesta.
Implantaadi kesta ja silikoongeeli tiiustamine on vahendanud sellise valgumise miinimumini,

TUNDLIKKUS

Ajutise vdi pisiva tundlikkushaire esinemise risk on olemas mis tahes invasiivse kirurgilise p juuri korral. Ettevaatlik kirurgiline tehnika voib tundiikkushéire esinemise ohtu
vahendada, kuid mitte taielikult valistada. On teateid pUsivast ja mooduvast operatsioonijargsest tundlikkushairest rinnanibude ja areooli piirkonnas ning harvem ka rinnapiirkonnas
Gldiselt. Neurcloogiliste kahjustuste risk suureneb séltuvalt operatsiooni ulatuslikkusest. Rinnaproteesi kirurgiline implanteerimine vib hairida rinnaga toitmist, Siiski tasub mainida,
et antud héire vaib algselt olla tekkinud juba eelneva rindade rekonstruktsiooni kéigus.

SERCOM (hiline)

Seroom on seerumi kogunemine imy di imber. See kategoriseeritakse hiliseks aasta parast tsiooni. on iselt tuntav nahaaluse massina. Piirkond
on turses, viib pdhjustada eriiteemi (punetav nahk) ja valu. Kui teil on hiline seroom, péiérduge viivitamata oma kirurgi poole.

SILIKOONIALLERGIA

Kuigi silikooni ia on vaga haruldane, ei saa selle esinemist taielikult valistada,

PINDMINE HAAV

Pindmised haavad tekivad nahale tehtud sisselGigete matm mls on va]ﬂlkud iooni ajal i i imine vGib hélmata piirkonna
p ist fisioloogilise lahuse (soolal ) vBi G Pérast ist patsutage haava sﬁevsaﬂlkult puhta pehme riidelapi vai marlitikiga.

Pindmised haavad on véikesed vigastused, kuid kui neid digesti ei hooldata, vdivad need pohjustada tisistusi, nagu infektsioon, mis on tingitud suurenenud bakteriaalse saastumise
riskist, hilinenud paranemine v&i soovimatu armistumine,

ULAJASEME LUMFODEEM
Limfédeem on krooniline haigus, mida saloomuslab kale késwarte wii nndads tursa Limfédeem vaib tekkida rinnavahi ravist tingitud Kimfivedeliku interstitsiaalsetesse
kudedesse kogunemise tottu. Limfddeem hal p liteeti kehapildi muutuste, kite funkisiooni muutuste ja muude tisistuste (infektsiooni,

tselluliidi) esinemise thendosuse suurenemise G,
Viimaste uuringute kohaselt vib kohene mastektoomiajargne rindade rekonstrukisioon vahendada limfodeemi tekkeriski, Raviviimalustena voib rakendada konservatiivset ravi
v kirurgilist ravi supermikrokirurgilise tehnika abil, Limfédeemi téielik ravi ei ole siiski vomalik,

KORTSUMINE JA VOLTUMINE

Ohuke vﬁl ebapﬂsav |mplanlazt| kaﬂav koekiht, patsnendl nahaaluse rasvkoe puudumne vii vahesus, kirurgilise looZi jacks liga suurte implantaatide kasutamine, patsiendi
ar jaimpl ine viivad ola tegurid, mlletulerrlusena viib implantaadi ser\.r]aﬁda néhtwda nlng olla palpeeritav ning kortsunud,
voltunud vi sébruline. Implantaadi volh.lmlne viib vélja kujuneda impl i erosiooni ja Gmbri te kudede erosiooni ning &t Naha paletikut.
(valulikkus, punetus) vdivad vildata naha Shenemisele ja erosioonile ning seda tuleb kiiresti pahjalik It uurida, Palpeeritavat implantaadi voltumist jafvoi kortsun'nstvbubsegu ajada
palpeeritava kasvajaga ning ebaselgetel juhtudel on vajalik kiire tiiendav uurimine,

KASUTUSJUHEND

HOIUSTAMISTINGIMUSED

Eurosilicone'i tooteid tuleb hoiustada tavatingimustes ning kaitsta niiskuse ja otsese p&ikesevalguse eest. Tooteid tuleb séilitada ndnda, et nooled cleksid suunaga (lespoole.
MNendes tingimustes on Eurosilicone’i toodete sdilivusaeg viis aastat.

STERIILNE TARNIMINE

Implantaate tamitakse sterillsel kujul (etlleencksiidiga steriliseerituna vii kuiva kul iliseerituna, vastav simbol asub toote sildil), valideeritud ja rangelt kontroflitud
sterilisatsioonitsklite kiigus etlleencksiidi vai kuiva kuumusega, Steriilsus on knnlmlrlu-i i F di steriilsus on tagatud ainult siis, kui pakend on terve ja
kahjustamata.

ARGE KASUTAGE seadet, kui sterilne pakend on kahjustunud vai kogemata avanenud.

UHEKORDNE KASUTAMINE

Implantaadid on mdeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE TAASKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE RESTERILISEERIGE TOODET.
Eksplanteeritud tooteid ei tohi taaskasutada, sest puhastus- ja steriliseerimisprotseduuride kaigus ei pruugi nnestuda kaikide bioloogiliste jaskide (veri, koeosised, muu materjal)
téielik eemaldamine. Bioloogiliselt saastunud implantaat viib kanda edasi resistentseid mikroobe ja voib méjutada implantaadi toimivust.

PAKEND

Steriine toode tamitakse suletud tclpeltpskendl& Shanisus ei ole garanteeritud, kui pakend on kahj voi avatud. PGhi ile on kinnitatud
sildid, Need sildid tuleb kinnitada p je dok

STERIILSE TOOTE PAKENDI AVAMINE

*E ldage valispakend put aseptilistes tingimustes steriilse pinna kohal, véimalcades suletud sisepakendil ettevaatlikult pinnale langeda.

= Kinnitage sisemise sildi patsiendi kirjelduse osa patsiendikaardile.

= Avage sisemine pakend aseplilistes tingimustes.,

TOOTE KONTROLL JA KASITSEMINE

« Toodet tuleb visuaalselt kontrollida tahkete osadega saastumise, kahjustumise vii lekkimise osas.

+Ohus ja operatsmnwﬁl]al Islduvata lahkshs saasleosakestaga kokkupuute \I’MISSRS uleb u'nplaniaah enne paigaldamist hoida steriilses vees voi fisicloogi lahuses.
+ Arge kastke i ega joodi lat Kui p jodiidi vi teisi joodi sisak id | L iooniloozis,
I looi pohjalikult, et sell ei jadks lahuse jadke.

+ Geeliga taidetud rinnaimplantaadid vdivad sisaldada Shumulle. See juhtub tavaliselt steriliseerimise kiigus ega méjuta toote terviklikkust ega toimivust,
+ Kasutage ainult Ghekordseid kiududeta lappe, et implantaadi pinnale ei jdaks mingeid osakesi,

IMPLANTAATIDE SAASTUMINE

Pindmiste saasteainete (nagu talk, tolm ja naharasu) kokkupuute valtimiseks implantaadiga twleb olla ettevaatlik. Tooteid tuleb enne kehasse sisestamist kontrollida saastumise
osas, Implantaadi saastumine operatsiooni kdigus dab periprosteetilise infekisiooni ja kapsk kontraktuuri riski. Tekstureeritud silikoonpinnad on saastumisele vastuvitikumad
kui siledad silikoonpinnad, Teksfy itud pinnaga imy fide ksitsemisel tuleb olla ariti tik. Eurosilicone ei vastuta toodete eest, mis on saastunud muude ainetega

pérast seda, kui toode on meie juurest valja saadetud,

PINNASAASTEAINED (TALGID, TOLM, KIUD, RASU) IMPLANTAADI PINNAL VOIVAD POI-_!_.IUSTADA VOORKEHAREAKTSIOONE. OLGE IMPLANTAADI
KASITSEMISEL ETTEVAATLIKUD, KASUTAGE TALGIVABASID KIRURGILISI KINDAID JA JARGIGE RANGELT ASEPTIKA NOUDEID. ARGE PAIGALDAGE
SAASTUNUD TOODET.
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Varuimplantaadid peavad olema operatsiooni ajal kergesti kittesaadavad, et neid saaks esmase implantaadi saastumise korral kasutada.

KIRURGILINE PROTSEDUUR

Kirurg vastutab komrektse kirurgilise tehnika kasutamise eest, Ilga kirurg peab hindama protseduun sobivust kehtivate Gldtunnustatud tehnikate, individuaalse hinnangu ja isiklike

kogemuste pbhjal. Kirurg peab konkreetse patsiendi jacks maarama oige suuruse ja kujuga implantaadid. Nahalbige peab olema tehtud sobiva pikkusega, el see vastaks

implantaadi stilile, suurusele ja profiilile. Nonda on viimalik valida paigaldamise ajal ligset survet implantaadile.

KONKREETSED JUHISED EUROSILICONE'i RINNAIMPLANTAATIDE KASUTAMISEKS

1. Suuruse valik peab enam lahtuma baasmdbtudest, patsiendi modtudest ja individuaalsetest rinna omadustest kui eelistatud mahust vai ruumiisest valjanadgemisest.

2, Eurosilicona’i implantaatide eelvormitud kuju on jdigem kui teistel geeliga tiidetud implantaatidel, mistitiu peaksid sisseldiked clema pikemad kui kokkusurutavate implantaatide
kasutamise komal.

3. Teatud olukordades vGib olla vajalik luua uus rinnaalune volt loomulikust voldist umbes 1 cm varra madalamale.

4. Soovitatav on laheneda rinnaaluse voldi kaudu. Kirurgi Glesanne on kas aksill voi laame impl i paigaldamine on vdimalik. Hoi , et
implantaadi sisestamine ja suunamine vaib geeli suurenenud jaikuse tttu olla keeruliszm.

5. Voimaluse korral on eelistatud implantaadi lihasealune paigaldamine (koos véimaliku alumiste sidemete vabastamisega). Geeli suure sidususe t6ttu on implantaadi kdverusraadius
Glemise tipu piirkonnas enam véljendunud. Lihasealune paigutus vihendab selle tipukdveruse palpeeritavuse tdendosust.

6. ARGE rakendage Eurosilicone'i implantaatide pai isel joudu. ilicone’i implantaatide ligne manipuleerimine viib pbhjustada sidusa geeli pdsival moondumist ja
implantaadi kuju kadumist.

7. Oige joonduse séilitamisele ja pd ise valtimisele « ioonijdrgses faasis aitavad kaasa:

a) implantaadiga tihedalt joondatud kirurgilise looZi loomine,
b) Jkuiva® kirurgilise oo tagamine,
c)of iconijargse valise immobilisatsiooni ine implantaadi stabiliseerimiseks.
. Koikide rinnaimplantaatide puhul vGib vahetus operatsioonijérgses faasis esineda implantaadi pdrdumist. (Ulaltoodud juhised aitavad pddrdumist véltida koikide anatoomilise
kujuga implantaatide puhul.
9. Anatoomilised Eurosilicone'i implantaadid on koonilise kuju ja tipuga, mistdttu on IMPLANTAADI OIGE SUUNA TAGAMINE AARMISELT TAHTIS. Paigaldamise kiigus aitavad
implantaadi Giget suunda tagada allpool kujutatud suunatahised,

MIA HR16 MIA MR1-3 MIA LR1-3

Palp P di ilemisel ja tagumisel pinnal. Suunatzhiste asukohad on vélja toodud alloleval joonisel. Suunatéhiseid kirjeldav joonis.

,": v I/..'—H\\

' J ( )
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Tagumine pind Eesmine pind

SEADME MATERJALIDE KIRJELDUS
MNeaed madi ir imiseks sobi ‘...-.,.' ainili silikoonr i Pé&hidc id on esitatud USA toidu- ja ravimiametile.
Jargnevas kolmes !abells on esitatud seadmele keemilisel iseloomustamisel p k itativne ja kvalitativne teave materjalide ning ainete kohta, millega patsiendid voivad
kokku puutuda. Matar]ahda ja seadmetega on I&bi viidud biosobivusuuringud ja -hindamised ning riskihinnangud nende bicloogilise chutuse naitamiseks. Siiski vib vastus
kokkupuutele i indiviidipdhiselt ning kdiki reaktsicone pole viimalik ennustada.

Tabel 1. Rinnaimplantaadi materjalid

Seadme materjalid Implantaadi osa
Silikooni dispersioonid Kest
Silikoonlim Kest
Silik eel Geeltsidis
Silikooni dispersioonid Sulgemislapp
Silikoonelastomeer Suunamérgised
Plaatina katalGsaator Kest ja geeltéidis
Orgaaniline tinakatallisaator Kesi (silikoonadhesiiv)
Tabel 2. impl. i I
| _Terve seadme kohta (pg/g véi ppm) | Uhendid [ Terve seadme kohta (pg/g v5i ppm)
— keemilised Uhendid, mis vivad rinnaimplantaatidest gaasilisel kujul vabaneda
Hulk méasramatu Etidlbenseen Hulk mé&ramatu
Hulk méaaramatu Heksaklorobutadieen Hulk méé&ramatu
Hulk magramatu Isopropiitilbenseen Hulk m&&ramatu
|Bromoforrn Hulk mésramatu -isopropultolueen Hulk ma&aramatu
Butiilb (n-, tert-, sec-) Hulk méaramatu N-propiitilbenseen Hulk maéramatu
| Susiniktetrakloriid Hulk magramatu Naftaleen Hulk mé&&ramatu
| Klorobenseen Hulk mééramatu Stireen Hulk maaramatu
Kloroform Hulk ma&ramatu 1,1,1,2-tetrakloroetaan Hulk madramatu
2,4-klorotolueen Hulk masramatu Tetrakloroeteen Hulk maaramatu
Dibromoklorometaan Hulk m&éramatu Trikloroeteen Hulk m&&ramatu
1,2-dibromo-3-kloropropaan Hulk mé&aramatu Trikloroetaan (1,1,1-/1,1,2-) Hulk maéramatu
Diklorobenseen (1,2-/1,3-/1,4-) Hulk masramatu 1,2,3-trikloropropaan Hulk maaramatu
Dikloroetaan (1,1-/1,2-) Hulk magramatu Trimetuulbenseenid (1,2,4-/1,3,5-) Hulk madramatu
Dikloroeteen (1,1-/-1,2-/-1,2-) Hulk masramatu Tolueen Hulk maaramatu
Dikloropropaan (1,2-/1,3-) Hulk m&aramatu Triklorobenseenid (1,2,4-/1,2,3-) Hulk ma&ramatu
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Uhendid Terve seadme kohta voi Uhendid Terve seadme kohta (ug/g v6i ppm)

1,1-dikloroporpeen Hulk maa 1 o-ksileen Hulk m&&ramatu

Etanool, 2-timetilsiloil kuni 2,91 m- ja p-kstileen Hulk mé&éramatu
Lenduvaid iihendeid kokku 291

Ekstraheeritavad ained® — kemikaalid, mis vbivad rinnaimplantaatidest eralduda vesikeskkonnas

Tslklilised sioksaanid (D4, D5, D6...) Hulk mé&ramatu Lineaarsed siloksaanid (L3, L4, L5...) | Hulk maaramatu

Ekstraheeritavaid aineid kokku| < 24,2 |
Hulk mééramalu tdhendab, et (Oksiku lenduva aine tase ol allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri. m- ja p-kstleeni ja 2,4-klorotolueeni puhul oli kvanti-
0,86 pgfg. Kéikide Glejaanud Ghendite puhul oli kvantifitseerimispiir 0,44 pg/g.

2 Hulk mad " tahendab, et (ksiku ekstraheeri aine tase ol allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri (24,2 ug/g).

Tabel 3. Rinnaimplantaatides leiduvad raskmetallid
Raskmetallid Kontsentratsioon (ppm) Raskmetallid Kontsentratsioon (ppm)
Arseen Hulk mé&ramatu Kroom Hulk méé&ramatu
Kaadmium Hulk mé&&ramatu Vask Hulk mééramatu
Plii Hulk m&aramatu Tina Hulk m&&ramatu
Elavhobe kuni 10 Nikkel Hulk m&&ramatu
Vanaadium Hulk mé&ramatu Plaatina Hulk mééramatu
Molubdeen Hulk maaramatu Tsink kuni 0,25
Seleen Hulk maaramatu Magneesium kuni 0,41
Koobalt Hulk m&aramatu Mangaan Hulk m&éramatu
Antimon Hulk m&aramatu Tallium Hulk m&&ramatu
Baarium Hulk maaramatu
,Hulk madramatu” tdhendab, et Uksiku raskmetalli tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri (0,25 ppm).

SEADME KAITLEMINE
Kaik rinnaimplantaadid tuleb kérvaldada nakkusohtlikke meditsiinijaétmeid kisitlevate nduete kohaselt,

TOSISTEST OHUJUHTUMITEST TEAVITAMINE:

Igast tosisest ohujuhtumist (vahejuhtumist, millega otseselt voi kaudselt kaasnes, oleks vinud kaasneda vdi voib kaasneda: (a) patsiendi, kasutaja vii muu isiku surm, (b)
patsiendi, kasutaja vGi muu isiku ajutine v5i ja3dav raskekujuline terviseseisundi kahjustumine, (c) markimisvaame oht visele) tuleb teavitada Eurosili ‘i e-posti aadressil
productsupporti@gcaesthetics.com ja patsiendi ja'voi kasutaja likmesriigi vastavat padevat asutust,

KAUPADE TAGASTUSE TINGIMUSED

Enne mis tahes toote tagastamist:

a)tuleb selleks kiralikult luba tactleda;

b)iga pakendist id toolega peab kaasas olema dekontammalsuoonsemﬁkaaL

<) kui mis tahes suletud kestaga toodet tuleb punk da ohutuks deke iooniprotseduuri tegemiseks, ileb vastay koht impl jil tahistada k markeriga ning
mainida seda dekontaminatsioonisertifikaadil;

d) tagastatavat toodet koos dokumentidega tohib Eurosilicone 5.A.S-ile saata ainult kohalik edasimilija,

GARANTII
Tootja garanteerib, et antud tooted on valmistatud piisava hoolega. Toot]a vahetab vélja kdik tooted, mls Inot]a ekspertiisi hinnangul on clnud defektsed juba tamimise ajal. Patsiendi
valimine, kirurglised protseduurid, operatsiconijéirgne ravi ja pingete laher ine ni itsemine toimuvad tdielikult kliendi enda vastutusel. Eurosilicone’il ei ole

ng
kontrolli kasutustingimuste Ule ja ta ei vastuta seadme kasutamisele jérgnenud heade 2ga halbade tulemuste eest. Eurosilicone ei vastuta juhuslike ega seadme otsesest vbi
kaudsest kasutamisest tulenevate kahjude ega kulude eest, Kaik muud garantiid (seadusega voi muul viisil ette nahtud) on seadusega lubatud ulatuses valistatud,

TAH ELEPANU!

ika Ut l jeraal ised | seda seadet mida ainult arstil vGi tema komaldusel.

KOHALDATAVAD HARMONEERITUD STANDARDID JA UHTLUSTATUD SPETSIFIKATSIOONID

Alltoodud Ghtlustatud spetsifikatsioon ja asjakohased harmoneeritud standardid kohalduvad kdigile rinnaimplantaatidele. Uhtlustatud spetsifikatsioon 2022/2346; EN ISO 13485;
EN ISO 14971; EN 62366-1; EN 1SO 14630; EN ISO 14607, EN SO 10993 sari; EN IS0 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 v&i EN 1SO 20857 (clenevalt
steriliseerimismeetodist).

KIRJANDUSVITED

Viited kasutatud kirjandusele on kattesaadavad Eurosilicone’ilt taotiuse alusel.

MARGISTUSSUMBOL

le g Tahistab toote madtmeid.

<Luna XT™ on silikoongeeliga eeltdidetud nmafmpianlaa: mis on efte ndhtud & iseks nif mi fitsiiniliste! (k tilistel) kuf ka meditsiniistel eesmérkidel. See ei ole ette
néhtud k iseks alla 18- [ isikutel. | iseks ainult sobivas itsiindises keskk sobiva koali arstide pooll, kes on kvalifitseeritud vii akrediteeritud

kooskdlas riiklike seadustega”
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m LUNA XT mikrotexturalt anatémiai, szilikongéllel téltétt mellimplantatumok

Csak megfelel6 orvosi kdrnyezetben, megfeleléen képzett, a nemzeti joggal 6sszhangban képzett vagy akkreditalt
orvosok altal iiltetheté be.

LEIRAS

A mikrotexturalt anatdmiai melimplantatum steril, egyszer hasznalalos orvosi eszkoz, amelyet sebészi eljarassal Gitetnek be trauma vagy sebészeli beavatkozas kivetkeziéb
eh'eszteit szivetek pé'déséra. illetve Ieraptas cél( szdvetpdtiasra,

A alt tatum ke ikai mellnagyobbitd vagy mellrekonstruald mitétekre hasznalatos.,

Az anatdmiai szilikon elasziomer burok kilsd felllete mikrotexturall, hogy a kollagén hatarfelilet szamara megbonthato érintkezési felliletet biztositson, és koheziv géllel van télive,
Minden géllel toltdtt mellimplantatumot kartondobozban széllitanak, és eqgy lezart, dupla raknak. A tovabba az implantatum
jellemzdit (tételszam, hivatkozasi szam) feltiintetd eltavolithatd cimkéket, az implantatum <artyat, a betegtajékoztatot és a hasznalati utasitast.

ORVOSI JAVALLATOK
A mikrotexturalt anatémiai melimplantatum a kivetkezdk esetén javallott:
= a mell velesziletett rendellenességeinek sebészi ndvelése és konturkomekcidja,

» a mell sebészi helyredllitdsa szubkutan iat és egyéb zlekiomids eljarasokat vagy traumat kévetéen,
ramellésan kombinalt rendell égeinek sebészi komekcidja,

* Mellimplantatumok cseréje orvosi okokbol,

KOZME“KAI JAVALLATUK

A alt Jlimplantatum a kivetkezdk esetén javallott:

« kozmetikai mellnagyobbitd mitét,
» mellimplantatumok cseréje kozmetikai okokbol.

ELLE NJAVALLATOK
k az implar knak a t alata ellenjavallt azoknal a pacienseknél, akiknél az alabbiak kozul egy vagy tobb fennall:
+ FIBROCISZTAS betegség,
+ELEGTELEN SZOVETBORITAS a sugar désa, sziik i boratiiltetés vagy a nagy mellizom radikélis reszekciéja miatt,

+MEGLEVO HELYI VAGY ATTETES mellkarcinoma,

+ szuppresszaltigyengllt immunrendszer,

« idegen anyagokkal szembeni érzékenység vagy atopia,

* FIZIOLOGIAILAG/PSZICHOLOGIAILAG alkalmatian paciens,

« AKTIV FERTOZES bérhol a testben,

« kiszelmiltban eldfordult melltdlyog,

= csdkkent sebgydgyulds vagy regionalis duzzanat a kéreldzményben,

* KELOIDOS HEGEK,

» barmely mas silyos egészséglgyi allapot.

«Ezek az 18 évesnél élyek, terhes vagy szoptatd nék altal nem hasznalhatdk,

TERVEZETT FELHASZNALOK

A mikrotexturalt anatomiai mellimplantatumot csak megfelelben képzett sebészek hasznalhatjak, akik megfeleld képzésben részesiiitek az eszkiz biztonsagos hasznalataval

kay n.

FONTOS A sehﬁz felelﬁssége a paciens implantacidra vald alkal aganak felmérésére szolgald orvosi felmérések elvégzése, valamint a paciensnek és a valasztott

i p feleldbb sebészeti technika kivilasztdsa. A felhasznalonak a belletés eldtt ﬁgyelembe kell vennie minden olyan konkrét kockazalot, amely a

teg &b éldaul szak sport vagy egyéb a beleg altal rend: végzett tevékenységek) vonatkozhal. Az Eurosilicone azt javasolja a sebészeknek, hogy

végezzenek umplanlécm utani ellendrzést az o0s mellékhatasok azonositdsa érdekében,

CELPOPULACIO

A mikrotexturdlt anatomiai mellimplantatum olyan felndtteknél alkalmazhaté (kivéve terhes és szoptatd ndk), akiknél nincs ismert ellenjavallat.

TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK
tatum klinikai eldnyei a kivetkezdk:

é R Lo R ptiasa,
« trauma miatt eftavolitott mellszivet pé‘llasa.
« giimds vagy velesziletett mellrendell j altal érintett mell javitasa,

= a 10 éves Kaplan-Meier féle komplikacitbecslés szerint 32 8% a tokzsugorodas és 31 6% az (jbdli beavatkozas ardnya
+ a paciens életmindségének javulasa {bnbacsﬂlés testkép, szexudlis elégedetiség alapjan),
+a paciens pszichologiai allag j a dep it &5 a szorongdsi szint tekintetében.

VARHATO HATASOK
Ami iai tatum varhatd eldnyei a kivetkezdk:

+a 10 éves Kaplan-Meier féle komplikaciobecslés szerint 13,8% a tokzst , 4,9% a repedés és 13,3% az Ujboli beavatkozas aranya,
+ a paciens életmindségének javulasa (Snbecsilés, testkép, szexudlis elégedettség alapjan),

TELJESITMENYJELLEMZOK

A mikrotexturalt anatomiai nﬂhmplanlémmokal a mellimplantatumokra vonatkozd aktualis EN ISO 14607 szabvanynak megfeleléen tervezték és gyartottak. A mikrotexturalt
anatdmiai plantatum telj el i a kivetkezd szempontok szerint:

= Burckintegritas

= Implantatum-ellenallésag

= Téltogél és burok kozotti kompatibilitas

» Diffiizio az implantatumbal
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* Térfogat

» Felileti textira

» Biokompatibilitas

Hitelesitették és megfelelnek az EN ISO 14607 kévetelményeinek.
ANYAGOK

Burok és tapasz: szilikon elasztomer, toltdanyag: Sziikongél

HNATKozAs A BmNsAGossAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALOJARA

A és haték g foglalé az Idalon lesz elérhetd, amikor az aktiv lesz: hitps:flec.europa.eultools/t 1i#! f lamint a
vﬁh’a‘l boldala F i {} i rnml)_
BETEGTAJEKOZTATAS

li A mellimplants {itét kéztudottan pszichologiai el nyujt a paci , de mint minden sebészeti
beavaumzésnak ennek is lehetnek | likacioi és kocka i. A mellimpl belltetése egy elektiv eiéra& igy a sebésznek alaposan wjékuztamua kell a pacienst
akockazat és a haszon kapcsolatardl, A mitétre vonatkozo déntés elétt a sebésznek minden ikaciot és figy atkellb ie a paci I Apauensnak
sz0lo ajanlasnak figyelembe kell vennie a fogyaszio mmden korabbi beavatkozasat, balesetét, allapotat, gybgyszerét vagy egyéb egyidejl amely befol atja az
eljarast (példaul bér, és autoi )
Minden batagnek meg hell kapnls a betegtajé Iapot (a egyut't} és a betegtajékoztatdt az elsd konzultacio soran, hogy a betegnek legyen ideje elolvasni és
megénenl a mellimpl pesolatos b kra, nyomon | lasokra és eldnyGkre vonatkozd i aciokat, hogy 1 dintést hozhasson a miitét
folytatasarol At ajekoztato tartal tovabba a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot”, amalylel'mﬁvé tBSZ,I a p&uens szamara, hogy megdnizze az implantatum
adatainak példaul a Ez a dokumentum POF-for elérhetd a TKON: WWW.g)
ELETTARTAM
A pacienst tajékoztatni kell arrdl, hogy az implantatumok ele'marwma korlamoit és az implantatum behel Z(ksb & teheti az eltavolitast vagy cserét, ami Ujabb mtéti
beavatkozast vonhat maga utan. Publikalt bngyamafﬂmplanﬁﬂmwké-‘a«arhma 10-20 év kézitt lehet. igyaz Eurosilicone
mellimplantitumok élettartama bediltetés és normal kriilr yek kazott esetén lesz a fent emlitett publikilt szakirodalomban
‘megadotiakhoz.

Az Eurosilicone implantatumok eddigi klinikai feligyelete lehetdvé tette, hogy 10 év utan 82,4%-os implantdtumtartéssagot allapitsanak meg (az elsé Gjboli mitét kockazata =
17.6%, Kaplan-Meier modszerrel),

MR-KOMPATIBILITAS

Habér az Eurosilicone implantatumokat nem tesztelék kﬂ’ejezeusn MR—l«ﬁmyezeiben vegye fi be, hogy az Eurosilicone géllel toltdtt mellimplantatumai mind orvosi
implantatum mindségl szilikon anyagokbdl késziine az MR konrpatibilisek A bediltethetd szilkon mindségl anyag ugyanaz, mint amit mas Eurosilicone
implantatumoknal hasznalnak, ahol a betegek MR-vizsgalatokon estek at, és a mai napic nem jelentettek kompatibilitasi problémakat,

SZTEROIDHASZNALAT

A pacienst tAjékoztatni kell armdl, hogy az implantatum kilékidésének elkerlilése végett konzultaljon orvosédval, mieldtt szteroid gyogyszereket hasznalna az implantatum terletén.
KOLCSONHATASOK

A mammografia soran a radioldgust tajékoztatni kell arrdl, hogy a melben implantatum van, hogy a mammografids nyomast ennek megfelelden tudja beallitani. A sebészt vagy az
orvost tajékoziatni kell az implantatumrdl, ha barmil asra keriline sor a mellrégidban.

A plantatumok jelentéte késleltetheti a mellrak dnvizsgalattal torténd felismerését. Ezért a pacienseket tajékoztatni kell, hogy fontos konzultdlniuk egy sebésszel és/
vagy orvossal a megfeleld orvosi ellendrzés 1, valamint rendszeres lrés céljabol. A paci ket amol is tajé i kell, hogy orvoshoz kell fordulniuk, ha
komplikaciora gyanakodnak, killéndsen olyan trauma vagy kompresszio esetén, amelyet példaul a mellek heves masszirozasa, sportolas vagy biztonséagi 6v viselése okoz.
IMPLANTATUMKARTYA

A muwét utdn a sebésznek bmusutama kell a paciens szamara a kivetkezdket:

az eg &giigyi amara készilt hasznalati utasitas alapjan kithitt EUROSILICONE kéizi implantatumkartyat,

*a be'negléjeknzlalét amely a kartyan emlitett paciensek szadmara az informacits weboldalon érhetd el

= A pacienst tajékoztatni kell, hogy az implantitumkartyat tartsa mindig maganal, ami lehetdvé teszi a kivetkezdket:

*a paciens szamadra a bellietett eszkdz azonositasat, tovabba a beliltetett eszkdzzel kapcsolatos egyéb inf iokhoz vald he t (pl. az EUDAMED cldalon vagy méas
weboldalakon keresztill),

= a paciens szamara sajatl maga kilbnleges banasmodban részesitendd szemeélyként 16riénd azonositasat olyan nelevs!ns szitudciokban, mint a biztonsagi ellentrzések,

* a sirgBsségi klinikai személyzet vagy az elsbsegélynyljtd tajékoztatdsal az érintett paciensek specidlis ellatasantliszikségleteirdl vészhel esetén,

FIGYELMEZTETESEK

AZ IMPLANTATUMOK MODOSITASA

Bediltetés elitt semmilyen modositast nem szabad végrehajtani a mellimplantatumokon. Az implantdtumok megvaltoztatdsa minden kifej vagy

érvénytelenit,

AZ IMPLANTATUM SERULESE — TORES A MUTET SORAN

Az implantatumok hasznalata és kezelése soran rendkiviili gondossaggal kell eljami, hogy minimalisra csokk &k a buroktorés lehetdségét. Minden implanta bevalt gyartasi
technikakkal és szigond mindség-ellendrzési szabvanyok szerint allitottak eld, de eldfordulhat, hogy az implantitumok a kezelés vagy a mitét (mind a kezdeti, mind a késtbbi
miitétek) sordn eltomek.

Rendkivil gondosséggal kell eljami, hogy az |mp|anﬁtumot ne érje véletlen sérllés a beliltetés vagy az dlévd[ﬁs soran

« Ne érjen az impl; éles i mi |, példaul szikével, aval, varrotivel és injekcios tlvel.
= Ne éren az implanta tompa eszmzokkel példéul fogokkal, ktorokkal és bbor kel
«Ne érjen az implantatumhoz kauterizalasi eszktzikkel

* Ne alkalmazzon tilzott mozgatast, erdkifejtést vagy feszitést.

Az implantatumokal hasznalat eldtt alaposan &t kell vizsgdlni a szerkezeti integrilas sze npontjabol. Sérllt termékeket nem szabad bedltetni, ne kisérelie meg a sérilt termékek

javitasat. Egy plusz terméknek elérhetdnek kell lennie a mitét alatt, ha az implantatum megsérilne vagy szennyezddne. A termékek teszielésére, vizsgalatdra és kezelésére

a]arloﬂ aiérasokat aprolekosan be kell tartani az implantatumok megfeleld hasznalatanak biztositasa érdekében. A pacienseket arra kell kémi, hogy a karosodas kockazatanak
Jeket &k ak a tobbi kezelorvost az implantatumok jelenlété sl
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KOLCSONHATASOK A MAMMOGRAFIAVAL

A standard pozicionalasi technikak jelentds korlatokat mutatiak a megnagyobbitott mellek képalkotasakor. Az implantatum akadalyozhatja a korai mellrdk mammografias
felismerését, mivel effedi az alatta levi mellsztvet egy részét ésivagy a lelaﬂe lévd szovalakel is Bsszenyomhatja, ami elrejtheti’ a mell gyanis elvaltozasait. A paciens olyan
radiologusokat kérjen fel, akik tapasztaltak az implantatummal JkezG mellek wz hasznalt leguj eszkizik és technikik terén, valamint tajékoztassa a
radiologusokat az implantatumok meglétérdl, tipusardl és elhelyezkedésérdl, valamint az anatomiai implantatumon lévi orientacios jelekrdl.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ
Az implantatumok csak EGYSZER HASZNMATOS&K. NE HASZNAL.M FEL UJRA.F\Z -LTAVOLlTOTI’ TERMEKEKET. NE STERILIZALJA UJRAA TERMEKEKET.

Az eltdvolitolt termékeket tlos djrah alni, mert az Gjrati és jarasok nem tavolitiak el megfelelden a bicldgiai maradvanyokat, példaul a vért, sztvetet és
egyéb anyagokat, amelyek megtarthauak a rezisztens ko«rakozékai és befdyasolhal)ék &z implantatum mikodését is,

GYOGYSZEREK HASZNALATA

Az Eurosilicone nem tudja megjésolni és garantalni semmilyen gyogyszer, tobbek kiztt esztétikai, szteroid, antibiotikum és vitamin oldatok al k biztonsac agat, Ha

ilyen felhasznalast terveznek, konzultalni kell a megfeleld gyogyszergyartoval.

KOMPLIKACIOK

A géllel oot melimplantatumok kapesan ismert lehetséges komplikaciok a kévetkezdk:

A pacienssel meg kell beszélni az dsszes miitéti elfjarashoz kapcsolodd egyéb lehetséges komplikaciokat is, Ezek kizé tartoznak tibbek kizitt, de nem kizardlagosan a kivetkezfk:
fartézés (lasd alabb), hematoma (lasd alabb), savos folyadék felgyllemiése (lasd alabb), az érzékelés elvesztése (lasd alibb), reakcit a gydgyszeres kezelésre, idegkarosodas, a
paciens intolerancidja barmely idegen implantatummal szemben és a rossz sebgyogyulas.

AZ IMPLANTATUMOK VELETLENSZER( REPEDESE A MUTETI ZSEBBEN

Ha ez megitirténik, dupla kesztyls kezének mutatoujjdval behatolhat a gélmasszaba, mikozben a masik kezével nyomast gyakorol a melire, lgy a gél eltévolithatd az dreghdl a

kézbe, majd a killsd k yit a hizva artalmatlani 3. Térdlje ki a miitéti zsebet gézszivaccsal. Az izopropil-alkohol segiti a gél eltavolitasat a miszerekrol,

ASIA SZINDROMA

Adjuvansok altal kivaltott autoi gy 15 SZi a. Ab 8l myalgia, myositis, izomgyengeség, arthralgia ésfvagy arthritis, kronikus faradtsag, neurologiai tinetek,
kegnitiv ka as, pyrexia, sz4j g j .m_Adlagnﬁzst az immunvalasz tesztjei és markerei erdsitik meg. A korokozd eltavolitisa attakiban javulast idez eld.

Abban az esetben, ha az On génél ASIA az Eurosilicone-nak apr J: @y ‘ com if-cil il kell
Jjelentést tenni, és egyéni kezelést kell kezdemény

ASZIMMETRIA

Az aszi ia eredhet helytelen kezdeti behelyezésbil, elmozdulasbdl vagy az implantatum egyedi méretének eltérése miatti mar meghévd aszimmetria komrigalasanak

elmulasztasabol. A mar meglévd aszimmetria lehetséges, hogy nem javithatd ki teljesen. Az aszimmetria lehet tokzsugorodas, folyadékgytlem, fertdzés, miitét utani melidiszplézia,
az izomieflédés egyoldall eltérése vagy deflacié tinete is, amely tovabbi vizsgalatot igérivel.

AMELLIMPLANTATUM KAPCSOLATA AZ ANAPLASZTIKUS NAGYSEJTES LIMFOMAVAL (BIA-ALCL) (és mas Ilmfémék]

Az eurﬁpal biztonsagi mfunnacubk az amankau FDA &s a jelenlegi tudomanyos szakirodalorn sszefiggést allapitott meg a melli 3 k és az i rakos
megbelegedése, a melli ] fliggd lasztikus nagysejtes limfoma (BIA-ALCL) kialakuldsa k&zml'. Ez az ent.-!as a WHO 2016-0s osztalyozdsaban
az,,ALCL - AIM" i “,' alatt szerepel. Ez a dag gyakrabban fordul el6 a texturélt, mint a sima melli 4 kkal rendelkez8 paci knél, és jellemz6

sok évvel a mellimplantitum-miitét utdn aiakuf ki. Jelenleg a BIA-ALCL eldforduldsi ardnya al; ynak szém.‘l.

A legtébb paciens esetében a BIA ALGL az imy letti folyadékban vagy a hegszévetb lilhato. A BIA-ALCL f5 tinetei a fent emlitett tiinetek tartés
duzzanata, vagy ha BIA-ALCL gyandja meril fel, j: It a pacie k kivizsgéldsa az imy kérili ALCL A BIA-ALCL vizsg gyﬂ;u&n
friss szer y és a tok rep .-ﬁswt,éskiﬂd}eaf logiai vizsg az ALCL kizérd A diagnosztikai k magab
foglalnia a szerd lyadék citoldgiai ér ét Wright-Giy 65 a sajtblokk g a differencialodasi Masztnr(CD)és
az tikus limfe kindz (ALK) k ki A melli asszefiiggd ALCL legtébb esetét az ii és az imy kériilveva
tok eltivolitisdval, néhany ben pedig k dpiaval és suga | kezelik. Habar a kezelés ltalaban sikeres, a BIA-ALCL halélos ki I
lehet, ezért a koral feli és és kezelé ]

Abban az esetben, ha az On péciensé mﬂﬂ4mwzﬂm&bieﬂﬁéstwwmﬂu5mﬂk k a pr
kezelési prog t kell egy multi

BIA-SCC
A mellimplantatum kapcsolata a laphamsejtes karcinémdval a mellimplantacié ritka szévbdménye, amely jelentds morbiditast és mortalitist eredményezhet. A BIA-SCC a BIA-
ALCL-8] elkOIBnOlS ritka, hémalap.l daga.na! A betegaknél egyoldali szerdma, folyadékgyllem, fajdalom, erythema és kapszularis Ioomrakmra (Baker [|%A fokozal) Jelentkezhet.
A kezdeti kezelés jells az lanta kériilvevd kapszula eltivolitisdval jart, és néha | is kezelték, korlatozott
sikerrel. Ugy r&nfk hogyaz agnassziv elsé slédmmbm végzett miitét jobb prognézissal és kimenetellel jar. A B.'A-SCC haldlos kimeneteld !ehel' ezért a korai felismerés
és az ag
Abban az esetben, ha az On péciensé nél BIA-SCC-t diagnosztizdinak, jelentést keN tenni az Eurosilicone-nak a prod ipporti@gcaesthetics.com cimen, és egyedi
lési prog t kell megkezdeni egy y y
MELLIMPLANTATUM-BETEGSEG
Az esztétikai és helyreallitasi céllal I belilteté nok egy kis része sajit bevallisa szerint szimos oﬁran tiinettel kiizd, amelyekrél tgy gondolja,
hogy a mﬂhﬂmﬁ&mﬁk}sfﬂﬁtﬁwm Ugyan ez nem agyorvnsr de a mellimy g (Breast Imy liness, Bll) nevezik.
Ezukaz & iinetek valt és i 6l és egyéni bejels 6. vanszéA ] kozé tartoznak tébbek kézdtt, de nem
az infl n.‘nefek gy mint az extrém faradtsag, agyl tompasag, iziileti fﬁ;da!m& j fliggd szi k -1
ep i6, h dlis problémik, fejfdjas, hajhullés és hidegrazds.
Ezeknek a tiineteknek mas oka is lehet, péfddufhét&rbemgségek agy.i‘mm.-mréﬁs vé.ll'azésok Ezenkiviil szé { yos tanulmany vizsgalja az altaldnos
g, sgben, mellimplanti | és anélkiil &5 ndk altal tag 6 tiineteket, a sajat maguk szerint ,BII"-vel elé nék mintegy 50%-a szamol be
arrdl’ hogya tiinetek javulnak az eltivolitis utin - néha és néha g Ugy “tiinik tehdt, hogy a mellimplantatumok eltivolitisa nem feltétieniil javitja
a tii ket A mai napig nincs arra o hogy az i eltavolitisaval mely wne!akjavuﬂmhak és melyek nem.
Je.len!ag rllm:s o.erJ taszf, ame!y lja a ,BII"t A k ezen a teriileten folytatodik, kiilonGsen az il 16 vagy
. A mellimplants beiiltetése ellenjavallt knal a néknél, akiknek az immunrendszeriik szupresszalt vagy gyengiilt
r!ésd a !emf ELLENJAVALLATOK cimii nésztj Orvosi lanécsadém van sziikség abban az esetben, ha a Bll gyanija felmeril. A paciensek tiinetei nem feltétlendil
az implantitumokkal dlinak Gsszefiiggésben, és a ti k okdnak meghatdrozdsakor nem szabad figyelmen kiviil hagyni vagy ignorélni més orvosi vizsgdlatokat.

ipportdy com cimen, és egyedi
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SZOPTATAS

fioly atja a tej a szof alatt. Killénésen a bimboudvar «riili i ji a szoptatas leh
KALCRJMLERAKODASOK
Az érett mellsztvetben gyakran eléfordul meszesedés implantaciéval vagy anélkil. Ismert, hogy idegen test bedltetése utan is eléfordul meszesedés, bar az eredete ismeretlen, és
a bejelentett esetek szdma kevés, Az implantacio utani mikromeszesedés jellemzfen a rostos tokon vagy akaril alakul ki, vékony plakkokban vagy felhalmozddas forméjaban, A

kiterjedt mikrom dés meg yitheti a mellet és érzetet okozhat, ami sziiksé @ teheti a sebészeti beavatkozast,

TOKZSUGORODAS

A rostos tok zs gyakori komplikéacio a mellimpl s mitéteket kovetden. Habar az implantatumot kériilvevd rostos sziiveti tok kialakuldsa normalis fiziologiai reakcio
az idegen testre, nem minden tok hizddik dssze. Az implantatum kérili rostos szoveti tok z:mgnmdé.sa eredményezhet keménységet, kellemetlen érzetet vagy fajdalmat a mellben,
meltorzulast, az implantatum tapinthatosagat vagy annak elmozdulasat. A tok rodas eredete i len, de valoszindleg tobb tényezd okozza, A zsugomdés hjanbnzé
mértékben alakul ki, egy- vagy kétoldali, és a miitétet kdvetd hetekben vagy akar évekkel késtbb is eldforddha:. Asllyos eaelek kapcsan akar sebészeti b 35 is sz0k

lehet. A tokzsugorodds a kapszulotomia vagy a kapszulektomia utan kidjulhat. A tokos | jésnek vélt csomok késleltetik a tapinthatd daganal diagnosztikajat. A kérdéses
csomdkat alaposan ki kell vizsgdlni.

KOMPARTMENT SZINDROMA

A kompartment szindréma egy nagyon ritka, de silyos szévidmény, amely barmilyen tipus( mitéthez kapcsolodhat, Ez nyomasndvekedést okoz a felsd vagy alsé végtagokban,
amelyet a rekeszfelszabaditd fasciotémidbdl alld mitéti beavatkozasnak kisztinhetten fel kell oldani az akut és hosszd tavd szévidmények csbkkentése vagy esetleges
megeldzése érdekében.

KESLELTETETT SEBGYOGYULAS

Nehany paciens késlelietett gydgyulast tapaszial, masoknal pedig eldfordul, hogy a hemelszés helye nern gy()gyLl rendesen Aseb megnyllhai sérlles vagy fertdzés miatt. Ha az

implantatum felszinre keril, tovabbi mitétre lesz szikség. A szivetnekrozis az elhalt szovet az karil, Ez késlelteti ahgyagyl.dast fam‘jzéstohnmm

és sebészu korrekciot ésrvagy implantatum-eltavolitast tehet sziikségesse, A szdvetnekrézist a szteroid gybgysmrek hasznalata, a k 4 lése és a

dohé kapcsan &k, de néhany esetben ismert ok nélkil is eldfordulhat.

ELEGEDETLENSEG AZ EREDMENYEKKEL

A nem megfeleld méret, a heg nem megfeleld elhely pertrofi 2s vagy a kedvezitlen hegesedés és az alabb felsorolt komplikaciok altalaban a miteti

technikaval kapesol k. Az alapos meretvalasztas, a felel és dekvat méreti miteti zseb kialakitasa, tovabba a jelenlegi elfogadott miitéti efjarasok haszndlata a sebész

felelissége.

AZ IMPLANTATUM ELMOZDULASA ES A MALROTACIO

Az implantatumaok elmozdult k vagy elfordulh k, ami kellemetlen érzést ésivagy a mell alakjanak torzulasat okozhatja, A nehéz b b hely i technikak lhetik az

elmozdulas kockazatat a zsebméret és a behelyezési pontosséag cstkkentése révén, Az dulds sebészi b tehet szilksége

A MELLIMPLANTATIJMDK ELTAvOerm

Bar az orvosi szaki k egyértelmi jelentések, v&rhafban a melm'rp!antatumok nagy részet mitéti iton eltavolitiak vagy kicserélik. Ez nem kilonbozik szamos

mas plasztikai sebé eljarastf)l. lyeket a paciensek eléged fer kében gyakran megismélelnek. A paciensek mellimplantacios mitétre adott fizikai
4l kcidjanak széles spek , @ kiltnbozd sebé temnulcék és orvosi kezeldsek, lovabba a lehelséges komplikaciok miatt a pacienseket tajékoztatni kell arrdl, hogy

ezek az implantatumok nem lekinthettk élethosszig tartd eszkbzoknek és barmikor javalloft lehet azok mitéti eltdvolitdsa. Az Eurosilicone nem vallal feleldsséget az eszkoz
belltetésének idétartamara vonatkozdan.

KULSG KAPSZULOTOMIA

A rodés kilsd kézi komp idval torténd kezelése a burok gyengllését vagy repedését okozhatja, Mar szamoltak be repedésrdl, igy az Eurosilicone cég nem javasolja a
killsd kapszulotémids eljardst és nem felel az implantatum integritasaén, yiben kézi komp it vagy mas kilsd nyomasos technikat alkalmaznak,

KILOKODES

A bizonytalan vagy sérllt szévetboritas ésivagy a sebgydgyulas megszakadasa az implantatum expozicidjat és kilbkGdését eredményezheti, Az okok vagy hozzajarulo tényezik
kozé tartozhat a fertbzés, sebfelnyrlés, nekrozis fertdzéssel vagy anélkdl, tokzsugorodés zart kapszulotomia, nem megfeleld bériebeny, az implantatum nem megfeleld mérete

és elhelyezé asNagy az : rsdélhez pcsolodd hogy a protézis Kilokt el konbb, ha sérlilt terlletre helyezték be:
heges, erdsen b zolt vagy egett k vagy 3 halya olyan terliled, amely zas kaf jelentdsen csbkkent, és ahol a mitéti zsebben
szteroidokat hasznaltak.

GRANULOMA

Agranuloma kialakulasa egy gyakori sztveti valaszreakciod az idegen k jelenlé Eléfordulhat, hogy az implantatum jelenléte széveti reakciot okoz, amely szilikongranuloma
kialakulasahoz vezet.

HEMATOMA/KORAI SZEROMA

A hematdma és a savos fol felgyllemlése olyan likacio, amely barmely invaziv sebészeti b zassal dsszefi ggésbe huzhalﬁ A poszioperativ hematoma és
szeroma jarulhat a fertizéshez ésivagy dashoz, A posztoperativ hematoma és szeroma eldfordulasanak esélye csikkentt a miitét soran a

vérzescsillapitasra vald gondos odafigyeléssel, és eselleg zart drendzsrendszer mitét wani hasznalataval is, A folyamatos és tilzott vérzést meg kell fékezni, mieldtt az eszkdzt
bedtetnék. Barmilyen hematéma vagy szeréma poszioperativ eltdvolitisat dvatosan kell végezni az implantdtum szennyezddésének vagy sérilésének elkerilése érdekében.
FERTOZES

Az implantatum bedltetése eldit mar meglévd, meg nem szlntetett fertdzés ndveli a periprotetikai (protézis kortli) ferttzés kockazatal, Az implantatumot vagy a téltdanyagot ne
tegye ki yezddésnek, mert az ndvelheti a fertdzés veszélyét,

A fertdzés barmely invaziv mitét utan potencidlis kockazati tényezd, A mellimplantatum kériili fertdzés kialakulhat napokkal vagy hetekkel, st akar évekkel a beliltetés utan, A
mellimplantatumokkal kapcsolatban jelentett akut fertdzés jelei kozé tartozik a bérpir, az éméhenység a folyadékfelhalmoziodas, a fajdalom és a laz. Az alig kimutathato fertdzések
kimutatasa nehézségekbe Gtkdzhet. A posztoperativ fertdzéseket a stlyosabb ikaziok &t a szokasos orvosi gyakeratnak megfelelden agresszivan kell
kezelni. Az a fertdzés, amely nem reagél a kezelésre vagy nekrotizald, az |mplantélurn eltavolitisat teheti szlkségessé. A tokzsugorodas dsszefigghet az implantatum kandl
kialakult fertdzéssel.

FAJDALOM

Valamennyi megmagyarazatian fajdalom, amely nem hozhatd dsszefiggésbe az it felsorolt komplikéaciokkal, alap kivizsgalando.

FELULETES VISSZERGYULLADAS

A mellprotézis belltetése soran ritkén el6fordul, hogy a vénak fala megsérUL Ezt kéivetben felﬂeles visszérgyulladas alakulhat ki, ami a bér felszine alatti vérrdg okozta
vénagyulladas, Ez a komplikaci ritkan lesz silyos, és megfeleld kezeléssel gyorsan
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PTOSIS

A plosis, mas néven a mell megy olyan c itas, amely a litét elétt és utan is eldfordulhat. A melim{tét elbtt idészakban, mivel a melinek nincs csontos vagy
porcos tdmasza, az idd és a gravitacio lehet a mellre, beleértve a mirigyek és a bér megnyllasat is. A Utét utan a mérete, silya és
helyzete befolyasclhatia a ptosis mértékét. Ha ez jelentds, akkor a pli gyakran Jjabb b asra adhat okot.

GELIMPLANTATUM-REPEDES

Ag bekds posztoperativ madon az |mp|anmtum kezelés soran vagy a mitét alkalmaval valo sérilése miatt, A burok felrepedését zsugorodas, trauma vagy
tulzoll rnanlpulaub is okozhana 1 eredetl repedésekrdl is A gélanyag koheziv ereje miatt néha a repedés észrevétlen marad és csak akkor derdl ra fény,

amikor Jjabb sebészeti beavatkozasra kerll sor mas okbdl (pl. méretvaltoztatas). A gél koheziv tulajdonsagai ellenére, nyomas hatasara a mitéti zsebbbl szivargas torénhet,
aminek kivetkeztében tovabbi miitétre lehet sziikség a gél eltavolitasahoz. Gyulladast és szilikongranulomak kialakuldsat mar jelentettek. Ha a burok felreped, az implantatumot
el kell thvolitani, Néhany szifkongél diffundalt vagy vérzik™ az ép implantatum héjan keresztil. Az implantatumhéj és a szilkongél fejlesztésével ez a vérzés minimdlisra cadkkent,

ERZEKELES

Az A i vagy jandd di &zia kockazata minden :mrazw sebészi elparasl kaveiden fennall. A gondos miitéti technika minimalizalhatja, de nem zarhatja ki ezt a
A i vagy dandd di éziardl a mellbimbdbimboudvar k tkabb .ﬂlaléban a mell teriiletértl szamoltak be a bediltetés utan. A neuroldgiai

karosodas kockazata nd kiterjedtebb mitét esetén. A mellprotézis mitéti bethetése akadalyozh. ‘, a Mindazonaltal megjegyzendd, hogy ennek a zavamak

az oka valoszinileg egy korabbi mellhelyreallitt mitétre vezethett vissza.

SZEROMA (késsi)

A szeroma az i kirlil fel savos folyadék. A mitét utan egy évvel, késon kategorizaljak. A szeroma altalaban a bdr alatti tdmegként érzékelhetd. A terlilet

duzzadt, erythemat (bbrpirt) és fajdalmat okozhat. Ha késti szerdmaja van, kérjik, azonnal forduljon sebészéhez.

SZILIKON-ALLERGIA

Habér a szilikon-allergia rendkivil ritka, ennek a kockazata nem zarhato ki teljes mértekben,

FELULETES SEB

A fellletes sebek a bérdn ejtett dnek az imy mitét soran rténd bek szl A feliletes sebek kezelése magaban

foglalhatja a terllet sooldattal (sos vizzel) vagy enyhe szappanos vizzel toriénd tisztitasat. A tisztitds utan dvatosan tontlje szérazra a sebet egy tiszta, puha ruhaval vagy gézdarabbal.

A felileti sebek kisebb sérilések, de ha nem megfelelden kezelik Gket, akkor a bakterialis fertzés megnivekedett kocka miatt olyan szévédményekhez ek, mint a

fartizés, a késlehtetett gyogyulas vagy a nemkivanatos hegesedés.

FELSG VEGTAGI NYIROKODEMA

Anyiroktdéma egy kronikus allapot, amit a kar, a kéz vagy a mell duzzanata jellemez. Ez a szbvetek kézotti nyirokfolyadék felhalmozddasa miatt van, amely a mellrak kezelésének
kovetkezménye lehet. Ez az allapot kéztudottan jelentdsen rontja az életmindséget a testkép modosulasa, valamint a kar funkcidjanak megvallozasa miatt, lovabba niveli az egyéb
komplikaciok esélyét, kbztuk a fertézés és a cellulitis kockazatat.

A legujabb tanulmanyok szerint a ia utan kialakult nyirokddéma komazaa csbkkenthetd azonnali mellhelyredllitassal, A lehetséges kezelések kizé tartozik a
konzervativ kezelés vagy a szuper-mikrosebészeti technikat i k., Mi éltal a nyirokddéma végleges gydgyitisa nem ismert,

RANCOK ES REDOK

Avékony vagy nem megfelel fedBsztvet, a kevés vagy hidnyzd bdr alatti zsir, a mutétu zsebekhez képest (0l nagy implantélumok vagy a paciens anatomiai felépitése, lovabba
a bir alatti elhelyezkedés hozzajarulhat a tapinthatd vagy lathatd implar illetve az imp hulldmosodasanak, gylrddésének, rancainak vagy reddinek
a kialakuldsahoz, A redik a szomszédos sztvetek elvékonyodasat és erdzidjat, valamint az implantatum erdzidjat eredményezhetik. Elvékonyodast és erdzidt jelezhetnek a
bérgyulladas jelei, példaul az érzékenység és a bbrpir, igy azokat azonnal ki kell vizsgalni. A tapinthatd rancok ésivagy reddk dsszetéveszthelSk a tapinthatd daganattal, és a
kérdésas eseteket azonnal ki kell vizsgalni.

HASZNALATI UTASITAS

TAROLASI FELTETELEK

Az EL icone normal kil yek kozt, ned és napfénytdl védve, a nyilakkal felfele kell tarolni. A fenti kériimények mellett az Eurosilicone termékek
eltarthatosagi ideje 6t év.

STERILEN SZALLITOTT

Az implantatumokat steril formaban (etilén-oxidos sterilizalas vagy szdraz hovel torténd sterilizalas , a megfeleld szimbdlum a termék ] validalt, szi ellendrzitt etilén-
oxidos vagy szaraz hbvel torténd sterilizalasi ciklusokkal feldolgozva szallifjuk. A sterilitast a szabvanyoknak megfelelden ellendrzik, Az implantatum sterilitdsa csak akkor tarthatd
fenn, haac és entes

Ha a steril la ériilt vagy véletleniil kinyilt h slat elétt, NE HASZNALJA FEL a terméket.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Az implantatumok csak EGYSZER HASZNALATOSAK NE HASZNALJA FEL UJRA AZ ELTAVOLITOTT TERMEKEKET. NE STERILIZALJA UJRA A TERMEKEKET. Az

tlbs élni, mert az Gjratisztitasi és Gjrasteriizalasi efjarasck nem tavolitiak el megfelelden a bioldgiai maradvanyokat, példaul a vért, szivetet és
egyeb . y atjak a rezisztens korokozokat, és befolyasolhatjak az implantatum mikadését is.
CSOMAGOLAS
Asteri éket lezart, dupla elsddl magolasban szallitjak. A sterilitas nem garantall, ha a csomagolas sérilt vagy kinyilt. Aletéphetd betegnyilvantand cimkék az elstdleges

csomagolashoz vannak rigzitve. Ezeket a cimkéket a betegnyilvantartashoz kell csatolni.
A STERIL CSOMAGOLAS KIBDNTASA
= Nyissa ki a kiilsd last tiszta, kel k kidzitt, steril kdmyezetben, hagyva, hogy a lezart belsd las dvatosan kicsd n a terdl
« Csatolja a belsd cimke betegnyilvantartasi részét a Ia hoz,
» Aszeplikus ovintézkedeéseket téve nyissa ki a belsd csomagolast.
A TERMEK VIZSGALATA ES KEZELESE
= Aterméket szemrevételezéssel meg kell vizegalni, hogy nincs-e rajta részecskeszennyezidés, sérillés vagy szivargas,

= Az implantatumot steril vizben vagy normél séoldatban kell tarolni a belltetés elbtt, hogy megeldzzék a levegtiben és a miitéti tenil talalhatd ré L yezddéssel valo
érintkezést,

» Ne meritse az implantatumot Betadine vagy j oldatba. Ha Betadine vagy jo U oldatot hasznal a zsebben, gydzddjon meg armél, hogy az alaposan ki lett Gblitve,
igy nem maradt oldat a zsebben.

= A géllel toltatt melimplantatumok levegibuborékokal tartalmazhatnak, Ez Altaliban a sterilizacid alkalméval fordul eld és nincs befolyassal a termék integritisara vagy mikodésére,
+ Csak eldobhatd, nem foszlé tiddkenddt haszndljon, hogy ne maradjanak részecskék az implantatum fellletén.
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AZ IMPLANTATUMOK SZENNYEZODESE

Gondoskodni kell arrél, hogy felszini szennyezédések, példaul talkum, por és bérolajok ne érir az imf immal. A meg kel vi i bedltetés eldtt, hogy

ne Iegyenek szennyezethek_ A miitét sordn bekivetkezett szennyezédés nveli a periprotetikai fertdzés és az tokzst a A texturalt szilkonfellletek
ka yezddésre, mint a sima szilikonfellletek. Kildnleges dvatossag szikséges a texturalt feliletd implantatumok kezelése soran. Az Eurosilicone

nem vallal felalﬁsséget az egyéb anyagokkal szennyezett termékekért, miutan az mar nem a cég tulajdonaban van,

AZ IMPLANTATUM FELULETEN TALALHATO SZENNYEZODES (TALKUM, POR, GEZ, OLAJOK) IDEGENTEST-REAKCIOT VALTHAT KI, iGY SZIGORUAN
ASZEPTIKUS TECHNIKAVAL, SEBESZI KESZTYUBEN (TALKUMMENTES), KORULTEKINTOEN KEZELENDO. NE ULTESSEN BE SZENNYEZODOTT
TERMEKET.

A tartalék implantatumoknak a mitét idején azonnal rendelkezésre kell allniuk, hogy szennyeztdés esetén fell alhatok legyenek.

SEBESZI ELJARAS

Amegfeleld sebészeti efjarasok és technikak alkalmazasa orvosszakmai feleldsség. Minden sebésznek éntékelnie kell az adott eljards alkalmassagat a jelenleg elfogadott technikak,
iletve egyéni megitélés és ta alapjan. A sebé k kell meg ia az adott paciens sza az imy Jmok T 3 méretét és alakjat. A bemetszésnek

megfedeld hosszisagunak kell lennie, hogy illeszkedjen az implantatum stilusahoz, méretéhez és alakjahoz. Ez cskkenli annak az esélyét, hogy a behelyezés soran tulzolt nyomas

érje az implantatumot.

AZ EUROSILICONE MELLIMPLANTATUMOKRA VONATKOZO SPECIFIKUS IRANYELVEK

1. A méretvalasztist az alapméretek, a paciens méretei és a mell egyedi saja agai alapjan kell ek i, nem pedig a kivant terjedelem és alak alapjan,

2. Az elbre formazolt Eurosilicone implantatumok keményebbek, mint mas koheziv géliel ittt implantatumok, igy a sebészi bemetszésnek hosszabbnak kell lennie, mint az
dsszenyomhatd implantatumok esetén,

3, Adott esetben Of mell alatti redd kialakitdsa lehet szikséges kirtlbelll 1 cm-rel a termeszetes redd alatt,

4. Az ajanlott eljaras a mell alatti reddin keresztili belltetés. A sebész feleldssége eldtnteni, hogy axillaris vagy oléris elhely van-e | Felhivjuk a figyelmet
arra, hogy a behelyezés és az orientacio nehezebb lehet a gél fokozott keménysége miatt,
5, Az izom alatti behelyezés (az alsé szalagok esetleges felszabaditasaval) az elényben részesitett modszer, ahol let Mivel a gél nagy ben koheziv, igy a felsd csics

pereménél hatarozottabb sugamal rendelkezik. Az izom alatti behelyezés cstkkenti annak az esélyét, hogy ez a csOcssugar kitapinthatd legyen.
6. NE hasznaljon erét az Eurosilicone implantatumok behelyezése soran. Az Eurosilicone implantatumok tilzott manipuldcidia a koheziv gél tartds torzuldsat és az implantatum
alakjanak elvesziését eredményezheti,
7. Ahelyes beallitas fer és az elfordulds lehetdségének kikiszobolését a miitét utani fazisban a kivetkezdk segitik:
a) olyan sebészi zseb kialakitasa, amely szorosan kéveli az implantatum alakjat,
b) .széraz” sebészi zseb megvalositasa,
¢} az implantatum stabilitsanak fixdlasa posztoperativ kilst rigzitéssel.
B. Minden mellimplantatum elfordulhat kdzvetlenil a belltetés utdn, és a fenti irdnyelvek segithetnek ennek elkerilésében barmilyen anatémiai formdju implantatum esetében,
9. A HELYES ORIENTACIO LETFONTOSSAGU barmilyen anatémiai kialakitast Eurcsilicone implantatum hasznlatakor, ugyanis ezen implantatumok kipos alakja cstcsot
képez. A helyes orientaciot a bedltetés soran az alabbi orientacios markerek segitik.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
A kitapinthatd orientacios markerek az implantatum felsé és hatso felszinén vannak, A markerek helyzete az alabbi sematikus abrén lathatd, Az orientacids markereket mutatd

semalikus abra,
I.

Hatso felszin Eliisd felszin
ANYAGOK ES ESZKOZLEIRAS
Ezek az orvosi eszkdziok onvosi mindségl szilikon anyagbdl készilnek, amely alkal Utévi belltetésre, A lorzsadatokat benyjtottak az amerikai FDA-hoz (U.S. Food and
Drug Administration, Amerikai Elelmiszer- és Gyf)gyszeﬁekngyelel)
A kovetkezd harom tablazat k itativ és kvalitativ infc I azokrdl az anyagokrdl és dsszetevikrdl, amelyeknek a paciensek ki Iehetnek téve a reprezenlahv
eszkizik kémial jellemzése alapjan. Az anyagokat és az eszkdzt biokompatibilitasi vizsgalatoknak és értékelésnek vetették ald, valamint kockazaté k biologiai
biztonsa k bizonyi A kémiai vegylletekre adott egyéni valaszreakeiok azonban eltéréek lehetnek, és nem lehetséges az 6sszes reakcio elorejelzese
1. tablazat: A mellimplantatum anyagai
Az eszkdz anyagai Implantatum-Gsszetevé
Szilikon diszperziok Burok
Szilikonragaszto Burok
Sziikongsl Tolibgel
Szilikon diszperziok Zardlapasz
Szilikon elasztomer Orientacios markerek
Platinakatalizator Burok és toltogel
Szerves on katalizator Burok (szilikonragaszio)
2, tablazat: A mellimplantatum altal kibocsatott kémiai vegyiiletek
| Teljes eszkéz (g/g vagy ppm) | Vegyiiletek [ Teljes eszkéz (ug/g vagy ppm)
tatumok altal gaz formajaban kibocsatott vegyi anyagok
Mem észlelt Etil-benzol Nem észlelt
Nem észlelt Hexaklér-butadién Nem észlelt
Bromodiklor-metan Mem észlelt Izopropilkbenzol Nem észlelt
Bromoform Mem észlelt p-izopropil-toluol Nem észlelt
| Butilbenzol (N-terc-/szek-) Nem észlelt N-propilbenzol Nem észlelt
| Szén-tetraklorid Nem észlelt Naftalin Nem észlelt
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| Vegyiiletek Teljes eszkoz (pg/g va m Vegyiiletek Teljes eszkéz (ug/g vagy ppm)
Klor-benzol Nem észlelt Stztirol Nem észlelt
Kloroform Nem észlelt 1,1,1,2-tetrakloretan Nem észlelt
2,4-klortoluol Nem észlelt Tetraklor-etén Nem észlelt
Dibrém-klér-metan Nem észlelt Triklor-etén Nem észlelt
1,2-dibrém-3-klér-propan Nem észlelt Trikléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nem észlelt
Diklérbenzol (1,2-/1,3-/1,4-) Nem észlelt 1,2,3-triklér-propan Nem észlelt
Dikléretan (1,1-/1,2-) Nem észlelt Trimetilbenzolok (1,2,4-/1,3,5-) Nem észlelt
Diklér-etén (1,1-/cisz-1,2-/transz-1,2-) Nem észlelt Toluol Nem észlelt
Diklér-propan (1,2-/1,3-) Nem észlelt Triklorbenzolok (1,2,4-/1,2,3-) Nem észlelt
1,1-diklér-propén Nem észlelt o-xilol Nem észlelt
Etanol, 2-trimetil-szilil max. 2,91 m- és p-xilol Nem észlelt
Osszes illékony anyag 2,91
Kivonhat6 anyagok® — A mellimplantatumok altal vizben aztatds sorédn kibocsatolt kémiai vegytletek
Ciklikus sziloxanok (D4, D5, D6...) Nem észlelt Linearis sziloxanok (L3, L4,15...) | Nem észlelt
Dsszes kivonhatd anyag | <24,2 | |
A nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes illékony anyagok szintje a vizsgalati modszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt. A mennyiségme-
ghatarozasi halarérték 0,86 pglg az m- és p-xilén és a 2 4-kldrtoluol, és 0,44 pg/g minden mas vegyllet esetén.
2A nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes kivonhatd anyagok szintje 24,2 pglg, azaz a vizsgalati médszer mennyiségmeghatarozasi hatérérteke alatt volt.

3. tabla A mellimplants kb 151k &l rrak

Nehézfémek Koncentracié (ppm) Nehézfémek Koncentracié (ppm)
Arzén Nem észlelt Krom Nem észlelt
Kadmium Nem észlelt Réz Nem észlelt

m Nem észlelt On Nem észlelt
Higany max. 10 Nikkel Nem észlelt
Vanadium Nem észlelt Platina Nem észlelt
Molibdén Nem észlelt Cink max. 0,25
Szelén Nem észlelt Magnézium max. 0,41
Kobalt Nem észlelt Mangan Nem észlelt
Antimon Nem észlelt Tallium Nem észlelt
Barium Nem észlelt
A ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes elemek szintje 0,25 ppm, azaz a vizsgélati mdédszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Minden mellimplantatumot a fertézd | jard lgyi hull okra vonatkoed ki eknek me 1 kell & Hanitani.

A SULYOS ESETEK JELENTESE:
Bammilyen silyos esetet (olyan esemény, amely kézvetienll vagy kiizvetve az alabbiak bammelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy vezethet: (a) a paciens, a felhasznalo vagy

mas személy haléla, (b) a paciens, a felh 6 vagy mas ly 4 i vagy véglzges sulyos egé asa, (c) komoly kizegészségilgyi veszély) jelenteni kell az
Eurosilicone cégnek az prodt (@ com il-cii kerasztil,
VISSZARUSZABALYZAT

Mieldit barmilyen terméket visszakildene:

a) Az engedélyt irdsban kell kérmi.

b) A csomagolisbdl eltavolitott, visszaklldott termékekhez mellékelni kell a fertGtlenitési tandsitvanyt,

c) Ha szikséges a burck atlyukasztasa (barmely lezart burokkal rendelkezd termék esetén) a hlzwnsagos fertbtienitési és sterilizalasi eljarasok végrehajtasahoz, a mechanikai

beavatkozas terliletét meg kell jeldini permanens markerrel a termék felszmén majd a fertd : itvanyon ezt P i kell.
d) Atermékr megjegy @s a visszaklldoi g a forgal kildheti vissza az Eurosilicone 5.A.5. szamara.
GARANCIA

A gyartd garantalja, hogy a termékek gyartasa sordn az elvarhatd gondossaggal jartak el és kicserél minden olyan terméket, amelyrdl a gyartd vizsgélata alapjan kiderll, hogy az
mar a szallitds iddpontjaban hibas volt. A paciensek kivalasziasa, a sebészi technikak, a poszioperativ ellatds és terhelés, tovabba az eszkizok kezelése teljes mérékben a vasardd
feleldssége. Az Eurosilicone nem tudja ellendrizni a haszndlat kirllményeit, &s nem tud a garantéini az eszkéz hasznalatabdl eredd jo hatdst vagy rossz hatdsok elkerllését, és
nem véllal felelbaségel semmuiyen wélellenszerﬂ vagy Jjarulékos veszteségért, karért vagy kiltségért, amely az eszkdz haszndlatanak a kiizvetlen vagy kizvetett kivetkezménye. A
tirvény altal gedett | arunk minden egyéb (akar térvény dltal, akar masként feltételezett) garanciat,

FIGYELEM
A sziivetségi (USA) trvények szerint ez az eszkiz csak orvos altal vagy orvosi utasitasra értékesithetd.

HARMONIZALT SZABVANYOK ES ALKALMAZOTT EGYSEGES ELOIRASOK
Valamennyi emidimplantatum esetében az alabbi kiizos eldirasokat és & harmonizilt szabvanyokat alkalmazzak: 2022/2346 kiizbs eldiras; EN 1SO 13485; EN IS0 14971; EN
62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993 sorozat; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417, EN ISO 11607; EN ISO 11135 vagy EN IS0 20857 (a sterilizalasi madszendl figgben).

BIBLIOGRAFIAI HIVATKOZASOK
A szakirodalmi hivatkozésokat az Eurosilicone cég kérésre elérhetivé teszi,

CIMKEZESI SZIMBOLUM:

I@ g Atermék méreteit jeldli.

A Luna XT™ egy szilkongélle! eldre toltatt enﬂ&mmntafum amely nem orvosi (kozmetikai) és orvosi célokra egyarant | thatd. Nem all 18 évesnél fiatalabb
fy al, Csak megfeleld orvosi kémy 1, megfelelden képzett, a j joggal igban képzett vagy akkreditalf orvosok altal ditethetd be.”
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| 2d B /mplanty anatomiczne piersi z mikrotekstura wypefnione zelem silikonowym LUNA XT

Wylacznie do wszczepienia w odpowiednim srodowisku medycznym przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy
posiadajacych kwalifikacje lub uprawnienia zgodnie z prawem krajowym.

OPIS
Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg jest jatowym wyrobem medycznym jednorazowego uytku, wszczepianym chirurgicznie w celu zastapienia tkanki utraconej w wyniku
urazy, interwencji chirurgicznej lub uzupemnienia tkanki do celdw terapeutycznych,
Implant anatarmczny piersi z mikroteksturg przeznaczony jest do kosmetycznego zabiegu powigkszania piersi lub zabiegu rekonstrukgii piersi,

e pokrycie z 1 silikonowego ma zewngtrzng powierzchnig z mnlcrotekslurq k‘tﬁra utrudnia osadzanie kolagenu, | wypetnione jest spoistym Zelem.
Kazdy implant piersi wypetniony 2elem y jest w podwaijne ie bezpoérednie. Opakowanie zawiera takze
usuwalne etykiety wskazujgce cechy implantu (numer partii, numer raferency]ny) karle |r'1planl1.| ulnlhe dla paqanlkl oraz dla uzytkownika.

WSKAZANIA MEDYCZNE

Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg jest wskazany w przypadku:

= chirurgicznego powiekszenia | korekcji konturu piersi w przypadku jej wrodzonych nieprawidiowosci;

* cmrurglcznej konstrukcji piersi po mii podskormej oraz innych wiasciwych zabiegow r omii lub urazu;

» chirurg j korekji nieprawidiowosci piersi oraz Sciany klatki piersiowe];

»wymiany implantow piersiowych ze wzgleddw medycznych.

WSKAZANIA KOSMETYCZNE

Implant anatomiczny piersi z mi ksturg jest wsh W pr ik

. tycznego zabiegu powi ia piersi;

»wymiany implantdw piersiowych ze wzgleddw kosmetycznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantw tych nie nalezy stosowac u pacientek, u ktorych wystepuje co najmniej jedno z ponizszych schorzen:

« MASTOPATIA;

* NIEWYSTARCZAJACE POKRYCIE TKANKOWE wynikajgce z ia $ciany klatki piersiowe] na skutek promieniowania, cislych przeszczepow skory klatki piersiowe] lub
radykalnej resekcji migénia piersiowego wigkszego,

+ISTNIEJACY MIEJSCOWY LUB PRZERZUTOVW NOWOTWOR piersi;
+ ostabionyi I y uktad od
wrazlmoéé na matenaly obee lub atopia w wywiadzie;

» brak wiasciwego stanu FIZJOLOGICZNEGO/PSYCHOLOGICZNEGO pacjentki;

= CZYNNA INFEKCJA w dowolnym miejscu ciala;

= niedawny ropien piersi w wywiadzie,

» uposledzone gojenie ran lub miejscowy obrzek w wywiadzie;

*BLIZNY KELOIDOWE,

+inne powaine schorzenie.

» Te wyroby nie s przeznaczone dla osob ponizej 18. roku Zycia, a takZe kobiet w ciazy lub karmigcych piersig.

Y

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Implant piersi z mi Irg pr ny jest do wiytku przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurgdw, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie
bezpiecznego uzywama wyrobu

WAZNE: Chirurg odpowiad: izenie oceny |  dotyczgee] kwalifikowalnosci pacjentki do wszczepienia oraz za wybdr najbardzie] odpowiednie] techniki

chirurgicznej zardwno dia paqenutl. Jak i dla wybranego rodza]u |rnplamu Przed implantacig udytkownik powinien rozwaiyé wszelkie szczegdine zagrodenia, kidre moga mied
Aslos ie do czynnosci wykony ych przez pacjentke (na przyklad zawdd, uprawianie sportu lub inne czynrwécl wyiconywane regulamie prz.ez pacjentke). Firma Eurosilicone

zaleca chirurgom przeprowadzenie monitorowania po implantacji w celu wykrycia wszelkich potencjalnych idanych dziatari niepozadanych.

POPULACJA DOCELOWA

Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg przeznaczony jest do uzytku w populacii 0sob doroslych (z wylgczeniem kobiet w cigzy i karmigcych), ni iadaj h znanych

przeciwwskazan,

PRZEWIDYWANE KORZYSCI KLINICZNE

Implant anatomiczny piersi z mi Irg jace korzysci kliniczne:

« zastapienie tkanki piersi usunigtej w wyniku maslek‘[nmll

« zastapienie tkanki piersi usunigte] w wyniku urazu;

+ ulepszenie tkanki piersi dotknigtej nieprawidiowoscia guzowats lub wrodzong piersi;

+wskaznik powikian Kaplana-Meiera na 10 lat szacuje wystgpowanie przykurczu torebki 'w 32,8% oraz ponownej interwencii w 31,6%;
poprawa jakosci zyua paqanﬂu (na podstawie samooceny, obrazu ciala, satysfakcji seksualnej);

stanu psychok pacientki w kontekscie poziomu depresji i leku.
OCZEKIWANE EFEKTY
Oczekiwane efekty implantu icznego piersi z mi Irg sq nastepuja

= wskaZnik powikian Kaplana-Meiera na 10 lat szacuje wyshepowame przykurczu torebki 'w 13,8%, peknigcia w 4,9% oraz ponownej interwencii w 13,3%,

= poprawa jakoéci Zycia pacjentki (na podstawie samooceny, obrazu ciata, satysfakcji seksualnej);
CHARAKTERYSTYKA WEASCIWOSCI UZYTKOWYCH
Implanty anatomi piersi z mikrc ) projektuje sie | produkuje zgodnie z obowigzujaca norma EN IS0 14607 dotyczaca implantéw piersiowych. Charakterystyke dziatania
imp icznych piersi z miki 3w kontekscie
- integralnoéci pokrycia;
= odpomosci implantu;
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+ zgodnosci miedzy Zelem wypeiniajgcym a pokryciem;
= dyfuzji z implantu;
» objetosci;
» tekstury powierzchni;
» zgodnosci biologiczne]
zostala zweryfikowana i spefnia wymagania nomy EN 1SO 14607,
MATERIALY
Pokrycie i tatka: ek silikonowy. Wypenienie: Zel silikonowy
LINK DO PODSUMOWANIA SKUTECZNOSCI W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA ORAZ WYDAJNOSCI KLINICZNEJ
na stronie Eud d, kiedy ie opublik y https://ec.europa.eul d d/#! /

home oraz na stronie firmy (hups IMww.gcaesﬂ!eﬁcs.cmrd}.

INFORMACJE DLA PACJENTKI

Wszelkie zabiegi chirurgiczne moga wiazad sig z powikianiami | ryzykiem. V\-'Iadom 2e zabieg pienia img piersi przynosi pacj satysfakcie psychiczng, ale jak

kazdy zabieg chirurgiczny moze wigzac sig z potencjalnymi powi i ryzyk e |mplanm piersi to zabieg z wybnru, a pacjentka pomnna otrzymac od chirurga

|r|fon'naqa na temat slosunku kmzys(:l do ryzyka Przed podﬁuem decyz;l [+] zablegu z pacjentka nalezy omd e p ia. ia dia
muszg jsze zabiegi, wypadki, schorzenia, przyjmowane leki lub inne réwnoczesne leprlB " ktore moga mlet‘. wphyw na zabieg (np. stan

skbry. choroby, urazy i ch)roby autoimmunologiczne).

Podczas konsultacji wstepnej kazda pacjentka powinna otrzymac ulotke dla pacjenta (dolgczong do produktéw) oraz broszurke z informacjami, aby miata czas przeczytad i

zrozumiet informacje dotyczace ryzyka, zalacen dotyczacych kontroli oraz korzysci zw gzanych z implantami piersiowymi, a tym samym podjac $wiadoma decyzje o zabiegu.

Broszurka z informacjami dla pacjentki zawiera takze Formularz $wiadomej zgody pacjentki®, dzigki ktoremu pacj bedzie posiadac plarz danych wszczepionego

implantu, taki jak numer partii. Dokumnent ten jest dostgpny w formacie PDF na naszej stronie i H WL ics.com.

ZYWOTNOSC

Pacjentke nalezy poi , 2e implanty posiadajg ogranmnq Zywolnosé lze WSZCZBPIDI‘W implant moze wymagac usunigcia lub wymiany, co moze sig \quaé z lespnym
iegi irurgicznym. Wopumlj 3 lit piersi wynosi od 10 do M.l'at Tym kuje sig, ze img

plersiowe marki Eurosilicone, P fud wzwyklwh wmnkach bwhm!a&!ywmnsé dobng do wsk r#szef opublik j literat

Do chwili obecnej monitorowanie kliniczne |mplant¢w marki Eurosilicone pozwolito ustalié trwalosé implantéw na pommne B2,4% po uprywre 10 Iat {ryzyko p|emszego ponownego
zabiegu = 17,6% przy uZyciu metody Kaplana-Meiera),

MOZLIWOSC WYKONANIA BADANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Choé implantéw marki Eurosilicone nie przebadano konkretnie pod katem badania metoda rezonansu magnetycznego, prosze pamigtac, ke ystkie implanty piersi marki
Eurosilicone wypelnione Zelem produkuje sig z materiaidw silfikonowych klasy medyczne], kidre mozna poddaé badaniu metoda rezonansu tycznego. U
silikonowy jest taki sam, jak w innych implantach silikonowych marki Eurosi gdzie | ithi poc badaniu metoda rezonansu magmivcmagm do chwil obecnej nie
zgloszono jakichkohwiek problemow zwigzanych ze zgodnoscia.

STOSOWANIE STERYDOW

Pacjentke nalezy poinformowac o koniecznosci kensultacii z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania lekéw sterydowych w okolicy implantu, aby unikngé ekstruzji.
ZAKLOCENIA

Podczas mammografil nalezy poinformowat: radiologa o obecnosci implantu w piersi, aby odpowiednio dostosowal nacisk mammografii, W przypadku int cji chirurgiczne] w
obszarze piersi naleZy powiadomi¢ chirurga lub lekarza o implancie.

Obecnost implantow piersi moze opdinié wykrycie nowotworu piersi w drodze samobadania. Dlatego tez pacjentki nalezy poinformowaé o koniecznoéci konsultacji z chirurgiem if
ub lekarzem w celu prowadzenia odpowiedniego monitorowania medycznego oraz regulamycn badan przesiewowych pod katem nowotworu piersi. Pacjentki nalezy poinformowac

takie o koniecznosci konsultac z led wp ] weh p w przypadku urazu lub Scisniecia spowod: g0 na przyklad mocnym masazem
piersi, aktywnoscig fizyczng lub pasem bezp-eczsnsma
KARTA IMPLANTU

Po zabiegu chirurg powinien przekazaé pacjentce:

= karte implantu wypeiniong zgodnie z ulotkg Instrukcje dla pracownikow shutby zdrowia wypelniajacych Miedzynarodowg karte implantu marki EUROSILICONE;

« ulotkg dia pacjentek, dostepng na stronie informacyjnej dla pacjentek wskazanej w karce,

* Pacientke nalezy poinformowac, 2e nieustannie powinna mied przy sobie karte implantu, ktdra 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 osdb wymagajacych szczegdine] opieki we wiasciwych sytuacjach, np. kontrole bezpieczenstwa;

» przekazanie personelowi oddzialéw ratunkowych lub shuzbom interwencyjnym informacji o potrzebie szczegolne] troski / specjalnych potrzebach danych pacjentek w syluacji
awaryjnej.

OSTRZEZENIA

ZMIANA IMPLANTOW

Przed wszczepieniem nie nalezy wprowadzaé jakichkolwiek zmian implantéw piersiowych. Zmiana implantdw powoduje ni ich g ji Zonych lub
dorozumianych.

USZKODZENIE IMPLANTU = PEKNIECIE PODCZAS ZABIEGU

Podczas ufytkowania i przenoszenia implantéw naleZy zachowad wyjatkowa ostroznoéé, by zminimalizowaé ryzyko potencialnego pekniecia pokrycia. Wszystkie implanty
wyprodukowano przyjetymi technikami produkeji oraz zgodnie z rygorystycznymi standardami kontroli jakosci, ale moze dojs¢ do peknigeia implantéw podczas przenoszenia lub
zabiegu, zardwno przy pierwszym, jaki i kolejnych wszczepieniach,

Malezy zach ¢ szezegolng 56, aby unikngt przypadkowego uszkodzenia implantu podezas zabiegu wszczepiania lub usuwania,
* Nie dopuscié do kontaktu z implantem jakichkolwiek ostrych narzedzi chirurgicznych lub wyrobdw, takich jak skalpele, szezypee, kleszezyki hemostatyczne, igly chirurgiczne czy
igly podskdme,

= Nie dopuscit do kontaktu z implantem jakichkolbwiek tepych narzedzi chirurgicznych, takich jak zaciski chirurgiczne, haki czy disektory.
* Nie dopuscic do kontaktu urzadzer do kauteryzacii z implantem.
* Nie stosowac nadmieme] manipulacii, sity ani nacisku,
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Przed uzyciem implanty nalezy uwainie sprawdzi¢ pod katem integralnosci strukturalnej. Nie nalezy pia¢ uszkodzonych produktow. Nie nalezy tez podejmowaé proby ich
naprawy, W chwili zabaegu powinien byé dostepny dodatkwy produkt na wypadek uszkndzama lub ska:srua implantu. Aby zapewni¢ odpowiednie uZycie implantu, nalezy Scisle
przesirzegac zal :h procedur ia, bad; produktéw oraz postepowania z nimi. Pacjentki nalezy poinstruowaé o koniecznoéci powiadomienia innych lekarzy o
obecnoéci implantéw w celu minimalizacji ryzyka uszkodzenia.

ZAKEOCENIA MAMMOGRAFII

Standardowe tedwk- pozycjonowania wykazaly znaczne ograniczenia w przypadku stosowania do obrazowania powigkszonych piersi, Implant mode utrudniaé wykrycle za
J plersi na ym etapie, taniajac tkanke piersi lezacy pod spodem ilub uciskajac tkanke le2aca nad nim, co moze ukryd” podejrzane
nmanyw piersi. Pacjentki naleZy takze poinstruowac o koniecznoéci proszenia o radiologow posiadajacych dodwiadczenie w zakresie aktualnych technik radiologicznych i sprzetu
do obrazowania piersi z implantami, a takie informowania radiologdw o obecnosdi, rodzaju i lokalizacji implantéw. W przypadku implantdw anatomicznych powinni oni by¢ $wiadomi
znacznikdw orentacyjnych na implancie anatomicznym.

UZYTEK JEDNORAZOWY

Implanty przeznaczone sa wylgcznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE UZYWAC PONOWNIE. PRODUKTOW NIE PODDAWAC
PONOWNEJ STERYLIZACJL

Produktow usunigtych nie nalezy uzywac ponownie, poniewaz czyszczenie | ponowna slaryllzaqa moze nie usunqc wszystkich pozostatosci biclogicznych, takich jak krew, tkanka

oraz inny ial, w ktorych moglyby odpome patogeny, a takZe moze wplynas na ski

STOSOWANIE LEKOW

Marka Eurosiicone nie jest w stanie przewidzied ani zag ¢ bezpieczer stosowania jakichkobwiek lekow, w tym miedzy Srodkéw znieczulajgcych, sterydowych,
antybiotykéw czy roztwordw witamin, W przypadku rc ia takiego ia nalezy skonsultowaé sig z producentem danego leku.

POWIKELANIA

Z implantami piersiowymi wypelnlmml ZBlem moga \quac sig naslqpu]qoe pomk!ama

2Z pacj nalezy omadwic inne p j i chirurgi i. Obejmujg one w Inosci - zakazenie (patrz ponizej), krwiak {patz
ponizej), ie plynu surowi (patrz poniZej), utratg czucia (patrz ponizej), reakcie na leki, us ie nerwdw, nietol je obcego impk przez pacj

slabe gojenie sig rany,

PRZYPADKOWE PEKNIECIE IMPLANTOW W KIESZENI CHIRURGICZNEJ

W takim przypadku palec wskazujgcy w podwajnej rekawiczee mozna wiozyé w mase 2elu, jednoczesnie wywierajgc nacisk na piers drugg dionig. Zel moZna usunaé z jamy

dionig, a nastepnie nasungé na niego zewnelrzng rekawiczke w celu jego utylizacji. Kieszen chirurgiczng osuszyé tamp ni z gazy. Do ia 2elu z narzedzi uzy¢ alkoholu

izopropylowego.

ZESPOL ASIA

Zespot autoimmunizacyjno-autozapalny wywolany przez adiuwanty. U pacjentek moze wystgpowad: bol, zapalenie lub oslabienie migsni, bol ilub zapalenie stawdw, przewlekie

zmeczenie, objawy neurclogiczne, zaburzenia poznawcze, gorgczkg, suchost¢ w ustach. Rozpoznanie naledy potwierdzic na podstawie testow | markerdw odpowiedzi

immunologicznej. Usunigcie czynnika wywolujacego zwykle prowadzi do poprawy.

W przypadku stwierdzenia pofu ASIA v pacjentki naleky g ¢ raport marce Eurosilicone pod adi :pr ipport@g hetics.com | rozpoczaé
¥ y program I i

ASYMETRIA

Asymetria moZe wynikac z nieprawidlowego umieszczenia poczatkowego, przemieszczenia lub braku skorygowania istniejgoe] asymetrii przez dobdr odpowiedniego rozmiaru

implantu. Moze nie byé modlwosci catkowite] korekgji istniejacej asymetrii. Asymetria moze byé takke objawem przykurczu torebki, gromadzenia plyndw, zakakenia, pooperacyjnej

dysplazji piersi, jednostronne] rozbieznodci rozwoju miesnia lub deflagji, wymagajacej dalszych badar,

ANAPLASTYCZNY CHLONIAK WIELKOKOMORKOWY ZWIAZANY Z IMPLANTEM PlERSI (BIA-ALCL}(E inne chlonlaki)

Europejskie informacje dotyczace bezpieczenstwa, amerykanska Agencja Zywnosci | Lekéw oraz y zwigzek miedzy impl i piersi a
rozwojem nowotworu ukfady ody ¥ azanym z imy pmi (BIA-ALCL). Ta konkretna
Jjednostka jest ujgta w k!asyﬁkﬂcj.' WHO 2016 pod terminem ,,ALCL AJM"' or ten cze ] jentek z piersi z g niz u tych z
Q&an‘kmw i zwykfa mzwﬂa sig po uplywie wielu lat od zak I piersi. Ob ie czesl‘om‘m& wysw,pownnia BIA-ALCL uznaje si¢ za rliskq
k BIA-ALCL ierdza si¢ w plynie lub tkance blizny obuk I Do g ) ) BM-A.LCL nalezy uporczywy obrzek, wyiej
wymrenmneob;awy a w przypadku podefjrzewania BIA-ALCL zaleca sig przep ie badt k w celu wykll ia ALCL w okolicy implantu. Podczas
badan pod katem BIA-ALCL naleiy pobrac swiezy p!yn iczy oraz r Iy czesci tarebk;, a nasl'epme nyslaé Jje do badan pata.fogicznych w celu
wykfucmin ALC.L Ocena fiagnosty P ji ¢ oceneg cytol gic ,..‘,.... surowiczego przy p y bar y lub
icznego bloku k pod katem kerd i (CD) oraz .Idrmxy chioniaka maplastycznagc (.M.K,l
Wi ¢ p ALCL zwi piersi leczy sig pmz usumvaﬂ implantu oraz I‘omb.h wokdl niego. W ma.k‘l‘drych przypadkach do leczenia
tosuje sig chemioterapig i radioterapig Cbaérmapk}estzwyﬂeuﬂam,MGmnyBM-ALCme iertelny, a tym 1y ie ma wykrycie go
na wezesnym etapie.
W przypadku stwierdzenia BIA-ALCL v pacj i nalezy k ¢ raport marce Eurosilicone pod ad prodt pporti@g hetics.com, a zespol
BIA-SCC
Rak pfaskonablonkowy zwiazany z implantem piersi to rzadkie powikianie implantacii piersi, IctOre moze skutkowac znaczng d’lorobowoéuq i smuandnoéclq BIA-SCC jest rzadkum
rakiem o podiozu nablonkowym, znacznie réznigcym sig od BIA-ALCL. U pacjentek maze wystapic: onne nag phynu ) W piersi, gi d sig
phynow, bél, rumier i przykurcz torebki (stopnia IV wg Bakera).
Poczqtkuwehczm}ezwy\khpdsgaﬂa : i torebki jjgce/ a w niektorych przypadkach polega na 1 il o
sci. Lspszs k ia | wyniki wydaje sig zap ¢ agresywny gpny zabieg chir BIA-SCC moze by S$miertelny, a wezesne
wykrw-er gresy I e
WMMUSMMBM-SCCU, jentki naleZy | ¢ raport marce Eurosilicone pod adresem: p pportag: thetics.com, a zespél
CHOROBAZWIAZAN& Zz IMPLANTEM PIERSIOWYM
kobiet p ty piersi, z ych lub rek keyjny ,savier&auslebfeszereg bjawdw, ktére ich zdani
ynikajg z ob: sef imyg choénlejesrfo dlagnoza .‘ekarska. swjeoﬂew okreslajg nChoroby zwig 3 z imy I jowym" {ang. Breast Implant
liness, BII).
Teﬂczneu.b}awgenerycmrdtnfasreodmm a ystkie p zoslafy fiag i zgh przez same jentki Na!ezqo‘anicnwszczegéfnoscf
objawy grypop Jjak og ¢ mgla mézg .bﬁfe , chjawy ze strony ukladu odpornosciowego, zab ia snu, dep
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hormonalne, béle glowy, utrata wioséw i dreszcze.

Ta&ieobjawymogq wynikaé z g #mych dow, jak np. choroby istniejgce lub zmiany hormonalne. Dodatkowo istniefe szereg badan naukowych poswigconych
F f doéwiadczanym przez kobiety w populacji ogblnej z implantami piersi i bez nich. Srednio okofo 50% kobiet, ktore stwierdzajg u siebie ,BIl", czuje
pop ,po igcil czasem}qstmaczasows,aczmsmh T}fmsam}mwyyfqdanafu Ze usunigcie implantu piersi nie zawsze przynosi poprawe w

sw. Do chwili ob j brak jest badari wykazujacych, ktére objawy moga, lecz nie musza, ulec popr po g J
Nmmmmsmmogqcyuhpnm:é,,sﬂ"wtym trwajq ace | ierpia na ¢ aut g g
lub ze skionnoscia do takiej chorot do ia impl: per.‘jest labit lub sl ukiad Scit — patrz punkt
PRZ.‘ECMVSKAZANM i#ej. JeSi‘f, jentki podef 3jg Bll, powinny gunac porady lekarza. Wystgpujgce objawy mogq nie by¢ zwl'mrle z implantami,
kreslania przyczy ,.ich bj nie nalezy pomijaé ani ig ‘Jnny:hbadanlekarsm

K.ARMENIE PIERSIA

Wszczepienie moze wplywad na produkcje mieka podczas karmienia, w szezegdlnodcl naciecie wokdi ofloczki brodawki sutkowe] moze istotnie zmniejszyé modliwosé karmienia
piersia.

ZEOGI WAPNIA

Zwapnienia powszechnie wystepuja w dojrzatej tkance piersi po wszczepieniu implantu lub bez niego. Wiadomo, ze zwapnienia wystepujg takze po wszczepieniu ciata obcego,
chot ich etiologia jest nieznana, a zgloszone przypadki rzadkie. Mikrozwapnienia po wszczepieniu zwyicls wystgpuja na !nrabce Mﬂknlstej lub wokdt niej w cienkich blaszkach lub
zbiorach. Nadmieme mikrozwapnienia mogg powodowac piersi i a takie wymag cji chirurgi .

PRZYKURCZ TOREBKI

Przykurcz torebki witknistej jest p hnym powikianiem zabiegu wszczepi iersiowego. Chot tworzenie torebki z tkanki widknistej wokot implantu jest prawidiowa
reakcjg fizjologiczng na cialo obce, nie wszystkie torebki ulegaja przykurczowi. Przykurl:z !nmbkt z tkanki Mﬁkmsmj ohuajq;cej implant moZe prowadzic do twardosci, dyskomfortu
lub bolu w piersi, znieksztatcenia piersi, wyczuwalnosci implantu dotykiem lub jego przemi enia. Etiologia przy torebki jest nieznana, ale prawdopodobnie ziczona.
Przykurcz moze mieé rddne nasilenie, mode byé jednostronny lub cbustronny, | moie wystapié w ciagu tygodni lub lat po zabiegu. Powadne przypadki moga wymagac interwencji
dlm.lrglczneg Przykurcz torebki mode odnowié sie po nacigciu lub wycieciu torebki. Guzki uwakane za zrosty torebki opbinily diagnoze guza wyczuwalnego palpacyjnie. Guzki
niep g0 pochodzenia gaja bezzwiocznych badar,

ZESPOL CIASNOTY PRZEDZIALOW POWIEZIOWYCH

Zespol ciasnoty przedzialdw powigziowych to bardzo rzadkie, ale cigzkie powikianie, kidre moZe by¢ zwigzane z kaidego rodza]u zaboegnem chirurgicznym. Powodme zwseicszeme

clsmema wgﬁmych lub dolnych kofczynach, khﬁleuumy sZyC pOprzez przep i |nterwenq|d1lmrglme; jgcej na gCiu powigzi p | ie
pr 2 w celu zmniej lub Inego zapobiezenia ostrym i dil ym powiklaniom.

OPGZNIONE GOJENIE RANY

U niektdrych pacjentek wystapilo opdZnione gojenie, a u innych nar:aeue moe sig dobrze nie goié, Moze sig otwierat pod wphywem urazu fub zakaZenia, W przypadku odsionigcia
implantu konieczny bedzie kolejny zabieg. ica tkanki to pe rtwej tkanki wokét implantu. Opééni gojenie rany, moze powodowad zakaZenie rany | wymagac korekcji

chirurgiczne] ilub usunigcia implantu. Martwice tkanki zgraszano po smsmqranlu lekow starydowych, chemioterapii, radioterapii tkanki piersi oraz palenia tytoniu, lecz w niektorych
przyp 1 moze wystapié bez znanej przyczyny

NIEZADOWOLENIE Z W‘I‘NI(OW

Powiklania w postaci nie ) rozmiard, i onej blizny, hipertrofii blizny lub niewtasciwego bliznowacenia oraz ponizsze zwykle wigza sie z technikg chirurgiczna,
Chirurg odpowiada za uwazny dobor rozmiary, utworzenie odpownadmaj kieszeni chirurg cznej we wiasciwym rozmiarze i zastosowanie przyjetych procedur chirurgicznych.
PRZEMIESZCZENIE ISKRECENIE IMPLANTU

Implanty moga sie pr i ad lub skre aemu dyskomfort lub znieksztalcenie pisrsu Trudne techniki wp dzania moga zwiek ¢ ryzyko p i enia,
poniewaz zmniejszajg wi kieszeni | precyzje wp dzenia, F enie Moz gac int wji chirurgicznej,

USUNIECIE IMPLANTOW PIERSIOWYCH

Chot w literaturze medycznej nie ma oczywistych rapmlfrw na ten temat, mewiduje sig, e duza liczba implantow piersiowych zostanie usunigta lub wymieniona chirurgicznie.

Nie odbiega to od wielu innych zabiegow chlrurgll ¥ j, kiore p hnie powtarza sig w celu utrzymania zadowoclenia pacjentki. Ze wzglgdu na szeroks gamg reakgji
fizycznych pacientek na zabieg ia implantu piersi , raznice technik chirurgicznych i terapii, a takie polenqdne pumh‘anla paqenlkl nalety poinformowac,
#e implantow nie nalezy uwazacé za dozywotnie | ze w dowolngj d'lwlh moga pojawié sig wskazania do zabiegu il nie skiada j hwiek oswiadczen

dotyczgcych okresu implantacii wyrobu,

ZEWNETRZNE ROZERWANIE TOREBKI

Leczenie przykurczu torebki przy uZyciu zewnetrznej kompresji recznej moze spowodowac oslabienie lub peknigcie pokrycia. Zglaszano przypadki pekniecia, a Eurosilicone
odradza stosowanie procedury zewnetrznego naciecia torebki i nie ponosi odpowiedzialnosci za integralnosé implantu po zastosowaniu kompresji recznej lub innych technik
nacisku zewngirznego,

EKSTRUZJA

Miestabilne lub naruszone pokrycie tkankowe iflub przerwanie gojenia rany moie prowadzié do odstonigcia i ekstruzji implantu. Przyczyny lub czynniki dodatkowe moga obejmowad
zakazenie, rozejscie sie brzegdw rany, martwice z zakaeniem lub bez mego preykurcz torebki, zamkniele rozerwanie Iorebkl nueodpomedru phat skfxy rheptamdbwy rozmiar

i umieszczenie implantu ilub erozjg tkanki zwigzang z faidami impl Ze ryzyko ekstruzji ronie w przyp lia prolezy w miej h yoh: w
thance ze zrostami, po mhe] radioterapii lub popam:ne] lub miejscach ze skruszma koscig, w miej 1, gdzie przep izono powaing redukcje chirurgiczng , & takie
w przypadku stc lekiw stery ych w kieszeni chirurgicznej.

ZIARNINIAK

Powstanie ziaminiaka to czesta reakcja tkanek na obecnos¢ materialdw obcych. Reakcja tkanek moie wynikac z ob SCi P acej do p ia ziaminiaka
silikonowego.

KRWIAK / WYSIEK OSOCZA O WCZESNYM POCZATKU
Krwiak i nagromadzenie pynu surowiczego to powiklania zwigzane z ka2dym rodzajem chirurgii inwazyjnej. Pooperacyjny krwiak lub wysiek osocza moze przyczyniad sig do
‘zakaZenia ilub przykurczu torebki. Pooperacyjny krwiak lub wysiek osocza moina zminimalizowad drobiazgows dbatoscig o hemostaze podezas zabiegu, a takie prawdopodobnie

dzigki pooperacyjnemu zastosowaniu zamknigtegs drenaiu. Przed sieniern wyrobu koni jest kontrola uporczywego, nadmiernego krwawienia. Pooperacyjne

odprowadzenie krwiaka lub wysieku osocza nalezy prowadzi¢ ostrodnie, by uniknaé zakedenia lub uszkodzenia implantu.

ZAKAZENIE

Istnigjgce zakaienie ni igte preed wp {zeniem impk igksza ryzyko zakazenia okol piennego. Nie ¢ implantu ani akcesoriow do napefniania na
bstancy i jace, kitre zwig ja ryzyko
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Zakazenie stanowi nieodtaczne ryzyko po dowolnym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym. Zakazenie wokot implantu piersiowego moze wystapié w ciggu kilku dni, tygodni, a
nawet lat po zabiegu. Oznaki ostrego zakaenia zglaszane w zwiazku z implantami piersi obejmujq rumien, tkiiwoé¢, nagromadzenie plyndw, bél | gorgczke. Oznaki zakazenia

podklinicznego moga byé trudno wykrywalne, ZakazZenia pozabiegowe naleZy leczyé intensy zgodnie ze stand Ky dyczng, co pozwoli uniknat powazniejszych
powikian. Zakazenie niereagujgce na leczenie lub powodujace icg moze & igcia implantu. Prz;dturc.z ‘torebki moze wiazaé sig z zakaZeniem obszaru wokot
implantu.

BOL

Wszelki niewyjasniony bél, niezwi y  wymienionymi tu powiklaniami, wymaga bezzwiocznego badania.

ZAPALENIE ZYt. POWIERZCHNIOWYCH

W rzadkich przypadkach wszczepienia i piersiowego moze dojé¢ do uszkodzenia Scian 2yl MoZe to pi ia Zyt powi iowych, spowodowanago
skrzepem krwi pod powi ig skory. Powiklanie to rzadko jest powazne, a przy zastosowaniu odpmmedme]opoekl moinam szyblwwyle:zy{k

PTOZA

Ptoza, czyli opadanie piersi, to znieksztalcenie, do kidrego moZe dojsé przed zabiegiem ‘wszczepienia implantu piersi oraz po nim, Przed zabneglem wszmplema implantu piersi,
ze wzgledu na brak podparcia kostnego lub chrzestnego w piersi, na naturalng piers, w tym rozcigganie gruczolu i skory, dziala czas i sila g Po wszczepienia

implantu piersi na stopien plozy moke wphywad rozmiar, waga i polozenie implantow piersi. Jezeli jest ona znaczna, powiktanie to czesto moze prowadzi¢ do ponownej interwencii.

PEKNIECIE IMPLANTOW ZELOWYCH

Peknigcie implantdw Zelowych moze wystapié po zabiegu w wyniku uszh ia implantu podczas pr ia lub go zabiegu. Peknigcie pokrycia moZe wynikac takze z
przykurczu, urazu lub anITIBITE] manipulacji. Zglaszano takze peknigcia o nieznanej eticlogii. Ze wzgledu na spoistosté zelu niektare peknigcia mogg pozostawac niewykryte do
czasu zabiegu z innych przyczyn (np. zmiana rozmiaru). Pomimo spoistosci zelu pod ciSnieniem moze dojsé do wylewu z kieszeni chirurgicznej, a wowczas moze byé konieczny
dodatkowy zabieg w celu usunigcia Zzelu. Zglaszano stan zapalny | powstanie ziaminiakdw silikonowych. W przypadku podejrzenia peknigcia pokrycia implant nalezy usungd.
Niektdre Zzele siikonowe mogg rozlewac sig lub przeciekaé przez pokrycie nienaruszonego implantu. Zmiany wprowadzone w pokryciu implantu i Zelu silikonowym zmniejszyty to
przeciekanie do minimum,

ODCZUCIA
Po kazdym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym istnigje ryzyko czasowego lub trwategc uposledzenia czucia, OstroZna technika chirurgiczna moze zminimali & to ryzyko,
ale go nie wyklucza. Po wszczepieniu upoéledzenie czucia F 1 broc czka oraz rzadziej na catej piersi. MoZe ono miec charakier czasowy lub trwaty.

Ryzyko zaburzen neurclogicznych wzrasta w miarg ekstensywnosci zabiegu. Wszczepienie chirurgiczne implantu piersi moze zakidcad zdolnoS¢ karmienia piersia. Naley jednak
pamiglaé, Ze pierwotng przyczyng tego zaburzenia moe by¢ wezesniejszy zabieg rekonstrukgji piersi.

MIEJSCOWE NAGROMADZENIE PLYNU SUROWICZEGO (péine)

Miejscowe nagromadzenie plynu surowiczego polega na gromadzeniu sie plynu surowiczego wokot implantu, Jest Kasyfikowane jako poine, jesli wystepuje rok po zabiegu
chirurgicznym. Migjscowe nagromadzenie plynu surowiczego jest zwykle odczuwalne jao masa pod skorg. Okolica jest obrzeknigta, moie takie wystgpic rumien (zaczerwienie
skory) i bél. W przypadku pdinego migjscowego nagromadzenia plynu surowiczego naleky natychmiast zglosié sie do chirurga.

ALERGIA NA SILIKON

Cho¢ alergia na silikon jest niezwykle rzadka, nie mozna catkowicie wykluczyé ryzyka,

RANA POWIERZCHOWNA

Rany pomarzchnwne spowodowane sq nacigciami wykonanymi na skorze, polr i do wsunigcia ir podezas zabiegu chirurgicznego. Leczenie ran powierzchownych
moze ie okolicy 1 soli fizjologi j (wody z sola) lub wodg z dodatkiem fagodnego mydia. Po oczyszczeniu delikatnie przetrzec rang do sucha

czysia, mlgkkq sc:ereakq bb kawalklerrl gazy.
Rany powierzck , ale w przypadku niewtasciwego leczenia moga prowadzié do powiklan, takich jak zal i IWANE Zwi ryzykiem
skazenia bakremnego opbinione gojenie Iub niepozgdane bliznowacenie,
OBRZEK LIMFATYCZNY KONCZYNY GORNEJ
Obrzek limfatyczny to przewlekle schorzenie, charakteryzujace sie obrzekiem reki, dioni lub piersi, co moze wynikaé z terapii nowotworu piersi, spowodowanym nagromadzeniem
limfy w tkankach $rbdmigiszowych. Wiadomo, 2e to schorzenie powainie pogarsza jakesé Fycia ze wzgledu na zmiany obrazu ciata, sprawnodci reki oraz wigksze ryzyko innych
powikian, w tym zakaden i cellulitu,
Niedawne badania sugeruja, e bezposrednia rekonstrukcja piersi moZe wigzac sig z nizszym ryzykiem obrzeku limfatycznego po mastektomii. Opcje terapii obejmuja dziatania

@ lub terapie chirurgiczng przy uzyciu techniki mikrochirurgicznej. Nie jest znana jednak mozlwosé peinego wyleczenia obrzgku limfatycznego.

ZMARSZCZKI | FALDY
Cienka lub niewystarczajgca tkanka okrywajaca, pacientki z niewielka iloscig podskome] tkanki tuszczowej, implanty zbyt duze do kieszeni chirurgicznej lub struktura anatomiczna
pacjentki oraz umieszczenie podskome moga przyczyniat sig do wyczuwalnosci palpacyjnej lub widocznosci krawedzi implantu, falowania marszczenia, zmarszezek lub fald, Faldy
mogy prowadzié do Scieniania i erozji sasiedniej tkanki oraz erozji implantu, Objawem Scizniania lub erozji moga byt oznaki zapalenia skory, takie Jak tklrwuﬁé i rumueﬁ i wymaga;a
one bezzwhocznego badania. Wyczuwalne palpacyjnie zmarszczki iflub faldy moizna pormrdic 2 wyczuwalnym guzem, a niepewne przypadki agajq naty o badania.

INSTRUKCJA UZYCIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkty marki Eurosilicone naleZy przechowywad w warunkach standardowych, chronié przed wilgocia | bezposrednim dziataniem promieni stonecznych oraz przechowywac tak,
by strzatki na opakowaniu byly skierowane w gore. W takich warunkach produkty marki Eurosilicone posiadajg okres przechowywania pieciu lat.

DOSTARCZANE W STANIE JALOWYM

Implanty dostarczane sg w stanie jalowym (sterylizacja tlenkiem etylenulub suchym gora powi iod bol i 1 na iecie produktu), po obrobee za
pomocy zweryfikowanych, scisle kontrolowanych cyidi sterylizacji lenkiem etylenu lub suchym gorgoym po\memrn Jatowost weryfikuje sig zgodnie z obowigzujgcymi normami,
Jalowosé implantu zostaje zachowana pocl warunkiem, 2e opakawame jest nietknigte i mwszkodmne

NIE UZYWAC w przypadku Ii ) iia lub jego
UZYTEK JEDNORAZOWY

Implanty przeznaczone sa wylacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE UZYWAC PONOWNIE. PRODUKTOW NIE PODDAWACG PONOWNEJ
STERYLIZACJL. Produktow usunigtych nie nalezy uywac ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna stenylizacja moze nie usungé wszystkich pozostatosci biologicznych, takich
jak krew, tkanka oraz inny material, w ktérych moglyby pozostac odpome patogeny, a takze moze wptynaé na skutecznosé implantu.

OPAKOWANIE
Produkt jalowy y jest w i iu drim. i nie mozna gy towad w p dku L izonego lub
opakowania. Do opakowania bezposredniego dols,czonu odrywane etykiety pr re do dokl ji dla pacj Etykiety te naleZy dulaczyt‘. do dokumentacii paqanﬂu
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OTWIERANIE ZAPAKOWANEGO PRODUKTU JALOWEGO

* Rozerwat opakowanie zewngtrzne w warunkach czystych i aseptycznych, nad jalowym polem, f jac, by igte op i gtrzne ie upadio na pole.
-Dolqnzyéalamrﬂel)duetywwnqmjm ony do dok tacji do karty pacjentki.
liem zasad i otworzyc op =
BADANIE PRODUKTU | POSTEPOW&NIE ZNIM
* Produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem h dowoddw zanieczy i stahymi, Tub i woéc,

- Przed wszczepieniem implant nalezy trzymac w jalowej wodzie lub zwyklym roztworze soli ﬁz,]ong»wneJ aby unikngé kontaktu z zanieczyszczeniami zawieszonymi w powietrzu
oraz pochodzacymi z pola chirurgicznego.
= Nie zanurza¢ implantu w roztworach Betadine lub jodyny. W przypadku stosowania Betadine lub jodyny w kieszeniach naledy dokiadnie przeplukaé kieszen, by nie pozostaly w

niej resztki roztworuy,
* Implanty piersiowe wypetnione Zelem moga zawiera¢ pecherzyki powietrza. Jest to zwyczajne zjawisko podczas sterylizaci i nie wptywa na integralnoéé ani wladciwosci uZytkowe
produktu.
» Aby na powierzchni implaniu nie zostaly czastki, nalezy uky¢ jednorazowych niepozostajacych
ZANIECZYSZCZENIE IMPLANTOW
Nalezy zachowat ostroznosé, by nie dopuscic do ktu z implantemn zanieczy 1 powmnmmuwym takich jak Iﬁlk pyt czy sebum, F'rzed umieszczeniem produkty nalezy
sprawdzic go pod katem zaniec M, Zanieczy vie w chwili zabiegu zwi ryzyko ia okol 8GO Oraz pe jalnie preykurczu torebki, Powierzchnie
silikonowe 2 teksturg sg potencialnie bardziej narazone na zanieczyszczenie ni gladkie powierzchnie siikonowe. Podczas przenoszenia implantdw o powierzchni z teksturg naleky
‘zachowat szczegdlng ostroznosé. Eurosilicone nie ponosi edpowiedzialnosci 2 tylulu produktdw zanieczy yeh innymi sub jami po opt iiu przez produkt naszego
zakladu,

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 muszg byé dostepne zapasowe implanty na wypadek zanieczyszczenia.

ZABIEG CHIRURGICZNY

Za pog p y i techniki chirurgiczne y stuzby zdrowia, Kazdy chirurg zc igzany jest oceni¢ wiasciwoét procedury na p ie przyjetych

technik, indywidualnej oceny i dodwiadczenia, Chlrurg doblsra dla daneJ pacjentki odpowiedni rozmiar i ksztalt implantow, Naciecie powinno mieé diugosé dostosowang do stylu,

rozmiaru i profilu implantu. Zmnigjszy to ryzyko nadmiemego nacisku na implant podczas wszczepiania,

SZCZEGOLOWE WYTYCZNE DOTYCZACE STOSOWANIA IMPLANTOW PIERSIOWYCH EUROSILICONE

. Rozmiar naledy dobrac na podstawie wymiardw bazowych, wymiarbw pacjentki oraz indywidualnych cech piersi, a nie na podstawie preferowane] objetodci | projekcii.

2, Wslepnie uformowane ksztalty implantdw Eurosilicone sg twardsze ni2 te innych implantdw wypehionych 2elem spoistym, a nacigcia chirurgiczne powinny byé diuzsze niz w
przypadku wymaganych do implantow Scisliwych,

-

3. W razie potrzeby nowy faid podsuﬂ(wy mon byt umiejscowiony okofo 1 cm pod naturalnym faldem,

4. iem jest T przez faid wy. Chirurg odpowiada za decyzje o ewentualnej mozliwosci wykorzyslania doslgpu pachowego lub
przezomkcmegn Nalezy pa.rnlmac e umlasmame i usia\manl& implantu moze byé trudniejsze w zwigzku z wigkszg twardoscig 2elu.

5. W miarg mozliwosci p sig nie gsniowe (z mn[uslnym zwolnieniem quadla dolnego). Za '_ na duzg sp el posiada lepiej zdefiniowany
promien na brzegu wierzcholka gomego. Umieszczenie demlg&muwe zZmniejsza WY promienia wierzcholka.

B, NIE STOSOWAC sity podczas wprowadzania implantdw marki E ilicone, Nadmiema manipulacja impl mami E ilicone moze p i¢ do trwatego znieksztalcenia

#elu spoistego i utraty ksztaltu implantu,
7. Do utrzymania poprawnego wyrbxmama oraz braku skrecenia po zablegu przyczynia sie:
a) uzyskanie ki i chir | pop ie wyrGwnanej wzgledem implantu;
b} uzyskanie suchej” Kieszeni chirurgicznej;
c) procedura stabillzaql |rr|plan[u przy pomocy zewngtrznego unieruchomienia po zabisgu.
B, Wszystkie impl; p mogg bezpos io po zabiegu ulec skreceniu, a powyZsze wytyczne pomogg tego uniknaé w przypadku wszystkich implantdw o anatomicznym

ie.
. POPRAWNE USTAWIENIE JEST WAZNE w przypadku stosowania anatomicznej konstrukgji implantu Eurosilicone ze wzgledu na jego stozkowy ksztalt z wierzchotkiem. Do
pop qo ienia podczas pienia przyczyniajg sig ponisze znaczniki orizntacyjne.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Wyczuwalne znaczniki orientacyjne znajduja sig na gomych i tylnych powierzchniach implantu. Polozenie znacznikbw przedstawiono na ponizszym schemacie, Schemat

przedstawiajacy znaczniki orientacyjne. o
(0)
-/

w

Powierzchnia tylna Powierzchnia przednia
OPIS MATERIALOW
Minigjsze wyroby medyczne produkuje sig z silikondw klasy medy  nadajacych sie do minowego wszczepienia, Dokumentacje giowna przekazano amerykariskiej
Agencji Zywnogci | Lekow (FDA),
‘W ponizszych trzech tabelach informacije ilosci kosck na temat materiatow i substanciji, na ktore moga byt jentki, na p i ystyki
chemicznej wyrobow reprezentatywnych. Materialy i wyrdb poddam badaniom i ocenie pacl kalem zgodnoéci biologicznej oraz ocenie ryzyka w aelu yh ia ich bezpi i
biclogicznego. Jednalkcte poszczegdlne osoby moga odmiennie reagowad na sub j i nie tkie reakcje moina przewidziec.
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Tabela 1. iaty uzyte do produkcji impl; piersi

Materialy uzyte do produkcji wyrobu Element implantu
Dyspersje silikonowe Pokrycie
Spoiwo silikonowe Pokrycie
Zel silikonowy Wypelnienie zelowe
Dyspersje silikonowe Latka zamykajaca
Elastomer silikonowy Znaczniki orientacyjne
Katalizator Pokrycie i wypelnienie zelowe
Katalizator cynoorganiczny Pokrycie {spoiwo silikonowe
Tabela 2. je chemi i przez i piersiowe
Zwigzki I Caly wyréb (pglg lub ppm) | Zwigzki [ Caty wyréb (ug/g lub ppm)
Lotne zwigzki' — substancje chemiczne, ktére mogg by¢ uwalniane przez implanty piersiowe w postaci gazowej
Benzen Nie wykryto Etylobenzen Nie wykryto
Bromobenzen Nie wykryto Heksachlorobutadien Nie wykryto
Bromodichlorometan Nie wykryto Izopropylobenzen Nie wykryto
Bromoform Nie wykryto p-izopropylotoluen Nie wykryto
|Butylobenzen (N- / tert- / sek-) Nie wykryto N-propylobenzen Nie wykryto
Tetrachlorek wegla Nie wykryto Naftalen Nie wykryto
Chlorobenzen Nie wykryto Styren Nie wykryto
Chloroform Nie wykryto 1,1,1,2-tetrachloroetan Nie wykryto
2,4-chlorotoluen Nie wykryto Tetrachloroeten Nie wykryto
Dibromochlorometan Nie wykryto Trichloroeten Nie wykryto
1,2-dibromo-3-chloropropan Nie wykryto Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nie wykryto
Dichlorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nie wykryto 1,2,3-trichloropropan Nie wykryto
Dichloroetan (1,1-/1,2-) Nie wyknyto Trimetylobenzeny (1,2,4-/1,3,5-) Nie wykryto
Dichloroeten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-} Nie wykryto Toluen Nie wykryto
Dichloropropan (1,2-/1,3-) Mie wykryto Trichlorobenzeny (1,2,4-/1,2,3-) Nie wykryto
1. 1-dichloropropen Nie wykryto o-ksylen Nie wykryto
Etanol, 2-trimetylosityd 2,91 maks. m-i p-ksylen Nie wykryto
taczna dosé lotnych Mﬁw 2,91
| Zwigzki ekstrah Sl chemiczne, ktére moga byé uwalniane przez implanty piersiowe po namaczaniu w wodzie
Siloksany cykliczne (D4, D5, D6.. .) Nie wyknyto Siloksany liniowe (L3, L4, L5...) Nie wykryto
taczna ilos¢ zwiazkow ekstrahowalnych <242
' Nie wykryto" oznacza, 2e poziom danego lotnego zwigzku byt nizszy od wartodci granicznej oznaczania metody badawczej. WartoS¢ graniczna oznaczania
wynosita 0,86 pg/g dla m- i p-ksylenu oraz 2 4-chlorotoluenu, i 0,44 pg/g dla wszystkich innych zwigzkow.
2 JNie wykryto” oznacza, Ze poziom danego zwigzku eksirahowalnego byt nizszy od 24,2 ug/g, 1. od wartosci granicznej oznaczania metody badawczej.
Tabela 3. Metale cigzkie wykryte w implantach piersiowych
|Mntaln cigzkie Stezenie (ppm) Metale cigzkie Stgzenie
Arsen Nie wykryto Chrom Nie wykryto
Kadm Nie wykryto Wiedz Nig wykryto
[ Nie wykryto Cyna Nie wykryto
| Ritgc 10 maks. ikiel Mie wykryto
Wanad Nie wykryto Flatyna Nie wykryto
Molibden Nie wykryto Cynk 0,25 maks.
Selen Nie wykryto Magnez 0,41 maks.
Kobalt Nie wykryto Mangan Nie wykryto
Antymon Nie wykryto Tal Nie wykryto
Bar Mie wykryto
Nie wykrylo” oznacza, Ze poziom danego pierwiastka byl nizszy od 0,25 ppm, tj. od wartosci granicznej oznaczania metody badawczej.
UTYLIZACJA W’YROBU
‘Wazystkie impl piersi nalezy utylk ¢ zgodnie z wymogami dotyczacymi odpadéw medycznych zwigzanych z ryzykiem zakaZenia.
ZGLOSZENIE POWAZNEGO INCYDENTU
Wazelkie p #ne incyd io lub pesrednio, faktycznie lub potencjalnie prowadzace do ktoregokolwiek z ponizszych: (a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
(b) lymuasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; (c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego) nalezy zglosié firmie
Eurosilicone, piszgc na adres e-mail: productsupport@gc ics.com oraz i u organowi paristwa ¢ i w ktdrym uzy ik ilub pacient ma siedzibe.
POLITYKA ZWROTU TOWAROW
Przed zwrotem jakiegokobwiek produktu:
a) Nalezy wyslapi¢ o pisemna zgode.

b) Do kazdego zwracanego predukiu usunigtego z opakowania naleZy dotgczyé $wiadecwo odkazenia,

c) W przypadku koniecznoéci przekiucia pokrycia produkiu o szczelnym pokryciu w celu ulatwienia bezpiecznych procedur odkazania i sterylizacji, obszar interwencji mechanicznej
nalety oznaczyc niezmywalnym markerem na powierzchni produktu, a stosowne odniesienie umiescic w Swiadectwie odkaZenia.

d) Uwagi do dokumentacji produktu | zwracane produkty wysyla do Eurosilicone S.A.S. wylgcznie dystrybutor.
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GWARANCJA

Producent gwarantuje, 2e podezas produkgji tych produkidw dolozono zasadnej starannosci | 2e zastgpi wszelkie produkty, kidrych wadliwosé w chwili wysytki wykake badanie
prowadzone przez producenta. Klient ponosi wylaczng odpowiedzialnot za selekcje pacjentdw, wybdr procedur chirurgicznych, terapii pozabiegowej i uciskdw, a take za
postepowanie z wyrobami. Eurosilicone nie ma kontroli nad warunkami uzytkowania i nie moze zagwarantowaé dobrego skutku ani braku zlego skutku po zastosowaniu wyrobu
i nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub straty uboczne ani nastepcze ani za wydallu wynikajace bezposrednio lub podrednio z udytkowania tego wyrobu. Wszelkie inne

gwarancje (wynikajace z prawa lub innych podstaw) wylacza sie w naj zwolonym p

PRZESTROGA

Prawo Ine USA icza sprzedaZ niniej wyrobu wylgcznie do lekarza lub na jego zlecenie.

STOSOWANE ZHARMONIZOWANE NORMY 1 WSPOLNE SPECYFIKACJE

Wszystkie implanty piersi podiegajg jom i o iednim normom zharmoni Y fikacia 2022/2346; EN ISO 13485; EN

ISO 14971; EN 62366-1; EN 1SO 14630 EN ISO 14607; seria EN ISO 10993; ENISO 15223-1; EN IS0 20417; EN ISO 1150? EN ISO 11135 lub EN ISO 20857 (w zaleznosci
od metody stervlizacii),

ODNOSNIKI LITERATUROWE

Odnoéniki literaturowe s3 dostepne na zadanie w firmie Eurosilicone.

SYMBOL NA ETYKIECIE

I@ g Wskazuje wymiary produktu,

JLuna XT™ to wypelniony zelem silik ym implant plersi meznaczony zardnm do uzyﬂcu me medyrznego K go), jak i med go. Nie jest pazaznaczmy
do stosowania u osob pnnrzq 18 mkuz,ocra Wylgcznie do w odp e ym przez odpowiednio p kolonych lekarzy posiadaj
kwalifikacie lub up zp krafowym."”

L5 M [ UNA XT mikro teksturirani anatomski prsni vsadki, napolnjeni s silikonskim gelom

V ustreznem zdravstvenem okolju jih lahko vstavijo le ustrezno usposobljeni zdravniki, ki so usposobljeni ali
licencirani v skladu z nacionalno zakonodajo.

OPIS
Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je sterilen medicinski pripomoéek za enkratno uporabo, ki se kirurSko vstavi, da nadomesti tkivo, izgubljeno zaradi travme, kirurskega
posega ali povedanja tkiva v terapeviske namene.
Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je namenjen kozmetiénemu kirurSkemu posegu povedanja dojk ali rekonstrukciji dojk.
i silikonski el i ovoj je izdelan z mi i zunanjo pavriino, ki zagotavlia prekinjeno stiéno povrsino za kolagenski vmesnik in je napolnjen s kohezivnim

gelom,
sak prsni vsadek, napolnjen z gelom, je dobavljen v kartonski katli in pakiran v zape€ateni dvojni primarmi ovojnini. Ovojnina vsebuje tudi odstranljive nalepke, ki oznacujejo
znadinosti vsadka (Stevilka serije, referenéna Stevilka), kartico vsadka, navodila za pacientko in navodilo za uporabo.

MEDICINSKE INDIKACIE

Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je indiciran za

» kirurko povecanje i in korekcijo konture pnmjemh anomalu dojk,

* kirursko rek keijo dojk po in drugih podobnih mastektomijskih posegi ali travmi,
= kirurski popravek kombonlranlh nenormalnosti dojk in stene prsnega koda,

+ zamenjavo prsnih vsadkov iz medicinskih razlogov.

KOZMETICNE INDIKACWE

Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je indiciran za
« kirurko kozmetiéno povecanje prsi,

»zamenjavo prsnih vsadkov iz kozmeticnih razlogov,

KONTRAINDIKACWE

Uporaba teh vsadkov je kontraindicirana pri pacientkah, ki imajo eno ali ved naslednjih stanj:
» FIBROCISTICNO bolezen,

*NEZADOSTNO POKRITOST TKIVA zaradi po3kodb zaradi sevanja na steni prsnega ko3a, tesnih presadkov prsne koZe ali radikalne resekcije velike prsne migice,
- OBSTOJECI LOKALNI ALI METASTATSKI KARCINOM dojke,

= oslablienfogroZen imunski sistem,

» zgodovino ob&utljivosti na tuje materiale ali atopijo,

* FIZIOLOSKO/PSIHOLOSKO neprimema pacientka,

« AKTIVNO OKUZBO kjerkoli v telesu,

* nedavno anamnezo abscesa dojk,

+ zgodovino neustreznega celjenja ran ali lokalnega otekanja,

» KELOIDNE BRAZGOTINE,

= kakrino koli drugo resno zdravstveno stanje.

» Ti pripomodki niso namenjeni osebam, miajéim od 18 let, noseénicam ali dojedim Zenskam.

PREDVIDENI UPORABNIK

Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek lahko uporabljajo ustrezno usposobljeni kirurgi, ki so opravili ustrezno usposabljanje o vami uporabi pripomodka.

POMEMENO: Kirurg je odgovoren za izvajanje zdravnidkih ocen glede pacientkine primernosti za vstavijanje in za odlotanje o najprimernejsi kirurgki tehniki in vrsti izbranega
vsadka, Uporabnik mora pred vstavljanjem upoStevati vsa posebna tvegania, ki bilahko bila povezana z dejavnostmi pacientke (na primer poklicem, Sportom ali drugimi dejavnostmi,
ki jih pacientka redno izvaja). DruZba Eurosilikon kirurgom priporoéa, da po vstavljanju spremljajo stanje in tako prepoznajo morebitne neelene stranske uéinke,
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CILJNA POPULACIJA
Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je namenjen za uporabo za odraslo populacijo irazen pri noseénicah in dojedih Zenskah) brez znanih kontraindikaci.

PREDVIDENE KLINICNE KORISTI

Kliniéne koristi mikro teksturiranega anatomskega prsnega vsadka so naslednje:

* Nadomestitev tkiva dojke, ki je bilo odstranjeno po masteklomiji

* Nadomestitev tkiva dojke, ki je bilo odstranjem zaradu podkodbe

+ Izbolifanje tkiva dojk, ki ga prizadene ali priroj | dajk

+ 10-letna krivulja prezivetja po metodi Kaplan-Meier ocenjuje tveganje za kapsulamo kontrakturo na 32,8 % in za ponovno intervencijo na 31,6 %.

* Izbolisanje kakovosti Zivijenja pacientke (samozavest, telesna podoba, spolno zadovoljstvo)

* lzboljianje pacientkine psihologije v smislu stopnje depresije in tesnobe

PRICAKOVANI UCINKI

Pricakovani uéinki mikro teksturiranega ar } ga vsadka so naslednje:

» 10-letna krivulja preZivetja po metodi Kaplan-Meier OGGHJU]G tveganje za kapsulamo kenirakturo na 13,8 %, za rupiuro na 4,9 % in za ponovno intervencijo na 13,3 %.
* IzboljSanje kakovesti Zivijenja pacientke (samozavest, telesna podoba, spolno zadovoljstvo)

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Mikro teksturirani anatomski prsni vsadki so zasnovani in izdelani v skladu z veljavnim standardom EN ISO 14807 za prsne vsadke, K istike udinkovitosti delovanja mikro
teksturiranih anatomskih prsnih vsadkov v smisiu:

= celovitost ovoja,

= odpornosti vsadka,

» zdruZljivosti gela in ovoja,

» difuzije iz vsadka,

* prostomino in

» teksture povrsine,

* biokompatibilnost

50 bile potrjene in so v skladu z zahtevami standarda EN IS0 14607.

MATERIALI

Ovoj in obliZ: silikonski elastomer, polnilo: Silikonski gel

POVEZAVA DO POVZETKA VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

ginkovitosti bo na voljo na spletnem mestu Eudamed, ko bo na voljo https:/lec.europa.eultools/eudamed/#/: It in na splh mestu
podje‘lja (https: !Mgeaesmetics com/)
PODATKI ZA PACIENTKE

Pri vsakem kirurkem posegu se lahko pojavijo zapleti in tveganja. Znano je, da kirurski poseg za vsaditev prsnih vsadkov zagotavija psiholosko zadovoljstvo pacientkam, vendar
lahko tako kot vsak kirurski poseg vkljutuje moZne zaplete in tveganja. Implantacija p-snega vsadka je izbimi poseg, kirurg pa mora pacientki ustrezno svetovali o razmerju
med tveganjem in koristjo. S pacientko se je treba pred odloditvijo za kirurski poseg pogovorili o vseh moZnih zapletih in opozorilih. Priporotilo za pacientko mora upodtevati vse
predhodne postopke, nesrede, stanja, zdravila ali druga sofasna zdravijenja, ki bi lahko wplivala na postopek (na primer koZa, bolezni, travme in avicimunske bolezni).

Vsaka pacientka mora med prvim posvetovanjem prejeti knjiZico z inft ijami za paciertke (pri ) izdelkom) inknijiZico z informacijami za pacientke ter ji omogoditi dovolj éasa,
da informacije o tveganjih, nadaljnjih priporogilin in koristih, povezanih s prsnimi vsadki, prebere in razume ter da se lahko na podlagi informacij odlodi za kirurski poseg, Knjizica
z informacijami za pacientke vsebuje tudi »Obrazec prostoveljnega soglasjas, ki pacientki omogoéa, da za svojo evidenco obdrZi kopije podrobnosti o vsadkih, kot je npr. Stevilka
serije. Ta dokument je v PDF obliki na voljo na nagem spletnem mestu www.gcaesthetics.com/.

ZIVLJENJSKA DOBA

Pacientko je reba obvestiti o dejstvu, da imajo vsadki omejeno Zivijenjsko dobo in da bo po vstavijanju vsadka morda potrebna odstranitev ali zamenjava, za kar bi bil potreben
dodaten kirurski poseg. V objaviljeni i literaturi je 1 da je Zivijenjska doba prsnih vsadkov od 10 do 20 let. Zal'osepm‘.akqje da bo Zivijenjska doba
prsnih vsadkov Eurosilicone, ljenih in uporabljenih v Inih pogoajih, podobna Zivijenjski dobi izdelka, deni v zgoraj i objavijeni literaturi.

S Hiniénim spremijanjem vsadkov druZbe Eumsibcone je do sedaj omogodilo ugotovitev, da ,e obstojnost vsadkov po 10 letih 82, 4—odslo'h\a ﬂvegan]e prvega naknadnega
kirurSkega posega = 17,6 % po metodi Kaplan Meier),

ZDRUZLJIVOST Z MRI

Ceprav vsadki Eurosilicone niso bili posebej preizkueni za slikanje z magnetno resonanco (MRI), upostevajte, da so vsi prsni vsadki Eurosilicone, polnjeni z gelom, izdelani iz
medicinskih silikenskih materialov za vsadke, ki so zdruZljivi s slikanjem z magnetno resonanco. Implantabilni silikonski ial je enak ialu, ki se L lja v drugih silikonskih
vsadkih Eurosilicone, kjer so pri pacientkah opravili slikanje z magnetno resonanco in do danes niso poroéali o teZavah z zdruljivostjo.

UPORABA STEROIDOV
Pacientko je treba obvestiti, da se mora pred uporabo steroidnih zdravil v predelu vsadka posvetovati z zd)

MOTNJE

Med mamografijo je treba radicloga obvestiti, da je v dojki vsadek, da temu ustrezno prilagodi pritisk pri mamografiji. V primeru kakrénega koli kirurdkega posega v predelu dojk je
treba o vsadku obvestiti kirurga ali zdravnika,

Prisotnost prsnih vsadkov lahko upogasni odkrivanje raka dojke s samopregledovanjem, Zato je treba pacientke obvestiti, da se morajo za ustrezen zdravniski nadzor posvetovali s
kirurgom ali zdravnikom, prav tako kot opraviti redne presejaine preglede za rak dojk. Pacientke je treba tudi obvesliti, da se morajo posvetovati z zdravnikom, e sumijo na zaplete,
zlasti v primeru travme ali stiskanja, ki nastane na primer zaradi moéne masaZe dojk, Sporine aktivnosti ali uporabe varmostnih pasov.

KARTICA VSADKA

Po kirurSkem posegu mora kirurg pacientki zagotoviti:

= kartico vsadka, ki jo mora izpolniti v skladu z zloZenko Navodila za zdravstvene delavee, ki izpolnjujejo mednarodno kartico vsadka EUROSILICONE;
= navodila za pacientke, ki so na voljo na spletni strani z informacijami za pacientke in je navedena na kartici.

» Pacientko je treba obvestiti, da mora imeti kartico vsadka vedno pri sebi in ji omogoda:

« identifikacijo vsadka in dostop do drugih informacij, povezanih z vsadkom (npr. na spletnem mestu EUDAMED in drugih spletnih mestih),

« da se identificira kot oseba, ki potrebuje posebno oskrbo v ustreznih primerih, npr. zdrawniski pregledi, vamostni pregledi,

= da obvesti nujno medicinsko osebje ali osebo za prvo pomoé o posebni oskrbifpotrebah dolodenih pacientk v nujnih primerih.
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OPOZORILA

SPREMINJANJE VSADKOV

Prsnega vsadka pred vstavijanjem ne smete spreminjati a vsadk javi vse garancije, izrecne ali implicitne.

POSKODBA VSADKOV - PRETRGANJE MED KIRURSKIM POSEGOM

Pri uporabi in ravnanju z vsadki morate biti iziemno previdni, da zmanj3ate moZnost poskodb ovoja, Vsi vsadki so izdelani v skladu z uveljavijenimi proizvodnimi tehnikami in pod
strogimi standardi nadzora kakovosti, vendar lahko pride do pogkodb vsadkov med rokovanjem ali med kirurskim posegom, tako pri prvem kot pri vseh naslednijih kirurskih posegih.
Med vstavljanjem aki pri odstranitvi vsadka je potrebna izjemna previdnost, da se prepre& nenamema poskodba vsadka.

=sadka se ne dotikajte z ostrimi kirurskimi instrumenti ali pripomodki, kot so skalpeli, Klete, hemaostati, igle za Sivanje in podkoZne igle.

+Vsadka se ne dotikajte s topimi kirurdkimi instrumenti, kot so sponke, retraktorji in disektorji.

=\sadka se ne dotikajte s pripomodki za kavierizacijo,

* Ne uporabljajte pretirane manipulacije, sile ali obremenitve,

Pred uporabo morate vsadke natané ledati glede itosti. Pogko: ih izdelkov ne smete vsaditi, ne pnskuéaﬂa popraviti poékodnvamh izdelkov. Med
mmlumposegommombmnavoﬁododatenlzdelek ki se uporabi v primeru poskodbe ali kor inacije vsadka. Za zagot dkov morate natané
upodtevati priporoene postopke za testiranje, pregledovanje in ravnanje z izdelki. Pacientkam morate narotiti, naj obvestijo drugs Iebeée zdravmke o prisotnosti vsadkov, da se
zmanjsa tveganje za podkodbe.

MOTNJE PRI MAMOGRAFLI

Standardne tehnike pozicioniranja so pokazale pomembne omejitve pri sikanju poveeanm prsi. Vsadek lahko ovira odkrivanje zgodnje stopnje raka dojke z mamografijo, saj zakrije
nekatera tkiva pod njim infali stisne nad njim leZede tkivo, ki lahko »prikrij S[ b v dojki. Pacsenlke;e treba pouditi, naJ zahtevajo radicloge, ki imajo izkusnje z
najsodobnejSimi radiclodkimi tehnukan'h in opremo za slikanje dojk z vsadki, ter naj svo]e diclog ijo o pr wrstiin fkov, v primenu kih vsadkov
pa morajo biti seznanjene z jenosti na ar 1 vsadku.

ZA ENKRATNO UPORABO

Vsadki so namenjeni SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE ZE UPORABLJENIH IZDELKOV. IZDELKA NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.

Eksplantiranih izdelkov se ne sme ponovno uporabiti, ker postopki ponovnega éisanja in ponovne sterilizacije morda ne bodo ustrezno odstranili bioloskih ostankov, kot so kri, tkiva
in druge snovi, ki bi lahko vsebovale odpome patogene in bi lahko vplivale tudi na uginkovitost vsadka.

UPORABA ZDRAVIL

Druzba Eurosilicone ne more predvideti ali jaméiti za vamost uporabe kakr3nih koli zdravil, vijuéno (vendar ne izkljuéno) z estetskimi, steroidnimi, antibiotiénimi in vitarinskimi
raztopinami, vendar ne omejeno nanje. Ce je predvidena uporaba taksnih zdravil, se morate posvetovati z ustreznim proizvajalcem zdravila.

ZAPLETI

Moini zapleti, za katere je znano, da so povezani s prsnimi vsadki, polnjenimi z gelom, so naslednji:

S pacientko se je treba pogovoriti o drugih moZnih zapletih, povezanih z vsemi kirurSkimi posegi. Ti med drugim vidjucujejo: okuZbe (glejte spodaj); hematom (glejte spodaj);
nabiranje serozne tekodine (glejte spodaj); izgubo obéutenja (glejte spodaj); reakcijo na zdravila; poskodbe Ziveev, intoleranco pacientke na kateri koli vsadek in slabo celjenje rane.
NENAMERNO PRETRGANJE VSADKOV V KIRURSKEM ZEPU

Ce se to zgodi, lahko v gelno maso prodrete s kazalcem roke v dvojni rokavici, medtem ke z drugo roko pritiskate na dojko. Gel lahko z roko odstranite iz odprtine, nato pa ez maso
potegnete zunanjo rokavico in jo odstranite. Obrisite kirurski Zep z gobico iz gaze. Odstranite gel iz instrumentov z izopropil alkoholom.

AZIJSKI SINDROM

Avtoimunskifvnetni sindrom, ki ga povzroéajo adjuvansi, Pri pacientkah se lahko pojavijo mialgija, miczitis, migicna oslabelost, artralgija in/ali artritis, kroniéna utrujenost, nevrolodke
manifestacije, kognitivne motnje, pireksija, suha usta. Diagnozo potrdijo testi in markerji imunskega odziva. Odstranitev povzrogitelja na splogno povzrodi izboljganje.

V primeru, da je vaéfp&c!sntk!dhgmsﬂr.’raﬂ AZIJSKI sindrom, morate druibi Eurosilicone poslati poroéilo po e-posti: pr ipport@y com in uvesti
Je treba individualni progr ljenj

ASIMETRWA

Asimetrija je lahko posledica nepravilne zatetne itve, premika ali neustreznosti Ze obstojete asi ije 5 spreminjanjem velikosti ega vsadka, Obstojeca asimetrija

morda ni povsem popravijiva. Asimetrija je lahko tudi simptom kapsulame kontrakture, nabiranja tekodine, okuZbe, pooperativne displazije dojke, enostranskega neskladja v razvoju
misic ali deflacije in lahko zahteva nadaljnje preiskave.

ANAPLASTICNI VELIKOCELIENI LIMFOM, POVEZAN Z VSADKI DOJK (BIA-ALCL) (in drugi limfomi)

Evropske vamostne informacije, ameriska Uprava za hrano in zdravila (FDA) in trenutna z anstvena literatura ugotavijajo povezavo med prsnimi vsadki in razvojem raka imunskega
sistema, imenovanega anaplastiéni velikoceliéni limfom, pwazan z vsadki dojk (BIA-ALCL). Ta posebna enota je vkijuéena v klasifikacijo WHO 2016 pod terminologijo

»ALCL — AlM«. Ta rak se pogosteje pojavija pri | p vsadki in ne z gladkimi vsadki in se obi¢ajno razvije veé let po kirurikem posegu
1a p g dka. T se stopnj BM-\ALCLsma#ajoza nizke.

Pri veéini pacientk je BIA-ALCL odkrit v ail g k tkm nb dku. Glavni sis i BIA-ALCL so ‘ larjeni zgoraj i i V

primeru suma na pqarSM-N'.C.L;e,. ] i tudi pregl ga se lahko izkljuéi perii i ALCL. Pri testiranju na BIA-ALCL zberite sveZ

serum in repr dele k I mrﬂhpoé.ﬂﬂe na pnl‘afuéka prm‘s.lmvn, dh izkluéite ALCL. Diagnostiéna ocena mora vkljuéevati citologko oceno tekoéine seroma

z brisom, obarvanim po Wright Giemsa metodi, in h yje celiénega bloka za kerje skupine dife iacije (cl of differentiation; CD) in

anaplastiéne limfomske kinaze (ALK). Vecino primerov ALCL, povnzaﬂsga z vsadki dojk, imo z ijo vsadka in kay ki obdaja vsadek, nekateri primeri

pa so dravijeni s apij in Zdravijenje je 3 7 vendar pa je lahko BIA-ALCL usoden, ée se ne zdravi, zato sta kljuénega pomena
odkritje in lj

Vpnrnaru, da je wé.‘paclanﬂu n‘mgnustrc.imnBMqALC.L ‘morate druibi Eurosilicone poslati poroéilo po e-posti: pr @y F com , multidisciplis

skupina pa mora uvesti indi prog ljenj

BIA-SCC

PloS&atoceliéni karcinom, povezan s prsnim vsadkom, je redek zaplet vstavijanja dojke, ki lahko povzrodi znatno obolevnost in umidjivost. BIA-SCC je redek epitelijski tumor, ki se
razjuhu]e od BIA-ALCL. Pri paclenﬂcah se lahko pqam enostranski serom dojke, nabiranje tekodine, boledina, eritem in kapsularna kontrakiura (Bakerjeva stopnja N}
itev vsadka in k le, ki obdaja vsadek, v nekaterih primerih pa je bilo ol 5 k pijo z

jja prve stopnje boljgo prognozo in izid, BIA-SCC Je lahke usoden, kijuéno je zgodnje odkrivanje in agresivno

omejenim us_uehorrl, Zdi se, da -'ma agresivna op

zdravifenje.
V primeru, da je vasi pac.-anﬂd m‘agnnsﬂmran BM-SCI.'.‘, ‘morate druibi Eurosilicone posiati poroéilo po e-poéti: p pport@g: com , multi
skupina pa mora uvesti i prog ljeny.
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BOLEZEN PRSNIH VSADKOV

Majhen delez Zensk, ki imajo prsne vsadke, tako za kot za identificirajo, da imajo Stevilne simptome, za katere menijo, da
izhajajo iz prisotnosti njihovih prsnih vsadkowv. éaprxv ne gre za se ti simy ajo sbol prsnih (BH).
Ti Stevilni splogni simptomi so razliéni, vs!prkmnpa so bili in suﬁ.‘h,_ if ke same. Vkljuéujejo, vendar niso omejeni na grmfpmbne
smipmmls ko!sohuu‘n ji P 2j ije, boleéine v sklepih, P Zi kim si: motnje spanja, depresijo, horm
teZave, g £ fanje las in fi
Obsnajaja ﬁew.l'm dn.rg\f razfagn' za pojav teh simptomov, vkljuéno s prikritimi boleznimi ali h kimi spr bami. Poleg tega obstajajo Stevilne
Studije, ki ki jih imajo Zenske v splogni populaciji s prsnimi vsadki ali brez njih. V povpredju priblizno 50 % Zensk, ki same identificirajo
»Bllx, meni, da se n}lhnw s.lmpﬂnm.'po odstranitvi izboljSajo — véasih zaéasm in véasih trajno. Zato se zdi, da odstranitev prsnih vsadkov ne izboljSa nujno simptomov
pri vseh. Do danes ni kav, ki bi p , kateri i se po itvi vsadka lahko izbolj$ajo ali ne.
Tmummmmv kjbﬁhbkupomﬁ#aﬂu‘k Rﬂzrskavenarampodmé}uss faljujejo, zlasti pri pacientkah .Iu'.imaja i ko boli ali i k

nje prsnih Je k indicii pri z oslabljenim ali zenim il i = glejte zgornji razdelek KON‘.I'RA.WDI‘KACJJE

(’.‘e pacuemke sumqa, da imajo Bll, morajo poiskati zdravnisko pomo€. Njihovi simpfamrmumh niso povezani z vsadki, vendar ne smemo spregledati ali prezreti drugih
ljanju vzroka njihovih simptomov.

L L

DOJENJE
sadek lahko vpliva na nastajanje mleka med dojenjem, zlasti periareclami rez lahko znatno zmanjga moZnost dojenja.

NABIRAN.JE KALCIJA

Kalcifikacija se pogosto pojavi v zrelem tkivu dojke z vsadkom ali brez njega. Znano je, de se kalcifikacija pojavi tudi po vstavljanju tujka, Seprav eticlogija ni znana, poro&ani primeri
pa so redki. Mikrokalcifikacija po vstavijanju se obiajno pojavi na ali okoli fibrozne kapsule v tankih plakih ali akumulacijah. ObseZne mikrokalcifikacije lahko povzrodijo trdoto in
nelagodje v dojkah, zato bo morda potreben kirurdki poseg.

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrozna kapsulama kontraktura je pogost zaplet po kirurskem posegu janj vsadka. Medtem ko je tvorba kapsule iz viaknastega tkiva, ki obdaja vsadek, normalen
fizioloSki odziv na tujek, se vse kapsule ne skréijo. Kontrakiura viaknastega kapsulamaga tkiva, ki obdaja vsadek, lahko povzroéi cvrstost, nelagodje ali bolegino v dojki, popadenje
dojke, otipljivost vsadka ali premik vsadka. Eticlogija kapsulame kontrakture ni znana, vendar je najverjetneje vecfakiorska. Kontraktura se razvije v razliénih stopnjah, enostransko
ali dvostransko, in se lahko pojavi v tednih ali letin po kirurSkem posegu. V hujsih primerih bo morda potreben kirurski poseg. Kapsulama kontraktura se lahko ponovi po kapsulotomiji
ali kapsulektomiji. Zatrdline, za katere so menili, da so kapsularme brazgotine, so prepretile diagnozo ofipljivega tumorja. Vprasljive zatrdline je treba nemudoma raziskati,
KOMPARTMENT SINDROM

Kompariment sindrom je zelo redek, a resen zaplet, ki je lahko povezan s katero koli vrsto kirurdkega posega. Povzrodi povedanje pritiska v zgomijih ali spodnjih okonéinah, ki ga je
treba sprostiti s kirurSkim posegom, seslavljenim iz fasciotomije, ki sprodta predelek, da se zmanjiajo ali po moZnosti prepredijo akutni in dolgotrajni zapleti.

ZAPOZNELO CELJENJE RANE

Pri nekaterih pacientkah pride do zapoznelega celjenja rane, pri drugih pa se mesto reza morda ne bo dobro zacelilo. Rana se lahko odpre zaradi poskodbe ali okuZbe, Ceje
vsadek izpostavijen, bo potreben dodatni kirurski poseg, Nekroza tkiva je razvoj mrtvega tkiva okoli vsadka. Upogasni celjenje ran, lahko poverodi okuZbo rane in zahteva kirursko
korekcijo infali odstranitev vsadka. Porogali so o nekrozi tkiva po uporabi steroidnih zdravll, kemoterapiji, obsevaniju tkiva dojk in kajenju, vendar se lahko v nekaterih primerih pojavi
brez znanega vzroka,

NEZADOVOLJSTVO Z REZULTATI

S kirursko tehniko so obigajno povezani zapleti nepravil Jil ega mesta brazgotine, hipertrofiénega brazgotinjenja ali neugodne brazgotine in tisti, ki so navedeni
spodaj, Skrbna izbira velikosti, ustvarjanje ustrezne in primeme velukostu karur%kega #epa in uporaba trenutno sprejetih kirurskih posegov so odgovomost kirurga,

PREMIK IN NAPAENA USMERJENOST VSADKA
Vsadki se lahko p jo ali cbmejo s sp | jem in/ali jem oblike prsi. OteZzene tehnike namestitve lahko povedajo tveganje za premik z zmanjSanjem
wvelikosti Zepa in nalanénln vstavljanja. Premik lahko zahteva kirurgki poseg.

ODSTRANJEVANJE PRSNIH VSADKOV
Ceprav v medicinski kteraturi ni natanénih porodil, se pricakuje, da bo velik deleZ prsnih vsadkov kirurSko odstranjenih ali zamenjanih. To se ne razlikuje od mnogih drugih postopkaov
plaslnéne kirurgije, ki se obitajno ponavijajo, da se chrani zadovoljstvo pacientlk. Zaradi Si-okega spektra fiziénih odzivov pamentk na kirurgki poseg z vstavijanjem prsnega vsadka,

razlik v kirurskih tehnikah in zdravljenju ter monih zaplelov je treba pacientke opozoriti, da vsadkov ne smejo ob i kot vseZivijenjskih in da je lahko kadarkoli indicirana
kirurika odstranitev. DruZba Eurosilnocne ne daje zagotovil glede trajanja vstavitve pripomocka,
ZUNANJA KAPSULOTOMIJA

Zdravijenje kapsulame konirakture z zunanjim roénim stiskanjem lahko povzroéi eslabitev ali pretrganje ovoja. PoroZali so o pretrganju, zato druzba Eurosilicone odsvetuje postopek
zunanje kapsulotomije in ne prevzema odgovomosti za celovitost vsadka v primeru uporabe roénega stiskanja ali drugih tehnik zunanjega pritiska.

IZTISKANJE

Mestabilno ali podkodovano prekrivajode tkivo infali prekinitev celjenja rane lahko povzretita izpostavijenost in iztiskanje vsadka. Vzroki ali dejavniki, ki prispevajo k pojavu tega
stanja, o lahko okuZba, dehiscenca rane, nekroza z okuZbo ali brez nje, kapsulama konltraktura, zapria kapsulotomija, neprimemna koZna zaplata, nepravilna veikosl in namestitev

vsadka infali erozija tkiva, povezana z gubami vsadka. Pokazalo se je, da se pojavnost iztiskanja poveéa, ko je proteza SCena na podkod obmodja: g moéno
obsevano ali opeteno tkivo ali podrogja zdrobljenih kosti; kjer je bila izvedena resna kirurska redukcija obmodja; in kjer se v kinurskem Zepu uporabljajo steroidi.

GRANULOM

Nastanek granulomov je pogost odziv tkiva na prisotnost tujkov. MoZno je, da reakcijo tkiva p i pri vsadka, ki vedi do nastanka silikonskega granuloma.

HEMATOM / ZACETNI SEROM - NABIRANJE TEKOCINE OKOLI VSADKA

Hematom in nabiranje serozne tekodine so zapleti, povezani s katero koli vrsto invazivme kirurgije. Pooperativni hematom in seroma lahko prispevata k okuZbi infali kapsulami
kontrakturi. Pooperativni hematom in serom je mogote j5ati s skrbnim izvajanjem hemostazo med kirurskim posegom in po moZnosti tudi s pooperativno uporabo zaprieg

drenaZnega sistema. Pred vstavljanjem pripomocka je treba nadzorovati trajno, prekomemo krvavitev. Vsako pooperativno evakuacijo hematoma ali seroma je treba izvajati
previdno, da se prepredi kontaminacija ali poSkodba vsadka.

OKUZBA

Predhodna okuZba, ki ni bila cdpravijena pred vsaditvijo vsadka, poveda tveganje za perprostetiéno okuZbo. Vsadka ali pipomogkov za polnjenje ne izpostavijajte onesnazevalom,
ki bi povedali tveganje za okuZbo.

OkuZba je tveganje, znatilno za vse vrste invazivnih kirurSkih posegov. OkuZba okoli prenega vsadka se lahko pojavi v nekaj dneh, tednih ali celo letih po operaciji. Znaki akutne
okuzbe, o katerih so poroali v povezavi s prsnimi vsadki, vkljucujejo eritem, obéutljivost, nabiranje tekogine, beleéino in zviSano telesno temperaturo. Znake subkliniéne okuzbe je
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teko odkriti. Pooperativne okuzbe je treba zdraviti agresivno v skladu s stand i i, da se izognemo resnejsim zapletom. Pri okuzbah, ki se ne odzivajo

na ali pri nekrotizirajodi okuZbi bo morda treba odstraniti vsadek. Kapsulama konlrairturaje lahko povezana z okuZbo v okolici vsadka,
BOLECINE

Vsako nepojasnjeno boledine, ki ni povezana z nobenim od tukaj navedenih zapletov, je freba takoj raziskati.

POVRSINSKO VNETJE VEN

W redkin primenh se lahko med vstavijanjem prsne proteze pojavijo poSkodbe venskih sten. Poslediéno lahko to povzroéi povriinsko vnetje Zil (flebitis), ki je vnetje Zil, ki ga povzroéi
krvni strdek pod povrdine koze, Ta zaplet je redko resen in se z ustrezno oskrbo lahko hit'o odpravi.

PTOZA

Ptoza, znana tudi kot povedanje dojke, je deformacija, ki se lahko pojavi pred in po kirurskem posegu na dojkah. Ce dojka pred kirurskim posegom nima kostne ali hrustanéne
opore, lahko &as in gravitacija vplivata na naravno dojko, vkljuéno z raztezanjern Zez in koZe. Po kirurSkem posegu na dojkah lahko velikost, teZa in poloZaj prsnih vsadkov vplivajo
na stopnjo ptoze. Ce je ptoza vedja, lahko ta zaplet pogosto vodi do ponovnega kirurikega posega.

PRETRGANJE VSADKOV Z GELOM

Pretrganje gela se lahko pojavi po kirurSkem posegu zaradi poSkodbe vsadka med rokovanjem ali klrursklm posegom. Pretrganje owaja se lahko pojavi tudi zaradi kontrakture,

travme ali pretirane manipulacije. Puméai 0 tudi o pretrganjih neznane etiologije. Zaradi kohezr lahko nek gela jo ne

razen e je potreben kirurski poseg iz drugega razloga (npr. velikosti). Kljub k ivnim | im gela lahko pride do ekstravazacije iz klrurékaga Zepa pod pritiskom,
v tem primeru bo morda potreben dodatni kirurki poseg za odstranjevanje gela. Poroéali 50 o vnetju in nastanku silikonskih granulomov. Ce sumite na pretrganje ovoja, je treba
vsadek odstraniti. Nekaj silikonskega gela lahko difundira ali »iztece« skozi ovoj neposkod ega vsadka. lzboljSave lupine vsadka in silikonskega gela so to iztekanje zmanjSale
na minimum.

OBCUTENJE

Po vsakem invazivnem kirurSkem posegu obstaja tveganje za zatasno ali trajno disestez jo (sprememba obcutenja). Previdna kirurSka tehnika lahko zmanja, vendar ne izkljuduje
tega tveganja. Po vstavijanju so porodali o disesteziji kompleksa bradavice/areole in redkeje na obmotju prsi, ki je lahko zagasna ali trajna. Tveganje za nevrolodke okvare se
poveda z obseZnejdim kirurskim posegom. Kirurgka implantacija prsne proteze lahko ovira zmoZnost dojenja. Vendar pa je treba opozoriti, da je lahko predhodna operacija obnove
dojk zadetni vzrok za to motnjo.

SEROM (zakasnelo)

Seroma je kopiCenje serozne tekoine okoli vsadka. Kot zakasnjeno se kategorizira eno leto po kirurSkem posegu. Serom je obicajno mogoée ofipati kot gmoto pod koZo. Obmodje
je otekdo, lahko povzroéi eritem (rdeo koZo) in boleéino. Ce se pojavi zakasneli serom, sa nemudoma obmite na svojega kirurga.

ALERGIJA NA SILIKON

Ceprav je alergija na silikon izjemno redka, tega tveganja ni mogoée popolnoma izkljuditi.

POVRSINSKA RANA

Povriinske rane nastanejo zaradi rezov na kodi, ki so potrebni za vstavitev vsadkov med operacijo. Zdravijenje povrSinskih ran lahko viljubuje Cistenje cbmodja s fizioloSko
raztopino (slano vodo) ali blagim milom. Po &iSéenju rano neZno posusite s &isto, mehko krpo ali kesom gaze.

Povrdinske rane so manjSe poskodbe, a &e jih ne zdravimo pravilno, lahko povzrodijo zaplete, kot je okuZba zaradi poveéanega tveganja jske ke inacije, zap

celjenja ali neZelenih brazgotin.

LIMFEDEM ZGORNJIH OKONCIN

Limfedem je kronino stanje, za katerega je znadilno otekanje roke, dlani ali dojke, ki je lahko posledica zdravijenja raka dojke zaradi nabiranja limfne tekodine v intersticijskih
tkivih. Znano je, da to stanje znatno ogroZa kakovost Zivijenja zaradi sprememb telesne podobe, sprememb funkcije roke in poveda tveganje za druge zaplete, vifjuéno z okuZbo
in celulitisom.

Nsdavne éludﬂje kaZEJO da le lahko takojsnja rekonstrukcija dojke povezana z zmanjSanim tveganjem za fi po i, i zdravijenja vikljuéujejo konzervatino
ali je z mikroki tehniko. Vendar pa celovito uspesno zdravilo za limfedem ni znano.

GUBANJE IN PREGIBANJE

Tanko ali neuslmznu preknva]uée tkivo, pauenlhe z malo ali brez podkoine mastobe, vsadki, ki so preveliki za kirurski Zepe, ali ar in ¥

postavitev lahko p jo k ali robu vsadka, valovitvi vsadka, gubanju ali pregibanju. Gube lahko povzroijo tanj$anje in erozijo sosednjega tkiva ter erozijo

vsadka Znaki \mal;a kute kot sla obéulinmst in eritern, lahko nakazujejo tanjsanje ali erozjo in jih je treba takoj raziskati, Otipljive gube/in ali pregibe je mogode zamenjati z otipljivim
tumorjem, vprasljive primere pa je treba nemudoma raziskati.

NAVODILA ZA UPORABO

POGOJI SHRANJEVANJA

lzdelke druZbe Eurosilicone je treba shranjevati v normalnih pogojih, za&éititi jib je treba pred viago in neposredno sonéno svetlobo ter jih hraniti s pus&icami usmerjenimi navzgor.

V teh pogojih imajo izdelki druZbe Eurosilicone rok trajanja pet let.

DOBAVLJENO STERILNO

sadki so dobavijeni v sterilni obliki (stenlizacija z etilen oksidom ali sterilizacija s subo toploto) ustrezen simbol na etiketi izdelka), obdelani s potrjenimi strogo nadzorovanimi
sijskimi cikli z etilan oksi ali suho toploto. Sterilnost se preverja v skladu s standardi. Sterilnost vsadka se ohrani le, &e je ovojnina brezhibna in nepogkodovana.

e je bila sterilna ovojnina pred uporabo pogkodovana ali nenamemo odprta, IZDELKA ME UPORABLJAJTE.

ZA ENKRATNO UPORABO

Vsadki so namenjeni SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE ZE UPORABLJENIH IZDELKOV. IZDELKA NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Eksplantiranih

izdelkov se ne sme ponovno uporabiti, ker postopki ponovnega giséenja in ponovne sterilizacije morda ne bodo ustr dstranii biclogkih , kot so kri, tkiva in druge snovi,

ki bi lahko vsebovale odpomne patogene in bi lahko vplivale tudi na uéinkovitost vsadka.

OVOJNINA

Sterilni izdelek je dobavijen v zape&ateni dvojni primami ovojnini, Ce je bila ovojnina poskodovana ali odprta, sterilnost ni ve€ zagotovijena. Na primarni ovojnini so pritrjene

odstranfjive etikete za evidenco za pacientke. Te etikete morate priloZiti k dokumentaciji pacientke.

ODPIRANJE PAKIRANEGA STERILNEGA IZDELKA

+ Zunanjo ovojnino odprite v &istih, aseptiénih pogajin in v sterilnem okelju in tako zagotovite, da zaprta nofranja ovojnina pocasi zdrsne v okolje.

» Del notranje oznake zapisa za pacientko priloZite v kartoteko pacientke.

» Notranjo ovojning odprite z upodtevanjem asepliénih previdnostnih ukrepov.
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PREGLED IN RAVNANJE Z IZDELKOM

» lzdelek je treba vizualno pregledati, da ne bi prislo do kontaminacije z delci, poskodb ali uhajanja.

+Vsadek je treba pred vstavijanjem hraniti potoplien v sterilno vodo ali fizicloSko raztopino, da prepredite stik z onesnaZevalci v zraku in na kirurSkem polju.

+Vsadka ne potapljajte v raztopino Betadine ali raztopine, ki vsebujejo jod. Ce ste v Zepu uporabili raztopino Betadine ali raztopino, ki vsebuje jod, jo temeljito sperite, da v Zepu
ne ostanejo ostanki raztopine.

* Prsni vsadki, napolnjeni z gelom, lahko vsebujejo zraéne mehuréke. To se obitajno zgodi med sterilizacijo in ne vpliva na celovitost ali uéinkovitost izdelka,

* Uporabite robéke za enkratno uporabo, ki ne puséajo viaken, da na povrSini vsadka ne ostanejo delci.

KONTAMINACIJA VSADKOV

Potrebna je pazljivost, da prepredite, da bi povriinski onesnaevalci, kot so smukec, pras in koZna olja, prish v stik z vsadkom. Pred vstavijanjermn morate izdelke pregledati glede

onesnaZenja. Kontaminacija med kirurdkim posegom poveda tveganje za periprotetiéna okuZbo in morda kapsularmo konfrakturo, Teksturirane silikonske povriine so lahko bolj

dovzetne za kontaminacijo kot gladke silikonske povrdine, Pri ravnanju z vsadki s teksturiranimi povriinami je potrebna posebna previdnost. DruZba Eurosilicone ne prevzema

odgovomnosti za izdelke, ki so kontaminirani z drugimi snovmi, potem ko izdelek zapusti rago last.

POVRSINSKI ONESNAZEVALCI (SMUKEC, PRAH, VLAKNA, OLJA) NA POVRSINI VSADKOV LAHKO POVZROCIJO REAKCIJO TELESA NA TUJEK. Z

VSADKI RAVNAJTE PREVIDNO S KIRURSKIMI ROKAVICAMI (BREZ SMUKCA) S STROGO ASEPTIENO TEHNIKO. KONTAMINIRANEGA IZDELKA NE

VSTAVITE.

Med kirurskim posegom morajo biti na voljo nadomestni vsadki za primer kontaminacije,

KIRURSKI POSEG
Za pravilne kirurdke posege in tehnike so odgovomi zdravstveni delaveil. Vsak kirurg mora oceniti pimemost postopka na podlagi trenutno sprejetih tehnik, individualne presoje
in izkuSenj, Kirurg mora doloditi ustrezno velikost in oblike dkov za po o p tko, Rez mora bili ustrezne dolZine, da ustreza slogu, velikosti in profilu vsadka, To bo

zmanjsalo mozZnost za ustvarjanje prekomeme obremenitve vsadka med vstavijanjem.
POSEBNE SMERNICE ZA UPORABO PRSNIH VSADKO\" DRUZBE EUROSILICONE

1. Pri izbiri velikosti morate upoStevati osnovne di dis in pe znatilnosti dojk, ne glede na Zeleni volumen ali pricakovanja.
2. Predhodno oblikovane oblike vsadkov druzbe Eumsﬂlcone S0 lrdnsﬁs od druglh kohezivnih gednih polnjenih vsadkov, kirurski rezi pa morajo biti dalj$i od tistih, ki so potrebni za
stisljive vsadke.

3. Po potrebi mora biti nova inframamarma guba priblizno 1 cm pod naravno gubo.

4, Priporogeni pristop je z inframamamo gubo. Odgovornost kirurga je, da sprejme odloditev, ali je moZna aksilama ali trans areclama namestitev. Opozarjamo, da sta lahko
vstavijanje in usmerjanje oteZena zaradi povecane trdnosti gela.

5. Kjer je to mogoée, prednosino uporabite podmigiéno namestitev (z morebitno sprostitvijo spodnjega ligamenia). Ker je gel zelo koheziven, ima bolj opredeljen polmer na zgomjem
robu vrha. Pudmlél(:na namestitev zmanjia verjetnost otipljivosti polmera vrha.

6. Med i dkov druzbe Eurosilicone NE uporabljajte sile. Pret 0 ipuliranj dkov druzbe Eurcsilicone lahko p & trajno izkrivijanje kohezivnega gela in
izgubo oblike vsadka,

7. K vzdrzevanju pravilne poravnave in izogibanju rotacije v pooperativni fazi pripomorejoc
&) doseganje kirurskega Zepa, ki je tesno poravnan z vsadkom,
b) doseganje »suhegas kirurskega 2epa,
¢} izvajanje postopka stabilizacije vsadka s pooperativno zunanjo imobilizacijo.

8. Vsi prsni vsadki se v neposredni pooperativni fazi lahko obragajo in zgomje smemice vam bodo pomagale, da se temu izognete pri vseh anatomsko oblikovanih vsadkih,

9, PRAVILNA USMERJENOST JE KLJUCNEGA POMENA pri uporabi kakrine koli anatomske zasnove vsadka druZbe Eurosilicone, zaradi konine oblike teh vsadkov z vihom.
Pravilna usmerjenost med vstavijanjem je podpria z oznako usmerjenosti, kot je prikazano spodaj,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Otipljive oznake usmerjenosti so names&ene na zgorji in zadnji povriini vsadka. Za ogled poloZaja oznak si oglejte spodnji shematski diagram. Shematski diagram, ki prikazuje
oznake usmerjenost,

Zadnja povriina Sprednja povriina
OPIS MATERIALOV PRIPOMOCKA
Ti medicinski pripomocki so izdelani iz medicinskih silikonskih i pri ih za dolgofraj tavitev. Glavne datoteke so bile vioZene pri FDA (Amerigki viadni urad za
zdravila in prehrano) v ZDA,
v nasledn]lh treh Iﬁbelah S0 navedene kvantitativne in kvalitati f ialih in snoveh, ki so jim lahko |zstta\d]ane pacientke na podlagi kemijske karakterizacije
ih prip v, Materiali in pripomoéek so bili pudvrienl teshrarlju in vrednotenju bic ibilnosti ter ganja, da se dokaZe njihova biolodka vamost,

Vendar pa se lahko odzivi posameznikov na kemikalije razlikujejo in vseh reakci] ni mogode predvideti,

Tabela 1. Materiali prsnega vsadka

Materiali pripomogka Komponenta vsadka
Silikonske disperzije 0\0‘0]
Silikonsko lepilo
Silikonski gel Poln ilo |z gela
Silikonske disperzije Zapiralni obliz
Silikonski elastomer Oznake usmerjenosti
Platinasti katalizator Ovgj in polnilo iz gela
Organokositrni izator Ovoj (silikonsko lepilo)
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Tabela 2. Kemikalije, ki se spros¢ajo iz prsnih vsadkov

Spojine [ Celotni pripomoé&ek (uglg ali ppm) | Spojine [ Celotni pripomogek (ug/g ali ppm)
Hlapne snovi' — kemikalije, ki se lahko iz prsnih vsadkov spros¢ajo kot plin

Benzen Ni zaznan Etilbenzen Ni zaznan
Bromobenzen Ni zaznan Heksaklorobutadien Ni zaznan
Bromodiklorometan Ni zaznan Izopropilbenzen Ni zaznan
Bromoform Ni zaznan p-izopropiltoluen Ni zaznan
Butilbenzen (N-/terc-/sek-) Ni zaznan N-propilbenzen Ni zaznan
| Ogljikov tetraklorid Ni zaznan Naftalen Ni zaznan
Klorobenzen Ni zaznan Stiren Ni zaznan
Kloroform Ni zaznan 1,1,1,2-tetrakloroetan Ni zaznan
2,4-klorotoluen Ni zaznan Tetrakloroeten Ni zaznan
Dibromoklorometan Ni zaznan Trikloroeten Ni zaznan
1.2-dibrome-3-kloropropan zaznan Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Ni zaznan
| Diklorobenzen (1.2-1,3-1.4-) zaznan 1,2,3-trikloropropan Ni zaznan
| Dikloroetan (1,1+11,2-) zaznan trimetilbenzeni (1,2,4-/1,3,5-) Ni zaznan
IDiklnroeten {1,1-/cis-1,2-trans~1,2-) Ni zaznan Toluen Ni zaznan
Diklorpropan (1,24/1,3) Ni zaznan Triklorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Ni zaznan
1,1-dikloropropen Ni zaznan o-ksilen Ni zaznan
Etanol, 2-trimetilsilil Najves 2.91 M- in p-ksilen Ni zaznan

Skupne hlapne snovi 291
Ekstrahirane snovi® — kemikalije, ki se lahko tijo iz prsnih vsadkov po namakaniju v vodi
Cikliéni siloksani (D4, DS, D6 ...) Ni zaznan Linearni siloksani (L3, L4, L5 ...) | Ni zaznan
Skupaj ekstrahirane snovi| <242 |

'Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne hlapne snovi pod mejo kvantifikacije preskusne metode. Meja kvantifikacije je bila 0,86 pg/g za m-in p-ksilen
in 2,4-klorotoluen ter 0,44 ug/g za vse druge spojine.

2Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne ekstrahirane snovi pod 24,2 pug/g mejo kvantifikacije preskusne metode.

Tabela 3. Tezke kovine, ki so vsebovane v prsnih vsadkih

Tezke kovine Koncentracija (ppm) Tezke kovine Koncentracija (ppm)
Arzen Ni zaznan Krom Ni zaznan
Kadmij Ni zaznan Baker Ni zaznan
Svinec Ni zaznan Kositer Ni zaznan
Zivo srebro Najve¢ 10 Nikelj Ni zaznan
Vanadij Ni zaznan Platina Ni zaznan
Molibden Ni zaznan Cink Najve¢ 0,25
Selen Ni zaznan Magnezij Najvec 0,41
Kobalt Ni zaznan Mangan Ni zaznan
Antimon Ni zaznan Talij Ni zaznan
Barij Ni zaznan

Ni zaznan pomeni, da je bila raven posameznega elementa pod 0,25 ppm, mejo kvantifikacije preskusne metode.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Vse prsne vsadke je treba odstraniti v skladu z zahtevami, povezanimi z medicinskimi odpadki, ki predstavljajo tveganje za okuzbe.

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH:

Vsak resen incident (dogodek, ki je neposredno ali posredno povzrogil ali bi lahko povzrogil kar koli od naslednjega: (a) smrt pacientke, uporabnice ali druge osebe, (b) zatasno ali
trajno resno poslabdanje zdravstvenega stanja pacientke, uporabnice ali druge osebe, (c) resno ogroZanje javnega zdravia), morate s sporodilom po elektronski podti na e-podtni

naslov productsupport@gcaesthetics.com prijaviti druzbi Eurosilicone in pristojnemu organu drzave Elanice, v kateri ima uporabnica infali pacientka stalno prebivalidce,

POLITIKA VRACILA BLAGA
Pred vmitvijo katerega koli izdelka:

a) Zahtevati je treba dovoljenje v pisni obliki,
b) Vsakemu vrnjenemu izdelku, ki je bil odstranjen iz embalaZe, mora biti priloZeno potrdilo o dekontaminaciji

¢) Ce je treba preluknjati ovoj katerega koli zapetatenega izdelka z ovojem, da bi pomagali pri postopkih sterlizacije za vamo dekontaminacijo, je treba povréine mehanskih motenj

oznaditi z neizbrisnim oznaevalcem na povrdini izdelka in sklicem na certifikat o dekontaminaciji.
d) Opombe o datoteki izdelkov in vijene izdelke lahko druZbi Eurosilicone S.A.5. podlje samo vas distributer,

GARANCIJA

Proizvajalec jaméi, da je bila pri izdelavi teh izdelkov uporabljena razumna skrb in bo nadomestil vsak izdelek, za katerega se v preiskavi proizvajalca izkaZe, da je v ¢asu posiljanja
okvarjen. lzbira pacientke, kirurski posegi, zdravijenje in obremenitev po kirurSkem posagu ter ravnanje s pripomodki so v celoti odgovornost kupca. Druzba Eurosilicone nima
nadzora nad pogoji uporabe in ne more jaméiti dobrega ali slabega rezultata po uporabi pripomoéka in ne odgovarja za kakrino koli nakljuéno ali poslediéno izgubo ali skodo ali
strodke, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka, Vsa druga jamstva (bodisi zakonsko bodisi drugace) so izkjutena v najvedjem obsegu, ki ga dovoljuje
zakon.

POZOR

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na recept ali po naroéilu zdravnika,

UPORABLJENI USKLAJENI STANDARDI IN SKUPNE SPECIFIKACIE
Zavse prsne vsadke se uporabljajo naslednje skupne specifikacije in ustrezni usklajeni standardi: SPLOSNA SPECIFIKACIJA 2022/2346; EN IS0 13485; EN 1SO 14971; EN 62366
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1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN IS0 11607, EN ISO 11135 ALI EN ISO 20857 (ODVISNO OD METODE STERILIZACLIE).

BIBLIOGRAFSKE REFERENCE
Reference literature 50 na voljo na zahlevo od druZbe Eurosilicone.

SIMBOL NA OZNAKI:
l @ g Oznaduje dimenzije izdelkov.

Luna XT™ je vsadek, Injen s sil gelom, jen za uporabo v nErrram'c.rnska [‘kozmsd'm_] in medicinske namene. lzdelek ni namenjen uporabi pri osebah, miajéih
od 18 let. Vustmmemzdravsrvenemokoﬂu;m lahko vstavijo le 5P If ki, ki S0 usp lieni ali icencirani v skladu z nacionaino zakonodafo™

ATl L UNA XT mikrostrukturerade anatomiska silikongelfylida bréstimplantat

Far endast implanteras i en ldmplig medicinsk miljé av lampligt utbildade likare som &r kvalificerade eller
ackrediterade i enlighet med nationell lagstiftning.

BESKRIVNING

Det mikrostrukturerade anatomiska brostimplantatet ar en steril medicinteknisk produkt fisr engangsbruk som &r kirurgiskt implanterad fior att ersatia vévnad som gatt fordorad pa
grund av trauma, k:rurgnska ingrepp ¢ eller for an forbatra ) for

Det mikrostrul brastimp ar avsett for ke k brésstiérstoringskirurgi eller bristreke ionskirurgi,

Det anatomiska suikone!aslomerskdat ar tillverkat med den yttre ytan mikrostrukturerad fr att erbjuda en disruptiv kontaklyta ltsr kellagenytan och fylls med en sammanhangande
gel.

Varje gelfyllt brostimplantat levereras i en pappkartong och férpackas i en forseglad, dubbel primarférpackning. Forpackningen innehaller aven lostagbara etiketter som anger
implantatets egenskaper (partinummer, refl wummer), imp i, patient- och anvindarbroschyrer,

MEDICINSKA IN DIKA“ON ER

Det mil brastimpl ar indi fiir

« Kirurgisk ft i |:»cl'1kn)r“| komigering av medfédda anomalier i brastet,

. Ksrurgmk rekonstruknun av bfﬁs!al efter subkutan mastektomi och andra mastektomiingrepp eller trauma,
g, g av h i e avvikelser | briist och brostvégg,

. Byle av brbsumplantat av medicinska skal.

KOSMETISKA INDIKATIONER

DE[IIIII\IL. k ar bréstimpl ar indi fesr

- p k brostft kirurgi,

= Byle av brostimplantat av kosmetiska skal.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av dessa implantat &r kontraindicerat hos patienter med ett eller flera av filjande tillstand:

* FIBROCYSTISK sjukdom,

» OTILLRACKLIG VAVNADS-t4ckning pa grund av stralningsskador pa bréistvéggen, strama brosthudstransplantat eller radikal resektion av pectoralis major-muskeln,
»BEFINTLIGT LOKALT ELLER METASTASERANDE KARCINOM i brostet,

. F.sz\m. ined: immu

. Kandughet foir frammande rnatenal eller atopi | anamnesen.

* FYSIOLOGISKT/PSYKOLOGISKT olamplig patient,

= AKTIV INFEKTION var som helst i kroppen,

» Nyligen intréffad brostabscess,

= Nedsatt sarldkning eller regional svullnad i anamnesen,

= VAVNADSARR,

= Alla dvriga allvarkiga medicinska tillstand.

* Dessa enheter ar inte avsedda for personer som &r yngre &n 18 ar eller gravida eller ammande kvinnor,

AVSEDD ANVANDARE

Det mikrotexturerade anatomiska brostimplantatet &r avseﬂ an anvandas av kvalificerade kururger som har fatt lmplig utbildning om hur man anvénder enheten pa ett sékert satt
VIKTIGT: Kirurgen ar ansvarig for att fra de ingarma e p plighet for implantation och fidr att besluta om den lampligaste kirurgiska
tekniken for bade patienten och den typ av implantat som valts. An\randaran ska mr\raga alla specifika risker som kan vara lillampliga pa patientens akliviteter (till exempel yrke,
sporter eller andra aktiviteter som regelbundet utférs av pati ) fre implk 1. Eurosili rekormim g att utfra en Gvervakning efter implantationen fir
att identifiera eventuella biverkningar.

MALPOPULATION

Det mil ar iska brastimpl ar avsett att anvandas till vuxna (exklusive gravida och ammande kvinnor), utan kinda kontraindikationer.

AVSEDDA KLINISKA FC‘)RDELAR

De Kiniska fordelarna med det mik de ar iska brostimplantatet dr foljande:

= Byt ut bréstvivnad som har tagits bort efter mastektomi

= Byt ut bréstvivnad som har tagits bort pa grund av trauma

» Frbattra bréistvivnad som paverkas av tuberts eller medfadd bristabnomalitet

» 10-arig Kaplan Meier-komplikation beraknar en risk pa 32,8 % kapselkontrakiur och 31,6 % aterinterventionsfrekvens
« Férbéttra patientens livskvalitet (baserat pa sjélvkénsla, kroppsbild, sexuell tillfredsstallelse)

+ Forbattra patientens psykologi i termer av depression och angest
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FORVANTADE EFFEKTER

De forvéntade effekterna med det mikrostrukturerade anatomiska brostimplantatet ar foljande:

= 10-arig Kaplan Meier-komplikation beraknar en risk pa 13,8 % kapselkontraktur, 4,9 % bristning och 13,3 % aterinterventionsfrekvens
= Férbatira patientens livskvalitet (baserat pa sjalvkénsla, kroppsbild, sexuell tillfiredsstallelse)

PRESTANDAEGENSKAPER

De mikrostrukturerade anatomiska brastimplantaten &r utformade och tillverkade enligt gallande EN IS0 14607-standard de brastimplantat. P dakarakteristika for de
mikrostrukturerade anatomiska bristimplantaten | termer av:
+ Skalets integritet

« Implantatresistens

* Kompatibilitet mellan fyliningsgelen och skalet

= Diffusion fran implantatet

=\olym

* Yistruktur

* Biokompatibilitet

Hade validerats och uppfyller kraven | EN SO 14807,
MATERIAL

Skal och forband: Silikonelastomer, fyllning: Slikongel

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Sammanfattningen av sikerhet och effektivitet kommer att finnas tillginglig p4 Eudamed-webbplatsen nir den &r live hitps:/lec.europa.eultools/eudamedi#screen/
home och féretagets webbplats (https:/iwww.gcaesthetics.com /)

PATIENTINFORMATION

Alla kirurgiska ingrepp kan ha komplikati och risker. Brostimp irurgi dr kant for att ge patienterna psykologisk tillfredsstalielse, men kan i likhet med alla kirurgiska ingrepp
ha potentiella komplikati och risker. implantation &r fakultativt, och pati 1 maste f& god radgivning om risk/nytta-forhallandet av kirurgen. Var och en av de mijliga
komplikationema och vamingama ska diskuteras med patienten innan beslutet att ga vidare med operationen fattas, ionen for patienten maste beakta eventuella tidigare
ingrepp, olyckor, tillstand, likemedel eller andra samtidiga behandlingar av pati som kan paverka ingrepp {Lil pel hud, sjukdomar, trauman och autoimmuna sjukdomar),
Alla patienter ska fa patientinformationsfoldemn (som tilhandahalls til 15 med produk } och patienti ionsbroschyren under sin inledande konsullation, sa att
patienten far tid att ldsa och forsta informationen om risker, uppfoljningsre dationer och fdndela: kooplade till btﬁsnmplanf.at fir att kunna fatta ett valgrundat beslut om att ga
vidare med operationen. Patientinformationsbroschyren innehaller ocksa ett f lir for p de samtycke, vilket gbr det mdjligt fér patienten att behalla kopior av
sina implantatdetaljer sasom partinummer till sina joumaler. Detta dokument finns Iillgénghgll PDF fcrma! frén var webbplats www.gcaesthetics.com/,

LIVSLANGD

Patienten maste informeras om att implantat har en begrénsad livsléngd och alt insétining av ett implantat kan krava avlagsnande eller utbyte, vilket kan innebéra yttedigare ett

kirurgiskt ingrepp. Det har i publicerad vetenskaplig litteratur visats att bréstimplantat kan hélla mellan 10-20 ar. Darfér férvéntas Eumsfﬂr:ones bréstimplantat, ndr de
och dnds under férhéllanden, ha en produktlivsiingd som liknar den som anges |

Klmlsk tvervakning av Eurcsiliconeimplantat har hittills gjort det méjligt att faststélla en implantatbestindighet pa 82,4 % efter 10 ér (risk for en forsta omoperation = 17,6 %, med

Kaplan Meier-metoden).

MRT-KOMPATIBILITET

HAven om Eurosilicone-implantat inte har testats specifikt ftir anvandning i en MRT, observera att alla icones gelfylid: ar tillverkade av medicinska silikonmaterial
av implar itet som &r kompatibla med MRT-skanner. Det implanterbara silikonmatzrialet &r detsamma som det som anvénds i andra silikonimplantat fran Eurosilicone dar
patienter har genomgatt MRT-skanningar och inga kompatibilitetsproblem har hittills rapporterats.

STEROIDANVANDNING

Patienten ska informeras om att konsultera likare innan steroididkemedel anvénds | implantatomradet, for att undvika extrudering av implantatet.

INTERFERENS

Under en mammografi maste rintgenlakaren informeras om att det finns ett implantat | brdstet for att anpassa mammografitrycket | enlighet med detta. Kirurgen eller ldkaren maste
informeras om implantatet | hiindelse av kirurgiska ingrepp i bréstomradet.

Féir 1sten av bristi kan férdréja upptéckten av brg cer genom sjal ing. Dérfar maste patienterna informeras om att de maste konsultera en kirurg och/
eller lskare fér lamplig medicinsk Gvervakning samt {bunden bréstcar 1ing. Pati maste ocksa i om att de maste konsultera en lakare om de misstanker
kemplikationer, i synnerhet i héndelse av trauma eller kompression som orsakas av exempelvis valdsam massage av brasten, i iviteter eller g av Elten,
IMPLANTATKORT

Efter operationen ska kirurgen ge patienten:

+ implantatkortet, vilket ska fyllas i enligt instruktionema fir halso- och sjukvardspersonal som fyller | EUROSILICONES internationella implantatkort.

» patientbroschyren, vilken finns tillaénglig pa webbplatsen for patientinformation som det hanvisas till pa kortet.

* Patienten ska informeras om att implantatkortet alltid maste firvaras pa dennes person och gér det méjligt for:

+ patienten att identifiera de implanterade enheterna och fa tiligang till annan information relaterad till den implanterade enheten (Lex. via EUDAMED och andra webbplatser).
+ patientema att identifiera sig som personer i behov av sérskild vard i relevanta situationer, tex. sékerhetskontroller.

« klinisk personal pa akuten eller réddningspersonal ska i om sérskild va fir rel pati i

VARNINGAR

FORANDRING AV IMPLANTAT

Inga ingar far goras pa impl fiire implk ion. Férandring av implantat upphéver alla garantier, uttryckliga eller underférstadda.

SKADA PA IMPLANTAT - BROTT VID OPERﬁTIDN

Extrem férsiktighet ska iakttas vid anvéndning och f i fiir att mini risken fior skador pa skalen. Alla implantat har producerats med till ing iker
och med strikta kvalitetskontrollstandarder, men det kan ske brott péa implantat under hantering eller i kirurgi, bada i inledande och eventuella efterféljande operationer.

Extrem férsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktliga skador pa implantatet under imy i eller exp

= Kom inte | kontakt med implantatet med vassa kirurgiska instrument eller enheter som skalpeller, pincetier, hemostater, sulumélar och hypodermiska nalar,
= Kom inte i kontakt med implantatet med trubbiga kirurgiska instrument sasom klammor, upprullningsdon och dissektorer,
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* Kom inte i kontakt med implantatet med kauterienheter.
= Anvand inte dverdriven manipulation, kraft eller stress.
Implantat ska inspekteras noggrant med avseende pa strukturell integritet fére anvandning. Skadade produkter ska inte implanteras, férsdk inte reparera skadade produkter,

En extra produkt ska finnas tillgénglig vid tidpunkten fér operationen | handelse av skador pa eller kontaminering av implantatet. Rekomi fior 1 for testning,

understkning och hantering av produkter ska foljas noga for att sékerstélla korrekt anvéndning av implantat. Patienterna ska instrueras att informera évriga behandlande lékare om
1avi féir att mini risken for skador.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI

Standardméssiga positioneringstekniker har visat betydande beg ingar nér de is for att avbilda ft brost, Impl, kan sttra upptack av tidig by

genom mammografi genom att dolja en del undediggande bréstvavnad och/eller genom att komprimera dverdiggande vévnad som kan délja missténkta lesioner i bréstet. Patienterna
ska instrueras att fraga efter radiologer som har erfarenhet av den senaste radiologiska tekniken och utrustningen fér att avbilda brist med implantat, och att informera sin radiolog
om forekomst, typ och placering av implantat och om anatomiska implantat, de ska vara medvelna om orienteringsmarken pa det anatomiska implantatel,

ENGANGSBRUK

Implantat &r endast avsedda fir ENGANGSBRUK, ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER., ATERSTERILISERA INTE NAGON PRODUKT.

Explanterade produkter far inte ateranvandas eflersom rengdrings- och atersteriliseringsftrfaranden kanske inte avidgsnar biologiska rester tillrackligt, ssom blod, vavnad och
andra amnen, vilka kan halla resistenta patogener och dven kan pavert p

LAKEMEDELSANVANDNING

Eurosillicone kan varken ftrutsdga, eller motivera, sakerheten fér anvindning av nagra ldkemedel, inklusive, men inte begransat till, estetiska, steroid, antibiotika och vitaminldsningar.
Om sadan anvéndning planeras ska tillamplig lakemedelstillverkare konsulteras,

KOMPLIKATIONER
Majliga komplikationer som man vet &r fiirknir med g I &r faljande:
Gwriga potentiella kemplikationer | samband med alla kirurgiska ingrepp ska diskut med pati . Dessa omf: men &r inte beg till: infektion (se nedan); hematom

(se nedan); serds vétskeansamling (se nedan); férust av kansel (se nedan); reaktion pa r'\Edlunenng nervskada; patientintolerans mot frammande implantat; och dalig sarlakning.

OAVSIKTLIG BRISTNING AV IMPLANTAT | OPERATIONSFICKA

Om detta intréffar kan gelmassan penetreras med pekfingret pa en hand med dubbla handskar, samtidigt som trycket pa brostet utdvas med den andra handen. Gelen kan
mandivreras ut ur halrummet, inuti handen, och den yttre handsken kan sedan dras éver for ing. Tém op med par av gasvav. Isopropy 1ol
hjdlper till att avidgsna gel fran instrumentering:

ASIA SYNDROME

Autoimmuntinflammatoriskt syndrom inducerat av adjuvanter, Patienter kan uppvisa myalgi, myosit, muskelsvaghet, artralgi ochleller artrit, kronisk trotthet, neurclogiska
manifestationer, kognitiv forsamring, feber, muntorrhet. Diagnosen bekraftas av tester och markdrer fér immunsvar. Avidgsnande av anstiftande medel inducerar i allmanhet
forbattring.

Om din patient diagnostiseras med ASIA-syndrom ska en rapport g6ras till Eurosilicone via e-p i prod ipport@y hetics.com och en individuell
behandling ska initieras.

ASYMMETRI

Asymmetr kan uppsta till folid av felaktig initial placering, forskjutning eller underlatenhet att korrigera befintig asymmetri genom variation | individuell implantatstorek. Befinthg
asymmeln ar kanske inte helt korrigerbar, Asymmetr kan ocksa vara ett symptom pa kapsuldr kontraktur, vatskeansamling, infektion, postoperativ brostdysplasi, unilateral

pans i kel klingen, eller deflation, vilket kréver yiterigare utredning.

BROSTIMPLANTAT-ASSOCIERAT ANAPLASTISKT STORCELLIGT LYMFOM (BIA-ALCL) (och évriga lymfom)

Europeisk sakemelmnl'mnamn amenkanska FD.Aod1 aktuell vetenskaplig litteratur har identifierat et medlan bristimpl och utvecklingen av cancer i mmunsystme!

som kallas bré iskt storcelligt i‘ymfum (BlA-ALCL). Dema specifika enhet ingar i WHO 2016-klassificeri under

"ALCL-AIM". Denna cancer forekommer oftare hos [ y snarare n sldta imy ach igtvis manga 4r efter
kirurgi. Fér ndr le anses fi av BlA ALCL vara !dg

Hos de flesta paﬁsnlw finns BIA-ALCL i v@mkan si’l’sr drrvi De hi isakli ¥ pa BIA-ALCL ar #rd!!unds svulinad av ovan

ndmnda symtom, eller om BIA-ALCL mi: f det att patis ird for att luta peri-impl; ALCL. Vid g for BIA-ALCL ska

féirsk dtska oc.h i dalarav In samlas in och sedan skickas till logisk ing for att i ALCL Den magnosl:ska utvdrderingen

ska inkludera en sk drderir dtska med Wright Giemsa ﬁfgadeuuwk och celiblock ii histok ﬁirm'usl‘a.ravmfmweﬁng

(CD) ochAnapiasHsh.‘mrom Kinas fALK}markﬁfer Deﬂesla fall av bréstimp ierad ALCL behandlas genom avld fe av impl; och k In som

omger implantatet och vissa fall har b ipi och strall Avan om behandlingen vanligtvis &r framgdangsrik kan BIA-ALCL vara livshotande om

den limnas obehandlad, och dérfor ar tidig uppl'#ckl‘och behandling avgérande.

Om din patient fir diagnosen BIA-ALCL ska en rapport géras till Eurosilicone via e-p prod t@g hetics.com och ett individuellt

behandlingsprogram ska initieras av ett tvdrvetenskapligt teamn.

BIA-SCC

Bréistir d itek #r en sillsynt | ion som kan | i signifikant sjuklighet och dédlighet. BIA-SCC &r en sillsynt,

epitelbaserad tumdér som skﬂjer sig fran BIA-ALCL. Patienter kan uppwsa un|laterall bristserom, vatskeansamling, smérta, erytem och kapselkontraktur (Baker grad NJ

Initial behandling ligtvis avidg de av impl; och k In som omger implantatet och vissa fall har med k grdnsad

framgdng. Aggressiv forstastegskirurgi verkar ha bittre prognos och utfall. BIA-SCC kan vara dédlig, tidig upptickt och aggressiv behandling &r nyl:kefn
Om din patient fir diagnosen BIA-SCC ska en rapport géras till Eurosilicone via ri@ge ics.com och ett individuellt
behandlingsprogram ska initieras av elt tvirvetenskapligt team.

F P PF

BROSTIMPLANTATSJUKDOM

En liten andel av de kvii somba!.‘.. impl; fér bade iska och rek k gndamadl, identifierar sjélva a!tde!meﬂanla.'symptum som de tror uppstatt
fran forek av deras b fi Aven om det inte &r en ficinsk d héi de till sina sy som " kdom" (BI).

Dessa multipla generiska smlom vanemr och alla fall har sﬁ! iserats och sjélvrapp De omf: men &r inte beg-r#nsade till, influensaliknande
symtom som extrem trétthet, hj: ledvirk, i Y sdmnstdrningar, dep ion, h lfa problem, h 4rk, haravfall och frossa.
Det finns en méngd andra orsaker till att dessa sy kan uy ,‘ inklusive bakg issjukad eller h lla férdndringar. Dessutom finns ett antal
vetenskapliga studier som underséker liknande hos kvii i allménhet med och utan bré lg itt upple cirka 50 % av de kvinnor som
sjdiva ldanuﬂemr sig som "BIl" att deras sy férbéttras efter aviig de — ibland tillfdlligt och -'ba'md pmmnl. Det verkar dirfér som om aviigsnande av
bréstii inte nédviéndigtvis forbiéttrar hos alla. Hittills finns det ingen forskning som visar vilka symtom som kan eller inte kan férbéttras med
w.'#gsnands av implantaten.
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Féir nédrvarande ﬁnns det inga Oesaer som kan bekraﬂa BM Forskningen fortsétter inom detta ade, i sy kring patit som har sj
eller en predisy fér ar el hos kvil med fé eller nedsatt i férsvar — se ittet om

KONTRAINDIKATIONER ovan. L&kanwu' ska sékas om paﬁenter misstinker att de har Bll. Deras symtom kanske inte &r relaterade till implantaten och andra
medicinska undersékningar ska inte férbises eller ignoreras vid faststillandet av orsaken till deras symtom.

AMNING
Implantationen kan paverka mjtlkproduktionen under amning, i synnerhet kan peri-areclart snitt minska méjligheten att amma avsevirt,

KALCIUMDEPAER

Férkalkning férekommer ofta | mogen brastvivnad med eller utan implantation. Férkalkning &r ocksa ként att intréffa efter implantation av en frdmmande kropp, &ven om etiologin
&r okénd, och rapporterade fall & sallsynta. Mikroforkalkning efter implantation sker vanligtvis pa eller runt den fibrésa kapseln i tunna plack eller ansamlingar. Omfattande
mikroftirkalkningar kan orsaka brosthardhet och obehag och kan komma att kréva kirurgiska ingrepp.

KAPSELKONTRAKTUR

Fibrts kapselkontraktur &r en vanlig komp efter i idigt som bildandet av en fibris vévnadskapsel som omger implantatet &r en normal fysiologisk
respons pa en frammande kropp, dras inte alla kapslar samman. Kontrakiur av fibrbs kapsular vavnad som omger implantatet kan resultera i fasthet, obehag eller smérta i bristet,
forwréingning av brostet, palpabilitet hos implantatet, eller forskjutning av implantatet. Etologin for kapselkontraktur dr okand men &r troligen multifaktoriell. Kontraktur utvecklas
i varierande grad, unilateralt eller bilateralt, och kan intréffa inom veckor till ar efter operationen. Svara fall kan kréva kirurgiska ingrepp. Kapselkontrakiur kan aterkomma efter
kapsulotomi eller kapsulektomi. Klumpar som uppfattas som kapsuldr arrbildning har férsenat diagnosen av palpabel tumér. Tvivelaktiga klumpar maste omedelbart understkas.

KOMPARTMENTSYNDROM

Kompartmentsyndrom #r en mycket sillsynt men allvarlig komplikation som kan kopplas till alla typer av operationer, Detta orsakar en 8kning av trycket i Gwre eller nedre
extremiteterna som maste frigdras med ett kirurgiskt ingrepp som bestar av kompar frisattande fasci i for att minska eller eventuellt forhindra akuta och langsiktiga
komplikationer.

FORDROJD SARLAKNING

Vissa patienter upplever fordrdjd likning, och fiér andra kanske snittstéllet inte laker val, Diet kan Gppnas av skada eller infektion. Om implantatet exponeras krdvs yiterligare kirurgi,
Vévnadsnekros dr utvecklingen av did vavnad runt implantatet, Det kommer att frdréja sarlikningen, kan orsaka sarinfekiion och kan komma att kriva kirurgisk korrigering och/
eller implantatborttagning. Vévnadsnekros har rapporterats efter anvéndning av steroidlakemedel, kemoterapi, stralning till brostvévnad, och rékning, men i vissa fall kan den
fisrekomma utan nagon kind orsak.

MISSNOJE MED RESULTATET

Komplikationer med felaktig storlek, &rr pa odnskad plats, hypertrofisk drrbildning eller ogynnsam arrbildning och de som anges nedan &r vanligtvis relaterade ftill kirurgisk teknik.
Omsorgsfullt val av stordek, skapande av en lamplig och kirurgisk ficka i rétt storlek, och anvéndning av nu godkénda kirurgiska ingrepp &r kirurgens ansvar,

FORSKJUTNING AV IMPLANTAT OCH FELROTATION

Implantat kan forskjutas eller rotera med atféljande obehag och/eller férvringning av brostform. Svara placeringstekniker kan ¢ka risken fér férskjutning genom att minska
fickstorleken och placeringsnoggrannheten. Férskjutning kan krava kirurgiska ingrepp.

FORKLARING AV BROSTIMPLANTAT

Aven om det inte finns nagra definitiva rapporter i den medicinska litteraturen férvéintas det att ett stort antal brostimplantat kommer att explanteras eller ersattas kirurgiskt.

Detta ar inte olikt ménga andra plashkklrurglska ingrepp som ofta uf féir att up alla pati j Pa grund av patientemas manga olika fysiska reaktioner pa
Irgi i kirurgisk teknik och medicinsk behandling samt potentiella ke ikationer, ska i informeras om att dessa inte ska betrakias som
livstidsimplantat och expl i irurgi kan indi nér som helst. Eurosilicone har inga synpunkter pa enhetens implantationstid.

EXTERN KAPSULOTOMI
Behandling av kapselkontraktur genom extern manuell kompression kan leda till att skalet férsvagas eller brister, Det har férekommit rapporter om bristning och Eurcsilicone avrader
extern kapsulotomi och &r inte ansvarigt for implantatets integritet om manuel kompression eller annan extern stressteknik anvands.

EXTRUDERING

Instabil eller skadad vévnad som técker ochleller avbryter sédsknrngen kan resultera i exponenng och ing av impl Orsaker eller bi de faktorer kan inkludera
infektion, sartppning, nekros med eller utan infektion, k , sténgd I oldmplig hudflik, felaktig storlek och placering av impl fell i

i samband med implantatveck, Incidensen av extrudering har visat sig 6ka nér p har pl i skadade aden: &rrad, kraftigt bestralad eller brénd vévnad eller krossade
benomraden; dar allvarlig kirurgisk minskning av omradet har utfirts; och dér steroider anvands i den kirurgiska fickan.

GRANULOM

Granulombildning ar en vanlig vavnadsrespons pa férekomsten av frammande material. Det &r méjligt att en vivnadsreaktion orsakas av férekomsten av implantatet, vilket leder
1ill bildandet av silikongranulom,

HEMATOM/TIDIGT DEBUTERANDE SEROM

Hematom och serts vatskeansamling &r komplikationer forknippade med alla typer av invasiv Iururgu Postoperativt hematom och serom kan bidra till infektion ochieller
kapselkontrakiur. Postoperativt hematom och serom kan minimeras genom noggrann uppmark pah under kirurgi, och dven eventuellt genom postoperativ

anvandning av ett slutet draneringssystem. Ihallande, dverdriven blidning maste ke i innan enh i All postoperativ evakuering av hematom eller serom
maste utfdras med forsiktighet for att undvika ke inering eller skada pa implantatet.
INFEKTION

Befintlig infektion som inte férsvunnit fore implantatplacering &kar risken far periprotetisk infektion. Utsétt inte implantatet efler fyllningstillbehér for kontaminanter, vilket Skar risken
fér infektion.

Infektion &r en inneboende risk efter alla typer av invasiv kirurgi. Infektion runt ett brostimplantat kan intréffa inom dagar, veckor, eller till och med ar efter operationen. Tecken pa akut
infektion som rapporterats i samband med bréstimplantat inkluderar erytem, 6mhet, vitskeansamling, smirta och feber, Tecken pa subklinisk infektion kan vara svara att upptacka.

Postoperativa infektioner ska behandlas ag ivi enligt st: ig medicinsk praxis ftir att undvika mer allvarliga komplikationer, Infektion som inte svarar pa behandling
eller nekrotiserande infekfion kan kréva implar i de. Kag yntraktur kan vara till i ion | omradet kring implantatet,

SMARTA

Eventuell oférklarlig smérta som inte firknippas med nagon av de komplikationer som anges hadn maste understkas omedelbart.

YTLIG VENINFLAMMATION

| ssllsynta fall kan skador pa venviggama uppsta under implantation av brostprotesen. Detta kan sedan ltera i ytlig veninflammation, vilket ar en infl ion i venema som

orsakas av en blodpropp under hudens yta. Denna komplikation &r sallan alivarkig och med l&mplig vard kan den l3sas snabbt.
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PTOS

Ptos, &ven kénd som héngande briist, &r en deformitet som kan uppsta fore och efter peration. Fore ion, pa grund av brastet inte har nagot ben- eller broskstad,
kan tid och tyngdkraft paverka det naturliga brostet inklusive kirtel och hudtéjning. Efter perationen kan bristi 18 storlek, vikt och position paverka graden av plos.
Om den &r betydande kan denna komplikation ofta leda till ater-intervention.

BRISTNING | GELIMPLANTAT

Gelbristning kan uppsta postoperativt fran skador pa implantatet under hantering eller kirurgi. Bristning i skalet kan ocksa uppsta frin kontraktur, trauma eller tverdriven manipulation.
Bristningar av okéind etiologi har ocksa rapporterats. Pa grund av att gelmaterialet hanger samman kan vissa gelbristningar forbli oupptéckta om inte kirurgi sker av en annan
anledning (t.ex. stordeksbyte). Trols gelens sammanhéngande egenskaper kan extravasering ut ur den kirurgiska fickan ske under tryck, i vilket fall yttedigare kirurgi kan kravas for
att hémta gelen. Inflammation ach bildning av silikongranulom har rapporterats. Vid misstanke om skalbristning ska implantatet tas bort. Vissa silikongel kan diffundera eller "bléda”
genom skalet pa ett intakt implantat. Férbattringar av implantatskal och silikongel har minskat denna blédning till ett minimum.

KANSLA
Rlsken fér tillfallig eller pen'nanenl dysestesi foreligger efter ett invasivt kirurgiskl ingrepp. Noggrann kirurgisk teknik kan minimera, men inte utesluta, denna risk. Dysestesi
av och mindre ofta, bristomradet i allménhet, ha rapporterats efter implantation och kan vara tillfallig eller permanent. Risken fir

neurologisk funktionsnedséttning okar med mer omfattande kirurgi. Kirurgisk implantation av en brostprotes kan stdra formagan att amma. Det bér dock noteras att tidigare
bréstrekonstruktionskirurgi kan vara den ursprungliga orsaken till denna stéming.

SEROM (sent)
Eit serom &r en ansamling av serds vétska runt implantatet. Det kategoriseras sent ett ar efter operationen. EHt serom kan vanligtvis kdnnas som en massa under huden. Omradet
&r svullet, det kan orsaka erytem (rid hud) och smérta. Om du har ett sent serom, kontakta din kirurg omedelbart.

SILIKONALLERGI

Aven om silikonallergi &r extremt sallsynt kan denna risk inte helt uteslutas,

YTLIGT SAR

Ytiiga sér &r resultatet av snitt pa huden som krévs for infrande av implantat under operation. Behandling av ytliga sar kan omfatta rengtiring av omradet med saltidsning (saltvatten)
eller milt tvalvatten. Klappa efter rengtiring forsiktigt saret torrt med en ren, mjuk duk eller en bit gasbinda.

‘tliga sar &r mindre skador, men om de inte hanteras pa ratt satt kan de p iellt beda til likati som infektion pa grund av dkad risk for bakteriell kontaminering, fordréjd
lakning eller otinskad &rrbildning.

LYMFODEM | DE OVRE EXTREMITETERNA

Lymfdem #r ett kroniskt tillstand som kannetecknas av att armen, handen eller bristet svullnar, vilket kan vara i av bréstcancerb g, pa grund av ansamlingen av
Ilymfatisk vétska i den interstitiella vavnaden. Detta tillstand &r kant for att art forsarmra lvskvali pa grund av kmppsbuldsfbrardnngar. forandnngan armens funktion och
tkar risken ftr andra komplikationer inklusive infektion och cellulit.

Nyligen genomftirda studier antyder att delbar bré iktion kan vara férknippad med en minskad risk for lymfodem efter i. Behandling iven omfattar
bevarande hantering eller kirurgisk behandling med hjélp av en super-mikrokirurgisk teknik, Det finns dock inget fullsténdigt bot del mot lymftd

RYNKOR OCH VECK

Tunn eller ofillréicklig dverliggande vavnad, patienter med lite eller inget subkutant fett, implantat som &r for stora for den kirurgiska fickan, eller den anatomiska strukturen hos
patienten, och subkutan placering kan bidra till palpabla, eller synliga, implantatkanter, krusningar, skrynklor, rynkor efler veck. Vieck kan resultera i urtunning och erosion av
angransande vévnad och erosion av implantatet. Tecken pa hudinflammation, sasom dmhet och erytem, kan tyda pé urtunning eller erosion och maste understkas omedelbart,
Palpabel rynkning och/efler veck kan férvixas med palpabel tumar, och tvi iga fall maste

BRUKSANVISNING

FORVARINGSFORHALLANDEN

Eurosilicone-produkter maste férvaras under normala frhallanden, skyddas mot fukt ochi direkt solljus och férvaras med pilama uppat, Under dessa férhallanden har Eurosilicone-
produkter en hallbarhetstid pa fem ar.

LEVERERAS STERIL

Implantat levereras i steril form (etyloxi isering eller it ilisering), mc de symbolen pa produktetiketten), bearbetas genom validerade strikt kontrollerade
steriliseringscykler med etylenoxid efler torr virme, Sterilitet verifieras | enlighet med standarder. Sterilitet hos implantatet bibehalls endast om forpackningen dr intakt och oskadad,
Om den sterila firpackningen har skadats eller oavsiktligt Sppnats fiire anvéindning ska den INTE ANVANDAS,

ENGANGSBRUK

Implantat & endast avsedda fir ENGANGSBRUK ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. ATERSTERILISERA INTE NAGON PRODUKT. Explanterade
produkter far inte & eftersom reng gs och 3 iliseringsfirfaranden kanske inte avidgsnar biologiska rester tillr&ckligt, sdsom blod, vévnad och andra dmnen,
vilka kan halla resistenta patogener och dven kan p implk p

FORPACKNING

Steril produkt levereras i en férseglad, dubbel primérférpackning. Sterilitet garanteras inte om férpackningen har skadats eller éppnats. Etiketter for avrivning till patientjournaler

bifegas primarférpackningen. Dessa etiketter ska féstas pa patientjournalen.

OPPNA FORPACKAD STERIL PRODUKT

+ Oppna ytterft ingen under rena, i féméllanden dver stenla falt, sa att der forseglade innerfdrpackningen férsiktigt faller ner i faltet,

« Fast patientj Idelen av den inre etik till patientjc

= \idta asepliska forsiklighetsatgarder och dppna medorpadmmgan.

PRODUKTUNDERSOKNING OCH HANTERING

* Produkten ska understkas visuellt med avseende pa tecken pa partikelkontaminering, skada eller lackage.

» Implantatet ska hallas nersénkt i sterilt vatten eller normal koksaltidsning fére implantation fidr att férhindra kontakt med luftbuma och kirurgiska faltpartikelkentaminanter,

* Doppa inte implantatet i betadin- eller jodhaltiga Isningar. Om betadin- eller jodhaltiga lésningar anvénds i fickan, se till att den skéljs noggrant sa att ingen kvarvarande I5sning
finns kvar i fickan.

» Gelfylida bristimplantat kan innehalla luftbubblor. Detta intréffar normalt under sterilisering och har ingen effekt pa produktens integritet eller prestanda.

+ Anvand luddfria engangsservetter fir att sakerstélla att det inte finns nagra partiklar kvar pa implantatets yta.

KONTAMINERING AV IMPLANTAT
Férsiktighet maste iakttas for att forhindra att ytkontaminanter som talk, damm och hudoljs kommer i kontakt med implantatet. Produkterna ska inspekteras avseende kontaminering
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innan de sétts in. Kontaminering vid operationstillfallet Gkar risken fér periprotetisk infektion och eventuellt kapselkontraktur. Strukturerade silikenytor &r potentielit mer kénsliga for
kontaminering &n sléta silikonytor. Extra forsiktighet ska iakitas vid hantering av ytimplartat med strukiur, Eurosilicone tar inget ansvar fér produkter som kontaminerats av andra
dmnen efter att produkten ldmnat var go.

YTKONTAMINANTER (TALK, DAMM, LUDD, OLJA) PA IMPLANTATENS YTA KAN ORSAKA FRAMMANDE KROPPSREAKTIONER, HANTERAS
FORSIKTIGT MED KIRURGISKA HANDSKAR (SKOLJS FRIA FRAN TALK) MED STRIKT ASEPTISK TEKNIK. IMPLANTERA INTE KONTAMINERAD
PRODUKT.

Reservimplantat maste vara lattilgangliga vid operationstillfaliet fér anvandning i handelss av kontaminering.

KIRURGISKT INGREPP

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker &r kirurgens ansvar. Varje kirurg maste utvérdera ingreppets lamplighet baserat pa akiuellt accepterade tekniker, individuell bedémning och
erfarenhet. Korrekt stodek och form pa implantaten maste faststéllas for den enskilda patienten av kirurgen. Ett snitt ska vara av lamplig langd for att passa implantatets stil, storlek
och profil. Detta kommer att minska risken for att skapa Gverdriven stress pa implantatet under insattningen.

SARSKILDA RIKTLINJER FOR ANVANDNING AV EUROSILICONES BROSTIMPLANTAT
1. St let ska bestimmas av basdi i patientens dimensioner och enskilda bréstec snarare &an ft 1 volym eller projektion,
2. De forfiormade formerna hos Eurosilicone-implantaten &r fastare &n andra sammanhé ngande gelfylida implantat, och de kirurgiska snitten ska vara langre &n de som krévs ftr
komprimerbara implantat.
. | firekommande fall kan det nya inframamméira vecket behtva ligga ca 1 cm under det naturliga vecket.
derat tillvigaga att &r via det inframamméra vecket. Det &r kirurgens ansvar att avgdra om axillr eller trans-areoldr placering kan vara méjlig. Vi vamar far att
|nséllnlng och orientering kan bli svarare pa grund av gelens dkade fasthet,
Sub-muskulér plar.enng (med méﬂxg nedre ligamentfrisattning) &r att foredra dér sa 4r méjligt. Eftersom gelen &r mycket sammanhangande har den en mer definierad radie pa
den Gvre f Sub- kuléir placering minskar sannolikheten fér att denna spetsradie &r palpabel.
. Anvand INTE véld vid placering av implantat fran Eurosilicone. Overmanipulering av implantat frén Eurosilicone kan resultera i permanent forvringning av den sammanhéngande
gelen och fidust av implantatets form.
. Upprétthallande av korrekt inriktning och undvikande av rotation i den postoperativa fasen underléttas genom att man:
a) Astadkommer en kirurgisk ficka néra implantatet,
b) Astadkommer en "torr” kirurgisk ficka.
c)F ir t med implar isering genom ing av
. Alla brostimplantat har potential att rotera i den
formade implantat.
. KORREKT ORIENTERING AR AVGORANDE nir man anvénder nagon anatomisk design av implantat fran Eurosilicone, p& grund av den koniska formen av dessa implantat
som har en spets. Komrekt orientering under implantation underléttas av orienteringsmarkorer enligt vad som anges nedan,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Palpabla orienteringsmarkérer placeras pa implantatets &vre och bakre ytor. Se det schematiska diagrammet nedan for att se markéremas position. Schematiskt diagram som
visar orienteringsmarkdrer,
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iv extern immobilisering.
fasen och ovanstaende riktlinjer kommer att bidra till att undvika detta med eventuella anatomiskt
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BESKRIVNING AV MATERIALENHET

Dessa medicintekniska produkter ar tillverkade av silikonmaterial av medicinsk kvalitet scm &r lampliga for langtidsimplantat. Master Files har limnat till US FDA.

Féllande tre tabeller ger kvantitativ och kvalitativ information om de material och &mnen som patienter kan exponeras fir baserat pa den i hos

enheter. Materialen och produkterna har genomgatt testning och utvirdering av bickampatibilitet samt riskbed@mningar fér att pavisa deras biologiska sakerhel_ Individuella
reaktioner pa kemikalier kan dock variera och inte alla reaktioner kan férutses,

Tabell 1. Material for brostimplantat

Produktmaterial Implantatkomponent
Silikonspridare Skal
Silikonlim Skal
Silikongel Gelfylining

Silikonspridare

Sténgningspatch

Silikonelastomer

Orienteringsmarkérer

Platinakatalysator

Skal och gelfyllning

Organisk tennkatalysator

Skal (silikonlim)

Tabell 2, Kemikalier som frigors av bréstimplantat

Féreningar | Hela enheten (ug/g eller ppm) | Féreningar Hela enheten (ug/g eller ppm)
Flyktiga® - Kemikalier som kan frigéras av bréstimplantat som gas

Bensen Ej detekterad Etylbensen Ej detekterad
Brombensen Ej | Hexaklorbutadiener Ej detekterad
Bromdiklormetaner Ej detel d Isopropylbensen Ej detekterad
Bromoform Ej detel d p-isopropyltoluen Ejc i
Butylbensener (N-/ tert- / sek-) Ej detekterad N-propylbensen Ej detekterad
| Koltetraklorid Ej detekterad Naftalener Ej detekterad
Klorbensener Ej detekterad Styren Ej detekterad
Kloroform Ej i 1,1,1,2-tetrakloretan Ej detekterad
2,4-klorotoluen Ej detel d Tetrakloreten Ej detekterad

904820 v1 - 06.2026

—145-



Féreningar Hela enheten (ug/g eller ppm) Féreningar Hela enheten (ug/g eller ppm)
Dibromkdormetan Ej detek d Trikloreten Ej detekterad
1,2-dibrom-3-klorpropan Ej detekterad Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Ej detekterad
Diklorbensen (1,2-/1.3-/1.4-) Ej detekterad 1,2,3-triklorpropan Ej detekterad
Dikloretan (1,1-/1,2-) Ej detekterad Trimetylbensener (1,2,4-/1,3,5-) Ej detekterad
Dikloretener (1,1- / cis-1.2-/ trans-1,2-) Ej detekterad Toluen Ej detekterad
Dikdorpropaner (1.2-/1,3-) Ej detekterad Triklorbensener (1,2,4-/1,2,3-) Ej detekterad
1,1-Diklorpropen Ej detek d o-xylen Ej detekterad
Etanol, 2-trimetylsilyl 2,91 max. m- & p-Xylen Ej detekterad
Totalt flyktiga &mnen 291

Extraherbara dmnen® — Kemikalier som kan frisétias genom bristi

gmiska sioxaner (D4, D5, D6 ...) Ej detekterad
Totalt herbara &mnen | < 24,2

'Ej detekterad innebar att nivan for det enskilda flyktiga &mnet lag under testmetodens kvantifieringsgrans. Kvantifieringsgransen var 0,86 pg/g for m- & p-xyle-

ner och 2,4-klorotoluen och 0,44 ug/g for alla 6vriga féreningar.

2Ej detekterad innebdr att nivan for det enskilda extraherbara &mnet lag under 24,2 ug/g, testmetodens kvantifieringsgrans.

gning i vatten
Linjéra siloxaner (L3, L4, L5 ...) | Ej detekterad

Tabell 3. Tungmetaller hittade i bréstimplantat

Tungmetaller Koncentration (ppm) Tungmetaller Koncentration (ppm)
Arsenik Ej detekterad Krom Ej detekterad
Kadmium Ej detekterad Koppar Ej detekterad
Bly Ej detekterad Tenn Ej detekterad
Kvicksilver 10 max. Nickel Ej detekterad
Vanadin Ej detekterad Platina Ej detekterad
Molybden Ej detekterad Zink 0,25 max.
Selen Ej detekterad Magnesium 0,41 max.
Kobolt Ej detekterad Mangan Ej detekterad
Antimon Ej detekterad Tallium Ej detekterad
Barium Ejc 1

Ej detekterad innebar att nivan for det enskilda grundamnet lag under 0,25 ppm, testmetodens kvantifieringsgrans.

KASSERING AV ENHET

Alla brostimplantat maste elimineras i enlighet med kraven fér medicinskt avfall som medfér en smittsam risk.

RAPPORTERING AV ALLVARLIG INCIDENT:
Alla alivarliga incidenter (incidenter som direkt eller indirekt lett, kan ha lett eller kan leda till nagot av féljande: a) en patients, anvindares efler annan persons dod, b) tillfallig eller
permanent allvarlig frsdmring av en patients, anvéndares eller annan persons hélsotillstand, c) ett alivarligt hot mot folkhalsan) ska rapporteras till E ilicone via e-p

productsuppart@gcaesthetics.com och till den Sriga myndigheten i den l dar 1 ochieller pati ar i
POLICY FOR RETURNERING AV VAROR

Innan nagen produkt retumeras:

a) Godk#nnande maste begéras skriftligen.

b} Dekontamineringsintyg maste lilhandahallas med alla returnerade produkter som har avidgsnats fran farpackningen.

c) Om det &r nddvandigt att punk‘lsla skalet pa en firsluten skalprodukt for att underlatia sékra steril fr inering, ska omradet fér mekanisk interferens
med en na pa produktens yta och hanvisning géras pa dekunfamlnanngsmiyget

d) Produktens faltanteckningar och returnerade produkter maste skickas till Eurosilicone S.A.S. av din distributiir endast.

GARANTI

Tillverkaren garanterar att rimlig firsiktighet anvants vid tillverkningen av dessa produkter och kommer att ersétta alla produkter som tillverkarens undersdkning visar vara defekta
vid tidpunkten fiir transporten. Patientval, kirurgiska ingrepp, postkirurgisk behandling och pafrestningar samt hantering av enheterna ar helt och hallet kundens ansvar. Eurosilicone
har ingen kontroll dver villkoren fir anvandning och kan inte ¢ god effekt eller mot dalig effekt efter anvéndning av enheten och ska inte hallas ansvarigt for cavsiktlig eller
paféljande fordust eller skada eller kostnader som direkt eller indirekt uppstar till f6ljd av anvéndningen av denna enhet. Alla andra garantier (cavsett om de &r underforstadda enligt
lag eller pa annat satt) &r undantagna i den utstrackning som lagen tillater,

FORSIKTIGHET:
Federal (USA) lag begrénsar denna enhet till férsaljning av eller pa order av en lakare.

HARMONISERAD STANDARD OCH TILLAMPADE GEMENSAMMA SPECIFIKATIONER

Féljande gemensamma specifikationer och relevanta harmoniserade standarder tillimpas for alla bréstimplantat: Gemensam specifikation 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO
14971; EN 62366-1; EN SO 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993-serien; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 or EN IS0 20857 (bercende pa
sterliseringsmetod),

BIBLIOGRAFISKA REFERENSER
Litteraturreferenser kan erhallas pa begéran fran Eurosilicone.

MARKNINGSSYMBOL:
D Anger produkimatien.

Luna XT™ dr eft firfyllt bristimplantat med silikonge! avsett att anvéndas fér bade icke-medicinska i och medicinsk . Det dr infe avsett aft anvdndas av
personer som &r yngre dn 18 érs dlder. Far endast implanteras i en lémplig medicinsk milié av ldmpligt utbildade ldkare som &r kvalificerade eller ackrediterade i enlighet med
nationell lagstifining”™
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I B | UNA XT mikrotekstdruoti anatominiai silikono geliu pripildyti krity implantai

Implantuojama tik tinkamoje medicininéje aplinkoje tinkamai iSmokyty, kvalifikuoty ir pagal nacionalinius jstatymus
akredituoty medicinos gydytojy.

APRASAS

Mikrotekstiruotas anatominis krities implantas — tai sterili, vienkarting medicinos priemoné, kuri chirurginiu bddu implantucjama siekiant pakeisti dél traumos ar chirurginés
intervencijos prarastus audinius arba padidinti audinj gydymo tikslais.

Mikroteksiruotas anatominis krity implantas skirtas kosmetinei krity didinimo arba atstatymo operacijai.

Anatominio silikono elastomero gaubto iSorinis pavirSius yra mi druotas perlrauklanhs kolageno sgsaja kontaktiniame pavirije ir pripildytas vientisu geliu.
Kiekvienas geliu pripidytas kl'LIIIBS implantas tieki kartoninéje je, s ioje, dviguboje pirminéj Ant pakuotés taip pat yra nuimamos etiketés,
nuro i0s implanto cf partijos, nuorodos numerius), implanto kortelé, paciento ir naudutqn informaciniai lapeliai.

MEDICININES KONTRAINDIKACIJOS

Mikrotekstiruotas anatominis krities implantas skirtas:

= chirurginiam didinimui ir jgimiy krities anomalijy kontiing korekcijai;

= chirurginei kriities rekonstrukcijai po poodinégs mastektomijos ir kity tinkamy mastektomijos procedary ar traumos;

. kcrnbinuow krities ir krﬂﬁnés sienelés anomaliiu chirurginei korekcijai;

KOSMETINES KONTRAINDIKACIJ OS

Mikrotekstiruotas anatominis krities implantas skirtas:

* kosmetinei didinimo operacijai

= kriity implantams keisti kosmetiniais sumetimais.

KONTRAINDIKACIWOS

Implantus draudZiama naudoti pacientéms, kurioms pasireidké bent viena i3 iy bokliy:

» FIBROCISTINE liga;

+nepakankamas audinio dangalas dél kritinés sienelés paZeidimo radiacija, jtempty kritinés Igstos odos transplantaty arba radikalios didziojo kratinés raumens rezekcijos;
+ ESAMOS LOKALIOS ARBA METASTATINES krities KARCINOMOS;

« nusilpusios / paZeistos imuninés sistemos;

» jautrumo pasalinéms medziagoms arba atopijai;

« pacient& netinkama dél FIZIOLOGINIY / PSICHOLOGINIL) savybiy;

* AKTYVIOS INFEKCIJOS bet kurioje kiino vietoje;

» krities absceso;

= paZeisto Zaizdy gijimo arba regioninio patinimo;

» KELOIDINIAI RANDAL

» bet kokios kitos rimtos sveikatos biklés.

« Sios pri és néra skiros | i nei 18 mety asmenims, né3gioms ar Zindandioms moterims,

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Mikrotekstlrinj anatominj krities implantg gali naudoti tik atitinkamg kvalifikacij runntys d1|rurga| kurle buvo tinkamai imokyti, kaip saugiai naudoti 8ig priemone,

SVARBEU, Chirurgas yra atsakingas uZ medicininj pacientés tinkamumo i dimy dél pacientei tinkamiausios chirurginés technikos ir implanto tipo

prigmima. Pried implantavimg naudotojas turély atsizvelgli | specifing paaenhés \reulclos heiama nzuka {pvz., pmlesuos. sporto ar kitos reguliariai pacientés afliekamos veiklos).
Eurosilicone” chirurgams rekomenducija vykdyti stebéjima po implantavimo siekiant identifikuoti potencialy nepageidaujama poveikj.

TIKSLINE POPULIACIJA
Mikrotekstiruotas anatominis krities implantas skirtas naudoti suaugusiems (iSskyrus néséias ir maitinanéias moteris), neturinti Zinomy kontraindikacijy

NUMATYTOJI KIJNIKINE NAUDA
Mikre ar ) kraties impl klinikiné nauda;
+ pakeicia krities audinj, kuris buvo padalintas po mastektomijos;
+ pakeicia kriities audinj, kuris buvo pasalintas dél traumos;
+ padidina kriiies audinj, paveikta gumby ar jgimty krities anomalijy;
« taikant Kaplano-Mejerio metoda apskaidiuotos kemplikacijos per 10 mety laikotarpj: 32,8 % kapsuliné kontraktdra ir 31,6 % pakartoting intervencija;
« geresné pacientés gyvenimo kokybé (vertinant pagal savigarbg, kino jvaizdj, seksualinj pasitenkinima),
= geresné pacientés psichologiné savijauta, vertinant pagal depresijos ir nerimo lygj.

NUMATOMAS POVEIKIS

Mumatomas mikrotekstlruoto anatominio krities implanto poveikis:

= taikant Kaplano-Mejerio metoda apskaigivotos komplikacijos per 10 mety laikotarp: 13,8 % kapsuli 4.9 % ply3i ir133%p iné intervencija;
* geresné pacientés gyvenimo kokybé (vertinant pagal savigarbag, kino jvaizdj, seksualinj pasitenkinima),

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Mikroleksilruoti anatominiai krity implantai sukurti ir pagaminti pagal dabartinj EN ISO 14807 standartg kraty implantams. Mikrotekstruoty anatominiy kraty implanty veikimo
charakteristikos:

= gaubto vientisumas;

= implanty atsparumas;

= pildymo gelio ir gaubto suderinamumas;

= difuzija i3 implanto;

» apimiis;

= pavirsiaus tekstira;
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* biologinis suderinamumas.
yra patvirtintos ir atitinka EN 1S0 14607 reikalavimus.

MEDZIAGOS
Gaubtas ir pleistras: silikoninis elastomeras, uZpildas: Silikono gelis

NUORODAI SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

g g kg, kai jl bus prieinama, bus galima gauti ,Eudamed" svetainéje https:ilec.europa.eultoolsieud: dis fh ir é

INFORMACIJA PACIENTEI
Eet kol(la irurging p gali kelti I jy ir pavojy. Yra Zinoma, kad krities implanty operacija pacientéms teikia psichologin] pasitenkinima, taciau, kaip ir bet kuri

giné p tra, gali turéti juy ir paqu Krity implantacija néra pmrduma proceddra, todel chirurgas turi tinkamai |nf0rrr|uuh paciente apia rizikos ir naudos san!qu
Kiekvi i& galimy likacijy ir jspéjimy reikia aptarti su paciente pries p img atlikti op . Pacientei a jar prc
nelam'nngus atsitikimus, bakles, vaistus ar kitg tuo padiu metu naudotojo athekamg gydyma, kune gali paveck‘h pmcedura (pvz. odos ligos, traumos ir autocmumna hgus].
Kiekviena pacienté per pirming konsultaci turéty gauti informacin lankstinuka (kartu su gamini in lankstinuka, kurj perskaiGiusi galéty suprasti rizika,
rekomenduojamus tolesnius veiksmus ir nauda, susijusig su krity implantais, kad remdamasi Sia |nfon'nacqa galéty priimti pagrista sp a dél of ijos atlikimo. Pacientés

informaciniame lankstinuke taip pat turi bati Pauenlés informucto sutikimo forma®, kuri leisty jai iSsaugoti savo implanty duomeny, pvz., partijos numerio, kopijas. S] dokumentg
PDF formatu rasite misy i WWW. I com/,

NAUDOJIMO TRUKME
e batina ir apie tai, kad i r jimo laikas yra ribotas ir kad jdéjus implanta gali tekti jj iSimti arba pakeisti, o tam gali reikéti atlikti dar vieng chirurging
procedira. Paske-'baoje moks.ﬂnﬁe Ifraraquh jrodyta, kad krity implantai gali bati naudojarm’ 10-20 mety. Todél tikimasl, kad ,Eurosilicone” kriity implanty,
y ir dojimo laikas bus panadus | nurodyty Sioje publikuotoje literatdroje.
Klmikmls Eurusmoone |mplantq stebepmas lkl Siol leido nuslalytl 824% lmplanlq patvaruma po 10 mety (pirmosios pakartotinés operacijos rizika = 17,6 % pagal Kaplano-Mejerio

metoda).

MRT SUDERINAMUMAS

MNors E e i nebuvo specialiai iSbandyti MRT aplinkoje, pastebétina, kad visi JE " geliu pripildyti krdty implantai gami i i3 i

kokybés reikalavimus a:mnkanéu silikono medZiagy, sud suMRT Ke imu, Impl silikoniné medZiaga yra tokia pati, kaip ir knuose JEurosilicone™ suikommuose
implantuose, kurivos turindioms pacientéms buvo atliktas MRT tyrimas ir iki Siol nebuvo prane.!.!a jokiy suderinamumo problemy.

STEROIDY VARTOJIMAS

Paciente reikéty informuoti, kad prie$ pradedant vartoti steroidinius vaistus implanto srityje reikéty pasitarti su gydytoju, siekiant iSvengti implanto ekstruzijos,

SAVEIKA

Atliekant grafijg, radiologg reikia i oti, kad kriityje yra implantas, siekiant atitinkamai pritaikyti mamografinj fima. Jei atliet irurging i ija krity srityje,

reikia informuoti chirurgg ar gydytoja apie implanta,

Del krity implanty gali véluoli krities véZio nustatymas atliekant savityrg. Dél Sios prieZasties pacientes bitina informuoti pasikonsultuoti su chirurgu ir {arba) gydytoju dél inkamos
medicinings priefidros, taip pat reguliariai tikrintis dél krities véZio. Pacientéms taip pat reikia pranesti, kad jlariant komplikacijas, ypa€ traumos ar suspaudimo atveju, kur sukélé,
pavyzdiui, stiprus knity masaZavimas, sportas ar prisisegti saugos dirZai, bitina kreiptis | gydytoja.

IMPLANTO KORTELE

Po operacijos chirurgas paciente turi pateikti:

+implanto kortele, kurig reikia uZpildyti pagal informacinj lapel] .Instrukcijos sveikatos prielidros specialistams, pildantiems EUROSILICONE tarptauting implanto kortele®;
» pacientés informacinj lapelj, skirta korteléje nurodytoms pacientéms.

* Pacientg reikia informuoti, kad implanto kortelg visada reikia turéti su savimi, nes ji leid#ia:

* pacientei nustatyti implantuotas priemones ir gauti kita su implantuota priemone susijusig informacija (pvz., per EUDAMED ir kitas svetaines);

= pacientei identifikuoli save kaip asmenj, kuriam reikia ypatingos prieZitros atitinkamose situacijose, pvz., per saugumo patikrnimus;

= informuoti skubigjg pagalba teikiantius klinikos darbuotojus arba pirmojo reagavimo pajigas apie specialig atitinkamy paciendiy priefidrg (poreikius) kritinése situacijose.

ISPEJIMAI

IMPLANTY KEITIMAS

Pried implantucjant krities implantg jo negalima keisti, Implanty keiti panaikina visas liesiogines ar numanomas garantijas,

IMPLANTY PAZEIDIMAI. LOZIS OPERACIJOS METU

Maudojant implantus ir su jais dirbant reikia bati labai giems, sigkiant Zinti tikimybe sulauZyti gaublus, Visi implantai buvo pagaminti taikant nusistovéjusius gamybos

metodus ir laikantis grieZty kokybés kontrolés standarty, tadiau tiek dirbant su implantais, lnek aﬂuakanl operacijg, gali atsirasti nedideliy implanty 102iy (pirminiy ir vélesniy operacijy
metu).
Reikia bati ypat atsargiems, siekiant iSvengti netyCinio implanto paZeidimo implantavimo ar eksplantavimo operacijos metu.

* Nelieskite |mplantnaé‘[nalsclwm@malsmstwnanw:sar ietaisais, tokiais kaip skalpeliai, Znyples, i, silily adatos ir poodinés adatos.
= Nelieskite impl bukals-" giniais instr is, tokiais kaip spaustukai, fraukikliai ir disektatoniai,

. \-’enkile per didelio manipuliavimo, jégos ar spaudimo.
Pried naudojant implantus reikia atid?iai apZiGréti, ar uftikrintas struktOrinis vientisumas. PaZeisty gaminiy negalima implantuoti, neméginkite jy tausyu. Jei -mplanlas paZeistas arba
uerStas, per operacija turi blti prieinamas papildomas gaminys. Siekiant utikrinti tinkama implanty naudojima, reikia kruop&&iai laikytis rek ducjamy gaminio bandymo, tyrimo
ir tvarkymo procedirny. Pacientéms reikia nurodyti, kad jos praneéty apie implanty buvima kitiems gydytojams, siekiant sumaZinti Zalos rizika.
TRUKDZIAI ATLIEKANT MAMOGRAFIJA

iniai padéties nustat) i yra gerokai apriboti naudojant padidinty krity vaizdavimui. Implantas gali trukdyti nustatyti ankstyva krities vézj atli ja, nes
uZdengia kai kuriuos apatinius krities audinius ir (arba) suspaud?ia virSutinj audinj, kuris gali paslépti® jtartinus krities paZeidimus. Pacientes reikéty informuoti, kad jos kreiptysi |
radiclogus, taikangius naujausius radiologinius metodus ir turinéius naujausig knlity su implantais vaizdavimo jranga, taip pat jos turéty informuoti savo radiclogus apie implantus, jy
tipg ir jd&jima, o jei implantai yra anatominiai, gydytojas turéty Zinoti Zymiy ant anatominic implanto kryptj.
VIENKARTINIO NAUDOJIMO
Implantai skirti naudoti VIENA KARTA. PAKARTOTINAI NENAUDOKITE EKSPLANTUCTY GAMINIY. NESTERILIZUOKITE GAMINIL PAKARTOTINAL
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Eksplantuoty gaminiy negalima naudoti pakartotinai, nes atliekant pakartotinio valymo ir sterilizavimo procediras gali nepavykti tinkamai pasalinti biologiniy likuciy, tokiy kaip
kraujas, audiniai ir kitos medZiagos, kuriose gali boti like atspariy patogeny, turésiangiy jtakos implanto veiksmingurnui,

VAISTY VARTOJIMAS

Eurosilicone™ negali nei numatyti, nei uZtikrinti jokiy vaisty, jskaitant (bet neapsiribojant) estetiniy, steroidiniy, antibiotiky ir vitaminy tirpaly, patekimo j organizmg saugumo. Jei
planuojama vartoti tokj vaista, reikia pasitarti su alitinkamo vaisto gamintoju.

KOMPLIKACLOS

Galimos su gelu pripildytais krties implantais susijusios kemplikacijos:

Su paciente reikia aptarti kitas galimas komplikacijas, susijusias su visomis chirurginémis proced is. Neapsiribojant, tai yra: i ija (. toliau); b (Zr. toliau);
skysgiy kaupimasis (Zr. toliau); jutimo praradimas (Zr. toliau); reakcija | vaistus; nervy paZeidi bet kokio svetimo imp i ir prastas Zaizdos gijimas.

ATSITIKTINIS CHIRURGINEJE KISENEJE ESANCIY IMPLANTY PLYSIMAS

Jei taip nutikty, gelio mase bty galima pradurti smiliumi (dévint du sluoksnius pirstiniy), o «ita ranka spausti krdtj. Gelj galima surinkfi i3 ertmés ranka, o tada uZtraukli iSoring pirsting
ant masés ir Emesti, Nuvalykite chirurgine kiseng marlés kempinémis, |zopropilo alkoholis padés paalinti gel] i5 priemoniy.

ASIA SINDROMAS

Autoimuninis ir (arba) uZdegiminis sindromas, sukeltas adjuvanty. Pacientams gali pasireiksti mialgija, miozitas, raumeny silpnumas, artralgija ir (arba) artritas, létinis nuovargis,
neurologiniai poéyrmai kognityviniai sutrikimai, pmaksqa burnos dziGivimas. Diagnozé patvirtinama tyrimais ir imuninio atsako 2yman|mss Pagalinus dirgiklj bikle paprastai pageréja.
Jei jasy ASIA ., apie tai reikia pranesti ,,Eurosilicone” el. pastu p t@g .com ir bitina p

gydymo programa.

ASIMETRIA

Asimetrija gali atsirasti dél netinkamo pradinio jdéjimo, poslinkio arba nesugebéjimo iStaisyli esamos asimetrijos dél individualaus implanto dydZio pokyéiy. I3ankstinés asimetrijos
gali nepavykti visikai iStaisyti. Asimetrija taip pat gali bati kapsulinés kontraktiros, skysciy kaupimosi, infekcijos, pooperacinés krity displazijos, vienpusio raumenty vystymosi ar
defliacijos simptomas, todél reikia atlikti tolesnius tyrimus.

SU KRUTUY IMPLANTAIS SUSIJUSI ANAPLASTINE DIDELM LASTELIU LIMFOMA (BIA-ALCL) (ir kitos limfomos)

Europos saugumo informacijoje, JAV FDA ir dabarting] ytas rySys tarp krity implanty ir imuninés sistemos véZio, vadinamo su krity implantais
susyusra anapiasfine dideliy .'qslwq limfoma (BIA ﬁu.t.‘l.,l $is specifinis sum.tms jtrauktas j PSO 2016 m. .Ir.fasfﬂknc;,-q terminu ALCL — AIM. Véiys dainiau pasireiskia

, 0 ne lygius krity ir pag i issivysto pradj geliui mety po krity implanty operacijos. Siuo metu BIA-ALCL
tikimybé laikoma nedidele.
Daugeliui pacienciy BIA-ALCL salia impl, i skyxryjearba di m-rﬂnyje Pagrindiniai BIA-ALCL sii i yra pirmiau minéti nuol.
inimai arba M,’ i BIA-ALCL, rek fuoj; .*Sﬁrli kad bity iSveng iimpl; ALCL. Tirdami BIA-ALCL, paimkite Sviefig seromos skystj
ir repr k lés dalis bei nusiysk I i kad i éte ALCL. Diag i i turéty apimti mo.‘ogin; seromos skyscio
Nen.‘nfmq naudqianr ,.wagm Giemsa" da!yms tepinéﬂus ir Igsteliy bloko i ‘ heminj dife facij grupds (CD) ir anaplastinés i kinazés (ALK)
Y y tyrima. D. su krity impl; ifjusiy ALCL atvejy gydomi p impl: irjg Cig kapsule, o kai kurie atvejai — taikant chemoterapija ir
Svitinimg. Nors gydy i bidna sékming nem'dam BIA-ALCL ga!lbﬂa‘ mirtina, lodé”abalsvamu_.‘q antsdnusmw.lr gydyti.
Jeljﬁsqpaclenre! dlagno:uola BIA-ALCL, apie tai reikia pranesti ,Eurosilicone” el. padtu prod, pport@g hetics.com, o daugiadiscipliné k da turi paruosti
BIA-SCC

Su krities implantais susijusi plok3gialasteling karcinoma yra reta krities implantacijos komplikacija, galinti sukelti didelj sergamuma ir mirtinguma. BIA-SCC yra retas epitelinis
navikas, kuris skiriasi nuo BIA-ALCL. Pacientéms gali pasireiksti vienpusé krities seroma, skysCio susikaupimas, skausmas, eritema ir kapsuling kontraktira (IV laipsnio pagal

Bakerio skale),
Per pradinj gydyma paprastai s im i jj supanti kar 0 kai kurie atvejai buvo gydomi chemoterapija, taiau gydymo sékmé buvo ribota. Auwo
kad agresyvi [ ios stadijos of i ina g ¢ prognoze ir BIA-SCC gali bati , todél yra ty y
agresyvus gydymas.
Jei jisy pacientei diagnozuota BIA-SCC, apie tai reikia pranedti ,Eurosilicone” el. pastu produ ipport@g hetics.com, o daugiadiscipliné k fa turi paruosti
individualia gydymo programg
KROTY IMPLANTY LIGA
Nedidelé dalis motery, turinéiy kriity impl: tiek iniais, tiek rek keinfais tikslais, save identifikucja kaip turinéias tam tikry sil kurie, jy ymu,
la dél jy implanty. Norsralnéra ficininé di é, jos savo sil vadina ,krities Impl‘anu; .'.rga" (angl. ,,Breast Implant lliness"”, BI).

bendrieji s!mp@omar bilna jvairis, o visi arvsjar d-‘agnazuq‘am”r apfejuos prar'sém kiskai. t, tai gn!!bmj gripa pana:ius simptomai, tokie
kaip didelis rikas, su i susijg i, miego ikimai, depresij pr , galvos
plauky slinkimas ir §a.‘tkrﬂ.-s.
Yra d'augybé kity pdeiasdfq, dél kuriy gali pasireiksti Sie sii i, jskaf fonines ligas ar | i ky€ius. Taip pat yra daug moksliniy tyrimy, tirianciy

patiria moterys, turinGios krity impl; ir juy inéi Wdufim‘mf ap.-e .-SO % maten.', .Iturfos save identfﬁkuo;a kaip turinéias BN,
mano, kadpo pasalinimo jy simptomai pageréja— kartais laikinai, o kartais ilgam. Taigi krdty i Y p pag P Iki Siol néra tyrimy,
kurie gali p arba

§momatundra!yrm{ ga!mémpatvmm Bil. slu;ssnt_ﬂs fssmrm lymml,ypnésu i Eiomis arba linkusiomis sirgti i inémis li M
keuriyy i i gjusi arba ista, krity i n‘ramﬁmrm Fid skym; KOHTRAJNDJKAGUOS Jei pacienté jtaria, kad serga Bll, reikia kreiptis
| gydytojg. Simp gal'fbul!.i ife su impl; is, todél siek y e Y p t, galimybés atlikti kitus medicininius tyrimus.
ZINDYMAS
Implantacija gali turéti jtakos pieno gamybai Zindymo metu. Periareclinis pjdvis gali ypac sumazinti Zindymo galimybe.
KALCIO NUDSEDOS

Kalcifikacija daZniausiai atsiranda brandZiame krities audinyje su implantu arba be jo. Taip pat Zinoma, kad kalcifikacija jvyksta implantavus svetimkinj, nors etiologija neZinoma, o
pranedami atvejai yra reti. Mikrokalcifikacija po implantacijos paprastai atsiranda ant pluostinés kapsulés arba aplink ir pasireiékia plonais apnasy arba sankaupy sluoksniais. Didelé
mikrokalcifikacia gali sukelti krity kietuma ir diskomforta, todél gali prireikti chirurginés intervencijos.

KAPSULINE KONTRAKTURA

Skaiduling kapsuling kontraktdra yra daznai po krity implanty operacijos pasireiskianti komplikacija, Nors implantg supanéios pluoétings kapsulés 5u5|daryrrlas yra normalus
fiziologinis atsakas | svetimkinj, ne visos kapsulés susitraukia. Implanta supanclo pluostinio kapsulinio audinio susitraukimas gali sukelti kraties gl g ar

kriities igkrypima, implanto ap&iuopiamuma arba pasislinkima. Kapsulinés kor eticlogija neZi tadiau greifiausiai ji yra dauglafak‘horlné Kuntraklura bina pfamq
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laipsniy, vienpusé arba dvipusé, ir gali atsirasti per kelias savaites ar metus po operacijos. Sunkiais atvejais gali prireikti chirurginés intervencijos. Kapsuliné kontraktira gali
pasikartoti po kapsulotomijos ar kapsulektomijos. Gumbeliai, suvokiami kaip kapsulinis randas, atitolina apéiuopiamo naviko diagnoze. [tartinus gumbelius reikia nedelsiant istirti,
KOMPARTMENTO SINDROMAS

Kompartmento sindromas yra labai reta, bet rimta komplikacija, kuri gali biti susijusi su bet kokio tipo operacija. Dél Sio sindromo padidéja spaudimas virSutinése arba apatinése
galinése, kurj reikia sumainti chirurginiu bidu, L y. atliekant komp g atpalaiducjanéia fasciotomija, siekiant sumaZinti Gmias ir igalaikes komplikacijas arba galbit jy iSvengti.
SULETEJES ZAIZDY GIJIMAS

Kai kurioms pacientéms gijimas sulétéja, o kitoms pjdvio vieta gali uzgyti netinkamai, Sugijusi vieta gali atsiverti dél suzalojimo ar infekcijos. Atsivérus implantul, reikés dar vienos
operacijos. Audiniy nekrozé — tai negyvy audiniy susidarymas aplink implanta, Jis sulétina Zaizdy gijima, gali sukelti Zaizdos infekcija, todél gali prireikti chirurginés korekcijos ir
(arba) implanto pagalinimo. Pranesta apie audiniy nekroze po steroidiniy vaisty vartojimo, chemoterapijos, krities audiniy Svitinimo ir rikymo, tagiau kai kuriais atvejais ji gali atsirasti
be jokios Zinomos prieZasties.

NEPASITENKINIMAS REZULTATAIS

Komplikacijos dél netinkamo dydZio, netinkamos rando vietos, hipertrofiniy ar nepalankiy randy ir toliau iSvardyty komplikacijy daZniausiai yra susijusios su chirurgine technika, Uz
kruopaty dydzio pasirinkima, tinkamo dydZio chirurginés kisenés sukirima ir dabartiniy priimty chirurginiy proceddny taikyma atsako chirurgas.

IMPLANTO POSLINKIS IR MALROTACIJA

Implantai gali pasislinkti arba pasisukti, dél to gali atsirasti di tas ir (arba) iSsikreipti knity forma. Sudétingi jdéjimo bidai gali padidinti poslinkio rizikg, nes sumaZéja kisenés
dydis ir jdéjimo tikslumas. Dél poslinkio gali prireikti chirurginés intervencijos.

KROTIES IMPLANTY EKSPLANTACIJA

Nors medicininéje literatdroje néra konkredi Simy, tikimasi, kad chirurginiu bldu bus | inta arba pakeista didelé krities img | dalis. Si dlira skiriasi nuo d
kity plastinés chirurgijos operacijy, kurios daZnau karimamos siekiant i$laikyti paciendiy pasllmkmumq Dél jvairiy paciendiy fiziniy neakcau i kn.ltu implanty operacija, chirurginiy
metody ir medicininio gydymo skirtumy bei galimy komplikacijy pacientes reikia jspéti, kad implantai néra dedami visam gyvenimui ir kad bet kada gali reikéti atlikti operacija.
.Eurosilicone™ neatsako uZ priemonés implantavimo laikotarpj.

IQORINE KAPSULOTOMIA

ktros gydy iSoriniu rankini dimu gali sukelti apvalkalc susilpnéjima arba ply3img. Buvo pranesimy apie plysima, o [Eurosilicone” nerekomenduocija
aliku iSorinés kapsulotomijos procediros ir neatsako uz implanto vientisuma, jei naudoj rankinis suspaudi ar kiti iSorinio spaudimo metodai.
EKSTRUZIJA
Dél nestabilios arba pa:a-slns audlmo dangos ir (arba) nutrikus Zaizdy gijimui, implantas gali atsiverti ir ifljsti j iSore. PrieZastys arba prisidedantys veiksniai gali bati infekcija,
Zaizdos atsiskyri krozé su arba be jos, kapsuliné ke dra, uZdara kap ija, netinkamas odos atvarias, netinkamas implanto dydis ir jdéjimas ir (arba)
audiniy erozija, susijusi su implanto rauk3kémis. Nustatyta, kad ekstruzijos daZnis didéja, kai protezas ded: i i vietas: randuotus, stipriai apévitintus ar apdegusius
audinius ar sutraidkyty kauly vietas; kur buvo atliktas reikSmingas chirurginis sriies sumaginimas; taip pat tais aiva;als, kai chirurginéje kisenéje naudojami stercidai.
GRANULOMA

Granulomos susidarymas yra jprasta audiniy reakcija | Salutiniy medZiagy buvima. Gali bdti, kad implanto buvimas sukelia audiniy reakcijg, dél kurios susidaro silikoniné granuloma.
HEMATOMA IR (ARBA) ANKSTYVOJI SEROMA

Hematoma ir serozinis skysdiy kaupimasis yra komplikacijos, susijusios su bel kokia invazine chirurgija. Pooperacing hematoma ir seroma gali paskatinti infekcijg ir (arba) kapsuling
kontraktirg. Pooperacing hematoma ir seromg galima sumaiinti operacijos metu kruopSdiai atliekant hemostaze ir, galbit, po operacijos naudojant u#darg drenalo sistema. Pried

implantucjant priemone, bitina kontrolivoti nuolatin, gausy kraujavima. Bet kokia pooperacing hematomos ar seromos evakuacija turi bt atliel iai, kad bty iSvengl
uiterSimo ar implanto paZeidimo.

INFEKCIJA

Esama infekcija, kuri nebuvo pasalinta pried implantuojant, padidina periprolezinés infekcjos rizikg. Saugokités, kad | implanta ar pildymo priedus nepatekty terSaly, nes jie padidina
infekaijos rizika.

Infekcijos rizika yra bidinga bet kokiai i inei ijai. | aplmk krities implarta gali atsirasti per kelias dienas, savaites ar net metus po operacijos. Uminés infekcijos
poZymiai, susijg su krity implantais, yra eriterna, ]auirumas skysélq is, skausmas ir karSciavi Gali bti sunku aptikti linikinés infekcijos pozymius. Siekiant iSvengti
rimtesniy komplikacijy, pooperacings infekcijos turi biti gydomos agr i, laikantis standartinés medicinos praktikos, Jei infekcija nereaguoja j gydyma arba tai nekrozuojanti
infekcija, gali reikéti pagalinti implants. Kapsuling kontraktora gali buu su5|p|.|5| su infekcija aplink implanta.

SKAUSMAS

Bet koks nepaaiskinamas skausmas, nesusijgs su né viena i ¢ia iSvardyty komphkacijy, turi biti nedelsiant istitas.

PAVIRSINIS FLEBITAS

Retais atvejais implantuojant kriies protezg gali biti paZeistos venos sienelés, Veéliau gali atsirasti pavirdinis flebitas, . y. veny uZdegimas, kurj sukelia kraujo kresulys po odos
pavirsiumi. Si komplikacija retal bina rimta, o tinkamal priZidrint gali bati greitai iSspresta.

PTOZE

Ptozeé, dar Zinoma kaip krities nukarimas, yra deformacija, kuri gali atsirasti prie krities operacijg ir po jos. Pries krities operacijg, kadangi kritys neturi kaulings ar kremzlinés
atramos, laikas ir gravitacija gali paveikti natdralig ket ir iStempti liaukas bei oda. Po kriity operacijos krity implanty dydis, svoris ir padétis gali tureti jlakos ptozei. Jei 5i komplikacija
reikéminga, daZnai reikalinga pakartotiné intervencija.

GELIO IMPLANTY PLYSIMAS

Gelis gali ply3ti po operacijos dél implanto paZeidimo dirbant su impl ar athekant operacija. Gaublas taip pat gali plySti dél kontraktory, traumy ar p dyg didelio manipuliavimo
Taip pat buvo p Sla apie nedi 15 eliologijos plySi Dél gelio medZiagos vienisumo kai kurie gelio plySimai gali Iikti nepastebéti nebent operacija atliekama dél kitos
prieZasties (pvz., keitiant dydj). Nepaisant rizamyjy gelio savybiy, esant spaudimui, gali juykti ekstravazacija is chirurginés kidenés ir tokiu atveju gali prireikti papildomos operacijos
geliui surinkti, Bum pmnesta apie uideglma prsrllkonmlu granulomy susidaryma. Jei jtariamas apvalkalo plySimas, lmplanta relkla paZalinti. Dalis silikono gelio gali prasiskverbti arba

istekeéti pror i P p linus impl apvalkalg ir silikono gel] kesjimo atvejai iki

POJOTIS

Po bet kokios invazinés chirurginés procediros kyla laikinos ar nuolatinés disestezijos rizika. Kruopéti chirurging technika gali sumaZinti Sig rizika, bet visiSkai jos neatmesti
negalima. Po |mplanlac1ps buvo apie spenelio / areolinio 1 ir re¢iau — krities srities disestezijg, kuri gali bati laikina arba nuolating. Neurologiniy sutrikimy
rizika didéja atli io masto op ijg. Chirurginis krities protezo implantavimas gali sutrikdyti gebéjima maitinti krltimi, Taciau reikia paZymet, kad ankstesné krity

rekonstrukcijos operacija gali bati pradiné Sio wukdymo prieZastis.
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SEROMA (vélyvoji)

Seroma — tai aplink implanta susikaupes serozinis skystis. Ji klasifikuojama vélai, pragjus vieneri metams po of j aF i galima apéiuopli kaip mase po oda.
Vieta patinsta, gali atsirasti ertema (paraudusi oda) ir skausmas. Jei atsirado vélyvoji seroma, nedelsiant kreipkités j chirurgg.

ALERGIJA SILIKONUI

Mors alergija slikonui pasitaiko itin retai, Sios rizikos visiSkai atmesti negalima,

PAVIRSINE ZAIZDA

Pavirginés Zaizdos susidaro dél odos pjlviy, kurie reikalingi implantams jstatyti per operacija. PavirSines Zaizdas galima iSvalyti fiziologiniu tirpalu (sdriu vandeniu) arba Svelniu
muiluctu vandeniu. Po valymo Svelniai nusausinkite Zaizdg Svariu, mink$tu audiniu arba marlés gabaléliu.

PavirSinés Zaizdos yra nedideli suZalojimai, tadiau netinkamai gydomos jos gali sukelti komplikacijy, pavyzdZiui, i ijg del padidéjusi inés i ijos rizikos, |
gijima arba nepageidaujamy randy susidaryma.

VIRSUTINIY GALUNIY LIMFEDEMA

Limfedema — tai létiné baklé, kuriai bldingas rankos, plastakos ar krities patinimas, galinlis atsirasti gydant krities véZj dél limfinio skyscio susikaupimo intersticiniuose audiniuose.
Yra Zinoma, kad §i biklé gerokai pablogina gyvenimo kokybe dél vizualiy kiino pokyéiy, renky funkcijos pokydiy ir padidéjusios kity komplikacijy, jskaitant infekcijg ir celiulita, nzikos.
Maujausi tyrimai rodo, kad neatidéliotina kriity rekonstrukcija gali padéti sumaZinti limfedemos po mastektomijos rizika. Gydymo galimybés apima konservatywy arba chirurging
gydyma naudojant supermikrochirurging technika. Tadiau uZiikrinto limfedemos gydymeo bido néra Zinoma,

SUSIRAUKSLEJIMAS IR KLOSTES
Plonas arba netinkamas virSutinis audinys, maZas poodiniy riebaly sluoksnis arba visiSkas jo nebuvimas, per dideli chirurginei kisensi arba pacientés anatominei struktirai implantai,
ir poodinis jdéjimas gali prisidéti prie apiuopiamo ar matomo implanto kradlo atsiradimo, implanto raibuliavimo, klosgiy ar raukshy atsiradimo. D&l raukshiy gali prasidéti gretimy

audiniy plongjimas ir erozija bei implanto erozija. Odos uZdegimo poZymiai, tokie kaip jautrumas ir eritema, gali byloti apie plongjima arba erozijg, todél juos reikia nedelsiant istirti,
Apciuopiamas rauksles ir (arba) klostes galima sumaiSyti su apéiuopiamu naviku, todél abejotinus atvejus reikia nedelsiant iStirti,

NAUDOJIMO INSTRUKCWA

LAIKYMO SALYGOS

.Eurosilicone” gaminius reikia laikyti jprastomis salygomis, saugoti nuo drégmés ir tiesioginiy saulés spinduliy bei laikyti nukreipus rodykles | virSy, Tokiomis salygomis Eurosilicona”
gaminiy galiojimo laikas yra penkeri metai.

TIEKIAMI STERILUS

Implantai tigkiami sterilis (sterilizacija atliekama etileno oksidu arba sausuoju karéiu), gaminio etiketé pazymima atitinkamu simboliu), apdoroti patvirtintais grieZtai kontroliucjamais
sterilizacijos etileno oksidu arba sausuoju karsgiu ciklais. Sterilumas tikrinamas pagal standartus. Implanto sterilumas iSlaikomas tik tuo atveju, jei pakuoté yra nepaZeista.

Jei sterili pakuoté pries naudojimg buvo ista arba netycia atidary NENAUDOKITE.

VIENKARTINIO NAUDOJIMO

Implantai skirti naudoti VIENA KARTA, PAKARTOTINN NENAUDOKITE EKSPLANTUIJTU GAMINIY. NESTERILIZUOKITE GAMINIL PAKARTOTINAL Eksplantuoty gaminiy
negalima naudoti pakartotinai, nes atliekant inio valymo ir sterili Oras gali nepavykti tinkamai pasalinti biologiniy likuciy, tokiy kaip kraujas, audiniai ir kitos
medZiagos, kuriose gali biti like atspariy patogeny, turésianéiy ftakos implanto velksmlngumul

PAKUOTE

Sterilus gaminys tieki dviguboje pirminéje pakuotéje. Sterlumas j , jeigu pakuoté buvo ista arba atidaryta. Ant pirminés pakuotés yra

nuplédiamos pacientéms skirtos ehketés_ Sios efiketés turi bati klijuojamos pacienciy jraducse.
SUPAKUOTO STERILAUS GAMINIO ATIDARYMAS
= |8lupkite iSoring pakuote Svariomis, aseptinémis salygomis ant sterilaus lauko, kad sandari viding pakuoté Svelniai nukristy j lauka.
» |klijuckite vidinés etiketés dalj, kuricje yra pacientés jra3as, prie pacientés diagramos.
» Laikydamiesi aseptiniy atsargumo priemoniy, atpléskite viding pakuote.
GAMINIO APZIDRA IR DARBAS SU GAMINIU
+ Gaminj red(ra apiluréh ar néra I.IﬂErSImO kietosiomis dalelémis, paZeidimo ar nuotékio
* Pried

ijg impk reikia i  sterily vanden] arba jprasts fiziologin] tirpala, siekiant Iévengtl salyéio su ore esandiais ir chirurginio lauko kietujy daleliy tersalais.

-Nemenme pl i fino ar jodo turinéius tirpalus. Jei kifenéje naudojamas tirpalas, kuriame yra betadino arba jodo, batinai tinkamai isplaukite kifene, kad joje nelikty tirpako

likudiy.
» Geliu pripildytuose krities mplanlucse gd: bati oro burbuli Jie pag i atsirand: ilizuojant ir neturi jtakos inio vienti i ar veiksmingumui
+ Naudokite tik vi ines, r serveteles, kad uztikri jog implanto paviriuje nelikty daleliy.
IMPLANTY UZTERSIMAS
Pasirdpinkite, kad ant implanto nepatekiy pavirSiaus terSaly, tokiy kaip talkas, dulkés ir ocos riebalai. Pries jdedant gaminius reikia patikrinti, ar jie neuZtersti, UZterSimas operacijos
metu padidina periprotezings infekcijos ir galbdt kamuhnés kor rizika. i silikoniniai pavirSiai gali biti labiau uZterti nei lygls silikoniniai paviriai. Dirbant su
tekstiruoto paviriaus implantais reikia bdti ypac Eurosili prisiima atsakomybés uZ gaminius, ufterstus kitomis medZiagomis po to, kai gaminys nebéra misy
nuosavybe.

PAVIRSIAUS TERSALAI(TALKAL DULKES, PUKAI, ALIEJAI) ANT IMPLANTY PAVIRSIAUS GALI SUKELTI SVETIMKUNIO REAKCIJA. ELKITES ATSARGIAI
DEVEKITE CHIRURGINES PIRSTINES (NUO KURIY NUPLAUTAS TALKAS] LAIKYDAMIES] GRIEZTOS ASEPTIKOS TECHNIKOS. NEIMPLANTUOKITE
UZTERSTO GAMINIO.

Adliekant operacija turi bt lengvai prieinami atsarginiai implantai, kuriuos bty galima panaudoti pirminiy implanty uZterSimo atveju.

CHIRURGINE PROCEDORA

Uz tinkamas chirurgines procediras ir metodus atsako ici ialistai. Kiekvienas chirurgas, is, individualiu sprendimu ir patirtimi,
turi jvertinti procedros tinkamumag, Tr!kama |mplar|lq dydl ir fﬂm‘la ienai paci i turi nustatyti chirungas, Pjlvis turi bati unkamu |Ig|o. kad atitikty implanto stiliy, dydj ir profilj.
Taip Zinsite per didelj spaudimg impls metu,

SPECIALIOS ,,EUROSILICONE" KRUTY HPLANTU NAUDOJIMO GAIRES

1. Dydis turi biti parenkamas pagal pagrindo is ir individual as krities ypatybes, o ne idaujama apimtj ar p

2. 15 anksto suformuotos Eurosilicone” implanty forrnos yra tvirtesnés nei kity vientisu geliu pripildyty implanty, o chlrurglnlal piGviai turi bati |Igesn| r|9| reikalingi suspaudZiamiems
implantams.
3, Tam tikrais atvejais nauja inframamariné raukslé bOty maZdaug 1 cm Zemiau natdralios.
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4. Rekomenduojama pradéti nuo inframamarinés raukslés. Chirurgas turi nuspresti, ar gali déti paZastinéje arba transareclingje srityje. |spéjame, kad jdéti ir nukreipti gali biti
sunkiau dél padidéjusio gelio standumo,

5. Jei jmanoma, rekomenducjama déti po raumenimis (gaimai atpalaidavus apatinius rai$ius). Kadangi gelis yra labai vientisas, jo virSutinés virilnés pakrascio spindulys yra
labiau apibréZtas. Poraumeninis déjimas sumazina tikimybe, kad virlnés spindulys bus apéiuopiamas.

6. NENAUDOKITE jégos dédami Eurosilicone” implantus. Per daznas Eurosilicone” implanto padéties keitimas gali sukelti igalaikj vientiso gefio pakitima ir implanto formos
praradima.

7. |3laikyti tinkamsg iSlygiavima ir iSvengti sukimosi pooperacinéje fazéje padeda:
a) chirurginés kisenés glaudus prigludimas prie implanto;
b) .sausa® chirurginé kifené;

c) implanty stabilizavimo procediros taikymas naudojant pooperacing iSoring imobilizacija.

8. Visi kraty implantai gali pasisukti iSkart po operacijos, todél pirmiau pateiktos !eknmendacuos padés to idvengti naudn;anl bet kokios anatominés formos implantus.

9. TINKAMAS KRYPTIES PARINKIMAS YRA BUTINAS naudojant bet kokios ar konstrukcijos Eurosili * implanta, nes Sie implantai yra kiginés formos ir turi
virsinéle, Tinkamg kryptj implantuojant padeda parinkti toliau nurodyti Zymekliai.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Aptivopiami nukreipimo Fymekliai dedami ant virSutinio ir uZpakalinio implanty pavirsiy. Zymekliy padétj rasite toliau pateiktoje schemoje. Scheming diagrama, kurioje matosi
krypties Zymekliai.

UZpakalinis pavirdius Priekinis pavirsius
PRIEMONES MEDZIAGY APRASYMAS
Sios medicininés priemonés gaminamos i$ medicininio silikono medZiagy, tinkamy igalaiki i P i failai buvo pateikti JAV FDA.
Siose trijose lentelése pateikiama kiskybing ir kokybing informacija apie medZiagas, su kuriomis pacientai gali susodum remiantis lipiniy priemoniy cheminémi kteristikomi

MedzZiagoms ir priemonei atlikti biologinio suderinamumo tyrimai ir jvertinimai, taip pat rizikos jvertinimai, siekiant jrodyti jy biologinj sauguma. Tagiau individualds alsakal] chemines
medZiagas gali skirtis ir visy reakcijy numatyti nejmanoma.

1 lentelé, Krity implanto priemonés medziagos

Priemonés medZiagos Implanto komponentai
Silikono dispersijos Gaublas
Silikoniniai klijai Gaubtas
Silikono gelis Gelio uZpildas
Silikono dispersijos Sandarinimo pleistras
ili i Krypties Zymekliai
Platinos katalizatorius Gaubto ir gelio uZpildas
Organotino katalizatorius Gaubtas (siikono klijai)

2 lentelé. Cheminés medziagos, kurias igskiria krity implantai

Miginiai | Visa pri é (pg/g arbappm) | Misiniai [ Visapri é (uglg arba ppm)
Benzenas Neaplikta Etilbenzenas Neaptikta
Bromobenzenas Neaptikta Heksachlorbutadienas Neaptikta
Bromodichlormetanas Neaplikla Izopropilbenzenas Neaptikta
Bromoformas. Neaptikta p-izopropiltoluenas Neaptikta
Butilbenzenas (N- / tret- [ sek-) Neapiik N-propilbenzenas Neaptikta
Anglies tetrachloridas Neaptikta Naftalenas Neaptikta
Chlorobenzenas Neaptikta Stirolas Neaptikta
Chloroformas Neaptikta 1,1,1,2-tetrachloretanas Neaptikta
2,4~chlorotoluenas Neaptikta Tetrachloretenas Neaptikta
Dibromchlormetanas Neaptikta Trichloretenas Neaptikta
1,2-dibrom-3-chlorpropanas Neaptikta Trichloretanas (1,1,1-/1,1,2-) Neaptikta
Dichlorbenzenas (1,2-/1,3- /1,4-) Neaptikta 1,2,3-trichlorpropanas Neaptikta
Dichloretanas (1,1-/1,2-) Neaptikta Trimetilbenzenai (1,2,4-/1,3,5-) Neaptikta
Dichloretenas (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Neaptikta Toluenas Neaptikta
Dichlorpropanas (1,2-/1,3-) Neaptikta Trichlorbenzenai (1,2,4-/1,2,3-) Neaptikta
1,1-dichlorpropenas Neaptikta o-ksilenas Neaptikta
Etanolls 2- tnmetllsmlas Iki 2,91 m- ir p-ksilenas Neaptikta
j 291
amirkius vandenyje
Cikliniai siloksanai (D4, D5, D6...) Neaptil Linijiniai siloksanai (L3, L4, L5...) | Neaptikta
13 viso ekstraktiniy medziagy | <24,2 | [
' Neaptikta® reiskia, kad atskiny lakiujy medziagy lygis buvo maZesnis uz tyrimo metodo kiekybine ribing reikSme. Kiekybiné ribiné reik$mé buvo 0,86 ug/g m-ir
p-ksilenui ir 2,4-chlorotoluenui bei 0,44 pglg visiems kitiems junginiams,
?  MNeaptikta® reigkia, kad atskiro ekstrahuojamo gaminio lygis buvo maZesnis nei 24,2 ug/g, t. y. tyrimo metodo kiekybiné riba.
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3 lentele. ieji metalai, i kraty i
Sunkieji metalai Ki ija (ppm) Sunkieji metalai Koncentracija (ppm)
Arsenas Neaptikta Chromas Neaptikta
Kadmis Neaptikta Varis Neaptikta
Svinas Neaptikta Alavas Neaptikta
Gyvsidabris Iki 10 Nikelis Neaptikta
Vanadis Neaptikta Platina Neaptikta
Molibdenas Neaptikta Cinkas Iki 0,25
Selenas Neaptikta Magnis Iki 0,41
Kobaltas Neaptikta Manganas Neaptikta
Stibis Neaptikta Talis Neaptikta
Baris Neaptikta
Neaptikta* reikia, kad atskiro elemento lygis buvo mazesnis nei 0,25 ppm, t. y. tyrimo metodo kiekybiné ribine
PRIEMONES SALINIMAS
Visi kraties implantai turi bati Salinami laikantis reikalavimy, taikomy medicini [ Kurios kelia infekcing rizika,

RIMTU INCIDENTL) PRANESIMAS

Rimtas incidentas — tai bet koks jvykis, tiesiogial ar netiesiogial sukéles, galéjes arba galintis sukelti bet kurig I8 8iy aplinkybiy: (a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, (b)
laiking ar ilgalaikj imtg paciento, naudotojo ar kito asmens sveikatos pablogéjima, (c) rimta grésme visuomenes sveikatai. Apie Siuos jvykius reikety pranesti .Eurosilicone” el, pastu
productsupport@gcaesthetics.com ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacienté, kompetentingai institucijai,

GAMINIY GRAZINIMO POLITIKA

Pries graZinant bet kokj gaminj:

a)reikia gauti rasytinj leidima;

b) kartu su bet kuriuo i§ pakuotés igimtu gaminiu reikia pateikti nukenksminimo sen.il'kala

c) jei reikia pradurti gaminio sandany gaubta, kad baty lengviau atlikli saugias dezaktyvini procediras, iniy trukdZiy zong ant gaminio pavirSiaus reikia
paZyméti nenutrinamu liu ir pateikti aj inimo sertifikats.

d) gaminiy failo pastabas ir graZinamus gaminius Eurosilicone S.A.S." gali iSsiysti tik jisy platintojas.

GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad gaminant gaminius buvo imtasi pagristos prieZitros, ir kad gaminys pakeis visus gaminius, kurie, atlikus gamlmnju tynmq |§3|unhmu malu turéjo trikumy.

Uz paciento pasirinkima, chirurgines pmcaduras pooperacm; gyﬂyrma ir stresg bei priemoniy tvarkyma atsako tik klientas. E 18 oja jimo salygy ir negali

garanluot Llnkamc rezultalo ar neigiamo i naudojimo, taip pat néra atsakinga uZ jokius atsitiktinius ar pasekmlnll.is nuostolius, Zalg ar iskaidas,

ar ijusias su Sios pnemon&s naudqn'nu Jukuos kitos garantijos (numatytos pagal jstatyma ar kitokios) netaikomos tiek, kiek leidZia jstatymai.
PERSPEJIMAS
Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali biti p tik gydytojui nurodZius arba uZsakius,

TAIKYTINI SUDERINTI STANDARTAI IR BENDROSIOS SPECIFIKACIJOS
Visiems kraty implantams taikytinos Sios bendrosios specifikacijos ir atitinkami suderinti standartai: Bendroiji specifikacija 2022/2346; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN 62386-1;
EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN 1SO 10993 serija; EN 1SO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 ar EN ISO 20857 (priklauso nuo sterilizacijos metodo).

LITERATUROS SALTINIAI

LiteratGros Saltiniy sgrasa galima gauti pateikus pradyma .Eurosilicone”.

ZENKLINIMO SIMBOLIS

l Nurodo gaminiy matmenis.

Luna X]l"""l yna silikono geliu i$ anksto pnpr&o‘yv'as krities mpfanws, siamis naudoti ko i i i Jis néra skirtas naudoti jaunesniems nei 18 mety
Implantuoy tik tinkamaje mediciningje aplinkoje ti i igrnokyty, kvalifikuoly nrpaga!namna&rmus kredituoty ficinos gydytofy.”

m MuxpocmpykmypHU aHamoMu4HU 2pbOHU UMNTaHmU Cbe curnukoHoes aen LUNA XT

Ja ce vmnnaHTMpa camo B NOAXOAMALlA MeAWUMHCKa cpeda OT NOAXOAAWO obyYeHM nekapw, KOWTO ca
KBaNMULMpPaHW MK aKpeaUTMPaHKU B CLOTBETCTBUE C HALIMOHANHOTO 3aKOHO4ATeNCTEO.

OMUCAHUE
MUMPOCTRYKTYPUPAHUAT aHATOMUHEH MPLOEH MMINAHT @ CTEPUIMHO MEOMUMHCKD Wanende 3a egHoxpaTtHa ynotpeba, koeto ce THRA XMpY 10, 3a na ThEaH,
aaryﬁena NPY TRAEMA, XMPYPr4HA WHTEPBEHLIMA WK 33 KOPUIMPaHE HA THKAHTA 33 TePaNeBTUHHH LENW.

TPBAEH UMMNAHT & npeq| 34 KO KMPYDIMA 33 Ha BioCTa MK XMPYPIVA 3a PEKOMCTRYKUMA Ha BlocTa.
Aﬂa‘rommuara CUNMKOHDBA enactomepHa ofsnexa e NpoM3seeHa ¢ MAKPOCTRYKTYPMOEHE BLHILUHE NOBLPXHOCT, 32 0@ OCUypK o5pa KOHTAKTHA NOBLPXHOCT 33 KonareHos
WHTEPD W & MBHA C K ren,
Boexn MeneH ¢ ren rpbaeH MMNNAEHT ce AOCTARA B KAPTOHEHa KYTWA W e ONakosad B 2ar ABOIHA BLT onakoaka. ONakoBKaTa ChOLPKA ChLUO TaKA NOABMHHK

ETUKETW, NOCOMBALLM XAPAKTEPUCTUKUTE Ha UMNNAHTa (HOMEP Ha NapTHaa, pehepeHTeH HOMEP), KAPTA 33 UMINNAHT, NMCTOBKMA 3a NaLMeHTa 1 noTpebutens,

MEOWUWHCKW NMOKA3AHUA

Murpoc H TPBAEH MMNNAHT @ NoKazaH 3a:

* XMPYRIMHHO YBENWYABAHE W KOPEKLIMA HA KOHTYDA Ha BPOOEHW aHOMANWK Ha rbpaara;

* XMPYPrvMHE PEKOHCTRYKLIMA HA Mopaata cneq NoOKowHa MACTEXTOMWA M DY NOOXO0ALWM MACTEKTOMMNHIN NPOUSOYDY MKW TRaBMa,
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* XMPYPTVMHA KOPEKLIMA Ha KOMBUHUPAHI BHOMANUK Ha MLPOMTE W rPbAHATA CTeHa;
* NOOMSAHA Ha FEBAHA MMANEHTH N0 MEINLIMHEHA NPUSUHN,

KO3METWYHW NOKA3AHWA

MHKPOCTRYKTYPUPAHMAT SHATOMMHEH MPROSH MMNNAHT & NoKalaH 3a:

* KOIMETU4HA XMPYPIUA 3a YBENWHaBaHe,

* NOAMAHE Ha FPBOHA o Ke HIA N
NPOTUBOMOKA3AHWA

M3non3saHeTo Ha Te3W MMNNaHTH & NPOTHEONOKAZEH0 NPK NALWEHTH, KOWTOD WMAT EQHD WM NOBEYE OT CNEAHUTE CbCTOAHUSA:
* DPUEPOKMCTUYHA Gonecr;

* HEQOCTATBYHO ThKAHHOD nokpuTve Nnopaam pagvaLmMoHHO YBPEROEHE Ha IPLHETA CTeHa, CTErHaTU IPbAHU KOXHU NMPUCaAKM Un paauvKanHa pesekumst Ha ronemmst rpbaeH

MyCKYI;
+ CBLUECTBYBALL NOKANEH UNA MEmCTATH‘lEH KAPLIMHOM Ha rupnara;
“n p P y
* aHaMHE3A 38 YYBCTEWTENHOCT KbM WyHOW METEPUANA UMK aTonus;
« BUMONOMMYHOMCKUXONOMMHYECKM HenoaxoasLL NauneHT,
* AKTUBHA MHOEKUWA kbaeto U fa e B TANOTO;
uoopomua aHamHesa 3a abouec Ha repaara;

38 KoM paHo 3a3np 18 HA PAHM MW PETMOHANEH OTOK;

. I(EHOVLE!HVI BENE3M;
- apyro ALY ct
= Tean He ca np 38 MMUA Ha Bb3pacT nog 18 roauHK, GPEMEHHN MMM KbPMELLM WEHW,
HPEJ]BH.[I.EHA rPYNA NOTPEBUTENU

PYKTYD rPBLAEH MMNNAHT & NPeHasHa4YeH Aa Ce M3NoN3ea oT brump PYP3M, KOMTO Ca 10 by
omocno ToBa xaK Aa wanonasar winennero GesonacHo,
BAMHO: XupypruT e oTroBopes 3a np T Ha OLEHKM MO OTHOLWEHUE HA AONYCTUMOCTTa Ha 3a wpaxe u 3a Ha p
33 HAR-NOAXOAALLATA XMPYPIMYHA TEXHUKA KaKTO 33 NALWEHTa, Taka W 3a uabpaxua Twn umnnauT. MotpebutenaT TpaGea na Baeme N BCHHKIA }
KOWTO MoOraT Aa CbAar cebpaaHy © AERHOCTMTE Ha NauMeHTa (HanpuMep Npodeckn, CNSPT MNK ADYTW ABRHOCTH, OT naLy 1 npeam wean. P
Eurosilicone npenop Ha XMpyp na cnen pa-e, 3a 4a y AT EBEHTYAINHW HEXMENAHH CTPaHWYHK edIekTI.
LUENEBA nonynAuWa
MHKPOCTRYKTYPMDAHWUAT HATOMWHYEH IPBAEH MMINIAHT & NPEAHA3HAYEH 13 C8 MANON3Ea NpW HW NoMynaLmK (c Ha " wenu), Gea
NPOTHBONOKA3AHUA,

NPEOBWMOEHW KNUHWYHKX NON3K

KNMHAYHHTE NON3H OT MUKPOCTRYKTYPHPEHWA aHETOMUYEH MPhOEH MMNNAHT Ca KaKTo CNEfBa:

* 3AMAHA HA ThKAHTA HA MbpOaTa, KoATo 8 Guna OTCTpaHeHa cnef MacTexkTOMUA]

* 3AMAHA HA TEKAHTA Ha MLPOAETA, KOATO & Buna oTCTpaHeHa Nopaay Tpaema;

* NOQoBpABAHE HA MPbLOHETE THKEH, 3BCErHATa OT TYBEPO3HK MW BPOOEHW BHOMANMW HE MpaaTa;

= 10-roamMIIHE OUeHKa Ha yonowHeHwaTa no Kaplan Meier onpegens puck ot 32 8% Ha kancynapHa koHTpakTypa v 31,6% Ha NnoBTOpHa MHTEPBEHUMRA,
* nogoefpABaHe Ha KAYECTBOTO HA MMBOT Ha NAUMEHTa (Bb3 OCHOBA Ha CAMOYYBCTBME, BL3NPUATUE KbM TANOTO, CEKCYANHO YIOBNETBOpEHUE);

* nogoefpABaHe Ha NCUXCNOMATA HA NALMEHTA NO OTHOWEHWE HA HUBATA HA AENPECUA W TPEBOMHOCT.

OYAKBAHW E®EKTHU
OuakBaHuTe echEKTH OT MAKDOCTRYKTYPHPaHUA SHATOMWYEH TPBOEH MMINAHT €3 CNEHWTE:
+ 10-roOMLIHE OUEHKa Ha yonowHenwsTa no Kaplan Meier onpenens puck ot 13,8% Ha kancynapHa koHTpaxTypa, 4,9% pyntypa v 13,3% Ha noBTOpHAa MHTEDBEHLWA

* NonoGpABAHE Ha KAYECTBOTO HA KMBOT Ha NALMEHTA (Bb3 OCHOBA HA CaMOMY L p KbM TANOTO, YAOBNETBOPEHKUE ),
XAPAKTEPHCT MKW HA OEMCTBUETO
KPOCTPY rPBOHA ca W W PO i1 B CbO © HacToAwmMA craHgapt EN ISO 14607 OTHOCHO rpbAHW MMNMaHTM.
K: TE XapaKTef Ha MUKPOCTPYKTY PBAKM UMANAKTY Ca BaNWaAMPaHW Mo OTHOLLIEHME Ha:
* MHTEMpUTETa Ha CﬁEHEKﬁTE'.
* YCTOWMMBOCT Ha MMNNAHTA,

* ChBMECTMMOCTTAE MERY MbiHENE OT ren u ofewexkara;

* Avdy3nA O UMANaHTa;

»obema;

* NOBBPAHOCTHA CTPYKTYPA;

* GHONOMWMHATA ChEBMECTUMOCT,

OcseH ToBA OTIOBAPAT W HA anckBaHmaTa Ha EN SO 14607,

MATEPWAIKX
OGBWEKE M NNACTUP: CUNMKOHOB ENACTOMED; MunHex: CUNMKOHOE ren
BP'b3KA K'bM PE3IOME HA BESDﬂACHOC'ITA W KNWHWYHWUTE XAPAKTEPUCTUKU

Ta we Gbae gocTenHO Ha yeBeanta Ha Eudamed, korato Toi e aktueen hitps:ilec.europa.eultools/eudamed/#screen/
home WHa yeﬁcaﬁfa Ha munannm (https:/iwww.gcaesthetics.com/)

WH®OPMALIMA 3A NALMEHTA
Bosika XMpYPIV4HA NPOLIGAYPA MOKE f13 HMA YCTIOKHEHASR Y PHCKOBE. M3BECTHO €, 4e XUPYPIATA 3a [Db/1HW UMINHTW OCUTYPABA ICHXOMIOMHECKO YIOBIETBOPEHHE Ha NaUMEHTUTE,
HO KATO BCAKA XMPYRIVHHE MPOUSYPa, TA MOKE A3 MMA NOTEHLIMANHW YCNIOKHEHMS W puckose, MPBAHOTO MMNAEHTUPaHE e uabup pau T TpAbaa na Guaoe

AcBpe NOCLBETRAH OT XMPYPFa OTHOCHO OTHOLUSHUETO MEMTY PUCKA M NONAUTE. BCAKD OT BLAMORHUTE YCNOKHEHUS W NPEIyTPeXIeHNA rpﬁSaa Aa ce ofichaum ¢ naumeHTa, Npeau
[ ce BIEME PELLEHME 33 onepalmA. B npenopbkata 3a nauvexTa TpAGEa Aa Ce BIEMAar NPENBMI BCHHKW NPEAMLLIHW NPOLEAYDH, SNONOMYKK, ChCTOAHWA, NEKAPCTBA MW APy
n Ha noTp , KOWTO MOraT aa Ha npoL (Hanp P KOMHM 336 TPaBMKA W ABTOMMY 5
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Beekyn naumeHT TpAGEA Aa NonyuM NMCTOBKaTa ¢ MHAoP 3a (np 338MHO € MPOAYKTUTE) M MHHOPMALIMOHHATA KHIKKA 33 MAUMEHTA No Bpeme Ha
TbPBOHAYANHETA GU KOHCYNTAUMA, 32 12 UMa Bpeme A npouere u pasbepe MHhOPMALMATA 33 PUCKOBETE, NOCNEABAWMTE NPENOPLKM W NONIUTE, CELPIAHW C IPLOHWTE
WMNNaHTW, 3a Aa Baame WHGOE ) 3a npodk Ha onepaunata, HMHPopMaLMoHHaTa KHEKE 33 NaLMeHTa ChUo chabpka PopMynap 3a uHgOopMUpaHo
ChIMacue 3a nauweHTa”, mﬁ'ro noencmﬂaa Ha nauyueHTa fa 3ar|aau KONUA OT QETARNNTE HA CBOMTE MMIVTAHTH, K3TO HOMEP Ha NapTMAA, 3a CBOUTE AOKYMEHTW, Toau OOKYMEHT @
Aoctenex 8 POF dy Ha HaLUWA Y WWW., .com/,

EKCHHOATALI.HOHEH HKUBOT

NauueHTsT TpAGBa A3 Ghae MHODMUPaH 3 (aKTa, Ye UMNNaHTUTE WMar OIPaHIEH EKCNMOATALIMOHEH HUBOT U Y€ NIOCTABAKETO Ha MMINAHT MOXE [ HIUCKBA OTCTPAHABaHE
WK 38MAHE, KOSTO MOXE O3 f0oBeae 00 ApyTa XMpYDIMHHa np B ny Hay4Ha e JoKasaHo, 4e 2pbLOHUME UMNAaHMU Mozam da usdbpwmam
mendy 10 u 20 2odunu. Mopadu moea ce ovanea apbdnume na E i ce P U UINON3IBAT NPU HOPMANHK YCNOBKA, 03 WMaT

EKCNNOATALMOHEH XMBOT Ha NPOAYKTa, NaNoGeH Ha NOCONEHUA B ropecnoMenartata nyGnukyeada nuTeparypa.
KnuHuHoTo HaBniogeHwe Ha umnnanture Ha Eurosilicone e nossonuno KM QHELWHa JaTa A3 ce YCTAHOBKM WAAPLHIMBOCT HA wMnnaxTuTe oT 82,4% cnen 10 roamuw (puck ot
MspBa NoBTopHa of = 17,6%, wanc meTona Ha Kaplan Meier),

CBbEMECTUMOCT C AMP

Burnpeky 4e umnnanture Ha Eurosilicone e ca TecTeanm cneuwanHo 2a uinonasare 8 AMP, umaiTe Npenena, Ye MbMHUTE C ren rPbaHu Ha Eurosil ca np

ot C 8K D 38 MMMNAHTK, KOUTO Ca ChamecTMK ¢ AMP ckannpane, CUNMKOHOBUAT MATEPWAN 33 UMNNAHTMPAHE & CLLLMAT KaTO TO3M, W3NoN3BaH B
APYIA CUNKMKOHOEW MMNNanTv Ha Eurcsilicone, npu kouTo naumexTHTe ca npemuHank AMP ckanvpane, W focera He ca AoKNaaBaH NpoBnemMk Che CHBMECTMMOCTTE.
CTEPOMOHA YNOTPEBA

MaumerHTsT TpRGBa Aa Ghae MHGOPMUPAH Aa Ce KOHCYNTUPA C NeKap, NPeaw aa pOnE p eobnactraHa , 38 Aa b TPY3uA Ha
WHTEP®EPEHUWA

Mo epeme Ha MamorpachuA pexTreHonorsT TpaGea aa Ghae MHhOopMUMPaN, Ye B MLRAMTE UMa MMNINAHT, 23 43 C8 aAanTUPa CLOTBETHO MaMOrPaCKOTO HanAraKe, XMPYPrsT unK
nexapAT TpAbEa fa GLaar yeenoMeH 3a MMNNaHTa B Cy4Yai Ha XMpYPrydHa WHTepBeHUMA B oBNacTTa Ha repaMTe.
Hanuuueto Ha rpsasm UMNNaHTH Moxe Aa 3abasn OTKPHBAHETO Ha pak Ha rpaara Ypes camonpernes. Mopaagw Tasw npuymHa nauwenTuTe Tpabea aa Beanat uHgopmupany, ye

TpAbBa na ce KoMCYNTMPAT C XMPYDT WK NeKap 3a NogxXoaALLIo ) Habr KAKTO M P 3a pak Ha repaara, Mauwenture Tpabea cewo ga Gwoar
MHCPOpMMpaHK, Y& TPROBA [a Ce KOHCYMTHPAT C NeKap, aKo NOGO3MPaT YCNOKHEHWR, 0COGEHO B CNY4aid Ha TPABMA WM K p I OT CUNEH MAcam Ha
MBPAMTE, CNOPTHA ASHHOCT UMK HOCEHE Ha NPENA3HW KONaHW,

KAPTA 3A UMNNAHT

Cnen onepaumaTa xMpypreT TpRbBa na NPeaocTask Ha NauuMeHTa:

* KapTaTa 33 UMNNAHT, KOATO TPADEA [a C8 NOMBNHW CLINACHO NUCTOBXATA MHCTPYKLMK 33 30PaBHK CNELMANUCTH®, KaTo Ce AOMBLNHK i MEXOYHAPOAHATA KapTa 33 WMNNAHT Ha
EUROSILICONE.

* MCTOBKATA 33 NALMEHTA, KOATO @ AOCTLIHA Ha MHPOPMALMOHHMA YeGCaRT 3a naUMeHTHTe, NOCONEHM B kapTaTa,

* NaywenTsT TpAGea fa Guae wHopMUpan, Ye KapTaTa 3a MMNNaHT TpAGEa Aa CB HOCK NPE3 UANOTO BPEME W NO3BONABA:

* Ha NauuexTa ga o MMINAHTH W da nony4asa [ocTen 4o Apyra MHHOPMAaLMA, CEbP3aHa C WMNNaHTUPaHoTo Magenue (Hanp. ypes EUDAMED w»
apytv yebcaitose).

*Ha Aa ce KaTo nuua, CE OT Cnew TPYNM 3 caTYaLMi, Hanp NPOBEPKM 38 CHIYDHOCT.

* Ha KNMHWMHUA NEPCOHAN 33 CNELWHA NOMOLL MNW MbpBa nomMoLy Aa Ghae 3a creyy NALIMEHTH B CNY4aH Ha CrIELHW CUTYaLIM,

NPEOYNPEXOEHWA

W3MEHEHWE HA UMMNAHTUTE

He Tpafiea Aa ca NPaBAT NPOMEHH B MPLAHKA npeam upaHeTo, MPOMA-ETa Ha MMNNAHTHTE aHYNMPa BCHHKM FAPaHLMK, M3PHIHKM UNW noapasbupawm ce.

YBPEXIOAHE HA UMNNAHTUTE — NOBPEQA NPW ONEPALIMA

TpaGea 43 CE BHUMABA MIKMKMUTENHO NPY U3NON3BAHETO W GOPABEHE C UMNNAHTK, 33 13 CE CBEE A0 'y TTa OT Hapy Ha o . Bowaim M

ca noy TEXHWKM W NP# CTPOTM CTAHAAPTH 38 KCHTPON Ha Ka4ECTBOTO, HO MOME [1a MMa W3BECTHO NOBPEXKAAHE HA MMNIEHTHTE NO BPEME

HE MaHWMYNMPaHe WM ONEPaLIKA, KaKTO NPW MbPBOHAYANHATE, TAKa M NPK BCMYKW NOCNEABALLM CNEPaLIMA.

Tpabaa Aa ce BHAMaBa M3KMKMUTENHO MHOMD, 38 Aa ce wiberke ) YBP Hal N0 BPEME Ha ONEPALMATA NO UM x WK WpaHe,

* He NoKOCBANTE MMNNEHTA C OCTPM XMDYPIMMHK MHCTDYMEHTH MW MANENWS, ¥aTo ¢ cxannanu, hopUEncH, XEMOCTATH, WINW 33 LEBOBE W XMNOAEPMATTHA WK,

* He A0KOCBANTE MMINAHTA C ThAW XMPYPIMHHA MHCTPYMEHTW, KTO KNEMNK, PETPAKTODW W AMCEKTOpH.

* He gokoceaite C KayTepH1

*He W YNALMA, CUna unm P

WmnnanTvre TpaGsea na GbaaT BHMMATENHO NPOBEPEHW 33 CTPYKTYPHAa uanocT npeny ynotpeba. MoepenenvTe npooyxTw He TpAGBA Aa CB MMNMEHTMPAT, HE C& ONWTBanTe
A& nonpaewTe nospeneHy npogyktd, Tpabea ga Gbae Hanw4eH OOMLAHWTENSH NPOOYKT NO BPEME HA ONEPALMATE B CNYYai Ha NOBPENa MMM 3aMLPCABAHE H3 MMNNAHTa,
MpenopbuUTENHATE NPOLIEYPY 38 TECTBaHE, H3cnenBsaHe W GopaseHe ¢ NPoayKkTV TPAGEA Aa Ce CNA3BAaT LATENHD, 38 3 C& rAPaHTUPa NPAaBUNHOTO MANOMNIBAHE HA MMNAHTHTE.
NaumeHTvTe Tpsbea Aa BbOaT MHCTPYKTMPaHK Aa MHEOPMWPAET APy nexapu 3a 0 Ha WMNNAHTK, 38 A C& CBEOE N0 MWHUMYM PUCKLT OT YBPEeKaaHe.

WHTEP®EPEHUMWA NPU MAMOTPA®UATA

CTaHOapTHHTE TEXHMKA 33 NOMUMOHMPAHE NOKAIBAT IHAYMTENHM OTPAHUHEHHA, KOTATO C& MINON3BAT 33 W30BPaIABAHE HA YroNemeHM MspaM. VIMANaHTET MOKE 2 NoNpedM Ha
OTKPUBAHETO Ha PaHEH PaK Ha rLpaaTa Ypes A, Kato HaCT OT NOAS ThEAH HA MEPAATE WHNK YPe3 KOMNPECHPaHE HA FOPHATA TLYAH, KOATO MOXE 43
.cxpme NOACIPUTENHM NE3nM B rspaara. I'lauusum‘le Tpaﬁsa naa E’h.p,ar MHCTPYKTMPAaHM /13 3aNWTBaT 33 PEHTTEHOMNO3M, KOWTO WMaT ONMT C HaR-aKTYanHUTe PafMonori-HI TEXHIKW
W obc @ 33 M30L Ha Mspay C MMNNEHTKH, W da MHq)DpMMDBT CBOMTE PEHT BHONO3W 38 HANWYWETD, BHOA W NOIMUMATA HAa MMNNaHTUTE, a B CI'Iy"laH Ha aHaTOMMWYHK
WMMNAHTW 1 38 3HALMTE 33 Op! LA BLpXY .

EAHOKPATHA YNOTPEBA

VmnnanTuTe ca npeaHasHadewn CAMO 3A EOHOKPATHA YMOTPEBA. HE W3MOM3BAVTE MOBTOPHO EKCMIAHTUPAHW MPOAYKTW. HE CTEPUNU3UPANTE
MOBTOPHO KAKBUTO W OA E MPOOYKTW.

ExkcnnaHTUpaHWUTe NpoAyKTU He TPsIGBa Aa ce U3NON3BaT NOBTOPHO, Thil KaTo NpoLeypuTe 3a NOBTOPHO MOYMCTBaHE U NOBTOPHA CTEPUNU3aLIMA MOXe
Aa He OTCTPaHAT afeKBaTHO GUONOrMYHNUTE OCTaThLM, KaTo KPBLB, ThKaH U APYry BeliecTBa, KOUTO GMxa MOFMM Aa 3aAbpPXaT Pe3UCTEHTHU NaToreHn u
Morar CbLUO /a NOBMUSAAT Ha XapaKTEPUCTUKUTE HA UMNMaHTa.
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YNOTPEBA HA NEKAPCTBA

Eurosilicone He Mowe HATO fa NPEABMAM, HWTD [a rapaHTWpa GeacnacoCTTa NPW WINCN3IBaHeTO Ha KaKBUTO W Oa GUND NexapcTea, BKAMMTENHO, HO HE CaMO, BCTETHYHM,
CTEPOMOHMN, aHTUOHOTHYHK W p pi. Axo ce Takaea ynotpeta, TpAGBa [a C8 KOHCYNTMPETE ChC CHLOTBETHUA NP TEN Ha .
YCNOXHEHWA

BLIMOKHUATE YCNOKHEHKA, 33 KOUTO € MIBECTHO, Y& CA CELP3AH C MMM C Mef PBAHK AMNNAHTH, Ca KaKTo cneaea:

Apyrv noTEHUWANHW YCNOMHEHWA, CEBPIAHU C BCUYKN XMPYPIWYHU Npoueaypy, Tpabea na ce oBCHAAT © nauvedTa, Te BKNICHBAT, HO HE C8 OTPaHM4aBsaT Ao MHpEeKLMA (BuxTe
no-Aony); XemaTom (BIDKTE NO-AoMy); HATPYNBAHE Ha CBPO3HA TEHHOCT (BYDKTE No-AoNy); 3aryGa Ha YYBCTBMTENHOGT (BIDKTE NO-AONY); PEAKLMA KbM NEKAPCTES; YBPEMIaHe Ha
HEPBUTE; HENDHOCHMMOCT Ha NALMEHTE KbM BCEKM HYRI MMNNaHT U Henobpo 3apacTeaHe Ha pan.

CNYYAWHA PYMTYPA HA UMNNAHTUTE B XMPYPIMHYEH [DKOB

Axo TOBa ce criywm, B renooGpasHata Maca MOWE Aa o8 NPOHWKHE C NOKasaney c Ase o 1M, [ICKATO C& ynp HETUCK BbpXY MPAATa © ApyraTa poka. MensT moxe fa
©8 MBHWNYNMPa M3BBH KYXMHETE B PHKATa W CNef TOBA BHHIUKATA PhrasuLa mowe aa Gbae ManbpnaHa Bbpxy MaCcaTa ¢ Len uaxsbpnane, Monwite xMpyprukms mxob ¢ rev ¢
Maprd. V3onponunosMaT ankoxon We NOMOTHE 33 OTCTPaHRBAHETO Ha Mena OT MHCTPYMEHTHTE.

CHUHOPOM ASIA

AsTe b IPEH CHHOPOM, Wi paud or Mau MOraT Aa ca © MWANTWA, MUO3UT, MyckynHa cnabocT, apTpantva Wunu apTpuT, XpoHuqHa
YMOPa, HEBPOMOMM4HN NPOABM, KOTHUTHMBHO HapYLUEHWe, NUPEKCHA, CyXoTa B yeTaTa, [uardosata ce NoTELpX/A2Ea Yped TECTORe U MAPKEPH 38 UMyHeH oTrosop. OTcTpaxaeaHeTo
Ha NPOBOKMPALLMA areHT oBukHoBEHO BOAW 00 nogobpexne,

B cny e @ di paH che dpom ASIA, my da ce Hang . d do Eurosilicone ypes umeiin adpeca: productsupport@
ics.com u my da 6ude J y .

ACHUMETPWA

ACUMETPWATA MOXE Oa & PesynTaT oT MLpBO! 0 e WK Hey 33 KOPWIMPaHE HA ChILECTRYBALIA SCHMETPUA YPe3 NpOMSAHa B pamepa

Ha OTAENHUA MMNNEHT, ChLSCTBYBAWLATA ACUMETDHA MOKE a HE & HANLNHO nupurupan.a ACHMETDHRATA MOKE CbiLO 03 Ghae CUMITOM Ha KanCYNapHa KOHTPAKTYPE, HATPyTIBaHe
Ha TEMHOCT, MHIDEKLIMA, CNEoNEpaTHEHA QUCNNE3NA Ha MPAETE, BOHOCTPEHHD HECLOTBETCTEME B PA3BMTWETD HE MYCKYNWTE UNK AedinaumMa, KOSTO HIMCKBA AOMBAHUTENHO
wacneasaHe.

ACOLIMI"IPAH C rPBOEH I"IMHHAHT AHAMMNACTUHEH EOPOKNETBLYEH NUM®OM (BIA-ALCL} (v apyri numdomu)

FDA Ha CA].I.I W HACTORLATA HayYHa paTypa ca wa BPb3KA MEXAY MPbAHKTE MMI‘IHEHTM [} peaams'ru Ha
pax Ha umyuua'ra cucrema, uapweH yeH hom, cerp3an ¢ 2pudHY umnnanmu (BIA-ALCL). Tazu pusH eHa @
Knacucbukayuama Ha GSOnm 2016 2. m&mapuummuﬂm ~ALCL —AIM", Toau pax ce cpewa npu €hC Cmpy puf apaﬁnu UMNaHMU,
a He znadku u ce | MHO20 cned oney 3a 2pno M I Ha BIA-ALCL ce cyumam
3a HUCKU.

Mpu nosevemo nayuesmu BIA-ALCL ce [} uny ] muKanH do O Ha BIA-ALCL ca
D gy , 20p unu axo ce nodosupa BIA-ALCL, ce npenop 7 da 6udam ] , 3a da ce

w3 To ALCL. K 3a BIA-ALCL, T Te u nped wHacmu om u .

3a YHU , 38 da u3 ALCL. 4 YHama da YHE OUEHKa Ha cep c oy

Hampuexu no Wright Giemsa u umy YHO ] Ha memnwnﬁ.m:a KAbCMep Ha dughep (CD) u 3a YHa e

kuHaza (ALK). Moeevemo cnyvau Ha cebp3an ¢ 2pudnus uMniasm ALCL ce nexysam ypes ] Ha oKone a HAKOU

cnymau ca feKyeaHu ¢ Xumuomepanus u neyenevenue. Bunpeku ve ne ey BIA-ALCL Mo»te da ﬁbde chamanen, ako He ce nexyea,

L 1 ur ca om Ko

B cnywaii ve ed paH ¢ BIA-ALCL, mpmSea da ce Hanpasu doknad do Eurosilicone ypes umedn ady pr ipport@g

com u my da 6nde /s pozg om My ipeH eKumn.

BIA-SCC

ACOUMWDEHWAT C rPBOEH MMINEHT CXBAMOIHOKNETEYEH KAPLUMHOM & PAOKD YCNo Ha Pt MM, KOSTO MOWE 43 A0BSAe A0 3Ha4uTenHa 3abonesaemocT u

eMupTHOCT, BIA-SCC e pagbk enutenes Tymop, pasnuyasaly ce ot BIA-ALCL. NauvenTute Morar ga MMaT 8QHOCTPaHEH CEpOM Ha rbepaata, obla sadbpwana TednocT, Bonka,
EpHTEME W KBNCYNHE KOHTPaKTYPa (cTenex IV no Belkbp).

Mep 6 I Ha u 8 HAKOU CAYYau ca Guu NeKyeaHu ¢ XUMUOMepanus
coz2p YeH ycnex, Azp & mupeay ] da uma no-doGpa npozHoza u pesynmam. BIA-SCC mowe da e ¢b P if

U a2pecueHOMO NEYEHUE Ca KITHHOBU.

B cnyvail ve eawiuam nayueHm e duaemcmuuupan ¢ BIA-S5CC, mpaGaa da ce Hanp S d do Eurosilicone ypes uMeiin adpeca: productsupport@gcaesthetics.

com u mp da 6nde Iy pozp 3a om ] exun.
BONECT HA FrPbAHWUA MMMNAHT
Manka 4acm om XeHUme, Koumo umMam 2pLo) KaKmo 3a , MaKa u | yenu, camu o 1y Ha Gpol
KOUMO @Apeam, JYe ce om Ha P Buny Ye moea He e me
kamo ,,5 Ha di (BH).
Tesu o6y ca pa. PasHY U 8b& BCUNKU CAY ca ] | u O Oy om max. Te HO He ce
J do 2f dobi Kamo J YMO[ »MOILYHA MB2na®, Gonku, umy p3aHy Py @ ChHA,
I J ! A d u cmy mpBLAKY.
Hma dpyau np A du Koumo meau cuurlmcmu mozam da ce 1pedi 6 unu B
donbnxenue uma Gpot dpyau HayyHU Npoy L) dobi A O MEHU 8 ChC Wy 683 2pLOHY UMIIaHMU.,
CpedHo owxono 50% om KeHume, KOUmo caMmu onped Ha Bil, y ye ce cned np -
u 3a C [} da, we np Ha puOHUME He nodobp T npu
acuyky. Kbm dHewna dama HAMa d o Kou Mmose uny He da ce pAM npu nf Ha
B MOMBHTIE. KM IECITIONS, KOUMG da nwmpdum BIl. Hpodumea G e masu ot 3a KOUMO UMam aemouMyHHO
[0 KBM p enp MpU KeHU © unu
- @ukme pasd ,,HPOTMBOHOKAMHNQ“ no-zope. TpaGea da ce D CLEem, aKo umam nodoap 3a Bl
TexHume CuMNMOMU MOXe da He ca 0 c u dpyau med [} 5] HE mp da 6udam np To wiu npu
ped Ha np 3a
KbPMEHE

MMNAHTUPEHETO MOKE 13 3ACETHE NPOAYKUMATA HA KbPMa N0 BPEME HA KbPMEHE, NO-TONHO NEPHAPEONAPEH PAIPE3 MOXE 13 HAMANM 3HAMTENHO BLIMOKHOCTTA 38 KbPMEHE,
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KANUWEBW OTNATAHUA

KanuuchvkaunATa YBcTo HACTLNEE NPY 3PANA MNEYHA ThKaH Chc Uk Hea pane. K b chlyoe Dﬂa HACTLNBA CNef MMMNAHTUPaHe Ha YA TANO,
BLIPEKN YE ETHOMNOMATAE € HEU3BECTHA M [AOKNAABAHWTE CITyMau ca penku. Muky ! cneg umr HACTLNEA oKOno

KAMCYNa B ThHKM MKW WNK HATpynBaHuA, OGWMPHUTE MUKPOKANLMWKALWMK MOTET 03 NPUUMHAT TELRGOCT W AMCKOMGIOPT B MbPAMTE W MOKE (8 HANOMAT XUPYPIWuHE
VHTEPBEHLINA,

KANCYNAPHA KOHTPAKTYPA
PD1Bpoata KancynapHa KOHTPaKTYPa & YECTO GPBLAHO YCNOKHEHWE G ONepauMa Ha rpbaHUA Ookaro oGpasyBaHeTo Ha kancyna or dmbpoana Thkal oKoNo MMNNaxTa
€ HOPManeH hM3MONOTMHEH OTIOBOP KbM “WyKAO TAMO, HE BOMHKM KaNCynW ce KoHTpaxwpat. KoHTpaxTypata Ha ubp yNapHa THKAH OKOMO UMNNAHTa MOKE O3

[floBee 0 TELPAOCT, AMCKoMAOPT Wnv Bonka B rbpOATa, MIKPMBABAHE HA MLPOATA, NANNMPYEMOCT Ha MMNNAHTA WK MIMECTBAKE HA MMNNaHTA, ETMONOMMATA Ha KancynapHara
KOHTPaKTYpa & HEW3BECTHA, HO HAIN-BEPOATHO & MYNTUaKTOpHA. KOHTPaKTYpa e Pa3sMea B PanuuHa CTENeH, BHOCTPAHHO MK ABYCTPAHHO, W MOXE 3 C& NOABM B PAMKHTE
Ha CAMMLIM A0 FOAMHM CNep ONepaumMATa, TEmKMTe CNYYan MoKe [ WIUCKBAT XHPYPIU-Ha MHTEPBEHLMA, KancynapHata KoHTPaKTYPa MOKe Aa Ce NOBTOPK CNeq KancynoToMus

WM KanCynexToMun, By 3 F KaTo KancynapHa ct a Texau, 3abasaT guansoaarta Ha oceaaem Tymop. Cumuntensute Byqsn TpabGea na Guaar HeaaBasxo
WacnegeaHu,

KOMMNAPTMEHT CUHOPOM

KoMNapTMeHT CHHAPOMBT € MHOMD PAIKD, HO CEPMOIHO YCTIOWHEHWE, KOBTO MOME 13 Ghbie CBbP3aHO C BCAKAKLE TMN XMpYD or Tosa np! Ha
HENAMAHETO B MOPHWTE WNK AONHUTE KpanHUUM, koeTo TpRbea aa ce oceoBonu Ypes xwp) X CE OT KoMNap {T-0CBOG dhacumoToMus,

38 [13 C& HAMANAT UMW EBEHTYANHO A3 C& NPEACTBPATAT OCTPM W ALNMOCHOHHMU YCNOKHEHWUS,
3ABABEHO 3APACTBAHE HA PAHATA

Hskou naumenTin uinuTeaT 3a6aBeHO 3apacTBAHE, 3 NPU APYIM MACTOTO HA Pa3spesa MJMe [a He sasnpasee nobpe. Moxe fa ce OTBOPM OT HAPAHABAHE UNKU WHAeKLMA. AKD
MMNNAHTET & OTKPUT, L C8 HANOKM AOMLHUTENHA onepaLys. ThKaHHATA HEKPO3a e PA3BMTMETO Ha MLPTEA ThKAH OKONO MMNNakHTa, Tosa e 3a6aBn 3apacTBaHETD HA PaHu,
MORE 13 NPHHUHIA MHCHEKUMA Ha PAHATA M MOXE [13 M3WCKEA XMPYPIHHHA KOPEKLIMA WINK OTCTpaKABaHe Ha uMnnanTa, Crobuiasa ce 3a HeKpo3a Ha ThKaHWTe cnep ynoTpeba Ha

CTePOMIHK p HHAMMC BLPXY MPBAHATA TEKaH U TIOTIOHOMYLUEHE, HO B HAKDM CYWau TA Moe A3 BbaHukHe Bea uasecTHa npuqmHa.

HEYAOBNETBOPEHWE OT PES?HTAT“TE

YCNOMHEHUATA OT Henp i pasmep, Henp MECTONONMKEHWE Ha Ct ThHaH, dhiHa Ct ThKaH WK HeBNaronPUATHa ChaMHNTENHA

ThkaH ¥ MabpoennTe No-AoMy OGMKHOBEHO CA CBLP3AHM C XMPYPrMMHATA TexHWKa. BHUMaTenHUAT uaﬁop Ha paimep, Cb3NABAHETO HA NOOXOAAL, M afeKEaTeH No pasmep

Pyp: 0B M Man Ha HACTOALLMTE NPHETH npoueaypy ca PHOCT Ha XMpYP

W3MECTBAHE HA UMNNAHT U MANPOTALIMA

WmnnauTire MOraT fa ce MAMECTAT WK BBPTAT Che hopT Winnm nakp Ha oy Ha repauTe. TpyaHuTe 3anc Morar ga y

pwcka ot ypes Ha Ha mpxoba n TOHOCTTa Ha . W MOWE 13 MHTEPBEHLIAA.

EKCNNAHTUPAHE HA NP bAHW UMNIAHTH

Bunpeky Ye B meguumuckaTa patypa Hama P AoKnagW, ce cHakea ronav Gpoi rpbaHK MMANaHTK Aa GbaT eKcnNaHTUPaH UMK 3aMEHEHN N0 XMPYPrMYeH MuT,

ToBa He e NO-paanNvHO OT MHOMD APYTH NPOUEAYPW N0 NNACTHYHA XWPYPIWA, KOUTO OBMKHOBEHO CE NOBTAPAT, 3a fa ce A Yoo {PEHOCTTA Ha nayy . Mopagw

TOMAMOTO pa:Hmﬁpasue oT ¢ THIA Ha UTE NPK ONEPALMA Ha TPEAHW MMNNAHTH, DAANAKATE B XMDYT " ) , KaKTO ¥
, naL TprbBa fa GbOaT yBEAOMEHW, Y& TE3M MMIMEHTH He TPROBA [1a CHMTAT KaTO OOWMBOTHW W ONEPALMATA N0 KCHNaHTHPaHE MOXE 1a

&hp,e nokasana nn BCAKO Bpeme, Eurosilicone He npaew AEKNapaLwk 3a CPOKa Ha MMNNAHTUPaHE Ha M3OENWeTO.

BBbHLUHA KANCYNOTOMWA

NeseHeTo Ha KancynapHa KoHTPaKTypa Ypea BLHIWHA PhHHa KOMNPECHA MOKE [1a NPU-HHHK oTcnabaaxe wnu pynTypa va obenaxata. Mma ceoBiueHkn 3a pynTypa u Eurosilicons

HE MPENoPLYBa NpoLeny Ha Kancyr ¥ HE HOCK )CT 3@ LErocTTa Ha , GKD CB DBUHA KOMIT WK APYTH BBHLUHKA TEXHUKA 33

HaAMNPEMEHWE.

EKCTPYOWPAHE

HecTabunHOTo MnM KOMNPOMETUPEHO THKAHHO NOKPUTHE WXNK NPEKLCEAHETO HA 3830Pa3ABAHETO HA PAHATA MOKE A8 A0BENE 40 WANAraHe W PY3INA Ha ita, Mp

MK AONPHHACALIMTE (DAKTOPY MOFAT 18 BKMIOMBAT MHGEKLMA, [EXMCLEHLMA HA PaHATA, HEKPO3a CbC MK 663 MHAEKLIMS, KaNCYNapHa KOHTPAEKTYPA, 3ATBOPEHa KANCYNOTOMKS,
HENOOXOOALLA KOKHA NPMCAAKA, HENPABMNEH PAIMED W NOCTABAHE HA MMANAHTA UMK EPO3MA HA TbKAHTA, CELP3AHA C MbHIMTE Ha MMNNaHTa. [JoKa3aHo e, Je YecToTaTa Ha

EKCTPYINA C8 Y , KOFaTo np & ne 18 B HAPAHEHM 30HM: Ct BRAHHM, CUHO OBMEHEHN UMM M3FOPEHI THXAHI MM CMEYKAHW KOCTHW 30HM; KbAETO
£ WIBLPLWEHA TEXKA XMPYPIUIHA PEAYKLMA HA 30HATA; M HA MACTOTO, KBETO C& HANONIEAT CTEPOMAM B XUDYPIUHHUA DH06.

FPAHYNOM

OGpa3yBaHeTo Ha rPaHYNoM @ YECT TLKAHEH OTIDBOP KbM Har Ha HyHAM F B @ ThKaKKa peakuns Aa Gbae np or Ha

BOAewa Ao o6paszyBaHe Ha CHIMKOHOR PaHYNOM,

XEMATOM/CEPOM C PAHHO HAYANO
XemaToMbT 1 HaTPYTIBaHETO Ha CEPO3HA TEHHOCT €A YCNOKHEHWA, CELP3aHM C BCAKAKLS BU MHBAIMBHA XMPYPIUA, CnencnepaTUBHUTE XeMatom u 1 CEPOM MOTaT 13 L0NPYHecaT 3a

MHEPEKLWMA WWMK KancynapHa koHTpakTypa, CnenoneparveHrTe XEMaToM 1 cepom morat a Guwaar Ao ypes cwobp HOCT KM XEMOcTasara

no BpeMe Ha ONEPauUMATa, @ CLlO W 4Ypea chnedonepatvexa ynotpeba Ha saTeopeHa OpeHawHa cvcTema. [MOCTORHHOTO, NPEKOMEPHO KupBexe TpAbGea n.a CE KOHTPOMWpa

NPEM MMANAHTMPAHETO HA AL 0. Besika cnep HE XEMETOM MW CepoM TpRGBa Aa Ce M3BLPLWE 0, 38 Aa ce PCABAHE WK

YBPERAAHE HA MMANaHTa,

WHOEKLWA

CrllecTByBalla MHIEKLWA, KOATO HE & OTLWIYMANA NPeau NOCTABAHETO Ha MMNNaHTa, Y pWCKa OT NepunpoTesHa uHdexumns, He ATE MMNNAHTE UMW SKCecoapuTe

33 MBHEHE HA 3AMBPCUTENK, THI KATO TOBA Y pucka ot urdexy

WHdherumaTa @ NpUchLL PUCK CNea BCAKAKLE BUL WHd OKOMNO MPBAHKUA UMINAHT MOKE A3 CE NORBW B PAMKMTE Ha [HH, CEOMMLIA MNK HOPW FOAMHK

cnen onepayuaTa. MNpusHauuTe Ha OCTPa MHODEKLMA, cboﬁu.:,&uu BhE spwm C MPhOHMTE epUTEM, Yy , HATPYNBaHe Ha TEYHOCTH, Gonka u

Tpecka. Mpu3HauMTe Ha CyGKNMHWYHE MHODEKLMA MOKE 8 ca TPYOHW 33 OTKPWBaHE. unanunepa'manme MHDEKLMKA Tpﬁﬁaa Aa Ce NeKyeaT arpecMBHO B ChOTBETCTBME ChC

CTaKAapTHATE Maﬂ,uunﬂcm NPaKTUEW, 38 48 C& M3DErHaT No-CEPMO3HW YCNOKHEHKA, MHDexumMs, KOATO He ce WK HEKp MoWe ga
OTCTP KancynapHara KOHTPaKTypa MOME 08 & CBbP3IaHa ¢ uHthexuma B oBnacTTa okono umnnau-ra

BONKA

Benaka weobacHuma Gonka, KOATO HE & CELP3AHA C HUTO BHO OT MIBPOEHWTE TYK YCnokHeHuA, TpaGea fa Ghae HeaabasHo NpoyueHa.
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NOBLPXHOCTEH ®NEBUT
B pepm Criyuaum Moxe [a HACTEN YBPEKIaHe Ha CTEHWTE Ha BEHWTE N0 BPEME Ha MMNNaHTUPaHETO Ha rPkaHaTa NpoTesa. BnocnencTaxe Tosa MOXE Aa A0BEE A0 NOSLEXHOCTEH

hneGuT, KOATO & BLINaneHke Ha BEHWTE, Np OT KpbBEH nog JCTTA Ha kowara. TOBA YCNOMHEHWE PROKD € CEPUD3HO W C NOXOAALLE rPIKE MOKE 03
Gbae paspewexo Gupao.

NTO3A

lMroaara, WasecTHa owe KaTo YBEUCEaHe Ha rLpaara, e AedopMaumn, KOATO MOXe A3 C2 NOABW NPeay W cNeq onepauMa Ha repaara, Mpegy onepauwa Ha MepouTe BpemMeTo
TpaBMTaUnATa MOTaT fa NOBMMART Ha {aTa ropaa, BRI HA AIIE3N M KOKATE, NOPaOM NMNGa Ha KOGTHA WNK XPYLWANHA ONopa Ha ropowTe. Cnen
ONEpaLIA Ha MBRAMTE PEIMEPLT, TEMOTO W NOSMUMATA Ha FPbAHWTE WMTAREHTI MOTAT AIZ OKEXET BAMAHNE BLPXY CTENEHTa Ha NTO3a. AXD € 3t ), TOBA Yan yecTo

MO¥E N3 [OBEAE A0 NOBTOPHA MHTEPBEHLIMA.
PYNTYPA HA TENOBU MMMNNAHTH

PynTypara Ha rena mome Aa HacTbiM nopagu Ha MMNNaHTa No epeme Ha pabota wnKu onepauwA, PynTypa Ha obBMBKaTa MOME Aa C8 NONYYM 1
OT KOHTPEKTYPE, TPABME UMW NPEKOMEDPHA MaHKNYNaUMs. [OKNaABaHN 3 Cblo W PYNTYPH € HEWIBECTHE eTONOMA. MOPaaKN KOXESMOHHOCTTE Ha MENOBMA MATEPMan HAKOM
PYNTYDH HA ren MOTaT 3 OCTAHAT HEeOTKPUTH, OCBEH aKO HE HACTLIMM ONEePaLMA MO APYTa NPUYMHA (HanpUMep CMAHA Ha paamepa). Bunpels KoXeaMOHHUTE CBOCTEA Ha rena

EKCT or I K06 MOWE a C8 CTYHW N/ HANAMEHE, B KOATO CNY4aA MOME [a C& HANOWW JOMt onepaumMa 3a Ha rena. Cwobwaea ce
38 Bbananenwe W 00pasyBaHe Ha CUMMKOHOBM rPaHYNoMK. AKo ce pyNTYpa Ha {TLT TpAGBa Aa Gbae oTcTpaHeH. HAKOW CUNMKOHOBM rencee MoraT
Aa Andy3UpaT MnK 4a NPoTekar” npes 0GBMBKATa HA MHaYE HENOKLTHAT MopoBpeHnaTa Ha Ha W Ha OBHA Men CBEAO0Xa A0 MUHUMYM TOBa
npoTHaHe.

YCELUAHE

C pMcK OT [Tt cneqn BCAKa B a XMPYPrUYHa TEXHWKE MOXE N3 CBENE 10 MUHMMYM,

HO HE ¥ A3 MIKMKHM TO3W PUCK. CNEa MMNNaHTUpaHe ce chobU|ABA 33 IM3ECTE3NA HA JLPHOTO/APEONAPHUA KOMNNEKE W NO-PAAKO Ha 0BNACTTA HA MLPAWTE KATO LANO U MOXKE fa
GhLae BPEMEHHA UM NOCTORHHA, PHCKET OT HEBPONOIMYHO YBPENAHE CB YBEMWHARA MPH No-0BLWMPHA ONEpaLMA, XHPYPIHHOTO MMINAHTUPAHE Ha IPHAHA NPOTE3a MOWe A

nonpesm Ha cnocoBHOCTTa 3a KbpMmewe. Benpexk Tosa TpAbEa fa ce oThanexmw, He Ny P aar PYKUMA Ha Mspaarta moxe Aa uae MepaoHaqanHara npuqmMHa
33 Ta3u HAMECA.

CEPOM (kuceH)

CepoMsT NPEACTABNABA HATPYNEAHE HA CEPO3HA TEHHOCT OKONO MMNNAHTA, KaTeropuanpa e Kato KuCeH efHa roauHa cnep of Ta. CepomsT of 0 MOME fia ce

NOMYBCTBA KaTo Maca nog kowara, OGnacTTa e noayTa, Mowe 4a NPUYMHK EpMTEMA (334e08eHa Kowa) U Gonka, AKD MMaTe KbCeH cepoM, o2 00bpHETe HesabaBHO KbM CBOA XMPYPT.

ANEPrMA KbM CUNUKOH
Bunpeky Ye anepruaTa KbM CUIMKOH € H3KNKHUTENHO PALKE, TO3M PHCK HE MOME 03 GhAe HaMbNHO WIKNKHEH.

MOBBLPXHOCTHA PAHA

Mosy paHu ca pesy ot HaNpaBeHk BLPXY KOMATA, KOMTO €A Heo 3a no Ha UTE NO BPEME HA XMPYPIWHECKa ONEpaLuA,
TNeveHMeTo Ha NOBLPXHOCTHY PAHW MOKE A3 BKMCYEA NOMMCTEAHE Ha ofnacTTa ¢ (BM3MONONMNeH pasTeop (CONeHa BOAA) MMM C Meka camyesa Boja. Cnep nowMcTeaHe
BHWMETENHO NOACYLIETE PaHaTa C YMCTa, MEKa Kbpna unu ¢ Napye Mapns.

MOSLEXHOCTHATE PaHK Ca NEKH Hapa HO 8K0 He ce o, Te LMANHO MOraT aa aoy KaTO MHEKLUMA NOPAaM 3aBMLLEH PUCK OT
BAKTEPHANHE KOHTAMWHALWA, wnm Beneaw.

NUMSELEM HA FOPHWUTE KPAWHULIW
TNmMchenemsT @ XPOHWIHO CLCTORKWE, XapaKTEpHIUPALLO C8 G NOAYBAHE Ha KpaRHMKE, PLKATa WNW MLPAATa, KDBTo MOMe 0a Ghae Pe3ynTaT oT NEYeHWs Ha PaK Ha MpaTa nopagm
Ha hHa TeHHOCT B MHTEL HUTE ThKaHW, M3BEcTHO e, Ye TOBA ChCTORHWE IHEYWTENHO KOMNPOMETHPAE Ka4ECTBOTO Ha HMBOT NOpanu Npomexy B ofinuka Ha

wno‘ro NPOMEHM BLB tyHKUWATA Ha puuma W YBENWMABA PUCKA OT APYTH YCNOKHEHWA, BRITIOMWTENHO MHIDEKLIWA W LUBMYMAT.

en npoy [« PYKLMA Ha MbpaaTa Moxe Na Ob/0e CELP3aHa C HaManeH PUCK OT NUMDENEm Cnes MacTEKTOMMA. BramowHocTHTE
33 neYeHVe BKNIKYBaT KOHWPB&TMBID NEYEHWe UNU XMPYPrvHo c Ha Cy - F pypravHa B‘bﬂPBKH TO83 HE € U3BECTHO NbNHO WANeKyBaHe Ha
numcbenema,
HABPBYKBAHE W MbHKW

ThHKE AWM HEAOEKBATHA NOKPUBALLE THKAH, NALMEHTH C MAKO MK HUKAKBA NOOKOKHEA MAIHHHA, MMINAHTH, KOMTO Ca TELRAS rONeMM 38 XMPYPIMHHUA Oxo6 WK aHaToMu-HaTa
CTPYKTYPA Ha NALMEHTa 1 NOOKDHHOTO NOCTABAHE MOTAT Aa AONPMHECAT 33 0CE33EM MM BUAMM PH6 Ha MMNNAHTa, MYNCALUMA HA MMNNAHTa, HarkBaHe, HabpLYKBaHe UMK MEHKK,

[MsHKMTE MOTaT A2 AOBENAT A0 MITLHABAHE W EPO3MA HA CLCBOMA THKAH M EPOIMA Ha . Mp Ha Bt Me Ha KOWATa, KaTo GONesHEHOCT 1 epuTeM, MoraT
Aa NOoXa3eaT MATLHABAHE WNK BPoaUA U TpADRa na Guaar HezabasHo wacr Mannup Habp wianK rsHK Morat fa Guaar ofbprasu ¢ NannupyamM Tymop 1
ChMHMTENHWUTE cnyyan Tpabea na Gbaat HesaBasHo NpoyYeHn,

WHCTPYKLUW 3A YNOTPEBA

YCNOBWA HA CbXPAHEHWE

Mpopyxtute Ha Eurosilicone TpAGEa fa ce ChXpaHREAT NpX HOPManHKM yenoaws, TpRGea Aa GbAaT 3allyMTeHm OT Brara 1 npsika CribHYeBa CBETNMHA 1 TpsibBa Aa ce CbxpaHsisat
ChEC CTPEnkUTE Harope. Mpy Tean yenoBua NpodykTMTe Ha Eurcsilicone WMar cpok Ha roRHOCT OT NET roAvHA.

OOCTABSA CE CTEPMNHO

AMnnasTuTe ce QOCTABAT B CTEpUNHa opma (CTEPUNWIAUMA C ETUIEHOB OKCWO MW CTEPUNM3ALMS CbC CyXa TOMMUHA, CbOTBETHUAT CUMBOM € Ha €TVKeTa Ha NpOoAyKTa),

obp Hpe3 \OMpaHW CTPOMD KOHTPONMp LMKNHM HA CTEPMNM3ALMA C ETWNEHOB OKCWA WK cyxa TonnuHa. CTEepUrHoCTTa ce MoTBbpXAaBa B CbOTBETCTBUE CbC
p Ta Ha ©& 38N3383 CAMO KO ONAKOBKATAE & HENOKLTHATA 1 HeBpeAuMa.

Am crepunna'ra onakoska e Bina NoBPENEHa MMM HEBONHD OTBOPEHa Npeaw ynotpeta, HE USMONSBANTE.

EAHDKPATHA YNOTPEBA

WTe ca np M1 CAMO 3A EJHOKPATHA YMOTPEEA. HE W3NON3BAATE NOBTOPHO EKCMNNAHTUPAHW NPOAYKTW. HE CTEPUNW3WUPAWTE
MNOBTOPHO I{AKBHTO W OA E NPOAYKTW. ExcnnaHtupanuTe npogysTi He Tpabea Aa ce uanonasar NoBTOPHO, ThI KaTo NpoueaypuTe 33 NOBTOPHO NOYMCTBAHE W NOBTOPHA
© MOKE A3 He OTCTF BUONOTMHHKMTE OCTATBUMW, KATO KDLB, THKAH W IDYTW BALLECTEA, KOWTO GHXa MOMMM Aa 3aTbpHaT PEancTeHTH NaToreH W Morar
CH-LW Ad NOBMNWAAT HA XapaKTEPUCTUEMTE HAa WMNNadTa.

OMNAKOBKA

CTepHNHHAT NPOYKT C& AOCTABR B 3aNe4aTaka [18ofHa BLTPEeIUHa onakoska, CTep Ta He @ rapaHTMpaHa, aKo ONaKoBKaTa e NOBPEfeHa W oTBOpeHa. OTKLCEaLM ce
ETWKETW 38 OCKE 38 NALWEHTE £A NPUKDENEHM KM TPBUYHIA NaKeT, Teau eTUKETW TPATEA Na GLAAT NPUNOKEHW KbM OCHETATA HA NALMEHTUTE.
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OTBAPAHE HA OMAKOBAHWA CTEPMNEH NPOOYKT

«OTe NPH YHCTH, y Hap CTEPUNHO NoNe, Noasor KM Ha C Aa nagHe Nexo B NoneTo.
* MpukpeneTe YacTTa ¢ GOCKETO HA NALUWENTa OT BELTPEWHWA ETHKET KbM AMarpamara Ha NauveHTa.
= Kato war acCenTHU4HKn MEDKW, OTBOPETE BbhTPeLUHATa ONakoBKa.
W3CNEOBAHE HA NPOAOYKTA W BOPABEHE
* MpopyxTeT Tprbea na Gbae BuayanHo NpOREPEH 3a cneau ot C HACTULM, NOBPEIA WK MaTHHaHE,

+ MmnnanTeT TpROBa Aa C8 ObpMW NOTONEH B CTEPMNHA BOGA WM OGHMKHOBEH (DM3MONOTMHEH PA3TBOP NPEOM MMNNAHTWMPAHETo, 3a A C& NPEeCTEPaTH KOHTaKT G YacTHuM,
NPEHACAHW BLE Bb3AYXa, M XUPYPr-HK NONEBK 3aMbLPCHTENM.

* He notanafTe UMNNaHTa B Pa3TBOPK, Chabpallm Betanu unu Hoa. Axo B awoba ce MANON3BaT PAITBOPM, ChAbMKALLM BeTaauH UnK Aoa, ce yeepeTe, Ye e UINNakHaT obunHo,
33 1A He OCTaHe OCTaTLHeH PasTeop B Axo6a.

*MMBNHUTE € ren MPLAHM UMNNAHTY MOXE A3 CHELPMAT BLINYWHA MexypHeTa, ToBa Ce CNy4Ea HOPMArHO NO BPEME HA CTEPMNMIAUMA U HAMA edheT BLPXY LENOCTTa WM

Ha np
 ManonssaiTe camo HEPOHELLM CE KbDNWHKM 33 BHOKpaTHA ynoTpeba, 3a [a CTe CHIypPHM, Y& HAMa AcTHYM No PXHOCTTa Ha Ta.
3AMBPCABAHE HA UMMNAHTUTE
TpwGea na ce 33 NpenoTep Ha KOHTEKT Ha c , KATO TAMK, Npax u kokHW macna. MNpogyktvre Tpabea na GuaaT Nnposepenn
3a Ay npmu e . 3ambp No BPEME HA ONEPaLMATA yaenmaaa pUCKa OT NEPUNPOTEIHA WHADEKUWA W EBEHTYANHO KANCYNapHa KOHTPaKTypa.
CTpykTypmp noat ca 0 NO=NOAATINEKM HA 3aMbLEH orr CHNMKOHOBM NOBbLP TpabBea fa ce BHMMABa AOMbLAHWTENHO

npu Gopasene ¢ uunnam Cbe CTPYKTYpMpaHa nogbpxHoct. Eurosilicone He Noema OTTOBOPHOCT 33 NPOAYKTY, 3aMBPCEHN C APYTW BELIECTEA, CNEM KATO NPOLAYKTET HanycHe
NPUTENAHWETO HU.

NOBBLPXHOCTHW 3AMBPCUTENM (TANK, NMPAX, MbX, MACINA) BbPXY NOBBLPXHOCTTA HA UMMMAHTA MOTAT OA NMPUYUHAT PEAKLIMA KbM
YYXOW TENA, BOPABETE BHUMATENHO C XMPYPTMYHU PHKABULI (BE3 TANK) CBC CTPOrA ACEMTUYHA TEXHWKA. HE UMMNAHTHUPAMTE

3AMBPCEH NPOAYKT.

PesepeHuTe uMnnadTy TpRGEa A3 Ca NECHO AOCTLIHK NO BPEME Ha ONEPaLIMATA 33 MANOMNIBaHE B CNyYai Ha 3ambpcaBaHe,

XWPYPTM4HA NPOLIEAYPA

MpaBunHKUTE XMPYPIMYHK NPOLEAYPH W ca PHOCT Ha npadp Beewn xupypr TpaGea f1a OLEHW NPUIOAHOCTTA Ha NPOUE/YPATA Bb3 OCHOBA Ha
HACTORWMTE NPHETH W W onuT, Mp pasmep 1 chopma Ha uMNNaHTuTe TpAGea Aa GLAaT onpefeneHy 3a CTAENHUA NALMEHT OT xmpypra
Paapecbﬂpﬂﬁuaﬂaﬁmecnowmammua,aanaco D KbM CTMNA, | W npocuna Ha {13, Toea we e 33 Chb

n ) Hang BLpXY o BpeMe Ha NOCTABAKE.

CNELUMPUYHMN YKASAHWA 3A MINON3BAHE HA NPBAHU MMMNNAHTU HA EUROSILICONE

1. MabopeT Ha paamep TpaGea na ce ONPeRens OT OCHOBHWTE PAIMEPH, PAIMEDHTE HA FaUMEHT W MHOMBUOYANHUTE XAPAKTEPUCTMKW Ha MLRAKUTE, A He OT NpeancuuTaHKA obem
MIW NPOeKLMA,

2. MNpeasapurenyo othopMernTe opMy Ha uMnnadTuTe Ha Eurosilicone ca no-TELRAKM OT ARYMTE MNHK C KOXEINBEH reMN MMNNAHTH, 8 XMPYPIMHHUTE paspesy Tpabea na ca no-
BN OT TeaW, HeoBXOmMMK 33 KOMNPECHPYEMUTE MMMNAHTU.

3. KoraTo e noaxoasLLo, MOKE 3 CE M3WCKBa HOBaTa MH(hpaMamapHa reHka Aa Gbae npubs 1 cm nog TbHEA,

4, Mpenopb4MTENHUAT NOOXOL & Mpes I a reHka, O i Ha XWpypra @ 0a peww gand e PHO WK TRaHCar I
Mp e W op Ly MOXE A3 Ca NO-TPYAHW Nopany TELRAOCT Ha rena.

5, MogmyckynHoTo c OCaC HA [ONHWA NAMAMEHT) CB NPEANoMWTA, KOMATO € BhaMOWHO, Thil KATO MentT € CWNHO KOXE3WBEH, TOW MMa no-
onpeenaH PaaMyc Ha ropHaTa MPaHULA Ha Bbpxa, MoaMYCKYNHOTO PasnoNOKEHHE HEMANABA BEPOATHOCTTA TOSM PAAMYC Ha Bbpxa Aa Gbae nannupyem.

6. HE u: WTe cuna npu ) Ha MMNNaxTK Ha Eurosilicone. MpexkomepHaTa Madnunynaums Ha uMmnnaqTure Ha Eurosilicone mowe qa fosene A0 TPARHO MIKDHBRBAHE
Ha KOXE3WBHWA ren W 3aryba Ha hopMaTa Ha MMNNaHTa,

7. NMoam Ha np W M3BABAHETO HA BbPTEHE B CNBAoNepaTURHATA (haa ce NoAnoMara or:

a) NOCTUraHE Ha XMPYPriier axol, NITETHO NOAPABHEH C MMANAHTA;
b) nocTuraKe Ha .cyx” xMpyprivieH owob;

C) NpaKTUKyBaHE HAa NPOUEAYPaTa 38 CTAGMNHUIMPAEHE HA WMNMAHTE YPEes MINONIBAHE Ha JATHEHE Bt 8 MMC 1WA,
B. Bowur rpbaHe MMINEHTH MMET NOTEHUMAN 08 C8 BLPTHT B + P cf haza 1 ropHMTE YKa3aHWA WE NOMOMHAT Aa ce naberHe T0B8a C BCAKAKBW
MMMNAHTH C aHaTOMWYHa chopma.
9. NPABMNHATA OPMEHTALIMA E MASHEHOBAMHA, koraro u: KOATO W fa e AM3aliH Ha uMmnnanTa Ha Eurosilicone, nopaawm konwsHara dopmMa Ha Tezn
c epbx, MNp « |MA NO BPEME HA MMNNAHTUPEHE C2 NOONOMAra OT MaPKEPW 38 OPMEHTALIMA, KaKTO & NOKa3aHo No=aomy.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Ha ropHaTta u 3afHaTa NOBLPXHOCT Ha MMNNAEHTA Ce NOCTABAT NANMWPYEMW MAPKEPW 38 OPMEHTALMA, HanpaseTe cNpaBka chC CXEMATWYHATA AWarpama no-aony, 5a Aa BuaMTe
noauLy Ha e, Co ne MaPKEPMTE 38 OPHEHTEL AR,

£
\_,/'l :

3aaHa noBLpXHOCT MpeaHa NoBLRXHOCT

OMWUCAHUE HA MATEPUAINWUTE HA M3OENUETO

Teau ca np OT CUNWKOHOBK MaTEPUANK OT MEAMUMHCKA KNAC, KOMTO ca NOAXOAAWM 33 OLNMCPo4HO uMnnanTupade, OcHoaxuTe dhainose ca
nogageqy 8 FDA Ha OAI.I.E

Cneppawumre Tp1 TaGNHUM NPENOCTABAT KONMYECTBEHA W wHhoy 3a T 1] Ha KOUTO NaLMEHTHTE MOraT Aa Bh0aT ManoxeHy Bba OCHOBA
Ha XapaxTef Ha npeqy; 3 . P W MIOENWETo ca BrNK NOANOHKEHW HA aa b TMMOCT M OLIEHKS M OLIEHKM Ha PUCKA,
33 (13 C8 SEMOHCTPUDA TAXHaTa BronomnyHa . Brnpe TOBa HHTE KbM Morar na M HE MOTaT 4a DbOar NpefBuaeHi BCUUKK
pEaKLMIA.
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Ta6nuua 1. MaTepuanu Ha U3AenueTo Ha rpbAeH UMMMaHT

Matepunanu Ha usgenueto KomnoHeHT Ha umnnaxTa
CWUIIMKOHOBY AUCTIEPCAHTU O6BuBKa
CUNMUKOHOB axe3uns O6BMBKa
CunnKoHos ren MbnHex ot ren
CUIMKOHOBM AncnepcaHTv MnacTup 3a 3aTBapsiHe
CunnukoHoB enactomep Mapkepy 3a opreHTUpaHe
MnatuHeH katanusarop OGBMBKA U renoB MbIHEX
OpraHoTMHOB KaTtanusaTtop O6BMBKa (CUNMKOHOB aaXxe3uB)
Ta6nuua 2. XuMukanu, ocBo60XxAaBaHu OT rPbAHUTE UMMNNAHTU
CucraB [ Usnoto usnenve (pg/g unu ppm) | CueTaB [ Usnoro usnenve (g/g nnu ppm)
Jletnueu BewecTBa' — XMMWKaNW, KOUTO MOraT Aia Ce OTAENAT OT IPbAHUTE UMNIAHTY KaTo ra3
BeHseH He ce oTkpuBa ETtunbexseH He ce otkpnBa
BpomGeHseH He ce otkpusa XekcaxnopbytaaveH He ce otkpusa
BpomoavxropomMeTaH He ce oTkpuBa M3onponunGeH3eH He ce otkpuBa
Bpomodopm He ce otkpuBa p-M3onponunTonyeH He ce otkpuBa
ByTtunbenseH (N- / tert- / sec-) He ce otkpuBa N-nponun6eHseH He ce otkpuBa
BurnepoaeH TeTpaxnopua He ce otkpuBa Hadbranuu He ce otkpuBa
XnopobeH3eH He ce oTkpuBa CvpeH He ce otkpuea
Xnopocopm He ce otkpvBa 1,1,1,2-TeTpaxnopoeraH He ce otkpuBa
2,4-xnopTonyeH He ce oTkpuBa TeTpaxnoperaH He ce otkpuBa
[ubpomoxnopmeraH He ce oTkpuBa Tpuxnoperan He ce otkpuBa
1,2-0mbpomo-3-xnopnponaH He ce oTkpuBa TpuxnopertaH (1,1,1-/1,1,2-) He ce otkpuBa
[uxnopbenseH (1,2-/1,3-/1,4-) He ce otkpvBa 1,2,3-TeTpaxriopnponaH He ce otkpvBa
OuxnopetaH (1,1-/1.2-) He ce oTkpusa Tpumetunbenaenm (1,2,4-/1,3,5-) He ce otkpusa
Owxnoperan (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-} He ce otkpuea TonyeH He ce otkpuBa
[Ouxnopnponax (1,2-/1,3-) He ce otkpusa Tpuxnop6eHsenu (1,2,4-/1,2,3-) He ce otkpvea
1. 1-puxnopnponex He ce otkpuea O-KCUIEH He ce otkpuBa
Evanon, 2-Tpumer 2,91 maxc. m- U p-kCUneH He ce otkpvBa
OBWo NeTNUBK BEWECTEA 291
rBem.ecrua. KOMTO C8 MIBNUYET? — XUMUKANM, KOUTO MOTar ga ce OTREenAT OT PLOHWTE MMIITaHTU Crej notonssaHe BbB Boda
Limkninn cunokcanm (D4, D5, D6..) | He ce otkpusa [ Nwheithmn cunokcanm (L3, L4, L5...) | He ce otkpusa
OBuWo BEWECTEA, KOUTO c8 MIBnWyaT | <24,2
'.He ce oTkpuea” o3xaMaBa, Ye HUBOTO Ha OTOENHWUTE NETNHBX BELLECTBA € NOA KONMHECTBEHATA rPaHKLA Ha METORA 3a uanuTBaHe, KonudecTeeHara rpaHula
e 0,86 pg/g 3a m- u p-cuneH 1 2 4-xnoporanyed v 0,44 pglg 3a BorHi ApYrA CHEAMHEHWA,
2,He ce oTkpwea® 03HaNaBa, Y& HMBOTO HAa OTAESNHUTE BELWECTBA, KOWTO C8 M3BNW4aT, & noa 24,2 uglg, KONWYeCTBEHATa IPaHMUA HA METO/A 38 UINUTBaHe.

Tabnuua 3. Temxn METANW, OTKPHUTH B FPBAHKM MMANAHTH

Tewkn MeTany KoH A (ppm! Tewrmn MeTany KoH ]

| Apcen He ce oTkpuBa Xpom He ce oTkpuBa
Kagmui He ce oTkpusa Meg He ce otkpuea
Onoso He ce otkpusa HKanan He ce otkpusa
Husax 10 makc. Huken He ce otkpusa
Banaaui He ce orkpusa MnaruHa He ce otkpuea
MonwBaen He ce oTkpusa LivHk 0,25 maxc,
Cenex He ce otkpuea Marxeania 0,41 makc,
KoGant He ce oTkpuBa MauraH He ce otkpusa
AHTUMOH He ce oTkpuBa Tanwa He ce otkpusa
Bapwii He ce oTkpuBa

He ce oTkpvBa 03Ha4aBa, Ye HUBOTO Ha OTAenHUTE enemeHTU e noa 0,25 ppm, KONMMYECTBEHATA rpaHuLIEa Ha METONA 33 MINKUTBAHE.

N3XBBPIAHE HA U3OEINUETO

Beuuk rppbaHM MMNnaHTy Tpsibea a Gbaar enuMUHUPaHi B CbOTBETCTBIE C U3UCKBAHWSTA, CELPAAHM C MEAMLMHCKM OTNAMbUM, BKICHBALM MHIDEKLIMOIEH DHCK.

CbOBLUABAHE 3A CEPMO3EH MHUUAEHT:
Bceku cepro3eH VHLMAEHT (MHLMAEHT, KOWTO MPSIKO U KOCBEHO € [I0BEr], MOXe /[1a € ACBEN WK MOXE 43 J0BEIe A0 HAKDE OT CRefHWTE: a) CMbPTTa Ha naumeHT, notpebButen
Unu Apyro nvue; 6) BpEMEHHO MM NOCTOSIHHO CEpUO3HO BrIOLIABAHE HA 3APABOCTOBHOTO CLCTOAHME HA MAaUMeHT, NoTpeBuTen Wnu Opyro NMUe; B) CEpWO3Ha 3annaxa 3a

obLecTBeHOTO 3apaBe) TpsbBa Aa 6bae AoknaaBaH Ha Hac Ha umenn agpec: productsupport@ge hetics.com ¥ Ha ko HWA OpraH B AbLpXaBaTa YNeHka, B KOATO e

YCTaHOBEH MOTPeGUTENST M/MNN NaLMEHTBT.

NONUTUKA 3A BPBLUAHE HA CTOKK

Mpeny BPBIAHETO HA BCEKM NPOOYKT:

a) YmenHomowasaneto TpRGEa ga GbOe NOMCKEHD B MMCMEH B,

b) CepruchukarsT 3a ob Tpabea ga Gbie AOCTABEH C BCEKW BLPHAT NPOOYKT, KOATO & DUn M3BafeH oT oNakoekara,

c) Ako e weofixonumo ga ce npobve oGBMBKATA HA KOWTD W A3 € NPOOYKT Che 3anevaTaHa obewexa, 33 fa C& NOONOMOHAT NpouefypuTe 33 GesonacHa CTEPUNMIALMA Npu
of {8, 30HATA HA oMy Tpsibaa Aa Gbie MApKMPaHa C HE3ANWYMM MAPKep BbpXY NOBLPXHOCTTA HA NPOAYKTE WM (A CE HaNpaBW NPEenpaTka KbM

ceprud aa ¢ 3
d) Benexxn kbM thaina ¢ NpoayKTH W BbPHAaTUTE NpoaykTH TpRGea aa Owaat wanparess Ao Eurosilicone S.A.S. camo OT BalwWA AUCTPHEYTOD.
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FAPAHLUIMA

MpoH3BOANTENST rAPaHTUPA, He NpK npomaqqmao'fo Ha TE3W NPOOYKTH € M3N0N3IBAHA PA3YMHA MPHIKE W 4 LLIE 3AMEHN BOBKM NPORYKT, 38 KOATO pamnaanemua npomssonwrena
nokae, ve e 6un gedexted B WabopeT Ha XKMPYPIUSHUTE NPOLEAYPH, CREAXMPYRIMHHITE u cTpec u Gop ca
W3LANG OTIOBOPHOCT HA KNWEHTA, Eurosmwne HAME KOHTPON BLPXY YCNoBMATa Ha ynoTpeba 1 He Mowe fa rapaHTupa Aobbp edexT UK NUNCa Ha Now edexr c.nen ynotpeba Ha
WILENMETO, M HE HOGK OTTOBOPHOCT 33 KRKBWTD W 43 @ CITywaitHi Unu nocnegealuy 3aryGu unv NOBPenK UNW PaXoaM, NPRKO UMM KOCBEHO NPC LM OF W3NG ETO HA TOBA

uanenve, Bowqku Apyrv rapaHum ( ) fANK Ce NOAPaIBUPAT OT 3AKOHA NI NC APYT HAYMH) Ca MIKNKMENH B HAIA-MLNHATA CTENEH, PA3PELUEHa OT 3aKoHa,
BHUMAHWE:

enepanHuaT 3akoH (CALL) orpaHuyaBa TOBa W3Aenue 3a Npoaaxba oT WNK N0 NOPBYKS HA Nexap.

XAPMOHU3WUPAHU CTAHRAPTH W NPUNOXEHWU OEI.I.lﬂ CNEUMPUKALIMA

Cnegwara obuwa TE XapMO! 38 BCUMKM MEbamu wvnnanTy: OBwa cneywdvkauma 2022/2346; EN ISO 13485, EN ISO
14971; EN 62366-1; EN ISO 14630 EN ISO 14807; cepun EN ISO 10993 EN 150 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 unv EN ISO 20857 (8 sasucumocT ot
METOOA Ha CTEPUIM3ALNA).

BUBNUOIPA®UYHN U3TOYHULIN

NUTepaTypHITE MITOHHUUM CE NP npw Nt ot Eurosilicone.

CUMBON 3A ETUKETUPAHE:

I@ Q Mokasea pasmepuTe Ha NPOAYKTUTE,

Luna XT™ e np cbe 8 2en apbden npex 3a Kawmo 3a i (i J, maka u 38 MeduyUHCKU
w&nu}ieerweﬂnaaumsaynmmﬁamumuan&mcmmdf&ao@wmﬂam pa camo & i cpeda om 5] ofyueHu nexapu,
Koumo ca JPaHU LU BKpe DaHU & Che L 3aroHod; “

m LUNA XT Anatomski implantati za grudi s mikroteksiurom punjeni silikonskim gelom

Implantaciju smiju izvesti samo odgovarajuce obuceni doktori medicine u odgovarajuéem medicinskom okruzenju
koji su kvalificirani ili akreditirani u skladu s nacionalnim zakonodavstvom.

OPIS
Anatomski implantat za grudi s mi srom je sterilni medicinski proizvod za jednokratnu upotrebu koji se kirurski ugraduje kako bi nadomjestio tkivo izgubljeno traumom,
kirurskom |nterveﬂ€|pm ili za povecanje tkiva u iarapeu!ska svrhe.

za grudi s mi M jjenjen je za esmtsku nperau]u povscanp grudi ili operaciju rekonstrukcije grudi,
Anatomska ljuska od silikonskog el proi ajes povriinom koja stvara ometajucu ke povrsinu za p ivanj ! i
ispunjena je kohezivnim gelom.
Svaki implantat za dojku punjen gelom isporuéuje se u kartonskoj kutiji | pakiran u zatvorenom, dvostrukom primarnom pakiranju. Pakiranje sadrzi uklonjive naljepnice koje
oznatavaju karakteristike implantata (broj serije, i broj), karticu impl upute za pacijente i korisnike.
MEDICINSKE INDIKACIJE
Anatomski impl za grudi s mik k ym indiciran je za:

» kirurko povecanje i korekciju kontura uredenih anomalija dojke,

. k:ruréku ra’kﬂnslrukcqu que nakon potkoZne mastektomije i drugih prikladnih zahvata mastektomije ili traume,
. ih abnormalnosti grudi i stijenke prsnog koga,

* zamjenu Hﬂplal’llﬂlﬁ za grudi iz medicinskih razloga.

ESTETSKE INDIKACWE
za grudi s mi ym indiciran je za:
» estetsku operaciju poveéanja grudi,
= zamjenu implantata za grudi estetskih razloga.
KONTRAINDIKACWE
Primjena ovih implantata kontraindicirana je u pacijenata koji imaju jedno ili vide od sliededih stanja:
» FIBROCISTICNU bolest dojke
» NEDOVOLJNO TKIVA zbog o3tecenja stijenke prsnog kosa ji tegnutih presadak koZe ili radi kcije velikog prsnog misica

+ POSTOJANJE LOKALNOG ILI METASTATSKOG KARCINOMA dqloe
potisnutikompromitirani imunosni sustay

povijest osjetljivosti na strane materijale il atopije

pacijent keji FIZIOLOSKUPSIHICKI nije prikladan za operaciju

AKTIVNA INFEKCUA bilo gdje u tijelu

+nedavna povijest apscesa dojke

* povijest komp g zacjeljivanja rana ili regionalnih oteklina

+ KELOIDNI OZILJCI

= bilo koje drugo ozbiljno zdravstveno stanje.

= Owi proizvodi nisu namijenjeni csobama miadim od 18 godina il trudnicama ili dojiljama.

PREDVIDENI KORISNICI

Anatomske implantate za grudi s mikroteksturom trebaju koristiti kirurzi s odgovarajuéim kvalifikacijama koji su progli odgovarajuéu obuku za sigumu upotrebu proizvoda.

VAZNO: Kirurg je odgovoran za obavijanje lijeénitke procjene o prihvatljivosti pacijenta za imp iju te za odludivanje o kirurskoj tehnici koja je najprikladnija | za pacijenta | za
odabranu vrstu implantata. Korisnik bi trebao razmotriti sve specifiéne rizike koji mogu biti pimjenjivi na aktivnosti pacijenta (na primjer, profesionalne, sportske ili druge akfivnosti koje
pacijent redovito obavija) prije implantacije, Eurosilicone preporuéuje kirurzima da provedu sradenje nakon implantacije kako bi se identificirale sve potencijalne neZeliene nuspojave,

804820 v1 - 06.2026 =161 =



CILJANA POPULACIJA
Anatomski implantat za grudi s mikroteksturom namijenjen je za upotrebu u odrasloj populaciji (iskljutujudi trudnice i dojilie) bez poznatih kontraindikacija.
PREDVIDENE KLINICKE KORISTI
Klinitke koristi od F za grudi s mikr su sljedede;
»zamjena tkiva dojke koje je uklonjeno nakon mastekiomije
+zamjena tkiva dojke koje je uklonjeno zbog traume
+ poboljsanie tkiva dojke zahvadeno tuberoznim ili kongenitalnim anomalijama
= prema 10-godidnjoj procjeni komplikacija prema metodi Kaplan-Meier postoji vierojatnost od 32,8 % za kapsularmu kontrakturu i 31,6 % za ponovnu intervenciju
» pobolfianje kvalitete Zivola pacijenata (na temelju samopodtovanja, tjelesnog izgleda, seksualnog zadovoljstva)
» poboljianje psihologkog stanja pacijenta s obzirom na stupan] depresije | anksioznosti

OCEKIVANI UCINCI

Odekivani uginci od anatomskih implantata za grudi s mikroteksturom su sljedede:;

+prema 10-godiSnjoj procjeni komplikacija prema metodi Kaplan-Meier postoji vierojatnost od 13,8 % za kapsulamu konfrakturu, 4,9 % za rupturu i 13,3 % za ponovnu intervenciju
* poboljianje kvalitete Zivota pacijenata (na temelju samopoStovanja, tielesnog izgleda, seksualnog zadovoljstva)

SVOJSTVA

Anatomski impl i za grudi s mikr dizajnirani su i proizvedeni u skladu s trenutaénom normom EN IS0 14607 za implantate za dojke, Svojsh kih impl
za grudi s mikroteksturom s obzirom na:

= integritet ljuske

» pipomost implantata

+ kompatibilnost gela punila i ljuske

» difuziju oko implantata

+volumen

* povriinsku tekstury

= biokompatibilnost

potvrdena su i u skladu sa zahtjevima norme EN IS0 14607
MATERIALI

Ljuska i zakrpa: silikonski elastomer, Punilo: Silikonski gel

POVEZNICA NA SAZETAK SIGURNOSNIH I KLINICKIH SVOJSTAIVA
ti bit ée datak kada bude gotove hitps:/iec.europa.eult i
i na inter l\rrﬁm A rnml}

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Kod svakog kirurSkog zahvata mogu se pojaviti komplikacije | opasnosti. Poznaho]e da operacija ugradnje implantata dojke pruZa psiholoko zadovoljstvo pacijentima, ali kao i kod
svakog kirurskog zahvata moZe moguce su I ije i opasnosti. L I u dojke je elektivni zahvat, a kirurg treba dobro savjetovati pacijenta u vezi s opasnostima
i koristima zahvata. O svakoj od moguéin ikacija i up ja potrebno je razg s pacijentom prije odluke o obavljanju operacije. Preporuka za pacijenta mora uzeti u
obzir sve prethodne postupke, nesrece, stanja, lijekove ili druge istodobno tretmane korisnika kay mogu utjecah na postupak (na primjer, koZne bolesti, traume i autoimune bolesti).
Svaki pacijent bi trebao dobiti letak namijenjen informiranju pacijenata (isp s proizvodom) i knjiZicu s info za pacijenta tijekom prve konzultacije, kako bi pacijent
mogao proditati i razumjeti informacije o rizicima, preporukama o kontrolnim pregednma i prednostima u vezi s impl ima u gruduma kako bi pacijent mogao donijeti razboritu
odluku o Zeli li da se operacija obavi. KnjiZica s informacijama za pacijenta takoder sadrii Obrazac informiranog pristanka pacij kqu omogudéuje paeqenw da zadrZi kopije
pojedinosti o implantatu, kao 5to je broj serije, za svoju evidenciju. Ovaj dokument dostupan je u PDF formatu na nadim i ki Qe comy.

VIJEK TRAJANJA

Pacijenta se treba informirati o &injenici da wnplan!atl imaju ogranien vijek trajanja i da ugradnja implantata moZe zahtijevati uklanjanje i j to bi moglo irati jod jedinim
kirurskim zahvatom. U obj j literaturi je deno je kako imp ugr mogu trajati izmedu m-za godina. Stoga se oéekuje da ée implantati
za dojke tvrtke Eumsli’lmm, kada se ugrade i koriste u I ima, imati vijek trajanja sli¢an onom ljenoj literaturi.

Klinitko pracenje impl. tvrtke Eurcsilicone ¢élo je do danas l.ﬂwd’van]e trajnosti implantata od 82,4 % nakon 10 godlna (rizik od prva ponovne operau]a =176 %,

utvrdeno metodom Kaplan Meier),

KOMPATIBILNOST S MAGNETSKOM REZONANCOM
lako implantati Eurosilicone nisu posebno testirani za koritenje prilikom snimanja MR, imajte na umu da su implantati za dojke Eurosilicone punjeni gelom svi proizvedeni od

medicinskih silikonskih materijala za implantate kompatibilnim s MR snimanj Silikonski materijal koji je siguran za ugradnju je |sn ona koji se koristi kod drugih silikonskih
implantata Eurosilicone kod kojih su pacijenti bili pod: iti MR jem i do danas nije prijavij nrm jedan p s komy

UPOTREBA STEROIDA

Pacijenta treba obavijestiti da se posavijetuje s lijeénikom prije upotrebe steroidnih ljekova na podrugju implantata kako bi se izbjeglo izbacivanje (ekstruzija) implantata.
OMETANJE

Tijekom je trebate obavijestiti radiologa o i u grudima tako da moZe adekvatno prilagoditi pritisak mamografije. Kirurga ili jieénika trebate cbavijestit
o implantatu u sluéaju bilo kakvog kirurskog zahvata na derué;u grudi,

Postojanje implantata u grudima moze odgoditi otkrivanje raka dojke pregl Iz ovog razloga, pacijenti trebaju znati kako se moraju posavjetovati s kirurgom il lijeénikom
0 odg jucim lijeéniékom | il , kao i o redovnom obavijanju probira raka dojke. Pacijente takoder treba upozoriti da se moraju posavietovati s lijeénikom ako sumnjaju na
komplikacije, osobito u slucaju traume ili kompresije izazvane, na primjer, grubim masiranjem dojki, sportskom aktivnoscu ili koristenjem sigumosnih pojaseva.

KARTICA IMPLANTATA

Nakon operacije kirurg pacijentu treba dati:

+ karticu implantata koja mora biti ispunjena u skladu s letkom Upute za zdravsivene djelatnike o ispunjavanju medt dne kartice i EUROSILICONE™.

« letak za pacijente koji je dostupan na informativnoj internetskoj stranici za pacijente navedencj na kartici.

* Pacijenta treba obavijestiti da karticu implantata mora uvijek imati kod sebe jer mu ona omoguéuje:

+ identifikaciju ugradenog proizvoda te pristup drugim informacijama u vezi s ugradenim proizvodom (npr. putem EUDAMED-a i drugih internetskih stranica).
+ da se identificira kao osoba s kojom treba posebno pazljivo postupati u odredenim situacijama, npr. tjekom sigumosnih proviera.

* informiranje zdravstvenih radnika ili osoblja hitnih sluzbi o bnoj u sluéaju ¢
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UPOZORENJA
IZMJENA IMPLANTATA
Prije ugradnje implantat za grudi ne smije se mijenjati. lzmjena implantata ponistava sva_amstva, izriéita ili implicirana.
OSTECENJE IMPLANTATA TIJEKOM OPERACIJE

Treba biti izuzetno oprezan pri koristenju i n i

kako bi se jila moguénost odtecenja ljuske. Svi implantati proizvedeni su primjenom ucbicajenih proizvodnih

tehnika i strogih standarda kontrole kvalitete, ali do ja imp moze dodi tijekom ja ili operacije, kako u im tako i u svim kasnijim operacijama,

Morate biti izuzetno oprezni kako bi se |znjego nenamjerno ostecenje implantata tijekom ugradnje ili operacije \radenja implantata.

= Nemojte dodirivati imp oitrim kirurkim instr ili uredaji kao &lo su skalaell pincete, hemostati, igle za 3avove | hipodermalne igle.

» Nemojte dodirivati i tupim ki im i ima kao Sto su Ji ii noZevi za disekciju,

* Nemojte dodirivati img jima za kauterizacij

« Nemojte pretjerano rukovati implantatom i pnm]sn]l\rah prefjeranu silu i oplaraéan]e

Prije uporabe implantate treba paZijivo pregledati i provjeriti strukturni i Oélaf.arl prrmzvodl ne smiju se ugradivati, ne pc iti ostecene proi . Tijekom
operacije trebao bi biti dostupan dodatni proizved u sluéaju cenja ili kor Potrebno je pomno se pndr!a\ratl preporuéenlh postupaka testiranja, ispitivanja i

rukovanja proizvodima kako bi se osigurala pravina uporaba implantata, Pacijente treba uputiti da informiraju druge lijeénike koji ih lijede o prisutnosti implantata kako bi se smanjila
opasnost od odleéenja.

OMETANJE MAMOGRAFIJE

Standardne tehnike pozicioniranja pokazale su znatajna ograniéenja kada se koriste za snimanje uvedanih grudi. Implantat moZe ometali rano otkrivanje raka dojke prilikom
mamografije pnl«wanjem nekog potko!nog tkiva dojke ifili moZe pritiskati prekrivajuée tkivo te mode 'sakriti' sumnjive lezije na dojci. Pacijente treba uputiti da zatraZe radicloge

koiji imaju iskustva s naj radiologkim tehnik i opremom za snimanje dojki s implantatima, te da svoje radiologe informiraju o prisutnosti, vrsti | mjestu ugradnje
implantata, a ako su implantati anatomski, trebaju biti svjesni oznake smijera na anatomskom implantatu,
JEDNOKRATNA PRIMJENA

Implantati su namijenjeni SAMO ZA JEDNORKATNU PRIMJENU. NE KORISTITE PONOVNO IZVADENE PROIZVODE. NITI JEDAN PROIZOD NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATL

Izvadeni proizvodi ne smiju se ponovno koristiti jer postupci ponovnog &iS¢enja | ponovne sterilizacije moZda nede adekvatno ukloniti bicloske ostatke, poput krvi, tkiva i drugih tvari,
koji bi mogli zadrZati otporne patogene te mogu utjecati na svojstva implantata,

UPOTREBA LIJEKOVA

Eurosilicone ne moie niti predvidjeti, niti jaméiti sigurnost upotrebe bilo kakvih lijekova, ubljudujuéi, ali ne ograniavajudi se na, ke, stercidne, antibiotske | vitaminske otopine.
Ako se razmidlja o takvoj primjeni, potrebno je konzultirati odgovarajuéeg proizvodada lijeka.

KOMPLIKACWE

Moguée komplikacije za koje se zna da su povezane s impk ima za dojke punjenim gelom su sliedede:

S pacijentom treba razgovarati o ostalim mogudim komplikacijama povezanim sa svim kirurskim zahvatima. To ukljuéuje, ali se ne ograniava na: infekeiju (pogledaijte u nastavku);
hematom (pogledajte u nastavku); nakupljanje serozne tekudine (pogledajte u nastavku); gubitak osjeta (pogledajte u nastavku); reakciju na lijekove; odtedenje Zivaca, netoleranciju
pacijentu na bilo koji strani implantata te slabo zacjeljivanje rana.

SLUCAJNA RUPTURA IMPLANTATA U PROSTORU UGRADN.JE IMPLANTATA (tzv. dZep)

Ako se to dogodi, gel smjesa se mode probiti kaZiprstom ruke s dvostrukom rukavicom, dok drugom rukom vrsite pritisak na dojku. Gelom se moZe manipulirati izvan Supljine,
u dlanu ruke, a vanjska rukavica se zatim moZe povudi preko smjese zbog odlaganja. Osudite kirurski .dZep” spuZvastom gazom. lzopropilni alkohol pomodi ¢e ukloniti gel s
instrumenata.

SNDRDM J\SIA

Autoir induciran adj i Pacijenti mogu imati mijalgiju, miozitis, slabost misica, artralgiju ifili artritis, kroniéni umor, neurclodke manifestacije, kognitivno
ostecenje, powéenu temperaturu, suha usta, Dl]agno?.a se potvrduje pretragama i markenma imunoloske reakcije. Ukanjanje uzrognika opéenito dovodi do poboljsanja.

U slucaju da se vasem paciji dijag ASIA, p Je prijaviti Eurosilicone na adresu e-poste: pr pporti@g ics.com i i
individualno lijeéenje.

ASIMETRIJA

Asimetrija moZe biti posljedica nepravilnog pofetnog postavijanja, pomaka ili neuspjeha da se ispravi veé postojeca asimetrija zbog varijacija u velifini pqedma&log 1mplan13ta
Prethodno postojeéa asimetrija moZda se neée modi u potpunosti popraviti. Asimetrja takoder moZe biti simptom kapsulame ke re, phanja tekucine, i j

postoperativne displazije dojke, jednostranog odstupanja u razvoju miSica ili deflacije, 5to zahtijeva daljnje ispitivanje.

ANAPLASTICNI LIMFOM VELIKIH STANICA POVEZAN S IMPLANTATIMA DOJKE (BIA-ALCL) (i drugi limfomi)

Europske sigumosne informacije, americka Agencija za hranu i ljiekove (FDA) i trenutaéna znanstvena literatura identificirali su p izmedu impl u grudima i razvoja
raka imunosnog sustava koji se naziva anaplastiéni limfom welikih stanica povezan s impl'anfaﬁfm n‘afke {BMHALCLJ To specifiéno stanje ukljuéeno je u klasifikaciju
5Z0-a iz 2016. pod mmmai'og#om ,ALCL AJ'M" Taj se rak ¢esce favija u ima nego u onih s glatkim implantatima i obiéno se
razvija puno godina nakon op I u grudi. U ovom trenutku se sl‘ope BIA-ALCL-a smatraju niskim.

Uveéine pacijenata, BIA-ALCL sena!azfunmrrekuémefﬂmmykapwednnpmmh Glavni simptomi BIA-ALCL su trajna oteklina, gore spomenuti simptomi, ili ako se

sumnja na BIA-ALCL, se procijeniti stanje pacij kakob}selskﬂufloped}mpu‘mmwﬂm Prilikom testiranja na BIA-ALCL, pite svjeiu

i rep i tijelove k I mmmpoéamekakob:uobwda It s vja i iskljuéio ALCL. wwmmmemukmmnmomm
progj hucir s brisevii WthtGlamsmrI)eJ i ijsk iranj it b.rokann kere ki diferencij (CD)i lastiéne limfom
kinaze (ALK). Ve¢ina sluc ALCL p g s impl ima dojke lijeci se uklarj; impl: ik le tikva koja okruZuje impl: a neki sluéajevi lijeceni su
kenmmmmomlméemem lako je lijeGenje obiéno uspjesno, BIA-ALCL moZe biti smrtonosan ako se ne lijeci, saogasumnoom'imryeno‘eéememnf

U sluéaju da se vasem pacijentu dijagnosticira BIA-ALCL, potrebno je prijaviti Eurosilicone na adresu e-poste: prodi pporti@g ics.com ai inicirati
individualni program lijecenja koje ukljucuje multidisciplinarni tim.

BlA-SCC

Karcinom skvamoznih stanica povezan s implantatom dojke rijetka je komplikacija ugradnje implantata u grudi koja moZe dovesti do znagajnog morbiditeta i smrtnosti. BIA-SCC je
rijedak, epitelni tumor koji se razlikuje od BIA-ALCL-a. Bolesnici se mogu javiti s jednostranim seromom dojke, nakupljanjem tekucine, boli, eritemom i kapsularmom kontrakturom
(Bakerov IV, stupanj).

Poéetno lijecenje obiéno je obuhvacalo uk le koja I a neki su jevi lijeceni £ ]
Cini se da agresivna operacija u prvoj fazi !ma bolju prognozu .‘ ishod. BIA-SCC muiv bitf smrtonosan, rano otkrivanje i agresivno n'ueéuryu su kb‘ui‘nf
U sluéaju da se vasem pacije dijagnosticira BIA-SCC, p je prij Eurosilicone na adresu e-poste: pr ipport@y comai i

program lijeéenja koje ukl_{uéuje multidisciplinarni tim.
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BOLEST IZAZVANA UGRADNJOM IMPLANTATA U GRUDI

Mali udio Zena koje .(ma,lu I ug bilo ih ili ivnil log talno su izjavile kako .(ma,lu niz simptoma za koje vjeruju
da proiziaze iz p ug l’aku to nije dijag skup tih simg naziva se , Bolest gradnj J w grudi” (engl.
Breast hnp!ant lliness — Bn‘f)

Ovi visestruki genericki simptomi su razliéiti, a sve su sluéaj ijenti sami ohje icirali i sami prijavili. Oni wkij ,,a.‘rmsu X! i na si nalik
gripi kao $to su ekstremni umor, mutan osjecaj u glavi, bolovi u zglobovima, sil i p i s il P caj sp 1ja, depresija, Ini problemi,
glavobolje, gubitak kose | zimica.

Postoji niz drugih razloga zbog kojih se ti simptomi mogu pojaviti, ukljuéujuéi bolesti koje ve¢ postoje u org ili j Osim toga, postaji niz
znanstvenih studifa koje istraZuju sliéne simptome koje imaju Zene u opéoj F iji sa i bez imy u grudima. U prosjeku oko 50 % Zena koje su samostalno
utvrdile da imaju Bl osjec¢aju da se njihovi nakon ukl kad pri @ | kad trajno, popravijaju. Stoga se éini da uklanjanje
implantata iz grudi ne mora nuZno poboljsati simptome kod svih. Do danas nema ivanja koja pok ju koji se sil i mogu, a koji ne moraju poboljSati
wklanjanjem implantata.

Trenutaéno ne postoje testovi koji mogu potvrditi ‘BN, IstraZivanja se djaju u ovom podruéju, posebno za pacij koji imaju ] bolest ili predi: icij
za autoimunu bolest. Ugradnja impl: u grudik indicirana je u Zena s potisnutim ili kompromitiranim i i vidi odjeljak xomummcus
Ako pacijenti sumn;a,lu na Bll, tada trebaju potraZiti lijecnicki savjet. Njihovi simptomi moida nisu povezani s implantatima te se ne smqu i druge

P ge ili 1je uzroka njihovih simptoma.

DOJENJE

Ugradnja implantata moZe utjecali na proizvednju miijeka tijekom dojenja, posebice periareclami rez moZe znaéajno smanjiti moguénost dojenja.

KALCIFIKATI

Kalcifikacija se obiéno javija u zrelom tkivu dojke sa ili bez implantata. Poznato je kako se kalcifikacija javija | nakon ugradnje stranog tijela, iako je eticlogila nepoznata, a prijavijeni
slugajevi su rijetki. Mikrokalcifikacija nakon ugradnje obiéno se javija na ili oko fibrozne kapsule u tankim plakovima il nakupinama, Velike mikrokalcifikacije mogu uzrokovati tvrdocu
i nelagodu u grudima te mogu zahtijevati kirurgku intervenciju,

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrozna kapsulama ke ra éesta je komplikacija nakon ijie ugradnje implantata u grudi. lako je formiranje kapsule viaknastog tkiva kqa okruZuje implantat normalan
fiziolodki odgovor na strano tijelo, ne kontrahiraju se sve kapsule. Kor fibroznog lamog tkiva koje okruzuje impl. moze i , nelagodom ili bolom
u dojci, izoblitenjem dojke, palpabilno&éu implantata ili pomakom imp Etiologija kapsularne kor nije p , ali je najvjerojatnije lTMlifaktorska Kontraktura se
razvija u razliitim stupnjevima, jednostrano il obostrano, | moZe se pojamh unutar nekolika tiedana do godina nakon operacije, Tedki sluCajevi mogu zahtijevati kirursku intervenciju.
Kapsulamna kontrakiura se moZe ponovno javili nakon kag mije. KvrZice koje se percipiraju kao kapsulami oilici odgadaju dijagnozu palpabilnog tumora.
Sumnijive kvrice trebaju se odmah ispitati.

SINDROM ODJELJKA

Sindrom odjeljka vro je rijetka, ali ozbiljna komplikacija koja moZe biti povezana s bilo kojom vrstom operacije. Uzrokuje poveéanje pritiska u gomjim ili donjim udovima koji se
mora osloboditi zahvaljujuéi kirurdkoj intervenciji koja se sastoji od fasciotomije koja oslotada odjeljak kako bi se smanjile ili eventualno sprijecile akutne i dugotrajne komplikacije.
ODGOBENO CIELJENJE RANE

Kod nekih paciienata megude je odgodeno cijelienje, a kod drugih mjesto reza moZda nede dobro zacijeliti. Ono se moZe se otvoriti zbog ozljede ili infekcije. Ako je implantat
izloZen, bit ée potrebna dodatna operacija. Nekroza tkiva je razvo] mrtvog tkiva oko implartata. To ée odgoditi cijeljenje rane, moZe izazvati infekciju rane te mode zahtijevati kirurSku
korekciju ifili uklanjanje implantata. Nekroza tkiva prijavijena je nakon upotrebe stercidnin ljekova, kemoterapije, zradenja tkiva dojke | puSenja, ali u nekim slufajevima se moZe
pojaviti | bez ikakvog poznatog uzroka,

NEZADOVOLJSTVO REZULTATOM

Komplikacije zbog pogresne veliine, pogresnog poloaja oilika, hipertrofitnih ofiljaka ili nepodesnih ofiljaka i dolje navedene komplikacije obiéno su povezane s kirurSkom
tehnikom. Za paljiv odabir veliGine, stvaranje kirurSkog dZepa odgovarajuée i prikdadne velidine te koristenje trenutadno privacéenih kirurskih zahvata odgovoran je kirurg.
POMICANJE IMPLANTATA MALROTACLIA

Implantati se mogu pomicati il okretati uz poprat 1 Uil izoblicenje oblika grudi, Tehnike koristene prilikom tedkog postavijanja implantata mogu povedati rizik od pomaka
smanjenjem veliéine dZepa i toénosti postavijanja. Pomicanje moZe zahtijevati kirursku intervenciju.
VABENJE IMPLANTATA IZ GRUDI

lako nema preciznih izviedtaja u medicinskoj literaturi, ofekuje se da ¢e veliki broj implantata dojke biti kirurski izvaden ili zamijenjen. Ovo se ne razlikuje od mnogih drugih postupaka
plastiéne kirurgije koji se obiéno ponavijaju kako bi se odrZalo zadovoljstvo pacijenata. Zbog Sirokog spektra fizickih reakcija pacijenata na operaciju ugradnje implantata u grudi,
razlika u kirurskim tehnikama i medicinskim tretmanima, kao | mogudih komplikacija, pacijente treba obavijestiti da implantati nisu doZivotni, a operacija vadenja moZe biti indicirana
u bilo kojem trenutku. Eurosilicone ne daje nikakve izjave niti jaméi za nadin ugradnje proizvoda.

VANJSKA KAPSULOTOMIJA

Lijeéenje kapsulame kontrakture vanjskom ruénom kompresijom moZe izazvati slabljenje-ili & ljuske. Prijavijeni su sluéajevi rupture pa Eurosilk ne preporucuje postupak
vanjske kapsulotomije i nije odgovoran za integritet implantata ako se primjenjuje ruéna kompresija ili druge tehnike vanjskog naprezanja.

IZBACIVANJE (EKSTRUZIA)

Mestabilan ili kompromitiran tkivni pokrov ifili prekid cijeljenja rane moZe dovesti do izlaganja i izbacivanja (ekstruzije) implantata. Uzroci ili &imbenici koji doprinose navedenom
mogu ukljugivati infekciju, dehiscenciju rane, nekrozu sa il bez infekcije, kapsulamu kontrekturu, zatvorenu kapsulotomiju, neprikladan koZni reZanj, nepravilnu velitinu i postavijanje
implantata ifili eroziju tkiva povezanu s naborima implantata. Pokazalo se da se udestalos! ekstruzije povecava kada je proteza postavijena na ozlijedena podrudja: tkivo ofiljka, jako
ozradena ili spaljena tkiva il podruje zgnjeéenih kostiju gdje je izvriena tedka kirurSka redukcija podrugja; i gdje se u kirurkom dZepu koriste steroidi,

GRANULOM

Stvaranje granuloma uobitajena je reakcija tkiva na prisutnost stranih materijala. Mogude je da reakeiju tkiva izaziva prisutnost implantata $to dovodi do stvaranja silikenskog granuloma.
HEMATOM / RANO NASTUPAJUCI SEROM

Hematom i nakupljanje serozne Iekuane komplikacije su povezane s bilo kojom vrstom ir ivne kirurgije. Postoperativni hematom i serom mogu pridonijeti nastanku infekcije i/
ili kag e kor . Postop i hematom i serom mogu se minimizirati posvecivanjem iznimne paZnje hemostazi tijekom operacije, a takoder moguée i postoperativnom
L b sustava. Upomo, prekomjemno krvarenje mora se kontrolirati prije implantacije proizvoda. Svaka postoperativna evakuacija hematoma il seroma
mora se provoditi s oprazum kako bi se izbjegla kontaminacija ili oitecenje implantata,

INFEKCIJA

Vet postojeca infekcija koja nije izlijecena prije ugradnje implantata povecava rizik od periproteticke infekcije. Nemoite izlagati implantat ili pribor za punjenje kontaminantima, jer
to povecéava rizik od infekcije,
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Infekcija je inherentni rizik nakon bilo koje vrste invazivne operacije. Infekcija oko implantata u grudima moize se pojaviti unutar nekoliko dana, tiedana ili éak godina nakon operacije.
Znakovi akutne infekcije prijavijeni u vezi s implantatima u grudima ukljuéuju eritem, osjetfjivost, nakuplianje tekuéine, bol | groznicu (visoku temperaturu). Znakove subklinitke
infekcije moZe biti tedko otkriti, Postoperativne infekcije treba agresivno lijeéiti u skladu sa standardnim naginima lijeenja kako bi se |zbjege ozbiljnije kompllkauje Infekcija koja ne

reagira na lijedenje ili nekrotizirajuca infekcija moZe zahtijevati uklanjanje imy f a kor moZe biti povezana s fjom u p ju oko i
BOL

Svaka neobjasnjiva bol, koja nije povezana ni s jednom od ovdje navedenih komplikaciia mora se odmah istraZiti,

POVRSINSKI FLEBITIS

U rijetkim sluéajevima moZe dodi do oétedenja stijenki vene tijekom ugradnje implantata u grudi, Naknadno, to moZe rezultirati povrsinskim flebitisom, to je upala vena izazvana
krvnim ugruskom ispod povrSing koZe. Ova komplikacija je rijetko ozbilina | uz pravilnu njegu moZe se brzo rijesiti.

PTOZA

Ptoza ili spustene grudi, je deformitet koji se moZe pojaviti prije | nakon operacije grudi. Prije operacije grudi, kako dojka nema kodtanu ili hrskaviénu potporu, vrijeme i gravitacija
mogu utjecati na izgled prirodne dojke, ukljuéujudi istezanje Hijezda i koZe, Poslije operacie grudi, veligina, teZina i poloZaj implantata u grudima mogu utjecati na stupan] ptoze. Ako
je znacajna, ova komplikacija Gesto moze dovesti do ponovne operacije.

RUPTURA GELA IMPLANTATA

Ruptura gela moZe se dogoditi nakon operacije zbog oétecenja impl tijekom ja ili operacije. Ruptura ljuske moZe nastati | zbog re, traume ili pretj
manipulacije. ZabiljeZene su i rupture nepoznate etiologije. Zbog kohezivnosti gel materijala, neke rupture gela mogu ostati neotkrivene osim ako se operacija ne dogodi iz nekog
drugog razloga (npr. promjena veli¢ine). Unatoé kohezivnim svojstvima gela, ekstravazacija iz kirurSkog dZepa moie se dogoditi pod pritiskom, kada moie biti potrebna dodatna
operacija zbog vadenje gela. ZabiljeZzena je upala i je silikonskih I Ako se sumnja na rupturu ljuske, implantat treba ukloniti, Neki silikonski gel moée se difundirati
ili iskrvariti” kroz ljusku netaknutog implantata. PoboljSanja ljuske implantata i silikonskog gela smanjili su ta istiecanja na najmanju mogudu razinu.

DISESTEZIA

Rizik od pri e il trajne disestezije postoji nakon bilo kojeq invazivnog kirurSkog zahwvata, Padjiva kirurska tehnika moZe minimizirati, ali ne i iskljuciti ovaj rizik. Disestezija
bradavice/arecle, a rjede, podrugja dojke optenito, zabiljeZena je nakon ugradnje | moZe biti privremena il trajna, Rizik od neurolodkih odtedenja povedava se fo je operacija teZa,
Kirurska ugradnja implantata u grudi moZe ometali sposobnost dojenja, Medutim, treba napomenuti da prethodni zahvat rekonstrukcije dojke moZe biti poetni uzrok ove smeinje.

SEROM [kasnl]

Serom je ine oko ir Kategorizira se kao kasni, godinu dana nakon operacije. Serom se obi¢no mozZe napipali kao masa ispod koZe. Podrucje je
natefeno, moZe prouzroditi eritem (crvenu kozZu) i bol. Ako imate kasni serom, odmah se obratite kirurgu.

ALERGIJA NA SILIKON

lako je alergija na silikon iznimno rijetka, ovaj se rizik ne moZe u potpunosti iskljuéiti.

POVRSINSKA RANA

Povrdinske rane nastaju zbog rezova na kodi koji su potrebni za ugradnju implantata tijekom operacije. Lijeéenje povrinskih rana mode ukljudivati gidéenje podrudja fiziolokom
otopinom (slanom vodom) ili blagom sapunicom, Nakon &idéenja njeZno osusite ranu gistom, mekom krpom ili komadom gaze.

PovrSmske rane man;e su ozljede, all ako se ne zbrinu pravilne, potencijaino mogu dovesti do komplikacija kao $to je infekcija zbog povedanog rizika od bakierijske kontaminacije,

jeljivanja il ljenin oZiljaka.

LIMFEDEM GORNJIH UDOVA

Limfedem je kroniéno stanje koje karakterizira oficanje ruke, Sake il dojke, 5to mode biti posljedica lijeenja raka dojke, zbog nakuplianja imine tekudine u intersticijalnim tkivima.
Poznato je da ovo stanje znatajno ugroZava kvalitetu Zivota zbog promjena slike tijela, promjena u funkciji ruku i poveéava rizik od drugih komplikacija ukljufujudi infekcije | celulitis.
MNedavne studije pokazuju da bi rekonstrukcija dojke koja se obavija odmah nakon mastektomije mogla biti povezana sa smanjenim rizikom od imfedema, Moguce fjedenje

ukljuéuju konzervativno lijeéenje ili kirurdko lijeéenje koridtenjem supemikrokirurike tehnike, im, nije poznato potpuno izljedenje od limfedema,

GUZVANJE I NABORI

Tanko il neadekvatno prekrivajuce tkivo, pacijenti s malo ili nimalo potkozZnog masnug tkiva, |mplanTaIJ koji su preveliki za kirurski dzep ili anatomsku strukturu pacijenta i potkoZno
postavijanje mogu pridonijeti opipljivom ili vidljivom rubu implantata, . guzvanju ili naborima. Nabori mogu rezultirati stanjivanjem i erozijom

susjednog tkiva te propadanjern implantata, Znakovi upale koze, kao Sto su oqeﬂ;wust i enham mogu ukaznran na stanjivanje ill propadanje te moraju se odmah ispitati, GuZvanje
ifili nabori koji s mogu opipati, mogu se zamijeniti s palpabilnim tumorom, a sumnjivi sluéajevi moraju se odmah istraZiti,

UPUTE ZA UPOTREBU

UVJETI SKLADISTENJA

Proizvodi Eurosilicone moraju se skladititi u normalnim uvjetima, moraju biti zaSticeni od vlage | izrawvne sundeve svietlosti te se moraju skladistiti tako da su strelice okrenute prema

gore. U tim uvjetima proizvodi imaju Eurosilicone rok trajanja od pet godina.

DDSTAVLJENO u STERILNDM STANJU

Implanlah se porucuju u i stanju (sterilizacija etilen oksidom il sterilizacija suhom toplinom, odg juci simbol na nalj proizvoda), o i potvrdenim strogo
ikdusi lizacije s etilen oksidom ili suhom toplinom, Sterilnost je provierena u skladu sa 5tandard|ma Implantati &e biti sterilni se samo ako je paluran]e netaknuto

i neosteteno.

Ako je sterilna ili j prije uporabe tada NE KORISTITE implantat.

JEDNOKRATNA PRIMJENA

Implantati su namijenjeni SAMO ZA JEDNORKATNU PRIMJENU, NE KORISTITE PONOVNO IZVADENE PROIZVODE. NITI JEDAN PROIZOD NEMOQJTE PONOVNO

STERILIZIRATL lzvadeni proizvodi ne smiju se ponovno koristiti jer postupci ponovnog &éenja i ponovne sterilizacije moZda nece adekvatno ukloniti biclodke ostatke, poput krvi,

tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadrzati otporne patogene te mogu utjecati na svojstva implantata.

PAKIRANJE

Sterilni proizved isporuéen je u zatvorenom, dvostrukom primamom pakiranju. Sterilnost nije zaj; ako je pakiranje osteceno ili . Naljepnice za biljleZenje podataka

pacijenta koji se mogu istrgnuti prigvriéene su na primamo pakiranje. Ove naljepnice trebaju se dodati u karton pacijenta.

OTVARANJE ZAPAKIRANOG STERILNOG PROIZVODA

+ Ogulite vanjsku ambalaZu u gistim, aseptiénim uvjetima, preko sterilnog podrudja c juci zat om unutamjem pakiranju da lagano padne u podrudje.

* Pricvrstite dio s podacima pacijenta na unutamijoj naljepnici na karton pacijenta.

» Koristedi asepticke mjere opreza, ogulite unutamje pakiranje.
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PREGLEDAVANJE PROIZVODA | RUKOVANJE PROIZVODOM

+ Proizvod treba vizualno pregledati | utvrditi postoje li bilo kakvi dokazi kontaminacije Gesticama, oStecenja il curenja.

+Implantat treba drati potopljen u sterilnu vodu il normalnu fiziclogku otopinu prije ugradnje kako bi se sprijedio kontakt s kontaminantima &estica u zraku i podrugja kirurSkih
zahvata.

+ Ne uranjajte implantat u otopinu Betadine ili otopine koje sadrZe jod. Ako se u dZepu” konsti otopina Betadine ili otopine koje sadrZe jod, pobrinite se da se temeljito isperu tako
da u dZepu ne ostane ostatak otopine,

* Implantati dojke punjeni gelom mogu sadrzavati mjehuriée zraka. Ovo se obiéno dogada tijekom sterilizacije | nema utjecaja na integritet il performanse proizvoda.

* Upotrebljavajte iskljuéivo jednokratne maramice koje ne ostavijaju viakna i tako osiguraj:e da na povrsini implantata ne ostanu éestice.

ONECISCENJE IMPLANTATA
Potrebno je paziti da povriinske oneciséenje poput talka, pradineiuljas koZe ne dodu u kontakt s implantatom. Prije ugradnje treba provierii je li proizvod onedidéan. Onediféenje
tijekom operacije poveéava rizik od periprotetitke i ije te moguée kap kontrakture, Teksturirane silikonske povriine potencijalno su osjetljivije na onedidéenje od glatkih

silikonskih povriina. Posebnu paZnju treba posvetiti rukovanju implantatima s teksturiranom povrSinom. Eurosilicone ne privaca nikakvu odgovornost za proizvode onediséene

drugim tvarima nakon $to proizvod nije vide u nasem viasnigtvu.

POVRSINSKI ZAGADIVACI (TALK, PRASINA, DLAKA, ULJA) NA POVRSINI IMPLANTATA MOGU IZAZVATI REAKCWU NA STRANO TIELO, PAZLJIVO

RUKUJTE KADA NOSITE KIRURSKE RUKAVICE (ISPRANE BEZ TALKA) STROGO PRIMJENJUJUCI ASEPTICKU TEHNIKU. NE UGRABUJTE

ONECISCENI PROIZVOD.

Rezervni implantati moraju biti dostupni tijekom operacije za koristenje u sluaju onedidéenja,

KIRURSKI POSTUPAK

Ispravni kirurski zahvati i tehnike odgovornost su medicinske struke, Svaki kirurg mora procijeniti prikladnost zahvata na temelju trenutadno privadenih tehnika, individualne

prosudbe i iskustva. Kirurg mora odrediti odgovaraj,uéu \oellému i oblik implantata za pojedinog pacijenta. Rez bi trebao biti odgovarajuce duljine kako bi odgovarao stilu, veliéini i

profilu implantata. To ¢e smanjiti ¢ i g op tenja implantatz tijekom umetanja,

POSEBNE SMJERNICE ZA UPOTREBU IMPI..ANTATAZA GRUDI EUROSILICONE

1. Odabir veli¢éine trebao treba odrediti prema osnovnim dimenzijama, dimenzijama pacijentice i individualnim istil grudi, a ne Zelj volumenu il projekciji.

2. Prethodno oblikovani oblici implantata Eurosiicone évrséi su od ostalih implantata punjenih kohezivnim gelom, a kirurski rezovi trebaju biti duZi od onih potrebnih za stislive
implantate.

3. Prema potrebi, novi inframamami pregib moZe biti potreban te treba biti pribliZno 1 em ispod prirodnog pregiba,

4. Preporueni pristup je kroz ir i pregib, Odg kirurga je odluéiti je i moguée aksilamo ili trans areclamo postavijanje. Upozoravamo da umetanje i orijentacija
mogu biti oteZani zbog povetane Evrstote gela.

5. Kada je moguée preferira se postavijanje ispod misica prsnog kosa (s i jem donjeq i Buduéi da je gel vrio kohezivan, ima iraniji polumjer na
gomjem rubu vrha. Postavljanje ispod misica prsnog ko&a smanjuje vjerojainost da e sevih polumjera modi napipati.

B. NE koristite silu tijekom pc ljanja implantata Eurosilicone. F ] manipulacija implantatima Eurosilicone moZe izazvati trajno izoblicenje kohezivnog gela i gubitak oblika
implantata,

7. Odrzavanju ispravnog poravnanja i izbjegavanju rotacije u postoperativnoj fazi pomaze:

&) ako je kirurski dfep precizno poravnat s implantatom.

b) ako je kirurski dZep .suh”.

¢} uvjeZbavanje postupka stabilizacije implantata primjenom postoperativne vanjske imobilizacije.
. Svi implantati za grudi mogu se rotirati u neposrednoj postoperativng fazi | gore navedane smjemice pomodi ée da se o izbjegne sa bilo kojim implantatima anatomskog oblika,
ISPRAVAN SMJER JE KLJUCAN kada se koristi bilo koji anatomski dizajn implantata Eurosilicone, zbog ke g oblika ovih imy koji imaju vrh, Za postavijanje u
ispravnom smijeru tijekom ugradnje pomaZu i oznake smjera poput ovih dolje.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Na gornjoj i straZnjoj povrSini implantata postavijene su oznake smjera koje se mogu ipati, Pogledajte doniji s tski prikaz na kojima su vidljivi poloZaji oznaka, Shematski

w

prikaz s oznakama smjera. -
£33
( \'l / I_\\
N/ &,
Straznja povréina Prednja povréina
OPIS MATERIALA PROIZVODA

Ovi medicinski proizvodi izradeni su od medicinskih silikonskih materijala koji su prikladni za dugotrajnu ugradnju. Glavna dokumentacija dostavijena je Saveznoj agenciji za ljekove
SAD-a (US FDA).

Tri tablice u ku sadrie kvantitativne i kvalitati inf ije o materijalima i tvarma kojima pacijenti mogu biti izloZeni na temelju kemijskih svojstava tipiénih proizvoda,
Materijali i proizvod su podvrgnuti ispitivanju biokompatibilnosti te procjeni i ocjeni rizika kako bi se dokazala njihova biclogka sigumost. Medutim, pojedinaéne reakcije na kemikalije
mogu se razlikovati, a sve reakcije ne mogu se predvidjeti.

Tablica 1. Materijali proizvoda implantata za grudi

M: li proizvoda Dio implantata
Silikonski disparzanti Ljuska
Silikonsko ljepilo Ljuska
Silikonski gel Gel punilo
Silikonski disperzanti Zakrpa za zatvaranje
Silikonski elastomer Oznake smjera
Katalizator od platine Ljuska i gel punilo
Katalizator od organotina Ljuska (silikonsko liepilo)
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Tablica 2. Kemikalije koje ispustaju implantati za grudi

Spojevi | Cijeli proizvod (pg/g ili ppm) | Spojevi | Cijeli proizvod (pg/g ili ppm)
Hlapljivi spojevi' — Kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti u obliku plina
Benzen Nije utvrdeno Etilbenzen Nije utvrdeno
Bromobenzen Nije utvrdeno Heksaklorobutadien Nije utvrdeno
Bromdiklormetan Nije utvrdeno Izopropilbenzen (kumen) Nije utvrdeno
Bromoform Nije utvrdeno p-izopropiltoluen Nije utvrdeno
Butilbenzen (N- / tert- / sec-) Nije utvrdeno N-propilbenzen Nije utvrdeno
| Ugljik tetraklorid Nije utvrdeno Naftalin Nije utvrdeno
Klorobenzen Nije utvrdeno Stiren Nije utvrdeno
Kloroform Nije utvrdeno 1,1,1,2-tetrakloretan Nije utvrdeno
2,4-klorotoluen Nije utvrdeno Tetrakloreten Nije utvrdeno
Dibromklormetan Nije utvrdeno Trikloreten Nije utvrdeno
| 1.2-dibromo-3-klorpropan Nije utvrdeno Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Nije utvrdeno
| Diklorobenzen (1.2- 11,3~ [1.4-) Nije utvrdeno 1,2,3triklorpropan Nije utvrdeno
| Dikloretan (1,1-/1,24) Nije utvrdeno Trimetilbenzeni (1,2,4-/1,3,5-) Nije utvrdeno
Dikloreten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Nije utvrdeno Toluen Nije utvrdeno
Dikloropropan (1,2-/ 1,3} Nije utvrdeno Triklorbenzeni (1,2,4-/1,2,3-) Nije utvrdeno
1. 1-diklorpropan Nije utvrdeno O-ksilen Nije utvrdeno
Etanol, 2-trimetilsilil 2,91 maks. m-ksilen i p-ksilen Nije utvrdeno
Hiapljivi spojevi ukupno 291
Ekstraktabilne tvari? — Kemikalije koje implantati u grudima u otpustiti nakon namakanja u vodi
Ciklicki siloksani (D4, D5, D6...) Nije utvrdeno Linearni siloksani (L3, L4, L5...) | Nije utvrdeno
Ekstraktabilne tvari ukupno| <242 | ]
'Nije utvrdeno znadi da je razina pojedinacnih hlapljivih tvari bila ispod kvantitativnog ogranicenja ispitne metode. Kvantitativno ogranicenie je bilo 0,86 pg/g za
m-ksilen i p-ksilen i 2,4-klorotoluen, te 0,44 pg/g za sve ostale spojeve,
2Nije utvrdeno znaci da je razina pojedinacnih ekstraktabilnih tvari bila ispod 24,2 ug/g kvantitativnog ogranicenja ispitne metode.

Tablica 3. Teski metali pronadeni u implantatima za grudi

ODLAGANJE PROIZVODA

Teski metali Koncentracija (ppm) Teski metali Koncentracija (ppm)
Arsen Nije utvrdeno Krom Nije utvrdeno
Kadmij Nije utvrdeno Bakar Nije utvrdeno
Olovo Nije utvrdeno Kositar Nije utvrdeno
Ziva 10 maks. Nikal Nije utvrdeno
Vanadij Nije utvrdeno Platina Nije utvrdeno
Molibden Nije utvrdeno Cink 0,25 maks.
Selen Nije utvrdeno Magnezij 0,41 maks.
Kobalt Nije utvrdeno Mangan Nije utvrdeno
Antimon Nije utvrdeno Talij Nije utvrdeno
Barij Nije utvrdeno

Nije utvrdeno znadi da je razina elementa bila is| m, kvantitativrog ogranicenja ispitne metode.

Svi implantati za grudi moraju biti uniStiti u skladu sa zahtjevima koji se odnose na medicinski otpad koji ukljuCuje opasnost od infekcije.

Prijavljivanja ozbiljnog stetnog dogadaja:

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj (5tetni dogadaj koji je izravno ili neizravno izazvao il mogao izazvati bilo $to od navedenog: (a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) priviemeno
ili trajno ozbiljno pogoréanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika il druge osobe, (c) ozbiljnu prijetnju javnom zdrawiju) treba prijaviti twrtki Eurosilicone na adresu e-poste:
fijelu drzave Elanice u kojoj se konsnik Vili pacijent nalazi.

com te

product: ort@gcaestt

PRAVILA ZA POVRAT ROBE
Prije vracanja bilo kojeg proizvoda:

a) Oviastenje se treba zatraZiti u pisanom obliku.
b} Potvrda o dekontaminaciji mora se isporuditi sa svakim vradenim proizvodom koji je izvaden iz pakiranja.

c) Ako je potrebno probusiti ljusku bilo kojeg proizvoda sa zapetacenom ljuskom kako Ei se pomoglo u sigurnim postupcima sterilizacije | dekontaminacije, podruéje mehanickih

smetnji treba biti oznadeno neizbrisivim markerom na povriini proizvoda i s naznakom na potvrdi o dekontaminaciji.
d) Napomene o dokumentaciji proizvoda i vraceni proizvodi tvrtki Eurosilicone S.A.S. treba poslati samo vas distributer,

JAMSTVO

Proizvodad jaméi da je u proizvodnji ovih proizvoda koridtena razumna paZnja i da e zemijeniti svaki proizvod za koji istraga koju poduzme proizvodal pokaZe da je neispravan
u trenutku isporuke, Odabir pacijenata, kirurSki zahvati, postoperativno lije€enje te opterecenje i rukovanje proizvodom u potpunosti su odgovemneost kupca. Tvrtka Eurosilicone
nema kontrolu nad uvjetima koridtenja i ne moZe jaméiti dobar ili lodih udinaka nakon uporabe proizvoda te nije odgovormna za bilo kakav sluéajni il poslediéni gubitak ili Stetu il
troskove koji izravno ili neizravno proizlaze iz koristenja ovog proizvoda. Sva ostala jamstva (bilo da su implicirana zakonom il na neki drugi nadin) iskljuena su u najvedoj mjen
dopustenoj zakonom.

OPREZ:
Savezni (SAD) zakon ogranidava prodaju ovog uredaja samo na lijednike ili po njihovom nalogu.

PRIMIJENJENA USKLADENA NORMA | ZAJEDNICKE SPECIFIKACIJE
Sliedeca zajednitka specifikacija i relevantne uskladene norme primijenjene su na sve implantate za dojke: Zajednitka specifikacija 2022/2346; EN IS0 13485; EN IS0 14971,
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EN 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; serije EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN 1SO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 ili EN ISO 20857 (ovisno o metodi sterilizacije).

BIBLIOGRAFSKE REFERENCE

Podaci o literaturi dostupni su na zahtjev | moZete ih dobiti od tvrtke Eurosilicone.

SIMBOL OZNACAVANJA:

l@ g Oznatava dimenzije proizvoda.

HLuna XT™ je impl: za dojke punjenih silik im gelom jjenjen za up ur icinsk i fici swrhe. Nife namifenjen za upotrebu u osoba koje su
miade od 18 godina. Implantaciju smiju izvesti samo odg juce ob i doktori jcing u odg jucem fici yu kofi su kvalificirani if akreditirani u skladu s

nacionalnim zakonodavstvom,”

LUNA XT -mikroteksturoidut anatomiset silikonigeelitéytteiset rintaimplantit

Téma tuote tulee implantoida asianmukaisessa ladketieteellisessd ympaéristdssa ja tuotteen saa implantoida vain
koulutuksen saanut ldékari, joka on kansallisten lakien mukaan péateva tai laillistettu.

KUVAUS

Mikroteksturoitu anatominen rintaimplantti on sterili kertakgyttoinen ladkinnallinen laite, joka implantoidaan kir i kor tai kirurgisen toimenpiteen vuoksi
menetettyd kudosta tai suurentamaan Imdosm terapeums.sla syistd,

Mikroteksturoitu 1 i on L% i 1 rintojen suurer leikkauk tai r I

Anatominen silikoniel ikuori on valmi niin, etta ulkopinnan mikrotekstuuri lar]oaa emrtavan koslcsluspman Icolageemn ra;apmtaan ja se on taytetty koheesiogeelilla.
Jokainen geelitaytteinen rintaimplantti toimitetaan pahvilaatikossa pakattuna sinetityy isdp on myés | etiketit, joissa on
implantin ominaisuudet (erdnumero, vii ), implanttikortti seka potilaan ja kayttéjan selosteet,

LAAKETIETEELLISET KAYTTOAIHEET

1 lantti on kayttdaiheinen:
*rinnan klrufglseen wumnlamlseen ;a synnynnﬁi&ten epaml ien
* finnan kirurg iktioon if mian ja muiden soveluvi >miatoimenpiteiden tai vammojen jélkeen,
= yhdi id nnlu;en ja rintaket i kirurginen korjaus,
. léakehelaelsxsla syistd johtuvaan rintaimplanttien vaihtamiseen.

KOSMEETTISET KAYTTOAIHEET
Mikroteksturoitu anatominen rintaimplantti on kdyttdaiheinen:

* kosmeettiseen suurennusleikkaukseen,

* kosmeettisista syista johtuvaan rintaimplanttien vaihtamiseen.

VASTA-AIHEET
Méiden implanttien kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on vahintaan yksi seuraavista:
*MASTOPATIA,
+LIIAN ALHAINEN KUDOSPEITTAVYYS rintakehén seindman sateilyvauriciden, kireiden rintakehan ihosiirteiden tai rintalihaksen resektion vuoksi,
* OLEMASSA OLEVA PAIKALLINEN TAI METASTASOITUNUT KARSINOOMA, rinnassa,
* heil ytivaarantunut immuunijarestel
* ai liherkkyytta vieraille iaaleille tai atopiaa,
- FYSIOLOGISESTUPSYKOLOGISESTI soveltumaton potilas,
AKTIMN EN INFEKTIO m;ssa vain kehon osassa,
. o Y méirkéip
= haavojen parantuminen on olfut tunut ai in tai on esiintynyt paikallista turvotusta,
. KELOIDU\RPU\
= jokin muu vakava sairaus.
» Naitd laitteita ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille tai raskaana cleville tai imettéville naisille.

TARKOITETTU KAYTTAJA
Mikroteksturoitu anatominen rintaimplantti on tarkoitettu sellaisten kirurgien kayttton, jailla on tarvittava patevyys laitteen kéyttdon ja jotka ovat vastikaan kayneet koulutuksen
laitteen turvalliseen kayttoon fittyen.

TARKEAA: Kirurgi on vastuussa potilaan st i i arvioinnista ja i 1 lei tiikan valinnasta niin potilaan kuin valitun implantin kannalta,
Kayttdjan tulee oftaa huomioon potilaan toimi 1 (esim. i, urheilut tal muut potil saanndlliset t ) muodostamat riskit ennen implantointia,
Eurosilicone suosittelee kirurgeja seuraamaan potilaita implantoinnin jalkeen mahdollisten ei-toivottujen sivuvaikutusten havaitsemiseksi.

KOHDERYHMA

Mikre i inen rintaimplantti on i kéytettavaksi aikui tolle (pois lukien raskaana olevat ja imettavit naiset), jolla ei ole tunnettuja vasta-aineita.

TARKOITETUT KLIINISET HYODYT

Mikroteksturoidun anatomisen rintaimplantin kliiniset hyGdyt ovat seuraavat:
= poistetun rintakudoksen korvaaminen mastektomian jalkeen,

=vamman vuoksi poistetun rintakudoksen korvaaminen,

» tubulaari rintojen tai disesti epdmuodaost intakudoksen laajennus,
-10vu0dan Kaplan-Mei telmélld saatu kay juran esti i on 32,8 % ja uusintaleil 1 estimaalti 31,6 %
. kohent itsetuntoon, kehonkuvaan ja seksuaaliseen tyytyviisyyteen),

+ potilaan psykologian kohentaminen rnasennuksen ja ahdistuksen osalta
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ODOTETUT VAIKUTUKSET

Mikroteksturoidun anatomisen rintaimplantin odotetut vaikutukset ovat seuraavat:

= 10 vuoden KaplanMeuer—mene!sl'néla saatu kapselikontraktuuran estimaatti on 13,8 %, repedmén esti i 4,9 % ja uusintaleikkauksen esti i 13,3 %

= potilaan el laadun koher p itsetuntoon, kehonkuvaan ja seksuaaliseen tyytyvaisyyteen),

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Mikro!sksu.erondul ananomnset rintaimplantit on suunmlenu ja valmistettu nykyisen rintaimrplantteja koskevan EN 1SO 14607 dardin mukaisest. ik k sidun
ar lantin suorituskyk i

« kuoren eheys

=« implantin kestévyys
« tiytegeelin ja kuoren yhiteensopivuus
= implantin hajoaminen

* tilavuus

» pintatekstuuri

* bioyhteensopivuus

on vahvistettu, ja ne noudattavat standardin EN 15O 14607 vaatimuksia.

MATERIAALIT

Kuori ja paikka: silikoniek i, Tayte: silikonigeeli

LINKKI TIVISTELMAAN TI.IRVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORI‘I‘USKYWSTA

Tiivistelmd turvalli "ja"‘" desta tulee E han se on toimil https:/lec.europa.eultools/eudamed/#/: fh ja
ymﬂ rich i tolle (htt; I hetil r.nmr_l

POTILAALLE ANNETTAVAT TIE poT

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa on riskejd ja ne voivat aiheuttaa komplikaaticita. Rintaimplanttileikkauksen tiedetsan potilaille psykologista tyydytysta, mutta muiden
kirurgisten toimenpiteiden lapaan sulhan iittyy rlslcejé\;a se saatlaa ameullea komplikaatioiia. Rinnan implantointi on valinnainen toimenpide ja kirurgin on kerrottava potilaalle tarkoin
riski-hyétysuhteesta, Kaikista mah komp ticista ja varoif on kesk poulaan kanssa ennen leikkauspadatasta, Pmnbale annettavassa suosituksessa tulee
ottaa huomioon anemmaltoumnpﬂeeL or\--—--- sairaudet, ladkkeet tai muun hoidot, jotka (esim, ihohoidot tai
sairauteen, tai autoi 1 saalavat hoidot).

Kaikille potilaille on anr ek Joste (yhdessa tuotteiden k sekd potil i i i iselld kaynnila, Potilaalle on annettava aikaa lukea ja ymmantas

rintaimplanttien riskeja, seuranmuosmkma ja hydtyja koskevat tiedot, jotta han voi tehda tietoon perustuvan padtoksen leikkauksen suhteen. Potilaan tietolehtinen sisaitad
myds poﬂaan tietoisen suostumuksen bmakkeen )onka nnrbw potilas saa oman kappaleensa implantin tiedoista, kuten sen erdnumeron. Asiakirja on saatavilla PDF-muodossa

sllamme osc WWWLL

KAYTTOIKA
Potilaalle on kerrottava, ettd implanttien kayttéiké on rajalli ja etta implantin taminen saattaa edellyttad poistamista tai korvaamista ja sihen littyvad vutta leikkausta,
Julkaistussa tieteellisessa kirjalli: on itettu, ettd T kestivdt 10-20 vuotta. Kun Eurosiliconen rintaimg it implanto ja niitd kaytetas
ne icloissa, tuotteen ity kayttoika vastaa ai i inify julkcai: inallisuudessa mainitiua kaytibikaa,
Eurosilic i i ini seurannassa on tahan a todettu i ien kestévyyden olevan 82,4 % 10 vuoden kéyton jalkeen imméaisen uusintaleikkauksen
riski = 17,6 % Kaplan-Meier-menetelmalla saatuna).
MK-YHTEENSOPIVUUS
Vaikka Eurosi plantieja ei ole erik testatiu ik L kuitenkin, ettd kaikki Eurosi 1 geelitiyttei ir plantit on valmistettu
l&gketicteall ly itetuista silikonin iaaleista, jotka ovat MK-yhteensopivia. Implantoitava silikonimateriaali on samaa, jota kéytetdin muissa Eurosilicone-silikoni-
implanteissa. Polilaat ovat ki magneettik k niiden kanssa, eika yhteensopivuusongelmista ole toistaiseksi il
STEROIDIEN KAYTTO
Potilasta on kehotettava keskustelemaan laakirin kanssa ennen steroidili iden kayttda implanttialueella, jotta implantin ekstruusio voidaan valttaa.
INTERFERENSSI
Mammografiassa radiologille on kerrottava rintaimplantista, jolta hén voisi saata8 grafian painetta asi kaisesti. Kirurgille tai lagkérille on kerrottava implantista, jos
rinnan alueella suoritetaan kirurgisia tolmnpthellé
Rintaimplantit iivastyttad rir i ilussa. Tasts syysta potilaile on kerrottava, etts heidin on keskusteltava kirurgin ja/tai la8karnn kanssa
asianmukai I i i Iﬁ seurannasla ja saannéllisesta rintasydpaseulonnasta. Potilaille on myds kerrottava, ettd heidén on keskusteltava laakarin kanssa, jos he
epailevat likaatio ityi jen tai esimerkiksi intojen voimak hieronnan, urheilun tai turvavyén kdyton aiheuttaman puristuksen takia,
IMPLANTTIKORTTI
Leikkauksen jalkeen kirurgin on annettava potilaalle:
» implanttikortti, joka taytetadn Ohjeita terveydenhuollon ammatuladsille EUROSILICONE - kansainvalisen implanttikortin téyttdminen -selosteen ohjeiden mukaan;

« potilaan seloste, joka on kortissa mainitulla potilaan ti lla

+ Potilaalle on kerrottava, ettd implanttikortti on pidettéivé aina mukana, ja sen avulla:
« potilas voi tunnistaa implantoidut laitteet ja saada iséueinpa implantoiduista lamlsm [asrn EUDAMEDIn ja muiden verkkosivustojen kautta).

po‘liaat voivat tunnistautua emymﬁ hoitoa tarvitseviksi henkilSksi asi esim. tur iksissa
. itajat tai pelasty kijat saavat tiedon kyset ilaiden erityisesta hoid tai erityi ista hatatil
VAROITUKSET
IMPLANTTIEN MUOKKAUS
Rintaimplanttia ei saa muokata ennen implantointia. Jos implanttia muokataan, kaikki sucrat ja epésuorat takuut raukeavat,
IMPLANTTIEN VAHINGOITTUMINEN — RIKKOUTUMINEN LEIKKAUKSESSA
Implanlleja on kéytettdva ja kasmellévé erittdin varovast, jotta kuman nk!twiumtsnsau olisi mahdollisimman pieni. Kaikki i it on i iintuneilla i il
ja jen laady isesti, mutta img t kasittelyn tai lei aikana joko ensi i tai i i i
Ole erittdin varovainen, jottei implantti vahingoittuisi epahuomiossa implantaation tai implantin poistoleikkauksen aikana,
» Al4 kosketa implanttia terdvilla kirurgisilla instrumenteilla tai laitteilla, kuten skalpelisilla, pihdeills, suonipuristi ompeluneuloila tai hypodermisilla neuloilla.
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+ Al4 kosketa implanttia tylpill kirurgisilla ir illa, kuten puristimilla, atuloilla tai dissektoreilla.
» Hl4 kosketa implanttia kauterisaatiolaitieila,
« K4 kasittele implanttia likaa, lian voimakkaasti tai kohdista sihen likaa jannitysts.

implanttien raker 1 eheys isesti ennen kéytidd. Vahingoittuneita tuotteita ei saa implantoida; 414 yrita korjata vahingoitiuneita tuotteita. Leikkauk aikana
tulee olla kaytetidvissé varatuotteita, jos implantti vaurioituu tai ko i i I i i ja kési tuotieita
i implanttien oik isen kéyton. Polilaita on kehotettava kertomaan muille hénta hoitavill Ié.ﬂkéraila' I ista, jotta vahingoittumisen riski olisi mahdolsimman
pieni.
INTERFERENSSI MAMMDGRAFIASSA
knitkoissa on imennyt huomattavia rajoituksia suurennettuje rintoja kuvannettaessa. Implantti saattaa haitata isen rintasydvan h

mammegrafiassa, silld se peittdd osan rinnan syvikudoksesta jaltai puristaa paslikudosta ja siten "piilottaa™ rinnan epdilyltavia leesioita. Potilasta on kehotettava pyytdmaan
toimenpiteeseen radiologia, jolla on kokemusta uusimmista rintaimplantit huomiconottavista radiologisista tekniikoista ja laitteistosta, ja kerlomaan radiologille implanteista, niiden
tyypista ja sijaintikohdasta. Jos implantit ovat anatomiset, potilaille on kerrottava niiden orientaatiomerkeista.

KERTAKAYTTOINEN

Implantit on tarkoitetiu VAIN KERTAKAYTTOON. ALA KAYTA POISTETTUJA TUOTTEITA UUDELLEEN. ALA STERILOI TUOTTEITA UUDELLEEN,

Poistettuja tuotieita ei saa kiytt&a uudelleen, silld uudell hdistus ja uL vinti eivit valttimdétts poista nittdvan hyvin kaikkia biologisia j@anteitd, kuten verta, kudosta
ja muita aineita, joissa voi olla resistenttejd patogeenejé ja jotka voivat vaikuttaa myds imolantin suorituskykyyn.

LAAKKEIDEN KAYTTO

Eurosilicone ei voi ennustaa eika taata suonensisdisesti annettawen Iéakkalden kuten esleettls«lsw syistd kaytettdvien ladkkeiden, steroidien, antibioottien ja vitamiiniiuoksien
kéyttn turvallisuutta. Jos tillaista kiyttod harkitaan, kesh asiasta jan kanssa.

KOMPLIKAATIOT

Tunnettuja geelitaytteisiin rintaimplantteihin lityvia mahdollisi likaatioita ovat s

Potilaan kanssa on } muista llisista, kaikkiin kirurgisii i .Ilrty\rlsw-- likaatioista Nmﬁuva‘tmuun muassa: |nfekl|o (katso alta} hematooma (katso
alta), vakava nesteen kertyminen (katso alta), tunnon menetys tkal.so alta) ladkeair * i0, VS p ia jen heikko
parantuminen.

IMPLANTTIEN PUHKEAMINEN EPAHUOMIOSSA LEIKKAUSONTELOSSA
Jos ndin kay, geelimassa voidaan ldvistad etusormella kidells, jossa on kaksi kdsinetts, ja painaa samalla rintaa toisella kadelld. Geeli voidaan poistaa onlelosm késin, ja ulompi

késine voidaan sitten vel&a massan paslle havitysta varten. Kuivaa leikkausontelo harsosienilla, Isopropyylialkoholi auttaa in geelin instr
ASIA-OIREYHTYMA
Adjuvanieista aiheutuva auloi ini-fulehd: 'y . Potilailla voi esiintyd seuraavia: myalgia, myosiitti, lihasheikkous, artralgia jaltai niveltulehdus, krooninen ¥

neurclogiset oireet, kognitiivinen heikentyminen, kuume, suun kuivuus. Diagnoosi vahvistetaan testien ja immuunivastemarkkerien perusteella. Aiheuttaja-aineen po-slarmnen
johtaa yleensa tilan paranemiseen.

Jos potilaallasi diagnosoidaan ASIA-oireyhtymd, ilmoita siitd Eurosiliconelle sdhképostiosoitteella: prodi pport@g hetics.com ja aloita yksiléliinen hoito-
ohjelma.

EPASYMMETRIA

Epasymmetrian syyna voi olla Implantin sijoittaminen vaaraan kohtaan, sen likkuminen tai ol olevan epa ian korj isen epaonni i .Jos implanttien koossa

on eroa. Ol olevaa ep«a,u iaa i ehkd vou koqata t&ysm Epasymme!na vo: clla myts oire arpikapselik 1 k isestd, ir i leikkauksen

jalkeisesta rinnan dyspl Ioispuoleisesta lihak k 4 tai tyhjer i 4, jolloin se vaatii I|satu:|umuk51a

RINTAIMPLANTI’EIHIN LHTTYVAANAPLASTINEN SUURISOLULYMFDOMA [BIA-ALCL} {ja muut Iyrnfoomat)

Eurooppalauset turvallisuustiedot, Yhdy lintarvike- ja ladkevi 1ja en isovatt hteyden rintaimplanttien ja immuunifdnestelman
liittyvén anay Iy (BIA-ALCL) vililis. Se l‘ﬁyl'yy WHO:n vuoden 2016 luokituksesta nimelld "ALCL — AIM”. Syopad

es}ln!yy muita useammin potilailla, joilla on iden implanttien sijaan, ja se kehittyy tavallisesti vuosia rintaimplanttifeikkauksen jilkeen.

Télld hetkelld BIA-ALCL:n esiintymistiheyttd pidetdan msla!snu

Useimmilla patilailla BIA-ALCL loydetadn tai arpik implantiy BIA-ALCL:n yleisimmat oireet ovat jatkuva turvotus ja edelld mainitut oireet.

Jos BIA-ALCL:aa epdilldan, suosrrtoferrmn n.-akmaan pon.'aan, Jjotta implanttia ympﬁf&vé ALCL voidaan sulkea epdilyjen ulkopuolelle. Kun suoritat BIA-ALCL-testin,
ota tuoretta s ttd ja ed lista ja I'#heﬂ m fogi: : Ikeak i ALCL:n ap&rfﬂen uikapuole!!e. .D.rag\nosnseen arvioinnm
tu.usi kuu.fua logi arviointi Wright-Gi ivelynd 1§ ja eriyttdmiskl i (CD) ja i (ALK)

i intai ihin liittyvd ALCL h P J ja sitd ympd
kapseli, ja joitaki pialla ja séteilylld. Vaikka hoito yleensd onnistuu, BIA-ALCL voi olla hoi llista, joten
varhainen tunnistus ja hoito ava! olennaisia.

Jos potilaallasi diagnosoidaan BIA-ALCL, ilmoita siitd Ei lle sdhképostiosoitteella: prod pport@g hetics.com ja aloita yksiléliinen hoito-ohjelma
monialaisen tiimin kanssa.
BIA-SCC
Rintaimplantteihin littyva levyepiteelikarsinooma on harvinainen rintaimplanttil komplikaatio, joka voi johtaa merkittdvisn salrastumlseen tai I«.Ldemaan BIA-SCC on
harvinainen epiteliaalinen kasvain, joka eroaa BIA-ALCL:sta, Potiailla voi ssuntya seuraavia: toispuclinen rintaserooma, tekertymd, kipu, eryteema ja arpikapselikurouma
(Bakerin asteikko NJ

Alkuhoitona on yl i Jja imy ympdruw&nkapsafmpmsm Myds apia on Ji kin méérin joidenkin tay 1 Jja

‘a}svxn,..n pia, jos agg rhain. BIA-SCC voi johtaa Joten Jja agg
hoito ovat erittiin tirkeitd.
Jos potilaallasi diagnosoidaan BIA-SCC, ilmoita siitd Eurosili lle sdhkdpostiosoitteella: prodi pportidy hetics.com ja aloita yksiléllinen hoito-ohjelma
monialaisen tiimin kanssa.
R!NTAIMPLANT“SMRAUS
P.fen.f osa i i isis niin esteettisistd kuin rek ktiivisi syfsﬂ. havai itsellddn oireita, joiden he uskovat johtuvan
Ky i ef ole lddketieteellinen diag i, mutta he k irei ") isairaudeksi” 5

Geneedsié’ oireita on laisi: ja kaikki tag on diag inut ja niistd on ﬂmoi‘ﬂaﬂutpodfas Il'.se. N.‘.‘l& ovat muun k lukien infli kal
oireet, kuten k 4 ivelkivut, ireet, unihiris, : I 15hté ja vilun vireet.
Oireille voi olla monta muura.lrjn Syytd, ku!en lla olevat sairaudet tai k liset k Li‘sa‘ksf i deeeet-'rs.‘ssé tutkimuksissa on tutkittu vastaavia
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oireita naisilla, _mlla on munplanar;amﬂa eiole rmw Kesklmaann noin 50 % naisista, jotka toteswamsellaan Bil:n, i Ip implanttien poiston

Jélkeen — toisir i ja Y siis siltd, ettei rintaimy P inen vélttdméttd auta kaikkien oireisiin. Toistaiseksi ei ole
“‘"mlﬁm-‘aa id: Hw.‘w J: istolla ja mité el.

Télld hetkelld "BM"IJ el voida vahvistaa testein. Sitd tutkitaan yha, etenkin potifailla, joilla on auteimmuunisairaus tai joilla on

on vasta naisille, joiden ijérj on tynyt tai - katso VASTA-AIHEET josta. Kysy
fﬂ.ﬁk&n\r& Jjos potilas epdilee Bil:ti. Oireet eivit vilttimattd liity implantteihin, eikd muita I3dketi lisid i saa laimi tai jittad irei
syyla efsittiesss.
RINTARUOKINTA
Implantaatio saattaa vaikuttaa maidontuotantoon imetyksen aikana. Etenkin leikkaushaavat nénnipihan ympérilld voivat vahentaa rintaruokintamahdollisuuksia huomattavasti.
KALSIUMSAOSTUMAT
Kalkkiutumista iimenee yleensa ir oli implanttia tai ei. Kalkkluh.rmstz tiedetadn imenevan myds vi i impl ion jalkeen, vaikkakin sen syyt
ovat tuntemattomat ja vain harvoista ksista on raportoitu. Impl ion jélkeinen mik i inen |l'r|Enee lli idek k Jin pinnalla tai sen ympérilla ohuena
plakkina tai kertymind, Liiallinen mikrokalkkiutuminen voi tehda ri kovan, ai pamukavuutta ja vaatia |
ARPIKAPSELIKUROUMA
Fibroottinen arpikapselikurouma on tavalli rintaimplanttileikkaul jdlkeinen komplikaatio. Kehon llinen fysiologinen reaktio vierasesineeseen on muodostaa fibroottinen

kudoskapseli sen ympérille, kaikki kapselit eivat kuroudu. Implanttia ympértivéan fibroottisen kapselikudoksen kurouma saattaa aiheuttaa kiinteyttd, epamukavuutta tai kipua
rinnassa, rinnan epdmuodostumista tai implantin voi tuntea tai se voi siirtya pois paikoitaan, Arpikapselikurouman eficlogia on tuntematon, mutta todennékdisesti silhen on monta
syytd. Kurouma kehittyy eriasteisesti joko yhteen tai kahteen suuntaan ja saattaa ilmeté vikkoja tai vuosia leikkauksen jalkeen, Vaikeat tapauksel saatkwat edellyttaa leikkausta,

Arpikapselikurouma saattaa uusiutua kapsulotomian tai kapsulektomian jdlkeen. Kyhmyjen pitdminen arpikudoksena on vilvastyttanyt ksin tunt imen diagnoosia.
Epéilyttavat kyhrmyt on tutkittava pikimmiten.

AITIO-OIREYHTYMA

Aitio-pireyhtyma on hyvin harvinainen mutta vakava komplikaatio, joka voi ilmeta minka vain leikkauksen yhteydessa. Y1a- tai alaraajojen paine nousee, jolloin paine on tasattava

avaamalla lihasaitiot kirurgisesti faskiotomiassa. Toimenpide lievittda ja mahdollisesti ehkiisee akuutteja ja pitkaaikaisia komplikaatioita,

VIIVASTYNYT HAAVOJEN PARANEMINEN

Osa potilaista kokee viivistynytta paranemista ja joidenkin leikkaushaava-alue ei parane hyvin. Se saattaa aueta vamman tai infektion takia. Jos implantti tulee esiin, tarvitaan
uusintaleikkaus. Kudosnekroosi tarkoittaa kuolleen kudoksen kehiltymists implantin ympérille. Se hidastaa haavojen paranemista, saattaa aiheuttaa infektion haavaan ja edellyttas
korjausta leikkauksella jatai implantin poistamista. Kudosnekroosia on raportoitu steroidilaakkeiden, kemoterapian, rintakudoksen séteilyhoidon ja tupakanpolton jalkeen, mutta
kaikissa tapauksissa tunnettua syyta ei ole,

TYYTYMATTOMYYS LOPPUTULOKSEEN

Vadra koko, vadra arven sijainti, hypertrofinen arpeutuminen tai ei-toivottu arpeutuminen seka alla luetellut komplikaatiot littyvat yleensa leikk kniikkaan, Huolelli sijainnin
wvalinta, asianmukaisen ja sopivan kokoisen leikkausontelon tekeminen ja tamanhetkisten hyvaksyttyjen kirurgisten toimenpiteiden kayttd ovat kirurgin vastuulla,

IMPLANTIN SIIRTYMINEN PAIKALTAAN JA KIERTYMINEN

Implantit siirtyd pois paikalt tai knertya miké aiheuttaa epédmukavaa tunnetta jaftai rinnan muodon i ista, Haastavat sijoittami tavat lisata

siirtymisen riskid, koska ontelon koko ja sijoi i ovat llista pienempid. Siirtyminen saattaa edellyttéa Ieukacausla

RINTAIMPLANTTIEN POISTAMINEN

On odotettavissa, ettd suuri masra rintaimplantteja on poi kirurgisesti tai korvattava, vaikkei lagketieteell i ek téytta selvyytts asiasta. Samoin on

maonien muiden plashlkkaklrurglstan lmmanprlaoclan kohdalla, jotka toistetaan usein potilaan tyytyvaisyyden yllﬁpllsmlsekm Koska potilaat reagoivat fyysisesti monella eri tapaa

rintaimplanttilei iikan eroihin ja lagkehoitoon seké mahdollisiin komplikaatioihin, heille tulisi kertoa, ettei implanttien voi odottaa kestévan koko elinikéa ja etts

poistoleik voi olla aiheellista koska tahansa. Eurosilicone ei esita mitasn vaitteits laitteen implantaatioajasta.

ULKOINEN KAPSULOTOMIA

Arpikapselik hoito lisella | iolla ulkoa pdin saattaa helkentad kuorta tai puhkaista sen. Repeé\mnslsla on ilmoitettu, ja Eurosilicone suositielee valttdmadn

ulkoista kapsulotomiatoimenpidetta, eikd vaslaa implantin eheydestd, jos siihen kdytetddn manuaalista komp ita tai muita ulkoista painetta hytdyntdvia teknilkoita.

EKSTRUUSIO

Epévakaa tai vaarantunul kudoksen peittévyys jatai haavan p isen k yhyminen johtaa implantin esiin wlemiseen ja ekstruusioon. Syitd ja osatekijGits voivat

olla infektio, leikkaushaavan avautuminen, nekroosi lulehduks:en yhleydessa tai ilman sitd, arpikapselikurouma, sulfettu kapsulotomia, sonmaton ihosiirre, implantin vadra koko tai

5|]om.|5]aﬂa| implantin poimuihin hlllyvﬁ eroosio. E 1 on osoitettu olevan tavallista yiei: aa, kun p i on vahingoi lle alueelle:
jossa on arpeutunutta, voi i ilytettya tai pal § tai murskautunutta luuta; jossa aluetta on plenennelly huomattavasti kirurgisin menetelmin; ja jossa

on kéytetty steroideja leikkausontelossa,

GRANULOOMA

G mi inen on yleinen ki io vieraisiin materiaaleihin. Implantin lisniclosta johtuva kudosreaktio saattaa johtaa silikoni 1an mu

HEMATOOMA/VARHAISVAIHEEN SEROOMA

Hematooma ja kertyminen ovat kaik yppisiin ir iivisiin lei ksiin liittywid & likaatioita, Leikkauksen jalkeinen hematooma ja serooma voivat

mydtévaikuttaa infektion jatai kapselikontraktuuran muodc i Leikkauksen jalksisen b ja muodostumisen riski voidaan minimoida kinnittamalla

huomiota hemostaasiin leikkauksen aikana ja mahdollisesti kdyttamalld leikkauksen jdlkeen suljettua h imuj | Jatkuva Ralli on hallintaan

ennen laitteen implantointia. Leikkauk jélkeen h ma tai sercoma on poistettava varovaisesti, jottei |rr|pla|1m kontaminoidu tai vahingoitu.

INFEKTIO

Jos olemassa olevia infektioita ei holdetaanner! implantin sijoittamista, infektioriski p 1 ympénilld on tavallista suurempi. Al4 altista implanttia tai taytttarvikkeita epaput ill

jotka saattavat kohottaa ir

Infektio on ominainen riski kaikentyyppisten invasivi i jéilkeen. Rintaimplantin ympérilld saattaa imeté infektio paivia, vilkkoja tai jopa vuosia leikkauksen jélkeen.

Rintaimplanttien yhieydessé raportoituja akuutin infektion jé ovat muun n'ylsema a:kuus nesteen kertyminen, klpu]a kuume Qireettoman infektion merkkejé voi ola

vaikea havaita. Lei 1 jalkeisid infektioita tulee hoitaa aggressiivisesti kéytantdjen i jotta véltyttéisiin vakavimmilta komplikaatioita.

Hoitoon reagoimaton infektio tai nekrotisoiva infektio edellyttad implantin poistoa. Arpi Jil saattaa littyd implantha ympérdivan alueen infektioon.

KIPU

Selittamaton, tissd lueteltuihin komplikaatioihin littymatén kipu on tutkittava pikimmiten.
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PINNALLINEN LASKIMOTULEHDUS

Harvinaisissa tapauksissa rintaproteesin implantaatio voi vahingoittaa laskimoj i Ser voi johtaa pinnali i joka on ihon alla olevasta

verihyytymésté johtuva laskimojen tulehdustila. Komplikaatio on harvoin vakava, ja asianmukai hoidolla se void oitaa i

PTOOSI

Pwosu ]oka tunnetaan myods rinnan laskeutumisena, on ennen rintaleikkausta tai sen jakeen mahdollisesti imenevd epamuodostuma, Ennen rintaleikkausta aika ja painovoima

ikuttaa luor rintaan, koska rinnassa ei ole luita tai rustoa sitd, Myds rauhaset ja iho saattavat venyé, Rintalei 1 jilkeen rintaimg 1 koko,

paino ja sijaintikohta voivat vaikuttaa ptoosin vaike. 1. Jos komplikaatio on merkittdva, se voi usein vaatia uusintaleikkausta.

GEELHMPLANTTIEN PUHKEAMINEN

Geelipuhkeama voi tapahtua leikkauksen jilkeen, jos U kasitteh tai | | Kuori voi myés puhjeta kurouman, vamman tai liiallisen kasittelyn

takia, On myds raportoitu puhkeamisia, joiden eholognaa ei tunneta, Geehmatenaalm koheesion vuoks: kaikkia geelrpuhkeumla e valttamatta havaita, ellei leikkausta suoriteta

muusta syysta (esim, koon rmuttamnan}. Geelin koheesic-ominaisuuksista huolimatta ek ulos leiks ntelosta voi iimeta paineen vuoksi, missd tapauksessa geeli
joutua poi i leikkauksessa. On raportoitu myds tulehduksia ja silikonigranuloomien muodostumista. Jos kuoren puhkeamista epéillaan, implantt

on poistettava. Silikonigeel saamaa lapéista ehjan implantin kuoren tai "vuotaa” sen lapi. Implantin kuoreen ja silikonigeeliin tehdyt parannukset oval minimoineen vuodon maaran,

TUNTOAISTIMUKSET

Kaikkien invasiivisten kirurgisten toimenpiteiden jélkeen on clemassa véliaikaisen tai pysyvén dysestesian riski, Huolelinen leil itkka voi minimoida riskin, muttei sulkea

sitéd kokonaan pois. Nénnkménmpma-aluesn dyses!aslaa tai han-rsmmm koko rinnan aluzen dysestesiaa on raportoitu lrnplankaahon jélkeen ja se voi olla véllla:kals‘ua tai pysyvad,

Neurologisen héiridn riski on Rintap in kirurginen implantaatio saattaa héirita ri yky&. Huomaa kuil , elté interferenssin

juurisyyné voi olla aiempi msmmuplastls

SEROOMA (myd&hiinen)

Sercoma tarkoittaa seroosisen nesteen kertymistd implantin ympérille, Se luokitellaan myShaiseksi vuoden kuluttua leikkauksesta, Serooma tuntuu usein ihonalaisena massana,

Alue on turvonnut ja saattaa ait er (ihon punoi ja kipua, Jos sinulla on myShéinen serooma, ota heti yhteys |&8kariin,

SILIKONIALLERGIA

Vaikka silikoniallergia on erittdin harvinaista, sen riskia ei voida sulkea kokonaan pois.

PINTAHAAVA

Pintahaavat johtuvat leikkauksen aikana ihoon tehtivista viilloista, plka malvahtamammua implantin asennuksessa, Pintahaavoja voidaan hoitaa puhdistamalla alue suolaliucksella

(suclavedelld) tai miedolla saippuavedella. T: le haava kuivaksi p lla pehmealls kankaalla tai sndalartoksela puhd»sluksenjalkeen

Pintahaavat ovat lievié vammoja. Jos niita ei kuntenkaan hoideta oikein, ne aiheuttaa esimerkiksi seuraavia komplikaatioita: koh bak i-infektionskists johtuvan

infektio, viivastynyt haavojen paraneminen tai ei-toivottu arpeutuminen.

YLARAAJAN LYMFATURVOTUS

Lymfaturvotus on krmmnen sairaus, jolla on ominaista kasivarren, kaden tai rinnan turvotus, joka voi johtua rintasydvan hoidosta, jossa lymfanestetta kertyy interstitiaalisiin
kudoksiin. Sai 1 n eldmant huc i kehonkuvan muutosten, késivarren toiminnan muutosten ja muiden komplikaatioiden, kuten infektion ja
selluliitin, kohonneen riskin vuoksi.

Viimeaikaisel tutkimukset viittaavat siihen, eftd valittdman mammoplastian ja i ' k jan jélkeisen lymfaturvolusriskin valilld saattaa olla yhteys.
Hoitovaihtoehtoja ovat muun muassa konservatiivinen hallinta ja kirurginen hoito super-mikrokirurgisella tekniikalla, Lymfaturvotuksen taydellistd parannuskeinoa ei kuitenkaan
tunneta,

RYPISTYMINEN JA POIMUT

Ohut tai rittdméton padlikudos, potilaat, joilla on vain vahdn tai ei lainkaan ihonalausta rasvaa, liian suuret implantit suhlem leikkausonteloon, poeiaan analormnen rakenne ja
ihonalainen sijainti voivat vaikuttaa kasin ien tai nékyvien implantin reunojen, impl 1aaltollun, kurtistumisen, rypistymisen tai poi isen muode Poimut voivat
johtaa viereisen kudoksen oh i ja eroosioon ja implantin eroosioon. Ihotulehduksen merkit, kuten arkuus ja eryteema, vowalola merkkejd ohenemisesta tai eroosiosta, ja
ne on tutkittava pikimmiten, Kasin tuntuva rypistyminen jatai poimut saatetaan sekoittaa <dsin tuntuvaan kasvaimeen, ja epailyttavat tapaukset on lutkittava pikimmiten,

KAYTTOOHJEET

SAILYTYSOLOSUHTEET
Eurosilicone-tuotteita on séilytettava tavallisissa closuhteissa, suojattava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta ja séilytettava nuclet yitspdin, Naissa oloissa Eurosilicone-tuotteet
sdilyvit varastossa viisi vuotta,

TOIMITETTU STERIILINA
Implantit toimitetaan steriileind (etyleenioksidisterilointi tai ki il ilointi, dmén ilmai symbali sijaits Kk i \ ja ne on kasitelty steriloimalla
ne hyvaksytylld ja tarkasti valvotulla etyleenioksidisterilointi- tai il ilointisyklilla. Steriiliys on ien isesti. Imp on edelleen sterilli vain, jos

pakkaus on ehja ja vahingoittumaton,
Jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai avautunut epshuomiossa ennen kayttoa, ALA KEYTA sita,

KERTAKAYTTOINEN

Implantit on tarkoitetiu VAIN KERTAKAYTTOON, ALA KAYTA POISTETTUJA TUOTTEITA UUDELLEEN, ALA STERILOI TUOTTEITA UUDELLEEN. Poistetiuja tuctteita ei saa
kayttaa uudelleen, silla uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi eivat valitamatta poista riittavan hyvin kaikkia biologisia jagnteita, kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi
olla resistenttejd patogeenejd ja jotka voivat vaikuttaa myds implantin suorituskykyyn,

PAKKAUS

Steriili tuote toimitetaan sinetdidyssé kaksinkertaisessa myyntipakkauksessa. Steriiliytts e voida taata, jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut. Irotettavat potilasasiakirjaetiketit
on kiinnitetty myyntipakkaukseen, Efiketit on tarkoitus kiinnittaa potilasasiakirjoihin,

PAKATUN STERILN TUOTTEEN AVAAMINEN
= Avaa ulkor isi olosuhw_ssa_ steriilil alueella ja anna sinetdidvn siséf pudota helld isesti alueelle.

» Kiinnita sisdetiketi ':. i iakirjaosio potilaan

* Avaa sisi isia varotoimia 1.

TUOTTEEN TARKASTUS JA KASITTELY

= Tark tuote silmamadrdisesti hiukk ninaation, vaurioiden tai vuotojen varalta.

+ Pidd implantti upotettuna steriilin veteen tai tavalliseen suolalivokseen ennen implantaa®io, jottei se joutuisi kosketuksiin imassa olevien ja leikkausalueen hiukkasepapuhtauksien
kanssa.
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+ Ala upota implanttia Betadinea tai jodia sisaltaviin liucksiin. Jos ontelossa kéytetan Betadinea tai jodia sisltévia liuoksia, varmista, ettd se huuhdellaan huolellisesti, jottei sinne

jasa I|uus;3é\nué\
- Geelitay rintaimy issa saattaa olla iimakuplia. Niité tulee tavallisesti steriloinnin aikana, eivétké ne vaikuta tuotteen eheyteen tai toimintakykyyn.
+ Kéyta yttdisia nukk mia linoja i i, ettei implantin pinnalle ole jaéinyt hiukkasia.
IMPLANTTIEN KONTAMINAATIO

Huolehdi siits, ettei implantti kosketa pintaepdpubtauksia, kuten talkkia, ptlya ja ihon dljyja. Tarkasta tuotteet kontaminaation varalta ennen ista. Leikkau ikai
kentaminaatio nostaa proteesia ympérdivan infektion ja mahdollisesti kapselikontraktuuran riskié, Teksturcidut silikonipinnat voivat olla alttimpia kontaminaatiolle kum siledt
silikonipinnat, Ole enityisen huolellinen, kun kasittelet implantteja, joiden pinta on teksturpitu, Eurosilicone ei vastaa muiden aineiden kontaminoimista tuotteista niiden poistuttua
yhtitn hallusta.

IMPLANTTIEN PINNAN PINTAEPAPUHTAUDET (TALKIT, POLY, NUKKA, GLJYT) VOIVAT AIHEUTTAA REAKTION VIERASESINEESEEN; KASITTELE
VAROEN LEIKKAUSKASINEILLA (JOISTA TALKKI ON HUUHDELTU POIS) NOUDATTAEN TARKAST| ASEPTISTA TEKNIIKKAA, ALA IMPLANTOI
KONTAMINCITUNUTTA TUOTETTA.

Pidé varaimplantteja kdsilld leikkauksen aikana, jos kontaminaatiota iimenee.

KIRURGINEN TO|MENPIDE
Oikeiden kirurgisten iden ja leikkal iikoiden kéyttd on ladketi ammartilaisen vastuulla. Kaikkien kirurgien on arvicitava toimenpiteen soveltuvuus talla hetkelld
hyvéksyityjen tekniikoiden, oman arvion ja kok | {la. Kirurgin on itettdva yksittdiselle potilaalle sopiva implanttien koko ja muoto. Leikkaushaavan tulee olla

sopivan mittainen implantin tyylin, koon ja profilin mukaan. Se vihentss implanttiin kohdistuvan liallisen jannityksen mahdollisuutta paikalleen asetuksen aikana.

TARKAT OHJEET EUROSILICONE-RINTAIMPLANTTIEN KAYTTOON
1. Valitse koko juuren m|l10;en‘ potilaan mitiojen ja yksitiaisen innan ominaisuuksien perusteelia toivotun tiavuuden tai ulkonevuuden sijaan.

2. Eurosilic i } muodot ovat kiir 4 kuin muissa koheesiogeelitaytieisissd implantei joten h 1 on oltava pidempi kuin kokoon
puristettavien mplanlhen kohdalla.

3. Uusi rinnan alusp it joissakin tilanteissa joutua rakent 1 noin 1 em luonnolisen poimun alapuclelle.

4, Tulosuunnaksi suositellaan rinnan aluspoimua, Kirurgin vas1uula on padttaa, onko sijoitus mahdollista kainalon kautta tair ipihan l&pi. Varoi ettd paikall Liv
ja orientaatio voi olla tavallista vail paa geelin huomatt yden vuoksi,

5. Lihaksen alle sijoittaminen (mahdollisesti alemman Ilgamsnun vapautuksen kanssa) on suositelt jos se on mahdollista. Geeli on erittdin kohesiivista, joten sen séide on

tavallista selvarajaisempi ylemman kérjen reunassa. Lihaksen alle sijoittaminen vahentds mahdollisuutta, ettd kden reunan voisi tuntea kasin,
6. ALA kiyta voimaa, kun asetat Eurosilicone-implantieja paikalleen. Jos Eurosilicone-implantteja kasitellaan likaa, koheesiogeeli voi vasristyd pysyvasti ja implantti voi menettad
muotonsa.
. Leikkauksen jdlkeisessd vaiheessa oikean kohdistuk yllapitami 3 ja kiertymi Ami A
a) leikkausontelon tarkka kohdistus implantin suhteen,
b) leikkausontelon “kuivuus”.

=~

c) implantin vakauttaminen ulkoisella iisaatiolla lei 1 jéilkeen.
8. Heti Jélkei i mitka tahansa rintaimplantit saattava kiertya. Yla olevat oh]eet auttavat vﬂﬂém&én anatomisten |mplan1t|en kiertymista.
9, OIKEA ORIENTMTIO ON ERI'I'I'A!N TARKEAA, kun kaytetddn anatomisesti ja Eurosili i ja, silld impl muodossa on huippu.
Ori orier iossa implantaation aikana alla kuvatulla tavalla,
MIA HR1-3, MIA MR1-3 MIA LR1-3
Kasin tuntuvat ori plantin superioriselle ja posterioriselle pinnalle. Katso merkkien sijainnit alla olevasta kaaviosta. Onentaatiomerkkien kaavio.
fo b &\ £\
[ O ) (
NS bl
Posteriorinen pinta Anteriorinen pinta

LAITTEEN MATERIAALIEN KUVAUS

N&mé ladkinnélliset laitteet on i iseen kiyttoon itetuista silikon iaaleista, jotka soveltuvat pi iseen i i Paétiedostot on arkistoitu
Yhdysvaltain elintarvike- ja ld8kevirastoon.

Seuraavissa kolmessa taulukossa on maaréllisia ja laadullisia tietoja materiaaleista ja aineista, joille potilaat voivat altistua kyseisten laitteiden kemiallisten ominaisuuksien
perustella. Materiaalien ja laitteen biosopeutuvuus on testattu ja arvioitu, ja niille on tehty riskiarvio todisteeksi niiden biologisesta turvallisuudesta. Yksil6t voivat kuitenkin reagoida
kemikaaleihin eri tavoin, eika kaikkia reaktioita voida ennustaa.

Taulukko 1. Rintaimplanttilaitteen materiaalit

Laitteen materiaalit Implantin osa
Silikonidispersiot Kuori

Silikonitartunta-aine Kuori

Silikonigeeli Geelitéyte

Silikonidispersiot Suljinpaikka

Silikonielastomeeri Orientaatiomerkit
Platinakatalyytti Kuori ja geelitéyte

Organotinakatalyytti Kuori (silikonitartunta-aine)
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Taulukko 2. Rintaimplanttien vapauttamat kemikaalit

Yhdisteet | Koko laite (pg/g tai ppm) | Yhdisteet Koko laite (pg/g tai ppm)
Haihtuvat aineet’ — kemikaalit, jotka voivat vapautua rintaimplanteista kaasuna
Bentseeni Ei havaittu Etyylibentseeni Ei havaittu
Bromibentseeni Ei havaittu Heksaklooributadieeni Ei havaittu
Bromidikloorimetaani Ei havaittu Isopropyylibentseeni Ei havaittu
Bromoformi Ei havaittu p-isopropyylitolueeni Ei havaittu
Butyylibentseeni (N- / tert- / sec-) Ei havaittu N-propyylibentseeni Ei havaittu
Hiilitetrakloridi Ei havaittu Naftaleeni Ei havaittu
Klooribentseeni Ei havaittu Styreeni Ei havaittu
Kloroformi Ei havaittu 1,1,1,2-tetrakloorietaani Ei havaittu
2,4-klooritolueeni Ei havaittu Tetrakloorieteeni Ei havaittu
Dibromikloorimetaani Ei havaittu Trikloorieteeni Ei havaittu
1,2-dibromi-3-looripropaani Ei havaittu Trikloorietaani (1,1,1-/1,1,2-) Ei havaittu
Diklooribentseeni (1,2- /1,3-/1.4-) Ei havaittu 1,2,3-triklooripropaani Ei havaittu
Dikloorietaani (1,1-71,2-) Ei havaittu Trimetyylibentseenit (1,2,4-/ 1,3,5-) Ei havaittu
Dikloorieteeni (1,1- / cis-1,2- { frans-1,2-) Ei havaittu Tolueeni Ei havaittu
Diklooripropaani (1,2-1 1,3} Ei havaittu Triklooribentseenit (1,2,4-/1,2,3-) Ei havaittu
1. 1-diklooripropeeni Ei havaittu o-ksyleeni Ei havaittu
Etanoli, 2-trimetyylisilyyli Enint. 2,91 m- ja p-ksyleeni Ei havaittu
Haihtuvia aineita kaikkiaan 291
Uuttuvat aineet” — kemikaalit, jotka voivat vapautua rintaimplanteista vedessé likoamisen jalkeen
Sykliset siloksaanit (D4, D5, D6...) Ei havaittu Lineaariset siloksaanit (L3, L4, L5...) [ Ei havaittu
Uuttuvia aineita kaikkiaan | <242 |
'Ei havaittu tarkoittaa, eitd kyseisen haihtuvan aineen taso ol testausmenetelman pitoisuusrajan alapuolella. Pitoisuusraja oli m- ja p-ksyleenills ja 2,4-kloori-
tolueenilla 0,86 pg/g ja muilla yhdisteilla 0,44 ug/g.
2Ei havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen uuttuvan aineen taso oli testausmenetelman pitoisuusrajan alapuolella, eli alle 24,2 pg/g.

Taulukko 3. Rintail issa olevat llit

Raskasmetallit Pitoisuus (ppm) Raskasmetallit Pitoisuus
Arsenikki Ei havaittu Kromi Ei havaittu
Kadmium Ei havaittu Kupari Ei havaittu
Lyijy Ei havaittu Tina Ei havaittu
Elohopea Enint. 10 Nikkeli Ei havaittu
Vanadiini Ei havaittu Platina Ei havaittu
Molybdeeni Ei havaittu Sinkki Enint. 0,25
Seleeni Ei havaittu Magnesium Enint. 0,41.
Koboltti Ei havaittu Mangaani Ei havaittu
Antimoni Ei havaittu Tallium Ei havaittu
Barium Ei havaittu

Ei havaittu tarkoittaa, etta kyseisen alkuaineen taso oli testausmenetelman pitoisuusrajan alapuolella, eli alle 0,25 ppm.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Kaikki rintaimplantit on havitettéava infektioriskillisen laéketieteellisen jatteen vaatimusten mukaisesti.

VAKAVASTA HAITTATAPAHTUMASTA ILMOITTAMINEN:

Kaikista vakavista vaaratilanteista (tapahtumista, jotka suoraan tai epasuorasti johtivat, olisivat voineet johtaa tai saattavat johtaa johonkin seuraavista: (a) potilaan, kayttéjan tai
muun henkildn kuolema, (b) potilaan, kdyttdjén tai muun henkildn terveydentilan véliaikainen tai pysyvé vakava heikkeneminen, tai (c) vakava julkinen terveysuhka) tulee ilmoittaa
seki Eurosiliconelle sahkopostitse osoitteeseen productsupport@agcaesthetics.com ettd kéyttéjan jaitai potilaan kotimaan toimivaltaiselle paikalliselle viranomaiselle.

TUOTTEIDEN PALAUTUSOIKEUS
Ennen tuotteiden palautusta:
a)lupaa on pyydetiiva kirjallisesti.

b) dekontaminaatiosertifikaatti on toimi i i iden r ]otka on pnlsleuu pakkauksesia_

¢} jos sinetdidyn kuorellisen tuotteen kuori on tarpeen puhkausta 1urvaﬂ|sten dek ninaatio-steriloi Imien vuoksi, mekaanisen interferenssin alue tulee merkita tuotteen
pinnalle sellaisella kynalls, joka ei irtoa, ja siihen on vii ninaatiosertifikaati

d) vain jakeljasi saa lahettds tuotteiden tiedostomerkintéja ja palautettavia tuotteita Eurosiliconelle.

TAKUU

Valmistaja takaa, etid tuotteet on valmistettu asianmukaisen huolellisesti, ja se korvaa kaikki tuotteet, jotka valmistajan tutkimuksissa osoittautuvat viallisiksi toimitushetkella, Potiaan

valinta, kirurgiset toimenpiteet, leikkauksen jalkeinen hoito ja jannite seki laitteen kisittely ovat b vastuulla. Eurosilicone ei voi vaikuttaa kayttdolosuhteisiin, eikd
takaa hyvia vaikutuksia tai huonojen vaikutusten puutetta laitteen kayton jélkeen, eika ola vastuuta mistééin satunnaisista tai valillisisia tappiocista, vahingoista tai kustannuksista,
jotka johtuvat laitteen kéyttsta suoraan tai epasuorasti. Kaikki muut takuut (lain implikoimat tai muut) suljetan pois lainségdannon sallimissa rajoissa.

HUOMIO
Liittovaltion (Yhdysvaltain) lain mukaan laitetta saavat myyda vain lA&kant tai sita voidaar myyda heidan madrayksestdan,
SOVELLETUT HARMONISOIDUT STANDARDIT JA YHTEISET ERITELMAT

Seuraavia yhteisia eritelmia ja harmonisoituja dardej lletaan kaikkiin rintaimplantteihin: Yhteinen eritelma 2022/2346; EN I1SO 13485; EN 1SO 14971; EN 62366-1; ENISO
14630; EN ISO 14607; EN IS0 10993 -sarja; EN ISO 15223-1, EN IS0 20417; EN ISO 11607; EN IS0 11135 tai EN ISO 20857 (sterilointimenetelmisti rippuen).
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KIRJALLISUUSVIITTEET
Voit pyytad kijallisuusviitteita Eurosiliconelta.

ETIKETTISYMBOLI:

I@ g Osoittaa tuotteen mitat.

Luna XT™ on silikonigeelild esitdytetly tti, joka on tarkoitettu kdytetidviksi sekd ellddketiotealisin (K tlisiin) ettd Nisiin kéytidtarkoituksiin, Sitd ef ole
tarkoitettu kéytettévaksi alle 18-vuotiailla. Tamé tuote tulee i i ! i I i . i : ja saa implantoida vain koulutuksen saanut

l&akén, joka on kansallisten lakien mukaan péteva tai lailistettu.”

m LUNA XT anatomiske gelfylte brystimplantater av silikon, med mikrotekstur

Kun til implantasjon i et egnet medisinsk milje av leger med relevant utdanning som er kvalifisert eller godkjent i
henhold til nasjonal lovgivning.

BESKRIVELSE
Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er en steril medisinsk enhet til eng; bruk som implant kirurgisk for & erstatte vev tapt som felge av traume, kirurgisk
inngrep eller for 4 forstemre vev til terapeutiske formal,

Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er beregnet pa ke isk brystfc de kirurgi eller brystrekonstruksjonskirurgi,
Det anatomiske skallet av silikonelastomer er produsert med den utvendige flaten mec mikrotekstur for & gi en forstyrrende kontaktflate for kollagengrensesnitt og er fylt med
kohesiv gel.

Hvert gelfylte brystimplantat leveres i en pappeske og er pakket i en forseglet, dobbel primazrpakke. Emballasjen inneholder ogsa avtakbare efiketter som viser implantatets
egenskaper (partinummer, referansenummer), implantatkort, pasient- og brukerbrosjyrer.

MEDISINSKE INDIKASJONER

Dgl anatomiske br'_.rslimplamalal med mikrotekstur indikeres for:

. fc og ko igering av fi lier av brystet,

. k!rurglsk rekonstruksjon av brystet etter subkutan mastektomi og andre egnede mastekiomiprosedyrer eller traume,
* kirurgisk komigering av kombinerte abnormiteter i bryst- og brystvegg,

= utskifting av brystimplantater av medisinske arsaker.

KOSMETISKE INDIKASJONER

Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur indikeres for:
« kosmetisk forstarrelseskirungi,

= ulskifting av brystimplantaler av kosmeliske arsaker.

KONTRAINDIKASJONER

Bruken av disse implantatene er kontraindisert hos pasienter som har ett eller flere av folgende tilstander:
* FIBROCYSTISK sykdom,

* UTILSTREKKELIG VEV-dekning som falge av strilingsskade pa brystveggen, tette thoraxhudtransplantasjoner eller radikal reseksjon av brystmuskelen,
» EKSISTERENDE LOKAL ELLER METASTATISK KARSINOM av brystet,

= undertryktkompromittert immunsystem,

« tidligere felsomhet for fremmede materialer eller atopi,

* FYSIOLOGISK/PSYKOLOGISK uegnet pasient,

» AKTIV INFEKSJON hvor som helst i kroppen,

= nyere tilfelle av brystabscess,

» historikk med kompromittert sarheling eller regional hevelse,

» KELOIDE ARR,

= enhver annen alvorlig medisinsk tilstand.

= Dette utstyret er ikke beregnet for personer under 18 ar eller gravide eller ammende kvinner.

TILTENKT BRUKER
Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er ment for & brukes av kvalifiserte kirurger som har fatt egnet opplaering | hvordan man bruker enheten pa en sikker mate.
VIKTIG: Kirurgen er ansvardig for a gjennomfere de medisinske evalueringene vedrerende pasientens egnethet for implantasjon og for a finne den hesl paﬁende kirurgiske

teknikken for bade pasienten og typen implantat som velges. Brukeren mé vurdere evertuelle spesuﬂkke risikoer som kan vaere relevante for pasi i {for ek 1
yrke, idrett eller andre aktiviteter som pasienten regelmessig utferer) fer implantasjonan. E 3 faler kirurgene & utfere en overvaking etter implantasjonen for &
identifisere eventuelle uenskede bivirkninger.

MALPOPULASJON

Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er beregnet & brukes i voksne populasjoner (ekskludert gravide og ammende kvinner), uten kiente kontraindikasjoner.

TILTENKTE KLINISKE FORDELER
De Kiniske fordelene med det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er som falger:
= Skifte ut brystvev som har vaert flernet etter mastektomi
= Skifte ut brystvev som har vaert flernet pa grunn av traumer
* Utbedre brystvev som er berart av knollformet eller medfedt brystabnomalitet
* 10-ars Kaplan Meier-komplikasjonsestimater viser en risiko pa 32,8 % for kapselkontraktur og 31,6 % re-intervensjonsrater
» Forbedre passanlans livskvalitet (basert pa selvfolel: tilfredshat)
« Forbed gi nar det gjelder nrvéar av daprssjon og angst
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FORVENTEDE EFFEKTER

De forventede effekiene av det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er som felger:

= 10-ars Kaplan Meier-komplikasjonsestimat viser en risiko pa 13,8 % for kapsuleer kontraktur, 4,9 % for ruplur og 13,3 % re-intervensjonsrater
= Forbedre pasientens vskvalitel (basert pa selvelelse, kroppsbilde, seksuell tilfredshet)

YTELSESEGENSKAPER

De anatomiske brystimplantatene med mikrotekstur er designet og produsert | henhold til gjeldende EN IS0 14807-standard vedrerende brystimplantater. Yielsesegenskapene til
det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur nar det gjelder:

+ Skallintegritet

« Implantatmotstand

* Kompatibilitet mellom fyllingsgelen og skallet

= Spredning fra implantatet

*Volum

* Overflatetekstur

+ Biokompatibilitet

Hadde blitt validert og funnet 4 samsvare med kravene | EN 1SO 14607,
MATERIALER

Skall og lapp: Silikonelastomer, fyll: Silikongel

LENKE TIL SAMMENDRAG AV SIKKERHETS- OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og effektivitet vil vare tilgj lig pa Eud: d-nettstedet nar det gar live https:/lec.europa.eultools/eudamed/#/screen/home og bedriftens
ttsted (https:/fiwww.g thetics.com/)

PASIENTINFORMASJON

Enhver kirurgisk ptosedyre Ican ha komplikasj og risikoer. Brystimpl kirurgi er kjent for a gi pasienter psykologisk tilfredshet, men i likhet med en hvilken som helst kirurgisk
prosedyre, kan det ha p Il P i og risikoer, Brystimp jon er en elektiv prosedyre og kirurgen skal informere pasienten grundig om risikoffordeler. Hver av
de mulige plikasjonene og advarslene ber dreftes med pasienten far beslutningen tas om a utfere op sjonen, Anbefalingen til pasi 1 ma ta hensyn til tidligere inngrep,
ulykker, tilstander, medisinering eller andre samtidige behandlinger av forbrukeren som kan pavirke inngrepet (for e ] hud, sykd traumer og autoi sykdommer),
Hver pasient skal motta pasientinformasjonsbrosjyren (som felger med produl o pasientinformasjonsheftet under deres ferste konsultasjon. Gi pasienten tid til 4 lese

og forsta informasjonen om risikoer, oppfelgende anbefalinger og fordeler knyttet til brystimplantater, for & kunne fatte en informert beslutning om & utfere operasjonen.
Paspentmformasionsbrcsmen inneholder ogsa et alnformert samtykkeskjema for pasients, shk at pasienten kan beholde kopier av deres implantatdetaljer, for eksempel

P ner, til senere ref Dette dok finnes i PDF-format pa vart nettsted www. thetics.com.

LEVETID

Pasienten ma informeres om det faktum at melanlaler har begrenset levetid og at innsetting av implantatet kan kreve fleming eller utskifting, noe som kan involvere en ny k:rurgnsk
prosedyre, Det er vist | publi: at bry Te kan vare fra 10-20 4r. Derfor forventes Eurosilicones bry ] nér de ir

og brukes under normale !m'hdd dhaen pruduk!fmﬂn‘ lik den som er oppgitt | far nevnte publiserte litferatur.

Klinisk overvaking av Eurosi tater er aktivert per dags dato for 4 fastsla implantatets holdbarhet pa 82,4 % etter ti ar (risiko for en ferste gjentatt operasjon = 17,6 %,
med Kaplan Meier-metoden).

MR-KOMPATIBILITET

Selv om Eurosilicone-implantater ikke er testet spesifikt for bruk i en MR, vaer oppmerksom pa at Eurosilicones gelfivite brystimplantater er alle produsert av silikonmaterialer av
medisinsk implar litet som er ible med MR-skann. Det implanterbare materialet av silikonkvalitet er det samme som det som brukes i andre silikonimplantater av
Eurosilicone der pasienter har gjennomgatt MR-skanner og ingen kompatibilitetssaker er rapportert per dags dato.

STEROIDERUK

Pasienter skal informeres om a ta kontakt med lege fer bruk av stercide legemidler | implantatomradet for & unnga at implantatet trenges ut.

INTERFERENS

Under en mammografi ma radiologen informeres om at det er et implantat i brystet for folgelig & tilpasse mammografitrykket, Kirurgen eller legen ma varsles om implantatet ved
kirurgisk intervensjon i brystomradet.

Forekomsten av brystimplantater kan forsinke pavisningen av brystkral’t \ﬂa selvl Derfor ma pasi informeres om at de méa ta kontakt med kirurg ogleller lege
for hensiktsmessig medisinsk overvaking, i tillegg til I ing. Pasienter ma ogsa informeres om at de mé ta kontakt med lege h‘U'IS de har mistanke om
kemplikasjoner, spesielt ved traume eller kompresjon som skyldes {ur eksempel voldsom massering av brystene, en i ivitet eller bruk av sik

IMPLANTATKORT
Etter operasjonen skal kirurgen gi pasienten:
+ implantatkortet som skal fylles ut i hanhcllci til |n5h'ukspnene i erSJy'ren for hebepersonel som fyller ut det internasjonale implantatkortet for EUROSILICONE
» pasientbrosjyren som er tilgjengelig pa inf or t for oppgitt pa kortet.
= Pasienten skal informeres om at de ma ha mplantaﬂmfle't pa seg tll enhver tid, slik at:
« pasienten kan identifisere de implanterte enhetene og fa tilgang til annen informasjon knyttet til den implanterte enheten (f.eks. via EUDAMED og andre nettsteder)

+ pasientene kan identifisere seg som | s0m trenger sf andling i situasjoner, f.eks. sikkerhetskontroller

+ akuttklinisk personell eller utrykni ell skal ir om ialk ling/~behov for rel i i tilfedle r ituasjoner.
ADVARSLER

ENDRING AV IMPLANTATER

Ingen endring skal gjeres pa brystimpl far impl jon. Endring av implantater gjer alle garantier ugyldig, uttrykt eller antydet.

SKADE PA IMPLANTATER - BRUDD UNDER OPERASJON

Ekstrem varsomhet skal utvises ved bruk og handtering av implantater for & minimere mul gheten for brudd pa skall. Alle implantater er produsert ved d

og under kontrollstandarder av streng kvalitet, men det kan oppsta noe brudd | implartater under handtering eller i operasjon, bade i innledende og eventusla aﬂerfalgenda
operasjoner.

Ekstrem varsomhet ma utvises for & unnga utilsiktet skade pa implantatet under implanteringen eller kirurgi etter eksplantasjon.
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+ Unnga kontakt mellom implantatet og skarpe kirurgiske instrumenter eller enheter som skalpeller, tenger, hemostater, suturnaler og hypodermiske naler.
» Unnga kontakt mellom implantatet og sleve kirurgiske instrumenter som klemmer, sarhaker og dissektorer,

» Unnga kontakt mellom img og kauterisasjonsmider,

+ lkke bruk for mye manipulering, kraft eller trykk.

Implantater skal inspiseres neye for strukturell integritet fer bruk. Skadde produkter skal ikke img , ikke prav a rep skadde produkter. Et ekstra produkt skal vaere
tilgjengelig pa tidspunkiet for operasjonen i tifelle eventuell skade pa, eller inasjon av i p for testing, undersekelse og hé.nd!ﬁnng av produkter
skal felges maysommelig for & sikre riktig bruk av implantater. Pasienter skal bes om & informere andre I leger om fi 1 av impl for & mi risikoen
for skade.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI

Standard posisjoneringsteknikker har vist signifikante begrensninger nar brukt til avbildning av fo de bryster. Impl kan forstyrre deteksjonen av tidlig brystkreft via

mammeografi ved & skjule noe underiggende brystvev ogleller ved a komprimere overliggende vev som kan «skjuler mistenkelige lesjoner i brystet. Pasienter skal bli instruert
om a foresparre rad-obger som har erfaring med de mest oppdaterte radiologiske teknikker og utstyr for avbildning av bryster med implantater og informere deres radicloger av
fo ten, typen og pl ingen av implantater, og nar det gjelder anatomiske implantater, skal de vaare oppmerksomme pa i rker pa det ar img
ENGANGSBRUK

Implantater er beregnet KUN til ENGANGSBRUK. IKKE GJENBRUK EKSPLANTERTE PRODUKTER. IKKE STERILISER NOE PRODUKT PANYTT.

Eksplanterte produkter skal ikke gpnbmkﬂs fordi gjentatt rengjering og sterilisering vil kanskje ikke fleme i tilstrekkelig grad biclogiske restmaterialer som blod, vev og annet

iale, som kan ir patogs og kan ogsa pavirke implantatets ytelse.
BRUK AV LEGEMIDLER
Eurosilicone kan verken predikere eller garantere sikkerheten ved bruk av noan k T i maen ikke fil bedavende, stercide, antibiotiske og vitaminholdige
lesninger. Dersom slik bruk vurderes, skal den aktuelle legemiddelprodusenten kontaktes.
KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner Iqer!l for & vaere assosiert med gelfyle brystimplantater, er som falger:
Andre potenaiele komplik iert med alle ki p yrer, skal dreftes med pasienten, Disse inkluderer, men Erlk.l(E begrenset til: |nfek510n (se nedenfor) hematom
(se nedenfor), seres keakh llering (se nedenfor), tap av felelse (se nedenfor), reaksjon pa legemiddel, nerveskade, p leranse for noe fi i implantat og darlig
sarheling.
UTILSIKTET RUPTUR AV IMPLANTATER | KIRURGISK LOMME
Hvis dette skjer, kan g P med p Tl av en hand i dobbel hanske, samtidig som det legges trykk pa brystet med den andre handen. Gelen kan manipuleres

ut av hulrommet, inn i handen, og den yire hansksn kan deretter trekkes over massen for kassering. Sug opp vaeske fra den kirurgiske lommen med gassvamper. |sopropylalkohol
vil hjelpe til & flerne gel fra instrumentet.

ASIA-SYNDROM

Adjuvansindusert autoimmunt / inflammatorisk syndrom Pasienter kan vise tegn pa myalgi, myositt, muskelsvakhet, artralgi oglefler artritt, kronisk tretthet, nevrologiske
manifestasjoner, kognitiv sviki, pyreksi og munntarrhel. Diagnosen bekreftes av tester og mar for immi pons. A flerne incit de middel ind generelt forbedring.

Hvis p din diagnostiseres med ASIA-syndromet, skal det rapporteres til Eurosilicone via e df : P pportiy hetics.com. Et individuelt
behandlingsprogram skal ogsd initieres.
ASYMMETRI
Asymmetri kan resultere fra feil innledende plassering, forflytning eller unnlatelse & korrigere pre-eksisterende asymmelri ved & variere | individuell implantatsterrelse. Pre-
eksisterende asymmetri vil kanskje ikke kunne korrigeres hell. Asymmelri kan ogsa vasre symplom pa kapsuleer kontraktur, keakkumulering, infeksjon, postoperativ
brystdysplasi, unilateralt awvik i r ikling efler | ing, som krever videre undersakelse,
BRYSTIMPLANTAT-ASSOSIERT ANAPLASTISK STORCELLELYMFOM (BIA-ALCL) (og andre lymfomer)
Europeisk si 1fe jon, den FDA og g;sldende vitenskapelig literatur har pavist en forbindelse mellom brystimplantater og utviklingen av en kreft i
{ fom (BIA- ALCL). Denne spesifikke enheten er inkiudert i WHO Zﬂfﬂ-kfnssn‘ﬁka:yunsﬂ under

mmvliﬂai'og\hn "ALCL m Denne kmﬂs.n skjer oftere hos pasienter med teksturerte brystimplantater | stedet for glatte impl. og ligvis mange ar
etter bry kirurgi. Pa dette ti ktet anses rater av BIA-ALCL for & vaere lave.
Hos de fleste pasienter ﬁnne.-z BIA-ALCL i vaesken eller arrvevet ved siden av impl. H sy pé BIA-ALCL er vedh fe h Ise, for
symp@amereﬂerhwsdeterm:stankeomﬂtﬁﬁLCL. befales det at ! Ler evall for & utelukke peri-impl; “'CL VedtesﬂngfwBMN.CLsami‘e
fersk ser ive deler av k len og send inn til patologi for & utelukke ALCL. Diag isk eval g skal inkludere g
avsamnwmskemadWr!ghtG!smsa-fnrgsdeutslry\kog med celleblokk for kiynge av differ (CD) og or for lasti:
lymfomkinase (ALK). De fleste tilfeller av bry iert ALCL beh ved d fierne ir og som amg.lr det, og noen n.'faﬂerarbe!anndlel'
med cellegift og stréling. Selv om behandli it er vellykket, kan BIA-ALCL vaere dedelig hvis det ikke behandl i er tidlig pavisning og behandling
avgjerende.
Hvis pasi din di: iseres med BIA-ALCL, skal en rapport utarbeides til Eurosilicone via e-p dressen: prod 1@y hetics.com og et individuel
behand‘ﬂngspfwam skalin.‘l'am av en tverrfaglig team.
BIA-SCC
Ery iert plateepi i er en sjelden komplikasjon ved brystimplartasjon, som kan i betydelig sykelighet og dedelighet. BIA-SCC er en sjelden,
apttellal svulst som er skller seg fra BIA-ALCL. Pasienter kan ha ensidig serom :bryst vaskeansamling, smerte, erytem og kapselkontrakiur (Baker grad V).

diing g av img og rundit I noen tilfeller har det, med b blitt med
kjemoterapi. Aggressiv kfrurg”fw&ts faxa ser u!ﬂl’égjbﬂd‘repmgmog resultater. BIA-SCC kan vare dodelig— Mgomdagﬂi‘se og aggmssivbahandﬁngqrmﬁg
Hvis din med BIA-SCC, skal en rapport utarbeides til Eurosilicone via e pr pporti@yg com og et individ
behandlingsprogram skal initieres av en tverrfaglig team.
BRYSTIMPLANTATSYKDOM
En liten andel av kvinner som har brystimpl; bade med | il iske ag rek ktive formal, Menhﬁswwsegsmsoméhammkkesmpmmerdew
oppstar som falge av brystimplantatene deres. Selv om det ikke er en lisinsk diag kaller de symp sine “Bry " (BH).
Disse ulike generiske symptomene er varierte, og alle tilfeller har blitt selvdiag Isert og selvrapp De inkluderer, men er ikke beg til, infi lig i
symptomer som ekstrem tretthet, mental tretthet, verking i ledd, i Te symj forstyrrelse, depresjon, h lle lidelser, hodepine, hartap og
frysninger.
Det finnes en rekke andre drsak l‘.-.'al‘:ﬂsse Y kan opph , inkludert bakenforliggende sykd eller k Il irit Det er i tillegg en rekke
vitenskapelige studer som tar for seg lig ymp som oppl av kvil iden g lle populasjt med og uten brystimpl: 1 gj itt foler
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ca. 50 % av kvinner som identifiserer seg selv som & ha «Blls, at symptomene deres forbedres etter fjerning — av og til mi idig og av og til p Det ser derfor

wt til at fferning av bry J ikke nedvendigvis gir bedre ph hos alle. Til dags dato er det ingen forskning som viser hvilke symptomer som kan eller

ikke kan bli bedre ved fjerning av implantat.

Darerformbﬂkkatmgm!ewaomkanhekmﬂe«ﬂm Forsknmgpdgérpéder& rundt pasienter som har eller er disg t

for ¥ med undertrykt eller K P - se avsnittet KONTRAINDIKASJONER,
Pasi skal oppsok !oga hws de har mfsfaﬂke om at de har Bll. Symy deres er je ikke knyms! til implantatene, og andre medisinske

Iser ber ikke eller ses bort fra ved fastsetting av drsaken til symptomene deres.

AMMING

Implantasj 1 kan pavirke melkeproduksjonen under ing, seerlig kan periareclart snitt redusere muligheten for amming i betydelig grad.

KALSIUMAVLEIRINGER

Forkalkning skjer ofte i modent brystvev med eller uten implantasjon. Det er ogsa kjent at forkalkning skjer etter implantasjon av et fremmedlegeme, selv om etiologien er ukjent, og
det er fa rapporterte tilfeller. Mikroforkalkning etter implantasjon skjer normalt pa eller omkring den fibrese kapselen i tynne plakk eller akkumuleringer. Omfattende mikroforkalkninger
kan fare til hardhet | brystet og ubehag, og kan kreve kirurgisk intervensjon.

KAPSULAER KONTRAKTUR

Fibres kapsuleer kontraktur er en vanlig komplikasjon etter brystimpl. kirurgi. Selv om danning av en fibres vevskapsel omkring implantatet er en normal fysiologisk respons pa
et fremmedlegeme, trekker ikke alle kapsler seg sammen. Kontraktur av det fibrese kapsulsere vevet som omgir implantatet kan resultere i fasthet, ubehag eller smerte i brystet,
fomengmng av b:ysnet implantatets felbarhet eller forflytning av det. Etiologien av kapsulaer konftraktur er ukjent men er mest sannsynlig multifaktoriell. Kontraktur utvikles i

grad, eller og kan oppsta i Irapet av uker ti ar etter operasjonen, Alvorlige tilfeller kan kreve kirurgisk inngrep. Kapsulzer kontrakiur kan forekomme
efter kapsulotomi eller ymi. Kuler som ¢ som b lzer arrvevdannelse, har forsinket diagnosen av kjennbar svulst. Mistenkelige kuler mé straks undersekes.
KOMPARTMENTSYNDROM
Kompartmentsyndrom er en svaert sjelden, men dmrllg komplikasjon som kan knw.as til ala typer operas r. Dette en fr ing i avre eller nedre eks‘tremmaisr
som ma frigjeres gj et kirurgisk inngrep av ke de Dette har som mal & redusere eller eventuelt forhi akutte og langvarig
komplikasjoner.
FORSINKET SARHELING

MNoen pasienter opplever forsinket heling, og for andre vil kanskje ikke snittstedet heles like godt. Det kan apnes som felge av skade eller infeksjon. Hvis implantatet biir synlig, ma
yiterligere operasjon utferes. Vevsnekrose er utviklingen av dedt vev rundt implantatet. Det vil forsinke séarheling, kan fere til sarinfeksjon og kan kreve kirurgisk korrigering ogleller
flerning av implantatet. Vievsnekrose er rapportert etter bruken av stercide legemidler, cellegift, straling av brystvev og rayking, men i noen tilfeller kan det oppsta uten kjent arsak.
MISN@YE MED RESULTATER

Komplikasjonene av feil sterelse, feilplassert am, hypertrofisk arrdannelse eller ugunstig arrdannelse og de som er oppgitt nedenfor, er vanligvis knyttet til kirurgisk teknikk. Neye
valg av {se, oppretting av en hensil ig kirurgisk lomme av hensiktsmessig sterrelse og bruk av gjeldende aksep kirurgiske pi dyrer, er kirurgens ansvar,
FORFLYTNING AV IMPLANTAT OG MALROTASJON

Implantater kan furskwes eller romeres med Iadsagend& ubehag ogleller forvrengning av brystets form. Vanskelige plasseringsteknikker kan oke risikoen for forflytning ved &

redusere |c og neyaktighet av p ing. Forflytning kan kreve kirurgisk inngrep,

EKSPLANTERING AV BRYSTIMPLANTATER

Selv om det ikke er noen definiti PP iden isi it , forventes at et stort antall brysti vil bli eksp eller skiftet ut kirurgisk. Dette er | motsetning
til mange andre plastlklururglske prosedynar som det er vanlig blir gientatt forat pasienten skal vasrefomeyﬂ Pa grunn av det brede marlgfoldal av pasienters fysiske reaksjoner pa
br i, f ik ikker og medisinske behandlinger, i tillegg til potensielle komplikasj bar om at disse ikke ber anses for &
vaere Inrslrdsnrnplanlaler ug eks;:lantasgunskmwgu kan indikeres nar som helst. Eurosilicone gjer ingen fremstillinger av varigheten av implantasjon av enheten,

UTVENDIG KAPSULOTOMI

Behandling av kapsulaer kontraklur ved utvendig, manuell kompresjon kan fore til at skallet svekkes eller sprekker. Det har vaert rapporter om ruptur og Eurosilicone frarader
utvendig kapsulotomiprosedyre og er ikke ansvarig for implantatets integritet dersom manuell kompresjon eller andre utvendige belastningsteknikker benyttes,

EKSTRUSJON

Ustabil eller kompromittert vevdekke ogleller avbrudd i sarheling kan resultere i eksponering og ekstrudering av implantatet. Arsaker eller bidragende faktorer kan inkludere
infeksjon, apning av saret, nekrose med eller uten infeksjon, kapsulaer kontraktur, lukket kapsulotomi, uegnet hudfold, feil sterrelse og plassering av implantatet, ogleller vevserosjon
forbundet med implantatfolder. Forekomsten av ekstrusjon har vist seg & eke nar protesener plassent i skadde omrader: arret, sterkt bestralet eller brent vev eller omrader med knust
bein, der sterk kirurgisk reduksjon av omradet er utfart og der steroider brukes i den kirurgiske lommen.

GRANULOM

Granulomdannelse er en vanlig vevsrespons pa forekomst av fremmediegemer. Det er mulig at en vevsreaksjon kan skyldes forekomsten av implantatet, som farer til dannelse
av silikongranulom.

HEMATOM / TIDLIG DEBUT SEROMA

Hematom og akkumulering av seres vaaske er komplikasjoner forbundet med alle typer invasiv kirurgi. Postoperativt hematom og serom kan bidra til infeksjon ogleller kapsulaer
kentraktur, Postoperativ hematom og serom kan minimeres med meysommelig oppmerksomhet pa hemostase under kirurgi, og muligens ved postoperativ bruk av et lukket

dreneri Ved , sterk bledning ma kontrolleres for enheten implanteres, All postoperativ evakuering av hematom eller serom ma gjennomferes med forsiktighet for
A unnga kontaminasjon eller skade pa implantatet.
INFEKSJON

Pre-eksisterende infeksjon som ikke er lest fer plassering av implantatet, eker risikoen for periproteseinfeksjon. lkke utsett implantatet eller fylitiloeheret for kontaminanter som
aker risikoen for infeksjon,

Infeksjon er en iboende risiko etter enhver type invasiv kirurgl. jon rundt et brystimplantat kan oppsta i lepet av dager, uker eller til og med ar etter kirurgi, Tegn pa akutt infeksjon
rapportert | forbi med bry erytem, emhet, akkumulering av vaeske, smerte og feber. Tagn pé subklinisk infeksjon kan vaere vanskelig a oppdage.
Postoperative mfekspngr skal bahandas aggressivt | henhold til standard medisinsk praksis for & unnga ig <sjon som ikke reagerer pa behandling, eller
T kan ltere i atimplantatet ma flemes. Kapsuleer kontraktur kan vaere knyttat til |nfeks]on i Dmradet rundt implantatet.

SMERTE
Enhver uforklarlig smerte, ikke forbundet med noen av komplikasjonene som er oppgitt hari, ma granskes umiddelbart,
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FLEBITT OVERFLATISK

| sjeldne tilfeller kan skade oppsta pa veneveggene under implantasjon av brystprotesen. Felgelig kan dette resultere i flebitt overflatisk, som er en betennelse | venene som skyldes
en blodpropp under hudens overflate. Denne komplikasjonen er sjeldent alvorlig og kan lases raskt med riktig behandling.

PTOSE

Ptose, som ogsa er kjent som hengende bryst, er en deformitet som kan skje fer og etter brystkirurgi. Fer brystkirurgi, siden brystet ikke har noen bein- eller bruskstatte, kan tid og
tyngdekraft pavirke det naturiige brystet, inkludert strekking av kjertler og hud. Etter brystkirurgi kan stamelsen, vekten og posisjonen til brystimplantater ha en effekt pa ptosegraden,
Hvis denne komplikasjonen er betydelig, kan den ofte fere til re-intervensjon.

RUPTUR | GELIMPLANTATER

Gelruptur kan skje post-operativt som felge av skade pa implantatet under handtering eller kirurgi. Ruptur av skdlet kan ogsé skje som felge av kontraktur, traume eller for sterk
manipulering, Rupturer av ukjent etiolegi er ogsa rapportert. Pa grunn av kehesjonen i gelr let, kan noen gelrup forbli upavist med mindre kirurgi skjer av en annen grunn
(f.eks, bytte til annen stemrelse), Til tross for gelens kohesive egenskaper, kan det oppsta bloduttredelser fra den kirurgiske lommen under trykk., | sa Fal kan det vaere pakrevd med

kirurgisk inngrep for & hente ut gelen. Betennelse og dannelse av sullkmgranulcmer harvaaﬂ rapportert. Hvis det er mistanke om skallruptur, skal imp fiernes. Noe silikongel
kan diffundere eller «bla» gjennom skallet pa et intakt implantat. Forbedri av imp tskallet og silik len har redusert denne bladningen til et minimum.

FOLELSE

Risikoen for midlertidig eller permanent dysestesi finnes efter ethvert invasiv kirurgisk prosedyre. Neyaktig kirurgisk teknikk kan minimere nsnkoen men ikke utelukke den,
Dysestesien av brystvorten / areolar kompleks, og mindre hyppig bq.rstowédei generell, har vaert rapporiert etier implantasjon og kan vasre mi eller | it. Risil

for nevrologisk svekkelse eker med mer on kirurgi. gi jon av en brystp kan forstyrre evnen til & amme. Det skal imidlertid gjeres oppmerksom pé at
tidligere brystrekonstruksjonskirurgi kan vaere den innledende arsaken lll denne interferensen.

SEROMA (sen)

Et seroma er en ansamling av seres vaeske rundt implantatet. Det kategoriseres som sent ett &r etter operasjonen. Et serom kan vanligvis feles som en masse under huden,
Omradet er hovent, og det kan forarsake erytem (red hud) og smerte, Hvis du har et senl serom, ma du umiddelbart henvende deg til kirurgen din,

SILIKONALLERGI
Selv om silikonallergi er ekstremt sjelden, kan ikke denne risikoen utelukkes helt.

SAR PA OVERFLATEN

Sar pa overflaten skyldes snitt i huden, noe som er nedvendig for & sette inn impl under operasjonen. Behandling av sar pa overflaten kan omfatte rengjering av omradet
med saltvannslasning eller mildt sapevann. Etter rengjeringen skal du terke saret varsomt med en ren, myk klut eller et stykke gasbind.

Sar pa overlaten er mindre skader, men hvis de ikke behandles riktig, kan de polensielt fere til komplikasjoner som infeksjoner grunnet ekt risiko for bakteriell kontaminering,
forsinket tilheling eller uansket arrdannelse.

LYMF@DEM | @VRE LEMMER

Lymfadem er en kronisk tistand kjennetegnet av hevelse i armen, handen eller brystet, som kan skyldes behandling for brysthreft, pa grunn av k leringen av ly '
interstitielt vev. Denne tilstanden er kjent for & kompromittere livskvaliteten i signifikant grad som felge av endringer | kroppsbilde, endringer i armfunksjon og ekning av risikoen for
andre komplikasjoner, inkludert infeksjon og cellulitt.

Senere studier tyder pa at umiddelbar brystrekonstruksjon kan assosieres med lavere risiko for lymfedem etter mastektomi. Behandlingsalternativer inkluderer konservativ eller
kirurgisk behandling med en supermikrokirurgisk teknikk. Ingen fullstendig helbredelse for lymfadem er imidlerid kjent.

RYNKER OG FOLDER

Tynt eller utilstrekkelig overdiggende vev, pasienter med lite eller ingen subkutant fett, implantater som er for store for den kirurgiske lommen eller pasientens anatomiske bygning,
og subkutan plassering kan bidra til en felbar efler synlig kant pa implantatet, krelling, rynker efler folder. Folder kan resultere i tynning og erosjon av tilstetende vev og erosjon av
implantatet. Tegn pa hudbelennelse, som amhet og erytem, kan tyde pa fortynning eller erosjon og ma straks undersaekes. Felbare rynker ogleller folder kan forveksles med felbar
svulst, og tvilsomme tilfeller ma undersekes umiddelbart.

BRUKSANVISNING
OPPBEVARINGSFORHOLD
Eurosilicone-produkter ma oppbevares under normale forhold, ma beskyttes mot fuktighet og direkte sollys og ma oppbevares med pilene pekende oppover. Under disse forholdene

har Eurosilicone-p en id pa fem ar.

LEVERES STERILT

Implantater leveres | en steril form (etylenoksk isering eller ter ilisering), i henhold til symbol pa produktetiketten), som behandles med godkjente, strengt kontrollerte
steriliseringssykluser med etylenoksid eller tarrvarme. Sterilitet verifiseres i henhold til standarder, Sterilitet av implantatet opprettholdes kun hvis pakken er intakt og uskadd.

Den MA IKKE BRUKES hvis den sterile forpakningen er skadet eller dpnet utilsiktet for bruk.

ENGANGSBRUK

Implantater er beregnet KUN til ENGANGSBRUK. IKKE GJENBRUK EKSPLANTERTE PRODUKTER. IKKE STERILISER NOE PRODUKT PA NYTT. Eksplanterte produkter
skal ikke gjenbrukes fordi gjentatt rengjering og sterilisering vil kanskje ikke fieme i til lig grad biclogi ialer som blod, vev og annet materiale, som kan inneholde
resistente patogener og kan ogsa pavirke implantatets ytelse.

EMBALLASJE

Dsl sterile produktet er levert i en forseglet, dobbel hovedpakke. Sterilitet garanteres ikke dersom pakken er skadet eller apnet. Avriv: ik til pasi 15 jounal er festet til
pri pakken, Disse etik skal festes til pasientjournalene.

FOR A APNE INNPAKKET, STERILT PRODUKT

« Trekk dpen den yire pakken under rene, aseptiske forhold, over sterilt felt, slik at den forseglede indre pakken faller forsiktig inn i feltet,

» Fest pasientens journaldel av den indre etiketten til pasuantduagrammet

» Trekk apen den indre jen med a ta aseptiske forhc
UNDERS@KELSE OG HANDTERING AV PRODUKT
» Produktet skal undersekes visuelt for tegn pa parti inasjon, skade eller
+ Implantatet ber holdes nedsunket i sterilt vann eller normal saltlesning fer implantasjon Ioré unnga kontakt med I inanter og partikler i det kirurgiske feltet.

» lkke senk implantatet i lzsninger som inneholder betadin eller jod. Dersom lesninger scm inneholder jod eller betadin brukss i lommen, pase at den skylles grundig slik at ingen
rester av lesningen blir liggende i lommen.

= Gelfylte brystimplantater kan inneholder luftbobler. Dette skjer normalt under sterlisering og har ingen eflekt pa produktets integrilet eller ytelse,

= Bruk kun lofrie engangskluter for & sikre at det ikke er noen partikler igjen pa implantatets overflate.
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KONTAMINASJON AV IMPLANTATER

Varsomhet ma utvises for a forhindre at minanter som talkum, stev og hudoljer kommer i kontakt med implantatet. Produkter ber inspiseres for kontaminasjon fer
innsetting. Kontaminasjon pé operasjonstidspunktet eker risikoen for periprostetisk infeksjon, og mulig kapsdzr kontraktur. Teksturerte silikonflater er potensielt mer utsatt for
kentaminasjon enn glatte silikonflater. Ekstra varsomhet skal vurderes ved handtering av over tater. Eurosil patar seg ikke noe ansvar for produkter som
er kontaminert av andre stoffer etter at produktet forlater oss,

OVERFLATEKONTAMINANTER (TALKUM, ST@V, LO, OLJER) PA OVERFLATEN AV IMPLANTATER KAN F@RE TIL FREMMEDLEGEMEREAKSJON.
HANDTER MED VARSOMHET MED KIRURGISKE HANSKER (SKYLT FRI FOR TALKUM) MED STRENG ASEPTISK TEKNIKK. KONTAMINERT PRODUKT
MA IKKE IMPLANTERES.

Reserveimplantater ma vaere Kare og tilgjengelige pa tidspunktet for operasjon til bruk i tifelle kentaminasjon.

KIRURGISK PROSEDYRE

Helsepersonell er ansvarlig for korrekte kirurgiske prosedyrer og teknikker, Hver kirurg ma evaluere prosedyrens egnethet basert pa gjeldende aksepterte teknikker, individuell
vurdering og erfaring. Kirurgen ma fastsette riktig stemelse og form pa implantater ma fastsettes for den individuelle pasienten. Et snitt skal vaere av riktig lengde i henhold til
implantatets stil, sterrelse og profil. Dette vil redusere potensialet for & skape for stor belastning pa implantatet under innsetting.

SPESIFIKKE RETNINGSLINJER FOR BRUKEN AV BRYSTIMPLANTATER FRA EUROSILICONE

1. Valg av Ise skal av grunndi i 1s dimensjoner og individuelle brystegenskaper fremfor foretrukket volum eller projeksjon.

2, De forhandsformede implantatene fra Eurosilicone er fastere enn andre implantater fylt med kohesiv gel, og de kirurgiske snittene skal veere lenger enn de som er pakrevd for

komprimerbare implantater.

Der det er hensikismessig kan det kreves at den nye inframammaere folden skal veare ca. 1 cm nedenfor den na!unrge folden

. Anbefalt liinzerming er via den inframammagre folden, Det er kirurgens ansvar & avgjere om aksilkere efler e p inger kan la seg gjere, Vi gjer oppmerksom pa at

innsetting og innretning kan vaere vanskeligere da gelen er fastere.

. Plassering under muskel (med mulig frigjering av nedre leddband) foretrekkes nar det er mulig. Da gelen er meget kohesiv, har den en mer definert radius i evre toppkant.
Submuskulzer plassering reduserer sannsynligheten for at denne toppradiusen kan febas,

. IKKE bruk kraft ved plassering av implantater fra Eurosilicone. Overmanipulering av Eurosilicone-implantater kan resultere i permanent forvrengning av den kohesive gelen og
tap av implantatets form.

. Opprettholdelse av riktig innretting og unngaelse av rotasjon i den postoperative fasen avhjelpes ved &:
a) oppna en kirurgisk lomme tett innrettet med implantatet
b) oppna en «tarrs kirurgisk lomme:
¢} eve pa prosed med implar

-qmm-hg..a

ved hjelp av postoperativ, ekstern immobilisering,

B. Alle brystimplantater har pc ialet | den umic postoperative fasen til 4 rotere. Retningslinjene ovenfor vil veere til hjelp med & unngd dette med anatomisk formede
implantater,
9, RIKTIG RETNING ER AVGJ@RENDE ved bruk av enhver anatomisk design av implantat fra Eurosilicone, pa grunn av den koniske formen av disse implantatene med toppspiss.

Riktig innretiing under implantasjon bistas med retningsmarkarer som nedenfor,

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Felbare innrettingsmarkerer plasseres pa evre og bakre overflater av implantatet. Se den skjematiske skissen nedenfor for 4 se posisjonen av markerene. Den skjematiske skissen
som viser retningsmarkarer,

"¢ ww
Bakre flate Fremre flate

BESKRIVELSE AV MATERIALENE | ENHETEN

Disse medisinske enhetene er pnodusert av sulukonmatenaler av medisinsk kvalitet, som er egnet for implantasjon over lang tid. Masterfiler er arkivert i den amenkanslce FDA.
Folgende tre tabeller gir kvantitativ og kvalitativ i jon om ialene og stoffene som pasienter kan eksponeres for, basert pa kjemisk karak

enheter. Materialene og enheten er underdagt bickompatibilitetstesting og evaluering og risikovurderinger for & dokumentere deres biclogiske sikkerhet. IndeuelIe svar pa
kjemikalier kan derimot variere, og alle reaksjoner kan ikke forutsies.

Tabell 1. Materialer i brystimplantat

Materialer i utstyret Implantatkomponent
Silikondispersjoner Skall
Silikonklebemiddel Skall
Silikongel Gelfyll
Silikondispersjoner Lukkelapp
Silikonelastomer Retningsmarkgrer
Platinakatalysator Skall og gelfyll
Organotinkatalysator Skall (silikonklebemiddel)
Tabell 2. Kjemikalier frigitt av brysti tater
Forbindel | Hel enhet (ug/g eller ppm) | Forbindel | Hel enhet (pg/g eller ppm)
Flyktige bestanddeler! - Kjemikalier som kan frigis av brystimplantater som gass
Benzen Ikke pavist Etylbenzen Ikke pavist
Brombenzen kke pavist Heksaklorbutadien kke pavist
Bromdiklorometan kke pavist Isopropylbenzen kke pavist
Bromoform kke pavist p-Isopropyltoluen kke pavist
Butylbenzen (N- / tert- / sec-) kke pavist N-propylbenzen kke pavist
Karbontetraklorid kke pavist Naftalen kke pavist
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Forbindelser Hel enhet (ug/g eller ppm) Forbindelser Hel enhet (ug/g eller ppm)
Klorbenzen kke pavist Styren Ikke pavist
Kloroform kke pavist 1,1,1,2-Tetrakloretan Ikke pavist
2 4-klortoluen kke pavist Tetrakloreten Ikke pavist
Dibromoklormetan kke pavist Trikloreten Ikke pavist
1,2-Dibrom-3-klorpropan kke pavist Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) kke pavist
Diklorbenzen (1,2-/1,3-/1,4-) kke pavist 1,2,3-Triklorpropan kke pavist
Dikloretan (1,1-/1,2-) kke pavist Trimetylbenzener (1,2,4-/1,3,5-) kke pavist
Dikloreten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) kke pavist Toluen kke pavist
Diklorpropan (1,2-/1,3-) kke pavist Triklorbenzener (1,2,4-/1,2,3-) kke pavist
1,1-Diklorpropen kke pavist o-Xylen kke pavist
Etanol, 2-trimetylsilyl 2,91 maks. m- og p-Xylen kke pavist
Total flyktige bestanddeler 2,91
EH stoffer? — kiemikalier som kan frigis av brystimplantater etter blull_egﬂhg ivann
Sykliske siloksaner (D4, D5, D6...) | Ikke pavist Linezere siloksaner (L3, L4,15...) | Ikke pavist
Total ekstraherbare stoffer | <242 | |

"lkke pavist betyr at nivaet av individuell fyktig bestanddel var lavere enn testmetodens kvantifiseringsgrense. Kvantifiseringsgrensen var 0,86 pg/g for m- og
p-Xylen og 2 4-klortoluen og 0,44 pgfg for alle andre forbindelser.

?lkke pavist betyr al nivaet av det individuelle ek herbare sioffet var lavere enn 24,2 pg/g, testmetodens kvantifiseringsgrense.
Tabell 3. T ller funnet i brystimpl:

Tungmetaller Konsentrasjon (ppm) Tungmetaller Konsentrasjon (ppm)

Arsenikk lkke pavist Krom Ikke pavist

Kadmium Ikke pavist Kobber kke pavist

Bly Ikke pavist Tinn kke pavist

Kvikksglv 10 maks. Nikkel kke pavist

Vanadium kke pavist Platina kke pavist

Molybden kke pavist Sink 0,25 maks.

Selen kke pavist Magnesium 0,41 maks.

Kobolt kke pavist Mangan Ikke pavist

Antimon kke pavist Tallium Ikke pavist

Barium kke pavist

Ikke pavist betyr at nivaet av det individuelle elementet var under 0,25 ppm, testmetodens kvantifiseringsgrense.

KASSERING AV UTSTYR
Alle brystimplantater ma elimineres i med knyttet til isinsk avfall som invol smitterisiko.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE:

Enhver alvorlig hendelse (hendelse som direkte eller indirekte farte til, kan ha fert til eller kan fere til noe av felgende: (a) pasientens, brukerens eller annen persons ded,
(b) midlertidig eller permanent alvorig nedsatt helse hos en pasient, bruker eller annzn person, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen) skal rapporteres til Eurosilicone via
e-po! ‘productsupport@gcaesthetics.com og til den ansvarlige myndigheten | medlemslandet der brukeren ogleller pasienten er bosatt,

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER

Far noe produkt retumeres:

a) Autorisasjon ma foresparres skrifilig,

b) Dekontaminasjonsattest ma leveres sammen med ethvert produkt som retumeres dersom produktet er flernet fra emballasjen,

c) Hvis det er nadvendig 4 punktere skallet pa et forseglet skallprodukt for & bista med tryvgge steriliseringsprosedyrer ved dekontaminering, skal omradet for mekanisk interferens
merkes med merkeblekk pa overflaten av produktet og henvisning gjeres pa dekontaminasjonsattesten.

d) Produkfil og P mé sendes til Eurosilicone 5.A.5. kun av distributeren din.

GARANTI

Produsenten garanterer at rimelig varsomhet ble brukt i produksjonen av disse produktene, og vil erstatte ethvert produkt som produsentens undersekelser paviser som defekt
pa tidspunktet for f delse. Det er utelukkende kundens ansvar a velge pasient, kirurgiske prosedyrer, etterkirurgisk behandling og belastninger, samt handtering av enhetene.

Eurosilicone har ingen kontroll over brukstilstandene og kan ikke garantere god effekt eller mot darlig effekt etter bruk av enheten og skal ikke vasre ansvarlig for noen lilfeldige eller
felgetap eller skade eller utgifter som padras direkte efler indirekte som felge av bruken av denne enheten, Alle andre garantier (enten det er underforstatt ved lov eller pa annen
mate) er ekskludert i den grad loven tillater det.

FORSIKTIG
Nasjonal (amerikansk) lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en lege.

HARMONISERTE STANDARDER OG ANVENDTE FELLES SPESIFIKASJONER
Felgende felles spesifikasjon og relevante harmoniserte standarder gjelder for alle brystimplantater: Felles spesifikasjon 2022/2346; EN ISO 13485; EN SO 14971; EN 62366-1;
EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN 1SO 10993-serien; EN IS0 15223-1; EN IS0 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 eller EN ISO 20857 (avhengig av steriliseringsmetode).

BIBLIOGRAFISKE REFERANSER
Litteraturhenvisninger fas fra Eurosilicone pa forespersel,
MERKINGSYMBOL:

g Indikerer produktdimensjonene.

“Luna XT™ er ef sifikongel-implantat som er fiylt pa forhand og er b for bade ikke-medisinsk (ki tisk) og fisinsk bruk. Def er ikke beregnet for bruk hos personer under
18 ar. Kun til implantasjon | ef egnet medisinsk milfe av leger med relevant utdanning sor er kvalifisert efler godkjent | henhald til nasfonal lovghming
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B LUNA XT dropalaga silikonhlaupfylltir brjéstaptdar med mikro-aferd

igraedsla ma adeins fara fram i videigandi sjukrahtisumhverfi, af lazknum sem hafa hlotié vidhlitandi pjalfun og eru
me?d tilskilin réttindi og vottanir samkvamt landslégum.

LYSING
Dropalaga britstapidi med mikré-dferd er saft einnota Iaaknmgaleaki sem komid er fyrir med skurdadgerd | peim tilgangi ad koma | stad vefia sem hafa ordid fyrir skada eda verid
flarkagdir med adgerd, eda til brjd ar | medferdarsk

Dropalaga bridstapidi med mlkMsr\'.\ er astladur til bqbslastaekkunar i itlitslegum tilgargi eda til enduruppbyggingar brjdsta,

Yira yfirbordid (skelin) er dr silikongtmmiliki med mikré-aferd sem kemur i veg fyrir ad dropalaga bridstapidinn gréi vié kollagenid | adliggjandi vefjum. Skelin er fyllt med samlofandi
hlaupi.

Sérhwer hlaupfylitur brj (61 kemur i Kju og er pakkad i innsigladar tvsfaldar innri umbGdir. | umbadunum er einnig ad finna eftifarandi: Merkingar sem haegt er ad
flarlgja og gefa til kynna eiginleika bridstapidans (lotundmer, tilvisunamamer), igraadiskort, fylgisedil fyrir sjuklinga og fylgisedil fyrir leskna.

LAEKNISFRAEDILEGAR ABENDINGAR

Abendingar fyrir notkun dropalaga briéstapida med mikré-aferd:

» Lagfaering medfaaddra galla 4 logun bridsta,

+ Enduruppbygging bridsta | kjdlfar bridstnams par sem hid er ekki flarasgd (e. subcutaneous mastectomy) og annars konar briéstnamsadgerda eda averka,
= Lagfaering samsetira bridst- og bridstveggsgalla,

- Skipti & brjostapidum af heilsufarstengdum astaadum.

UTLITSLEGAR ABENDINGAR

Abendingar fyrir notkun dropalaga briostapida med mikro-aferd:

» Brjostastaskkun | (tlitslegum tilgangi,

= Skipti & bridstapGoum af Gthitstengdum astedum.

FRABENDINGAR

Ekki ma nota pessa briostapida hja sjiklingum med einn eda fleir eftirfarandi kvilla:

* BELGMEINAKVILLA i bridstum,

« ONEGT VEFJAMAGN yﬁr briostasvaedi vegna skada & bridstvegg af véldum geislunar, vegna hi a brjt par sem teygjanleiki hidar er takmarkadur, eda vegna
pess ab stami bring i hefur verid fiark .

+ KRABBAMEIN | BRJIOSTI SEM EKKI HEFUR VERID MEBHONDLAB, ANNADHVORT STADBUNDID EDA MED MEINVORPUM,

« Baelt dnaemiskerfi,

= Saga um nzemi gegn adskotaefnum eda ofneemistilhneigingu,

* Sjliklingur med LIFFRADILEGA EDA GEDRANA KVILLA SEM TRUFLAD GETA FERLID,

*VIRK SYKING hvar sem er i likamanum,

* Nyleg saga um igerd | bridsti,

= Saga um vandamal med séragraedslu eda stadbundna béigu,

» ORBRIGSLAOR

+ Onnur alvarleg heilsufarsvandamal.

« Pessi taeki eru ekki astlud einstaklingum undir 18 ara aldri, pungudum konum eda konum med bam & brjost.

FYRIRHUGABUR NOTANDI

Igraeddir bridstapitar med mikrodferd eru setladir tl noth af heefum skurdlaeknum sem hafa hlotid videigandi pjélfun i réttri og druggn notkun lekningateekisins.,

MIKILVAEGT: Skurdlaeknirinn ber abyrgd & ad meta heefi sjuklings fyrir adgerd og ad velja rétta skurdtaekni, baedi fyrir sjiklinginn og fyrir ba gerd bridstap(da sem valin er. Notandinn
aatti ad fhuga allar sérstakar dhaatiur sem kunna ad fylgja daglegum athdfnum (til dazmis vid stirf, ibrottir eda adrar athafnir sem sjiklingur frambkovaamir reglulega) fyrir igraedsluna.

Eurosilicone maelir med pvi ad skurdlaknar framk i eftirit eftir igraedsiu til a8 greina hugsanlegar Gaeskilegar aukaverkanir,

MARKHOPUR

Dropalaga briostapidi med mikrd-aferd er aetladur til notkunar hja fullordinum (ad undanskildum barnshafandi konum og konum med bam & bridsti) med engar pekktar frdbendingar.
KLIiNiSKUR AVINNINGUR

Kliniskur avinningur dropalaga brjéstapida med mikro-aferd er eftirfarandi:

+ Kemur i stad bridstvefs sem hefur verid fjadzegdur vid bridstnam

+ Kemur i stad brjostvefs sem hefur verid fiadzegdur vegna averka

* Byagir upp edlilegri briost hja flatbrjésta konum eda konum med mebfaedda galla 4 brigstum

= Kaplan Meier graf yfir fylgikvilla fyrstu 10 ar fra adgerd asstlar ad tidni herpings i trefiahjlp (e. capsular contraction) sé 32 8% og tiéni endurinngripa 31,6%
* Baetir lifsgaedi sjlklings (med hlidsjon af sjélfsmat, likamsimynd og kynheilbrigdi)

+ Baetir andlega lidan sjuklings med pvi ad hafa ahrif 4 bunglyndi og kvida

ATLUD AHRIF

AEHud ahrif dropalaga bridstapiéa med mikrg-aferd er eftifarandi:

*Kaplan Meier graf yfir fylgikvilla fyrstu 10 ar fra adgerd aastlar ad tidni herpings i treflahjip (e. capsular contraction) sé 13,8%, tidni pess ad brjostapdi rifnar 4,9% og tidni
endurinngripa 13,3%.

= Baetir lifsgaadi sjiklings (med hlidsjon af sjalfsmati, likamsimynd og kynheibrigdi)

NOTKUNAREIGINLEIKAR

Dropalaga bridstapidi med mikrd-aferd er hannadur og framleiddur | samraemi vid gildandi EN IS0 14607 stadla um brjdstapida. Noth ginleikar dropalaga bridstapida med
mikré-aferd hvad varbar:

= heilleika skeljar

»vidnam bridstapida

= samheefi hlaupfyllingar og skeljar

= dreifingu efnis Or bridstapidanum
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* rummal

= yfirbordsaferd

* lifsamhaefi

hafa verid stadfestir og uppfylla kréfur EN IS0 14607.

EFNI
Skel og lokunarflipi: silikonguammiliki, fylling: Silikonhlaup

TENGILL A SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI

Samanhk‘l a bryggl og kliniskri \rlrkm verdur ad finna a vefsvaedi Eudamed pegar pad er ordid virkt llec.europa.eultools! A1 It og a vefsvadi
com/)

I.IPP LYSINGAR FYRIR SJUKLING

Ollum skurdadgerdum getur fylgt éhaaﬂa o9 fylgdmlar \ﬁtao er ad igrazdsla briostapuda getur baett andlega lidan sjiklinga en rétt eins og allar skurdadgerdir getur slik adgerd haft

i fir med sér ahaettur og fylgikvilla, igreedsla briostap er valkvasd adgerd og skurdlz«nir skal veita sjlklingi itarlega radgjdf um samband avinnings og ahssttu., Rasba skal vid

sjukling um alla hugsanlega fylgikvilla og fara yfir vidvaranir 4dur en tekin er dkvérdun um ad framkvaema adgerdina, Radleggingar til sjuklingsins verda ad taka mid affyrn abdgerdum,

slysum, sjikddmum, lyfjlum eda annarri samhlida medfafﬁ notandans sem getur haft ahrif 4 adgerdina (til daemis astandi hidar, sji im, og sjélfs jukdomum)

| fyrsta vidtali skulu allir sjiklingar fa afher I ing fyrir sjukli Pannig faer sjuklingur tima il a8 lesa og skilja upplysingar um ahaettu, eftiffylgni og avinning | tengslum

vid igrazfslu og notkun bridstapida og taka upplysta akviréun um hvort framkvaema eigi adgerdina. Upplysingabaeklingur fyrir sjuklinga inniheldur ,upplyst sampykkiseydublad fyrir

sjukling” par sem sjuklingur getur geymt afrit fyrir sig af upplysingum um brjostapidann, swvo sem lotunimer. Petta skjal er faanlegt 4 PDF-snidi 4 vefsvaedi okkar www.gcaesthetics,

com/.

ENDINGARTIMI

Upplysa verdur sjlkling um ad bridstapidar hafa takmarkadan endingartima, og ad isetning bridstaptida geti krafist pess ad flarlaagja verdi pa sidar eda skipta um pa, sem getur
haft I fiér med sér adra skurdadgerd, [ birtum heimildum hefur verié synt fram & ad briéstapudar kunna ad endast i 1020 &r, bvi mé gera rad fyrir ad briéstapidar fra Eurosilicone
hafi svipadan endingartima og par kemur fram, ad pvi gefnu ad peim sé komid fyrir og peir notadir vid edliegar adstaedur.

Kliniskt eftidit med briéstapidum fra Eurosilicone hefur fram til pessa synt fram & 82,4% endingu eftir 10 ar (hastta & fyrstu enduradgerd = 17,6% ef notadur er Kaplan Meier
utreikningur).

SAMH/EFI VID SEGULOMUN

Igreeti fré Eurosilicone hafa ekki verid sérstaklega rannstkud m.Lt. seguldmunar. Hafa skal bé i huga ad hlaupfylltic bridstapidar fra Eurosilicone eru allir gerdir ir silikenefrum fyrir
leekningataski sem eru samhaef vid seguldmun. Silikonefnid er pad sama og notad er i 6@rum silikonigraedum fra Eurosilicone, par sem sjiklingar med slik igreedi hafa gengist undir
sequlémun an pess ad hingad til hafi verid greint fra vandamalum tengdum h

NOTKUN STERA
Til ad koma | veg fyrir ad bad opnist inn & yfirbord bridstapidans verdur sjiklingur ad leita rda hja lazkni &dur en lyf sem innihalda stera eru sett & bridstasveadio,

TRUFLANIR

Vil rontgenmyndattku af bridstum parf ad lata adilann sem sér um myndatdkuna vita af brijdstapidanum svo heegl sé ad adlaga prystinginn fra rinigentaskinu | samraemi vid pad.
Ef naudsynlegt er ad framkvaema adgerd 4 bridstasveedinu parf ad lata skurdlaskninn eda laekninn vita af bridstapidanum,

Bridstapidar geta hindrad ad bridstakrabbamein greinist vid sjalfsskodun. byi parf ad upplysa sjiklinga um ad naudsynlegt er ad leita rada hja skurdlaekni eda lazkni vardandi
videigandi eftirlit, sem og ad fara i reglulega skimun gegn bridstakrabbameini. Sjiklingar skulu upplystir um naudsyn pess ab leita rada hja laekni ef grunur vaknar um fylgikvilla,
sérstaklega af vildum hiiggs eda averka, medal annars af vildum harkalegrar medhéndlunar briéstanna, iprottaiSkunar eda sastisbeltanotkunar,

IGRAEDISKORT

Eftir adgerdina skal skur8lasknir afhenda s;ukllngl
« Igrestiskorti sem fylla skal Gt sami ingumn i baeklingnum Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk um dtfyllingu alpjodlegs EUROSILICONE igreediskorts”,
= baekding fyrir sjiklinga, sem finna mé & upplysingavefsvaadi sjiklinga sem visad er i 4 igraediskortinu,

= Sjuklingur skal upplystur um ad hann skuli dvallt bera igreediskortid & sér, en tigangur pess er eflifarandi:

= gerir sjuklingi Keift ad pekkja igreedda taekid og fa adgang ad nanari upplysingum um igreedda teekid (t.d. gegnum EUDAMED og dnnur vefsvaadi).

= gerir sjuklingi Keift ad dska eftir sérstakr medferd vid akvemar adsteadur, til daamis vid l)rygg|slen

» gefur heilbrigdisstarfsfolki eda bradalidum upplysingar um kar parfir sjliklinga vid neySaradstaedur,

VARNADARORD

BREYTING A BRJOSTAPUBUM
Engar breytingar méa gera a briéstapidunum fyrir igrasdslu, Ef breytingar eru gerdar & brigstapidunum fellir pad alla abyrgd Gr gildi, baedi beina og dbeina,
SKEMMDIR A BRJOSTAPUBDUM - ROF A PUPUM | SKURDADGERD

Gaeta skal itrustu vanidar vid notkun og medhondiun bridstaplida til ad draga Gr heattu & ad skelin rofni. Allir brjd idar hafa verid framleiddir med gagnreyndum adferSum og
samkvaemt stringum gaedasttdlum. Pd er ekki haegt ad dtiloka ad brj (dar rofni vidh met eda | adgerd, hvort sem er | fyrstu adgert eda vid sidari adgerdir,

Geeta skal itrustu varGdar til ad koma i veg fyrir ad dir verdi & brj i0a vid i lu eda pegar hann er flardzegdur.

* Ekki ma snerta briostapudann med beittum skurdahtldum eda taekjum a bord vid skurdhnifa, tangir, a20atangir, seymisnalar og sprautunalar.

» Ekki ma snerta briostapudann med sljoum skuraholdum & bord vid kk arahaka og tenntar tangir (e. dissectors).

= Ekki ma snerta brjdstapGdann med brennsludhsidum.

+ Ekki ma beita afli eda vitthafa atok vid medhandlun briostaplida.

Fyrir notkun skal skoda briostaplida vandlega og meta heilleika peirra. Ekki ma nota skemmda bridstapida til igreedslu eda reyna ad gera vid pa. Vid adgerd skulu auka briéstapidar
vera iltaskir ef skemmdir eda mengun verdur 4 bristapiounum. Fylgja skal Gllum radlgdum adferdum vid profun, skodun og medhtndlun bridstapida til ad tryggja rétta medferd.
Til ad draga Gr likum a skafa skulu sjiklingar fa fyrirmeeli um ad upplysa adra laskna sem koma ad medferd peirra um bridstapidana.

TRUFLANDI AHRIF A BRIOSTAMYNDATOKU

Hefdbundnar stellingar vits bridstamyndatéikur hafa synt sig a8 hafa verulegar takmarkanir pegar bridstapudar eru til stadar. Briostapidar geta truflad snemmtazka rintgengreiningu
brjostakrabbameins par sem peir geta hindrad syn a undirliggjandi briostvef ogleda pryst saman vefnum sem liggur yfir peim og pannig falid” grunsamlegar breytingar. Sjuklingar
skulu fa fyrirmashi um ad oska eftir ad sa adili sem sérum réntgengreiningu hafi reynslu af nyjustu taekni vid skodun bridsta med briéstapida, og ad segja fra pvi ad bridstapidar séu
til stadar dsamt bvi ad tilgreina gerd peira og stadsetningu. Ef um dropalaga briéstapida er ad raefa skulu sjlklingar pekkja stefnumerkingar peirra,
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EINNOTA

Igraedi eru EINGONGU EINNOTA. EKKI MA ENDURNOTA VORUR SEM ADUR HAFA VERID NOTADAR. EKKI MA ENDURS/EFA NEINAR VORUR.

Igraedi sem adur hafa verid notud (e. explanted) ma ekki endurnota par sem ekki er vist a8 hreinsun og endursafing fladaegi allar lifefnaleifar, svo sem bldd, vefi og nnur efni par
sem polnir syklar geta verid til stadar. Hreinsun og endursaefing getur einnig haft ahrif & virkni brjostaplifa.

NOTKUN LYFJA

Eurosilicone getur hvorki spad fyrir um né abyrgst éryggi notkunar, par med talid en takmarkast ekki vid, lyf sem gefin eru | fegrunarskyni, stera, syklalyf og vitaminlausnir, Ef slik
notkun er inugud skal leita rada hja framleidanda vidkomandi lyfs.

FYLGIKVILLAR

Hér & eftir eru taldir upp hugsanlegir fylgikvillar sem vitad er a0 geta tengst hlaupfylitum brjéstapiéum.

bvi til vidbotar skal reeda adra hugsanlega almenna fylgikvilla skurdadgerda vid sjiklinginn, Fylgikvillar sem geta tengst brjostapidum eru medal annars, en takmarkast ekki
vid eftiffarandi: syking (sja fyrir nedan); margdll (sja fyrir nedan); uppstfnun vessakenmds vikva (sja fyrir nedan); skyntap (sja fyrir nedan); vidbriigd vid lyfjagjof; taugaskadi;
dpolsvidbrigt sjtklings vid adskotahlut; og slok saragreedsla.

BRJOSTAPUDI ROFNAR | SKURDVASA

Ef pefta gerist getur sk irinn gert eftirf: di: Vit gegnum hlaupi® med visifingri tvihanskaklaeddu handarinnar um leid og pryst er & bridsti med hinni hendinni. Med pvi er
haagt ad fjardzegja hlaupid Gr holinu pannig ad pab sitji eftir | I6fanum, a8 pvi loknu er yiri hanskinn dreginn yfir hlaupi® og pvi fargad. Skurivasinn er hreinsadur med svampagrisjum,
Mota ma isopropylalkahdl til ad fardaegja hlaupleifar af taskjum,

ASIA-HEILKENNI

Sjalfsoinzamis-Toolguheilk i sem framkallad er af or isgledum (e. autoimmune/Infl y syndrome induced by adjuvants, ASIA) Hja sjoklingum getur komid fram
vodvaverkir, vbdvahmu viidvamattleysi, lidverkir og/eda lidagigt, sipreyta, taugafreedileg einkenni, vitreen skerding, sotthiti, munnpurrkur. Greining er stadfest med profum og
merkjum um i in, Pad skilar al bata ad fiarlegja orsakavaldandi efnid

Ef sjuklingur binn gmi'mstmdASM-fnﬂksﬂni skal tilkynna pad til Eurosilicone med pvi ad senda télvupdst & netfangid: prod. g hetics.com og hefja
skal einstakli

OSAMHVERFA i UTLITI

Osamhverfa getur verid af véldum rangrar s’tzOseinlngar br]ésbpuoa tilfeerslu peira eda vegna pess ad mistekist hefur ad leidrétta fyridiggjandi 6samhverfu med réttu vali a plda
fyrir hvort brjost fyrir sig. Ekki er vist ad haegt sé ad leidré fega fyridiggjandi dsami . Osamhverfa getur einnig verid merki um herping i trefiahjip, vikvasafnun, sykingu,

belgmeinakvilla | briésti (e. breast dysplasia) sem préast eftir adgerd, djafnvaegi | staerd brjdstvbdva, eda ad taemst hefur Ur bridstaplda, sem parfnast pa frekari rannsoknar,

BIA-ALCL (EITILFRUMUKRABBAMEIN TENGT BRJOSTAPUBUM) (og onnur eitilfrumukrabbamein)

Evrdpskar dryggisupplysingar, upplysingar fra M: la- og lyfjaeftiditi Bandarikjanna cg nyjustu heimildir hafa leitt i Ijés bengsl mli briéstapuda og myndunar krabbameins i
dnzemiskerfinu sem kallast BIA-ALCL. bennan tiltekna sjikdom ma finna undir heitinu ALCL - AIM* | flokkun Alpjédaheilbri i fré 20186, betta krabbamein finnst
oftar hja sjiklingum med bridstapida med Gsléttri aferd heldur en hja sjaklingum med sléfta bridstapida og préast yfirdeitt mérgum arum eftir ad bridstaptdum var komid fyrir, Sem
stendur er tidni BIA-ALCL talin vera lag.

Hja flestumn sjuklingum finnst BIA-ALCL i vékva eda Grvef naest i Helstu BIA-ALCL eru prilat bélga ofangreind einkenni, eda ef grunur leikur

4 BIA-ALCL, er radlagt ad meta sjuklinga til ad dtiloka ,,psn-\hnplant .n.I'_C.L" eda mﬂ\l‘fmmukmbbmm!n i veffjum sem liggja ad igraedinu. Pegar gerdar eru rannséknir

til ad leita eftir BIA ALCL skal taka kan vékva ur igul dsamt i ii hiuta ur jip og senda til meinafraedilegrar til ad utiloka ALCL.
ing skal fela i sér fr fraedilegt mat & vikva dr sermigil med frumusynum fitudum med Might-Glemsa adferd, og | rannsokn & ﬁ'umukl’ﬂsum (e. cell block) med

motefnalitun vefja par sem leitad er aﬁradgminmgu (e. cluster afn?ﬁnmrm:ﬂm, cD) ogALK vfsurn (e lastic Ly Kinase kers). Flest tilvik BM-ALC.L

eru medhéndlud med pvi ad farlegja b og treffahjiipinn utan um igraedio. | ei ikum hefur verid beitt krabb inslyfiamedferd og

Medferd er yfirleitt drangursrik, pé g-el'uer-ALCL verid banveent ef medferd er ekki vem og bw e.r k greining og medferd lykilatridi

Ef sj&k.'.‘ngur pinn greinist med BIA-ALCL skal tilkynna pad til Eurosilicone geg gid: pr pporti@g hetics.com , fr skal hefja pverfaglega

g medferdardat

BIA-SCC

Fligupekjukrabbamein sem tengist igraedslu briéstapida er sjaldgasfur fylgikvilli igraedslu bridstapuda sem getur leitt til verulegrar sjukdéms- og danartidni, BIA-SCC er sjaldgaeft

@i | pekjuvel sem er annad en BIA-ALCL. Hja sjuklingum geta komid fram einhlida brjostasermigull, vBkvasdinun, verkir, rodi og hydiskreppa (e. re (Baker

Grade IV)).

U fsmedferd felur i sérad ig og treffahjupuri h ogi hefur verid veitt krabbameinslyfjamedferd
med takmérkudum drangri. Kriftug skurdndgen’ a fyrsta sugul wrdrst fela i sér betri mhorﬁn og nidurstédur. BIA-SCC getur verid banvaent, en lykilatridid er ad pad
greinist snemma og kréftug medferd er lykilatridi.

E’!sjﬁldlngurpiﬂn greinist med BIA-SCC skal tilkynna pad til Eurosilicone g tfangid: p pport@g: thetics.com , skal hefja pverfaglega
medfe

BRJOSThPUDAVEIKI

Litid hlutfall kvenna med brjéstapida, hvort sem er vegna ippbyggingar eda i yni, finna fyrir ymsum einkennum sem paer telfa ad rekja megi til

brjé bessi eru kéllud , bridstay iki” (e. Breast Im lliness, Bli), pé liggur laeknisfraedileg greining ekki fyrir.

Pessi almennu einkenni eru olik og konurnar hafa sjalfar greint og skilgreint einkenni sin sem brjostaptdaveiki prat fyrir ad greining haff ekki komid fra lzkni.

E.‘n.kmm eru meda!annafs en takmarkast ekki vid, flensulik einkenni & bord vid mikla preytu, heilapoku eda i A k i, svefntruflanir, bunglyndi,

hor 1, héfudverkur, hérlos og kuldahroll

bessi einkenni mé hugsanlega rekja til ymissa annarra orsaka, par & medal undirliggfandi sjikdéma eda h Gnab, inga. Ad auki hafa ymsar visindarannséknir

verid gerdar bar sem sambeaerileg einkenni hafa verid rannsGkud hja konum baadl med og an bdﬂstapﬂda Ad meda!m.‘ uppfffa um pad bil 50% kvenna sem skilgreina

sig med brjé ad lagist eftir ad brjéstag eru fj. og il Pannig litur Gt fyrir ad einkenni lagist

ekki hja llum }mﬂ: fyrir ad brjéstapidar séu ﬂaﬂagdlf Enn sem kmnid ar.l!gg,'a engar oknir fyrir vardandi hvada kunna ad lagast og hver ekki vid ad

ffarleegja brjostapida.

A pessum timapunkti eru engar rannséknir sem geta stadfest brjé idaveiki. R k & pessu svidi verdur haldid éfram, sérstaklega hvad vardar sjuklinga
med sjilfsofy eda ipaetti slikra sjtikde Ekki mé nota bddslapﬂda hjd konum med baelt fi - sf4 kaflann FRABENDINGAR hér ad

ofan. E’!’sj{ik.'!ngur :efursig vera med bdéswpﬁdavem skal lefta rada hja lsekni. Ekki er Gruggt ad eink in tengist brjéstaptidum og ekki atti ad lita fram hja 6drum
rannséknum sem komid geta ad gagni vid ad dkvarda um orsakir peirra.

BRJOSTAGJOF

Briéstapidar geta truflad mjdkurframleidsiu. Sér i lagi getur skurur sem gerdur er umhwverfis virtubaug dregid umtalsvert dr likum & ad briostagjof sé méguleg.
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KALKUTFELLINGAR

Kolkun kemur oft fram [ pre im bridstvef hvort sem brié ibar eru til stadar eda ekid. Einnig er pekki ad kt'.‘tlkun getur komi& fram efiir igraedslu adskotahlutar, pé er orstk
pess ekki pekkt og tilvik sem greint hefur veri fra eru mijtig sjaldgaef. Oridlkun (e. micr ion) eftir i Iu kemur yfirdgitt fram sem punnar skellur eda uppséfnun 4 eda
umhwerfis trefjahjapinn. Utbreidd drkélkun getur valdis pvi a8 briéstid verdur hart viskomu. Einnig gﬁlur hiin valdié indum og gert pad naudsynlegt ad gripa til sk

HERPINGUR | TREFJAHJUP (E. CAPSULAR CONTRACTURE)

Herpingur i trefjahjup er algengur fylgikvilli | kjdlfar igraedslu briostapifa. Edlilegt er ad meffahjipur myndist umhverfis bridstapida enda eru pad edlileg lifedlisfraadileg vidbrogd
likamans vid adskotahlut. Ekki myndast p& herpingur i 8llum trefljahjipum. Ef trefjahjupur umhverfis bridstaptda herpist saman getur briostid ondid hart eda aflagast, hugsanlega
er haegt ad finna fyrir bridstaptdanum vié breifingu, bridstapidi getur faerst Or stad, efa eymsli eda sarsauki geta komid fram. Astaedur pess ad herpingur i trefjahjip & sér stad eru
ekki pekktar en likdega koma margir peettir bar ad. Herpingur i trefiahjdp getur verid litill eda mikill, hann getur komid fram 88rum megin eda badum megin allt frd nokkrum vikum til
nokkrum &rum eftir adgerdina. | alvarlegum tilvikum kann a8 vera pérf & skurfadgerd, Herpingur i treffahjip getur komit fram eftir medferd 4 trefjahjlp (e. capsulotomy) eda eftir a8

trefjahjupur er flardaegtur. | ei rjum tilvikum hafa prei ir hndtar sem i raun hafa warid aexli venid taldir vera hnitar af vildum drmyndunar | treflahjip. Ef orsdk hnita er ekki
pekkt skal avallt frami videigandi ir tafarlaust.

RYMISHEILKENNI

Rymisheilkenni (e. syndmms} er afar :qddgmfur en alvadagur fylgikvilli sem getur tengst hvers kyns skurdadgerdum. Hann felur i sér aukinn prystingi | efri eda nedr
utimum sem parf a8 losa med 8 sem dur af fellsskurdi til ad losa um i vidvaholfum og draga Ur eda hugsanlega koma i veg fyrir brada og langvarandi fylgikvilla.
SEINKUD SARAGRAEDSLA

Hja sumum sjiklingum er sérag inkud og hja darum sjukdi kann ad vera ad skurdurinn groi ekki vsl Skurdurinn getur opnast af vildum averka eda sykingar. Ef opnast
inn & bridstapidann verdur ad framkvaema vidbataradgerd. Med drepi er att vid ad daudur vefur myndast umb j (iann. Drep seinkar geiur vddlo sykmgu i
sari og kann ad krefiast skurdadgerdar og/eda ad naudsynlegt reynist ad fiarlegja brijdstapidann. Greint hefur verid fra dl’BpI i kjolfar lyfja, j:
geislamedferdar & bribstvef og reykinga, en i einhverjum tilvikum er engin orstk pekkt.

OAN/EGJA MED ARANGUR

Roing steerd, rong stadsetning a on, ofholdgun | &r eda dnnur vandamdl tengd &ri, sem og pau atridi sem talin eru upp hér & eftir tengjast ylideitt peim taskni sem notud er vid
adgerdina. Skurdlasknirinn ber abyrgd & ad velja steerd bridstapida, bla til videigandi skurdvasa af réttr staerd og nota sampykkiar adferdir vid adgerdina.

BRJOSTAPUBI FERIST UR STAD OG SNYST
Bridstapadar geta feerst Or stad eda snuist, sem hefur | fér med sér dpaagindi ogleda afldgun bridstsins. Ef ekki eru notadar réttar adferdir vid stadsetningu skurévasa, hann haféur
of litill eda stadsetning hans ekki rétt getur verid aukin haetta & ad briostapidi faerist til, Ef bridstapidi faerist til kann ad vera pérf 4 adgerd.

BRJOSTAPUDAR FJARLEGDIR

Gera mé rad fyrir ad naubsynlegt verdi ad flaraegja eda skipta um stéran hluta bridstapida pd ekki séu til stadar afdrattadausar heimildir um slikt, betta er ekki olikt ymsum 6drum
Iytaatigerdum sem gjaman parf ad endurtaka til ad vidhalda dnsegju sjuklings. Med hlidsjon af dlikr swérun sjiklinga vid igreedsiu bridstapida, dlikr taskni vid skurdadgerdir og
l=eknismedferd, og hugsanlegum fylgikvillum skal sjlkdingum gert ljést ad ekki aetti ad lita £ bridstapdda sem lausn til lifstidar, og naudsynlegt getur verid ad flarlaegja pa hvenser sem
er, Engar yfiysingar eru settar fram af halfu Eurosilicone um liftima igraaddra bridstapida,

YTRI MEDFERD A TREFJAHJUP

Medferd vid herpingi i treflahjip med yiri prystingi getur valdid pvi ad skelin verdur vidkveamar eda rofnar. Greint hefur verid fré tilvikum par sem skel hefur rofnad. Eurosilicone maelir
gegn yiri medferd vid herpingi | treflahjip og ber ekki dbyrgd & heilleika bridstapida ef handvirkum prystingi eda annari ytri medferd er beitt.

OPNAST INN A BRJOSTAPUBA

Ef vefur yfir brjostapuda er dstodugur eda vidk og/eda saragrasdsla er truflud er haetta 4 ad pad opnist inn 4 bridstapudann, basttir sem geta aukid likur 4 eda haft ahrif 4 ad
opnist inn & bridstapida geta medal annars vend: syking, opnun sérs, drep med eda an sykingar, herpingur i trefiahjip, lokud medferd 4 treflahjip, dhentugur hidflipi, réng steerd
og stadselning bridstapida ogleda fleidur & vefjum sem rekja ma til brota | bridstapida. Synt hefur verid fram & ad tidni bess ad opnist inn & bridstaptda eykst pegar bridstapida
hefur verid komid fyrir & skoddudu sveadi, til deemis par sem drmyndun er tl stadar, & svaedi sem hefur ordid fyrir mikilli geislun eda bruna, eda par sem bein hafa brotnad, ef mikill
wvefur hefur verid farisegdur af svasdinu, og par sem slterar eru notadir | skurovasa.

BANDVEFSHNUDAR (E. GRANULOMA)

Bandvefshnidar myndast oft | vefjum sem vidbrogd vid utum. He lega geta slik vidbrigd i vefjum orsakast af pvi ad briéstapidar eru til stadar, sem aftur valda myndun
silikonbandvefshniida (e. silicone granuloma).

MARGULL / SNEMMKOMINN SERMIGULL

Myndun margdls og Pf 1 eru fylgikvillar sem geta fylgt dllum tegundum ifarandi skurdadgenrda, Margdll og semmigill sem myndast eftir adgerd geta studlad ad sykingu
ogfeda herpingi i trefiahjup, Draga mé Or myndun margils og sermigils eftir adgerd med pvi ad tryggja goda bleedingarstddvun | adgerd, og hugsanlega einnig med notkun lokads
drenkerfis ad adgerd lokinni. Stadva verdur prélata og dhdflega bleadingu adur en bridstaplda er komid fyrir. Teema skal margll eda sermigul med vardd til ad koma i veg fyrir
mengun eda skemmdir & bridstapldanum,

SYKING

Ef undiriggjandi syking er ekki medhdndlud adur en bridstapioa er komid fyrir er aukin hastta a ad syking komi upp vid brjéstapidann, Gaetid pess ad brjostapidi komist ekki |
snertingu vid mengunarvalda pad eykur likur & sykingu,

Ollurn ifarandi skurdadgerdum fylgir sykingart Syking umhverfis bridstapida getur komid fram allt frd nokkrum dégum eftir adger8ina par til nokkrum Arum eftir hana, Merki

um brada sykingu sem greint hefur vend fra i tangsi.lm vid bridstapda eru medal annars rodi, eymshi, vikvauppsdfnun, verkur og hiti. Erfitt getur verid ad greina merki um
I sykingu (e. subdinical infection). Medh&ndla skal sykingar sem koma upp eftir adgerd med virkum haetti samkvaemt hefdbundnum venjum | til a8 koma i veg fyrir

alvarlegri fylgikvilla. Ef upp kemur syking sem ekki svarar medferd eda ef drep fylgir sykingunni kann ad vera naudsynlegt ad flarleegja bridstapidann. Herpingur i trefiahjip kann

ad tengjast sykingu & sveedinu umhverfis brjdstapitann,

VERKIR

Ef fram kemur dutskyrdur verkur sem ekki er haegt ad rekja til neinna peirra fylgikvilla sem hér eru nefndir skal samstundis gripa il rannsokna.

GRUNN BLAZEDABOLGA

| misig sjaldgeefum tilikum getur ordid skadi 4 veggjum bldeeda vid isetningu bridstapifa. | kjolfaria getur komid fram grunn blassdabdlga sem er bolga | blassbum af voldum
blédtappa undir hodinni, bessi fylgikvilli er sjaldan alvarlegur og med réttri medferd er haegt ad medhondla hann med skjotum hastti,

SIG

Sig, p.e.a.s. ad brjdstid sigur, getur komid fram baedi fyrir og eftir adgerd a bridstum. Par sem hvorki bein eda briosk er ad finna | briostvef hefur baedi aldur konu og pyngdarafl ahrif
& nattiruleg bridst, bar & medal getur baedi teygst 4 bridstkirium og hud. Eftir isetningu bridstapita geta staerd, pyngd og stadsetning bridstapliida studlad ad sigi bridsta. Ef briéstin
siga mikid getur pessi fdgikvilli valdid pvi ad naudsynlegt verdi ad framkvazma lagfaeringu.
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ROF A HLAUPFYLLTUM BRJOSTAPUBUM

Ef skemmdir verfa & hlaupfylitum briéstapldum vid medhéndlun eda | adgerd geta peir rofnad eftir adgerdina. Skelin getur einnig rofnad ef herpingur verdur i trefiahjip, vid averka
eda vid harkalega medhandlun. Einnig hefur verid greint fré rofi af dpekkium orstkum. ar sem hlaupn'l IDBlr saman er hugsanlegt ad einfver tilvik rofs greinist ekki nema vid adgerd
sem gerd er af 6oru tilefni (t.d. pegar skipt er um bqéslspuoa) bratt fyrir pessa samlofy i er legt at hlaupid geti lekid Ot Or skurdvasanum vid prysting,
pa kann ad vera yrlegt ad framk adra dadgerd til ad hreinsa allt hlaupid burt. Greint hefur verid fra bolgum og myndun silikonbandvefshnida, Ef grunur leikur 4 ad
skel hafi rofnad skal flaraegja bridstapidann, Sumar gerdir silikonhlaups kunna ad dreifa sér eda blasda” Ot fyrir skel drofins igrasdis, E aig luskeljum og silikonhlaupi
hafa dregid Or slikri blzedingu og er hin nd | lagmarki.

SKYNJUN

| kjtifar sérhverrar ifarandi skurdadgerdar getur verid hastta & timabundinni eda varanlegri tifinningartruflun. Haegt er ad draga Ur pessari hasttu med bvi ad beita itrustu varkami via
skurdadgerdir, en ekki er haagt ad koma algerlega i veg fyrir slika haattu, | kjsifar igraedsiu briéstapita hefur verid greint fra tilfinningartrufiun | geirvériu og vértubaug og, | sjaldgasfarn

tibvikum, & &llu bridstsvaedinu, Pessi truflun getur verid timabundin eda varanleg, Efiir pvi sem adgerdin er umfangsmeiri er aukin haetta & 8a. lgrasfisla bridstapia getur
dregid ur likum & ad briostagjof sé méguleg. Samt sem &bur skal hafa | huga ad fymi uppbyggingaradgerd a briosti getur verid undifiggjandi astaeda pessarar truflunar.
SERMIGULL (sidkominn)

Sermigull er uppsdfnun sermisvokva i kringum igraedid. Hann er flokkadur sem sidkominn ef hann kemur fram ani eftir skurdatdgerd Sermigull lysir sér vanalega sem fyrirferd undir
hid. Svaedio er bolgid, getur valdia roda (raudr hid) og verkjum. Hafdu tafadaust samband vid skurdleekninn pinn ef pi ert med sidkominn sermigul.

SILIKONOFNAEMI

Ekki er haegt a8 tiloka hasttu 4 a8 silikonofnazmi komi fram jafnvel pé slikt ofnaemi sé mjg sjaldgaeft.

YFIRBORDSAVERKI

Yhirbordsaverkar eru sar af vildum skurda a hid sem naudsynlegir eru til ad koma igraedinu | skurdadgerd. Medhondlun yfirbordsaverka getur falid | sér ad hreinsa svaedid med
ltvatni eda mildu i, Ad hrei lokinni skal berra sarid gaetilega med hreinum, mjikum kiit eda grisju.

Yhirbordsaverkar eru minnihattar dverkar en ef peir eru ekki medhéndladir 4 réttan hatt geta peir leitt til hugsanlegra fylgikvilla eins og sykinga vegna aukinnar haattu 4 bakleriusykingar,

seinkun greedslu eda oeeskilegrar dramyndunar,

VESSABJUGUR i EFRI UTLIM

Vessabjlgur er langvinnt astand sem einkennist af bolgum i handlegg, hdnd eda briosti. Petta astand getur verid vegna uppstfnunar sogaedavikva i millifrumuvef af voldum

medferdar vid bridstakrabbameini, Vitad er ad vessabjigur getur haft veruleg ahrif & lifsgedi, medal annars hvad vardar breytingu & likamsimynd og truflun & hreyfigetu | handlegg.

Einnig getur han.n aukid hasttu & 6rum fylglkvihm par & medal sykingum og hidbedsbcigu.

Nylegar benda til ad brj PF jing sem gerd er strax eftir briéstnam geti dregid Ur likum pess ad vessabjigur myndist | kjdifarid. Me&ferdarvalkostir eru medal annars
i Sferd eda skurdmedferd par sem notast er vid drfinar smasjarskurdlaekningar. Samt sem adur er engin pekkt lazkning vid vessabjug.
KRUMPUR OG BROT

Ef vefur yiir bridstapida er punnur eda ad 6dru leyti dnasgur, ef litll eda enginn fituvefur er undir hidinni, ef bridstapidi er of stor fyrir skurdvasann eda likamsbyggingu sjiklings,
eda ef bridstapida er komid fyrir undir h(d frekar en undir védva er hastia 4 ad brinir bridstapida verdi preifanlegar eda synilegar, bridstapidi krumpist, verdi dsléttur eda brotni
saman. Ef briéstapldi brotnar saman getur adliggjandi vefur pynnst og eydst, sem og bricstapldinn sjalfur. Merki um bélgu T hid, svo sem eymsli og rodi, geta verid visbending um

pynningu eda eydingu og pa er naudsynlegt ad gripa til Efp pur ogleda fellingar eru til stadar er hugsanlegt ad talié verdi ad um preifanlegt
@i sé ad raeda. Mikilvaegt er ad strax il vafatilvik

NOTKUNARLEIDBEININGAR

GEYMSLUSKILYRBI

Vorur frd Eurosilicone skal geyma vid hefdbundnar atstaedur. basr skal verja gegn raka og beinu sdlarljdsi og geyma verdur paer pannig ad drvamar visi upp. Vio slikar adstaedur
er geymslupol vara fra Eurosilicone fimm ar,

AFHENT SEFT

Igreedi eru afhent smitsaefd (smitsaefd med etylenoxidi eda smitsaefd med purrhita, sja samsvarandi takn & merki vérunnar), unnid ferdum
sem lita stringum skilyrdum og notast vid etylencxid eda puran hita. Saefing er vottud | samraemi vid stadla. Saefing igraedis er adeins tryggd ad pvi gafnu ab umbdir séu heilar
og dskemmdar.

EKKI MA NOTA igra=4id ef saefdu umbldimar hafa verid skemmdar eda opnadar | 6gati fyrir notkun.

EINNOTA

Igraedi eru EINGONGU EINNOTA. EKKI MA ENDURNOTA VORUR SEM ADUR HAFA WVERID NOTADAR. EKKI MA ENDURS/EFA NEINAR VORUR. graei sem a8ur hafa verid
notud (e. explanted) ma ekki endumota par sem ekki er vist ad hreinsun og endursaefing flareegi allar lifefnaleifar, svo sem bldd, vefi og dnnur efni par sem polnir syklar geta verid
til stadar. Hreinsun og endursasfing getur einnig haft ahrif & virkni bridstapida.

UMBUBIR
Saefdar vorur eru afhentar | innsigludum tvfdldum innn umbadum, Ekki er haegt ad tryggja seefingu ef umbldir hafa skemmst eda verid opnadar, Midar til ad rifa af og festa vid
sjikraskra eru festir vid innr umbGdir. Pessa mida skal festa vid sjikraskrd sjiklings.
UMBUPIR S/AEFPRAR VORU OPNADAR
= Flettid ytri umbGdunum sundur vid hreinar sn'utgélaraéslaabur og yfir wféum wnnuﬂeﬁ latiey innsigladar innri umbldirnar falla varlega 4 sasfda vinnuflétinn,
» Festid pann hiuta innri merkingarinnar sem fer i s vid pappira sjuklingsins.
* Flettid innri umbGAunum upp med smitgat,

SKOBUN OG MEDHONDLUN VORU

= Skodid voruna og leitid eftir merkjum um mengun, skemmdir eda leka.

+» Geyma skal bridstapidann & kafi | se2fdu vatni eda saltlausn fyrir igraedslu til ad koma i veg fyrir ad loftborar agnir og agnir & skursvaedi geti valdié mengun.

+ Ekki ma sefja brjostapidann ofan i lausnir sem innihalda Betadine eda jod. Ef lausnir sem innihalda Betadine eda jod eru notadar i skurGvasann skal tryggja ad hann sé skoladur
vandlega og engar efnaleifar verdi eftir i honum,

= Hlaupfylitir bridstaptdar geta innihaldia loftbolur. Edlilegt er ad slikt gerist vid saefingu og bad hefur engin ahrif & heilleika eda virkni virunnar,

= Notid adeins einnota purrkur sem ekki skilja eftir sig 16 til ad tryggja ad engar agnir verdi eftir & yfirbordi bridstapidans.,

MENGUN BRJOSTAPUDA

Gaeta skal pess ad engin yfirborsohreinindi, svo sem pudur, ryk og hudfita komist i snerlingu vid briostapida. Leita skal eftir mengun a vérunni fyrir igraedslu. Ef varan er mengud

begar afigerdin fer fram eykst hastta & sykingu vi8 briéstaplda og hugsanlega verdur einnig meiri hastta & herpingi | trefjahjip. Bridstapidar med dsléttu sillkonyfirborti mengast
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hugsanlega frekar en pidar med sléttu silikonyfirbordi. Sérstakrar varidar skal geeta vié medhéndlun briostapiida med ésléttu yfirbordi. Eurosilicone ber enga abyrgd a visrum sem
mengast af ddrum efnum eftir ad fyrirtaekid hefur afhent viiruna.

YFIRBORDSMENGUNARVALDAR (PUBUR, RYK, KUSK, HUDFITA) A YFIRBORDI iGRADIS GETA VALDID VIDBROGDUM VID ADSKOTAHLUTUM.
MEBHONDLID iGRABI VARLEGA MED SMITGAT OG NOTID PUBURLAUSA SKURDHANSKA. EKKI MA KOMA MENGUBU IGRABI FYRIR i LIKAMA
SJUKLINGS.

Vid adgerd skulu auka bridstapidar vera tiltaekir ef mengun verdur 4 brjdstapGunum.

VERKLAG VID SKURDADGERD

Skurdleknir er abyrgur fyrir a8 beita réttum adferdum og taekni vid skurdadgerdir, Sértwer skurdlaeknir skal dkvarda videigandi verklag med hlidsjon af sambykkin skurdtaskni,
einstaklingsbundnu mati og reynslu. Skurdlasknir skal dkvarda steerd og logun bridstapida fyrir hvern sjikling. Skurdur skal vera af réttr lengd fyrir gerd, staerd og lagun pess
bridstapida sem notadur er | hverju tilviki fyrir sig. bannig mé draga Or likum & ad Ghoflegt dlag verdi 4 bridstapida medan & adgerd stendur,

NAKV/EMAR LEIDBEININGAR UM NOTKUN BRJOSTAPUDA FRA EUROSILICDNE

1. Sterdarval skal af gn darmalurm, lik /ggingu sjukli dnum einkennum briostsins frekar en af pvi hvada steerdar eda hasdar er vanst,

2, Formétadir brigstapadar fra Eumsﬁcone eru stifari en vid 4 um adra hlaupfylta briostapida, bvi parf skururinn ad vera lengri en pegar um er ad raeda briéstaplda sem haegt er

ad prysta saman.

| einhverjum tilvikum kann ad vera nausyniegt ad fytia fellinguna undir bristinu (e. inframammary fold) um pad bil 1 cm nedar en par sem fellingin var a8ur.

. Radlagt er ad fara gegnum fellinguna undir brjostinu. Pad er 4 abyrgd skurdlaeknis ad akvarda hvort haegt er ad koma briostapida fyrir gegnum holhéind eda virtubaug. Vid
bendum & ad pad kann ad vera kreflandi ad koma pessum brjdstapGdum fyrir og snia peim rétt par sem hlaupid er tBluvert pétt i sér.

5. Pegar bess er kostur er akjosanlegast ad koma brjostapuda fyrir undir védva (med hugsanlegri losun nedra lidbands). Par sem hlaupid hefur mikla samlodun er midja
briostapidans afmarkadri vid toppbrin hans, Pegar bridstapida er komid fyrir undir vé3va dregur Or likum bess ad midja toppbrinar finnist vid preifingu.

. EKKI MA beita afli pegar briéstapi6a fra Eurosilicone er komid fyrir. Ef briéstapudi fré Eurosilicone er medhéndladur harkalega getur pad valdid pvi ad hlaupid aflagast og piginn
tapar kgun sinni.

. Best er ad gera eftirffarandi tl ad vidhalda réttri stefnu og forGast ad briostapidi snaist 20 adgerd lokinni:
a) Uthuis skurfvasa sem passar vel fyrir brjdstaptfann,
b) MN&id fram _burrum” skurdvasa,
¢} Baetid stédugleika bridstapida med pvi ad nota prystiumbGdir yfir briost fyrst eftir adgerd.

. Allir briostapidar geta snuist fyrst eftir adgerd en ofangreindar leidbeiningar geta dregid 0r likum & ad dropalaga brjostap(8i snist.

. RETT STEFNA ER LYKILATRII vi8 notkun dropalaga briostapida fra Eurosilicone, petta er vegna pess ad briéstapidinn mjdkkar upp ad ofan. Stefnumerkingamnar sem syndar
eru hér fyrir nedan {da ad koma brj 1 fyrir i résttri stefnu.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
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Preifanlegum stefnumerkingum er komid fyrir 4 efri og aftari hiuta brjc Gbans. Sja ma ingu stefnumerkinga & skyringarmyndinni hér fyrir nedan. Skyringarmynd sem
synir stefnumerkingar.
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Yfirbord bakhlidar Yhirbord framhligar

LYSING A EFNI TAEKIS

Pessir bridstapidar eru gerdir Ur silikoni fyrir leekningataeki sem henta fyrir langtima igreedslu, Upplysingar um efnid eru skradar hja Matvaela- og lyfjaeftidii Bandarikjanna (FDA),
| tflunum premur sem hér fylgja mé finna upplysingar um magn og edli efna sem fundist geta i bridstapGéunum, med hlidsjén af upplysingum fra sambaerlegum igraedum. Efnin
og brjdstapldamir hafa verd rannstkud og metin med tillit til lifsamhaefis, einnig hefur verid framkvaemt dhasttumat til ad syna fram a liffraedilegt ryggi peirra. Samt sem adur geta
einstaklingar brugdist vid efnum med dlikum haetti og ekki er haegt ad spa fyrir um 6l vidbragd.

Tafla 1, Efni i brjéstapda

Efni Hiuti briéstapida
Silikondreifur Skel
Silikonbindiefni Skel
Silikonhlaup Hlaupfylling
Silikondreifur Lokunarflipi
Silikongmmiliki Stefnumerkingar
Platinuhvati Skel og hlaupfylling
Organotinhvati Skel (silikonbindiefni)
Tafla 2. Efni sem brjéstapudar gefa fra sér
Efnasambénd | Allt igredid (1g/g eda ppm) | Efnasambénd | Allt igredid (ug/g eda
Rokgjérn efni’ - Efni sem briéstaptdar geta gefid fra sér & formi lofttegunda
Bensen Greindist ekki Etylbensen Greindist ekki
Brémébensen Greindist ekki Hexaklérobutadien Greindist ekki
Bromadiklérmetan Greindist ekki isopropylbensen Greindist ekki
Bromoform Greindist ekki p-Isopropyltdluen Greindist ekki
Butylbensen (N-/ tert- / sec-) Greindist ekki N-propylbensen Greindist ekki
Koltetraklérid Greindist ekki Naftalin Greindist ekki
Klérbensen Greindist ekki Styren Greindist ekki
Kloroform Greindist ekki 1,1,1,2-Tetrakloretan Greindist ekki
2,4-Klortoluen Greindist ekki Tetrakloreten Greindist ekki
Dibrémoéklormetan Greindist ekki Trikloreten Greindist ekki
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Efnasambond Allt i eda Efnasambénd Allt igraedid (ug/g eda

1,2-dibromé-3-klbrprépan Greindist ekki Trikloretan (1,1,1-/1,1,2) Greindist ekki

Diklorbensen (1,2-/1,3-/11.4-) Greindist ekki 1,2,3-Triklérpropan Greindist ekki

Dikldretan (1,1-/1,2-) Greindist ekki Trimetylbensen (1,2,4-/1,3,5-) Greindist ekki

Dikldreten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Greindist ekki Tolien Greindist ekki

| Diklorpropan (1,2-/1.3-) Greindist ekki Triklérbensen (1,2,4-/1,2,3-) Greindist ekki

1.1-Diklorpropen Greindist ekki o-Xylen Greindist ekki

Etandl, 2-trimetylsilyl ad hamarki 2,91 m- og p-Xylen Greindist ekki
Heildarmagn rokgjarnra efna 291

Utdrattarefni? - Efni sem briéstapifar losad fré sér [ kjdifar ab vera a kafi i vatni

Hringlaga siloxén (D4, D5, D6...) Greindist ekki Linuleg siloxén (L3, L4, L5...) | Greindist ekki

Heildarmagn dtdrattarefna | <242 |

' Greindist ekki” bydir ad magn stakra rokgjarnra efna var undir peim mérkum sem hasgt 2r ad greina med vidkomandi greiningaradferd. Greiningarmdérkin voru

0,86 pg/g fyrir m- og p-Xylen og 2,4-Klortoluen, og 0,44 ug/g fyrir 6ll 5nnur efnasambénd.

2,Greindist ekki* bydir ad magn stakra Utdrattarefna var undir 24,2 ug/g, sem eru bau mérk sem haegt er ad greina med vidkomandi greiningaradferd.

Tafla 3. Pungmalmar sem fundist hafa i brjéstaptidum

Pungmaélmar béttni (ppm) Pungmaélmar béttni (ppm)
Arsenik Greindist ekki Krém Greindist ekki
Kadmium Greindist ekki Kopar Greindist ekki
Bly Greindist ekki Tin Greindist ekki
Kvikasilfur ad hamarki 10 Nikkel Greindist ekki
Vanadium Greindist ekki Platina Greindist ekki
Molybden Greindist ekki Sink ad hamarki 0,25
Selenium Greindist ekki Magnesium ad hamarki 0,41
Kobalt Greindist ekki Mangan Greindist ekki
Antimon Greindist ekki ballium Greindist ekki
Barium Greindist ekki

,Greindist ekki“ bydir a8 magn stakra frumefna var undir 0,25 ppm, sem eru bau mork sem haegt er ad greina med vidkomandi greiningaradferd.

FORGUN TAEKIS

Eyda verdur éllum briostaptidum i samraemi vid kréfur um forgun leekningabunadar sem hefur i for med sér lifsynahaettu.

TILKYNNING ALVARLEGA ATVIKA:

Tilkynna verdur &ll alvarleg atvik (atvik sem beint eda dbeint leiddu til, hefdu getad leitt til eda gaetu hugsanlega leitt til einhvers af eftirtdldu: (a) dauda sjlklings, notanda eda annars
einstaklings, (b) imabundins eda il hja sjuklingi, notanda eda 6drum einstaklingi, (c) alvarlegrar haettu vid lydheilsu) til Eurosilicone a eftifarandi netfang:
productsupport@gcaesthetics.com og il légbaerra yfirvalda bess adildarrikis par sem notandi ogleda sjiklingur er stadsettur,

STEFNA VARDANDI VORUSKIL

Adur en voru er skilad:

a) Senda parf inn skriflega beidni um véruskil.

b) Sérhverr voru sem hefur verid tekin Gr umbadum adur en henni er skilad skal fylgja voitord um ad varan hafi verid hreinsudisotthreinsud,

c) Ef naudsynlegt reynist ad rjdfa innsigladar umbuadir véru til ad unnt sé ad hreinsa/séithreinsa hana skal merkja svaedio 4 yfirbordi umbadanna sem rofid var med tisspenna sem
ekki maist af, og skra pad 4 vottord um hreinsun/sotthreinsun,

d) Einungis dreifingaradili ma senda skradar upplysingar um wéruna og paer virur sem skila 4 til Eurosilicone S.A.S.

ABYRGD

Framleidandi abyrgist ad edlilegrar varidar var gastt vid framleidslu pessarar vGru og mun skipta Gt sérhverr viru sem var, ad mati framleidanda, gillud vid afhendingu. Val &
sjuklingi. adgerfartakni, medferd og alag eftir adgerd sem og medhindlun virunnar eru ad fullu & abyrgd vidskiptavinar. Eurosilicone hefur enga stjom a adstadum vid notkun,
getur ekki tryggt gbdan arangur eda veitt tryggingu gegn pvi ad drangur verdi ekki sem skyldi i kjtifar notkunar taekisins, og ber enga abyrgd & beinu eda dbeinu tjdni, skada eda
kostnadi sem beint eda dbeint ma rekja til notkunar pessa taekis. Oll dnnur abyrgd (hvort sem hun er afleidd samkvasmt kgum eda ekki) er undanskilin ad eins miklu leyti og 16g leyfa,
VARUD

Bandarisk alrikisltg takmarka stlu og péntun & pessum binadi vid laekna,

SAMH/EFDIR STADLAR OG SAMEIGINLEGAR T/EKNILYSINGAR
Eftifarandi sameiginleg forskrift og videigandi samhaefdir stadiar eiga vié um alla briéstapida: Sameiginleg taeknilysing 2022/2346; EN ISO 13485; EN IS0 14971; EN 62366-1, EN
IS0 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993 radir; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 eda EN 150 20857 (eftir adferd vid daubhreinsun).

HEIMILDASKRA

Heimi ma fa hja Eurosi

TAKN A ALETRUNUM:

l@ g Gefur il kynna steerdarmal vérunnar,

legs

beidni.

Luna XT™ er bjdstapidi il igraedsiu med sfiikonhlaupi sem er aetladur til notkunar | baedi laeknisfraedilegum tilgangi og 6drum tilgangi (til Gtlitsfegrunar). Igraedid er ekki aatiad til
notkunar fyrir einstaklinga sem eru yngri en 18 4ra. lgrasdsla mé adeins fara fram | videigandi sjikrahtsumbverfi, af lasknum sem hafa hiotid vidhlitandi pjélfun og eru med tilskilin
réttingi og voftanir samkveemt landsidgum”
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Eurosilicone SAS
Zl de la Peyroliére - BP 68
84402 APT Cedex France
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