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m Round 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

Eurosilicone Round Gel-Filled Mammary Implants are sterile, single-use medical devices that are surgically implanted to replace tissue lost by trauma, surgical intervention or to augment tissue for therapeutic purposes.
Eurosilicone Round Gel-Filled Mammary Implants are intended for cosmetic breast augmentation surgery or breast reconstruction surgery.

The round silicone elastomer shell may be produced smooth or with the outer surface micro textured to offer a disruptive contact surface for collagen interface and filled with a cohesive or high cohesive gel.

Each gelfilled mammary implant is supplied in a cardboard box and packaged within a sealed, double primary pack. The packaging also contains removable labels indicating the characteristics of the implant (Lot
number, Reference number...), implant card, patient, and user leaflets.

INTENDED PURPOSE/USE
Eurosilicone Round Gel-Filled Mammary Implants are intended for cosmetic breast augmentation surgery or breast reconstruction surgery.

MEDICAL INDICATIONS

Round Gel-Filled Mammary Implants are indicated for

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

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

Replacement of breast implants for medical reasons.

COSMETIC INDICATIONS

Round Gel-Filled Mammary Implants are 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/icompromised 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 Eurosilicone Round Gel-Filled Mammary Implants are 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 tha medical assessments regarding the patient’s eligibility for implantation and for deciding on the most suitable surgical technigue for both the patient and the
type of implant chosen. The user should consider any specific risks that may be applicable to activities of the patient (for example profession, sports or other activities regulary performed by the patient) before the
implantation. Eurosilicone recommends the surgeons to perform a post implantation monitoring in order to identify any potential undesirable side-effects.

TARGET POPULATION
Eurosilicone Round Gel-Filled Mammary Implants are intended to be used in adult populations (excluding pregnant and nursing women), with no known contrzindications.

INTENDED CLINICAL BENEFITS FOR MEDICAL INDICATIONS

The clinical benefits of the Eurosilicone Round Gel-Filled Mammary Implants are as follows:

+ Replace breast tissue that has been removed following mastectomy

+ Replace breast tissue that has been removed due to trauma

+ Enhance breast tissue affected by tuberous or congerital breast abnormality

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

Implant resistance

Compatibility between the filling gel and the shell

Diffusion from the implant

Volume

Surface texture

Biocompatibility

Had been validated and comply with the requirements of EN ISO 14607.

MATERIALS

Shell and patch: Silicone elastomer. Filling: Silicone gel

LINK TO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The summary of Safety and effectiveness will be available on the EUDAMED Website when it is live hitps:/fec.europa.euftools/eudamed/#/screenfhome and the company Website (https://www.gcaesthetics.com/)
For access via Eudamed:

= Click on the link above for the Eudamed home page

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

I

)

904821-v1 - 09/2026 -3-



= Within the search criteria under Certificate number box insert MDR 765923 and press Search at the bottom of the page
+ On the right-hand side of the page under View Detail click on the eye icon.

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

« Download the SSCP master document by clicking on the link

PATIENT INFORMATION

Any surgical procedure can have complications and risks. Mammary implant surgery is known to provide psychological satisfaction to patients, but like any surgical procedure it can have potential complications and
risks. Mammary implantation is an elective procedure, and the patient should be well counselled on the risk/benefit relationship, by the surgeon. Each of the possible complications and warnings should be discussed
with the patient prior to the decision to proceed with surgery. The recommendation for the patient has to consider any previous procedures, accidents, conditions, medications, or other simultaneous treatments of the
consumer that may affect the procedure (for ple skin, di t and auto-immune diseases).

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

LIFETIME

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

Clinical monitoring of Eurosilicone implants have enabled, 1o 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, please note that Eurosilicone's Gekilled Mammary Implants are all manufactured from medical implant grade silicone materials
which are compatible with MRI Scan. The implantable silicone grade material is the same as that used in other 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 doctor must be notified about the implant in
the event of any surgical intervention in the breast area.

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

IMPLANT CARD

After surgery, the surgeon should provide to the patient:

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

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

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

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

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

WARNINGS

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

DAMAGE OF IMPLANTS - BREAKAGE AT SURGERY

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

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

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

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

- Do not contact the implant with cautery devices.

- Do not use excessive manipulation, force, or stress.

Implants should be carefully inspected for structural integrity prior to use. Damaged products should not be implanted, do not attempt to repair damaged products. An extra product should be available at the time of
surgery in the event of damage to, or contamination of, the implant. Recommended procedures for testing, examination and handling of products should be meticulously followed to assure proper use of implants.
Patients should be instructed to inform other treating physicians of the presence of implants to minimize the risk of damage.

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY

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

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 biological residues, such as blood, tissue, and other matter, which could retain resistant
pathogens and may also affect the performance of the implant.

USE OF DRUGS

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

COMPLICATIONS

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

Other potential complications associated with all surgical procedures should be discussed with the patient. These include but are not limited to: infection (see below); hematoma (see below); serous fluid accurmulation
(see below}); loss of sensalion (see below); reaction 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. Slot the surgical pocket with gauze sponges. Isopropyl alcohol will aid the removal of gel from instrumentation.

ANAESTHESIA

Risks of Anaesthesia

There are three types of anaesthesia used during surgery, all of which carry some level of risk.
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LOCAL ANAESTHETIC

The lowest level of risk is a local anaesthetic, which involves minimal 1.V, sedation with injection of local anaesthetic in the area beneath the breasts. Some patients may have an allergic reaction to the local anaesthetic

or experience a rapid heartbeat due to the epinephrine thal is used to reduce bleeding. There may be some discomfort intermittently throughout the procedure with a local anaesthetic.

SEDATION:

A second method of anaesthesia is V. sedation (intravenous medications delivered without a tube in the throat). This carries risks of respiratory distress, reactions to the medications or medication overdose. It is

recommended that a professional trained in the use of LV. sedation be available to monitor and administer the medications. The cost for this type of anaesthesia is generally higher due to the cost of the medication

and personnel to administer them.

GENERAL ANAESTHESIA

A third method is general anaesthesia in which a patient is asleep during the surgical procedure. The risks of general anaesthesia are the same as those of a general anaesthetic used for other operations and can

involve respiratory problems and/or blood clots in the legs. The expense of general anaesthesia is higher because of the anaesthesist needed and the equipmant and medications used.

ASIA SYNDROME

Autoimmune/inflammatory syndrome induced by adjuvants. Patients can present myalgia, myositis, muscle weakness, arthralgia and/or arthritis, chronic fat gue, neurological manifestations, cognitive impairment,

pyrexia, dry mouth. Diagnosis is confirmed by tests and markers of immune response. Removal of inciting agent generally induces improvement.

In the case that your patient is diagnosed with ASIA syndrome, a report should be made to Eurosilicone via the e-mail address: prod pport@g hetics.com and an individual treatment should

be initiated.

ASYMMETRY

Asymmetry may result from improper initial placement, displacement, or failure to correct pre-existing asymmetry through variation in individual implant size. Pre- existing asymmetry may not be entirely correctable.

Asymmetry may also be a symptom of capsular contracture, fluid accumulation, 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)

Eumpean safety mfamatim, 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
lastic large cell lymphoma (BIA-ALCL). This specific entity is included in the WHO 2016 classification under the terminology “ALCL — AIM". This cancer occurs more commonly

in patfents with textured breast implants rather than th implants, and typically develops many years after breast implant surgery. At this time rates of BIA-ALCL are considered to be low.

In most patients, BIA-ALCL is found within the fluid or scar tissue next to the rmp.'anr. The main symptnms of BIA-ALCL are persistent swelling or pain, late onset persistent seroma, capsular

contracture, or a mass in the vicinity of the breast implant. If women present with any of the afor P , or if BIA-ALCL is suspected, it is advised that pati hould be d to

rule autper.l-.‘mplanmLCL When testing for BIA-ALCL, collect fresh fluid and rep tati por!.‘ons of rhe capsule and'send for pathology tests to rule out ALCL. Di ti luation should
ion of seroma fluid with Wright Giemsa stained smears and cell block il try t g for cli of differentiation (CD) and Anaf plasti Lymph Kinase

(ALK) markers Mast cases of breast implant- associated ALCL are treated by removal of the implant and the capsule surr the lant and some cases have been treated by chematherapy and

radiation. Although treatment is usually successful BIA-ALCL can be fatal if left untreated, hence, early detection and treatment is key.
WARMNGA AS BIA-ALCL OCCURRENCE IS A RESIDUAL RISK OF THE IMPLANT: In the case that your patient is diagnosed with BIA-ALCL, a report should be made to Eurosilicone via the e-mail
: product: rt@g thetics.com and an individual tr t program should be initiated by a multidisciplinary team.

BIA-SCC
Breast implant-associated squamous cell carcinoma is a rare complication of breast implantation that can result in significant morbidity and mortality. BIA-SCC is a rare, epitheliak-based tumor distinct from BIA-ALCL.
Patients can present wrth unilateral breast seroma, fluid collection, pain, erythema and wpsuiaf contracture (Baker Grade IV).

Initial tr Vi lly involved r | of the implant and the cap Sur g the implant and some cases have been treated by ch herapy with limited Aggressive first-stage
surgery seems to have a better prognosis and outcomea. BIA-SCC can be fatal, early d‘stecﬂnn and aggressive treatment is key.

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

BREAST IMPLANT ILLNESS

A small proportion of women who have breast impl. for both hetic and r uctive pury , 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 their symptoms as ‘Breast Implant lliness’ (Bll).
These multiple generic symptoms are varied, and all cases have been self-diagnosed and self-reported. They include, but are not limited to, flu-like symy such as extreme tiredness, brain fog, joint

aches, immune-related symptoms, sleep distu / Jssues. daches, hair loss and chills.
Thm are a vaﬂaty of other these sy m.fght be experit back f il or hormonal changes. In addition, there are a number of scientific studies investigating
xperi 1 by in the g population with and without Mas! implants. On avarage around 50% of women who self-identify as having ‘Bll' feel that their symptoms

improve aﬁer /= til ily and til tly. It therefore apy that r g breast implants does not ily improve sympt in everyone. To date, there is

no research demonstrating which symptoms may or may not Impmve with Impi'ant removal.

Curreﬂﬁ‘y there are no tests that can firm ‘Bll'. Ri h in thrs area, specifically around patients who have i i or a predisposition to i Ji Breast
I ion is indi lin with a suppressed or compromi: Y - see CONTRAINDICATIONS section above. Medical advice should be sought if pati J they have

BIL. Their symptoms may not be related to the implants and other lical investigati hould not be overlooked or ignored in determining the cause of their symptoms.

BREAST FEEDING

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

CALCIUM DEPOSITS

Calcification commonly occurs in mature breast tissue with or without implantation. Calcification is also known to occur after implantation of a foreign body, although the eticlogy is unknown, and reported cases are rare.
Microcalcification after implantation typically occurs on or around the fibrous capsule in thin plagues or accumulations. Extensive microcalcifications may cause breast hardness and discomfort and may necessitate
surgical intervention.

CAPSULAR CONTRACTURE

Fibrous capsular contracture is a common complication following breast implant surgery. While formation of a fibrous tissue capsule surrounding the implant is a normal physiological response to a foreign body, not
all capsules contract. Contracture of the fibrous capsular tissue surrounding the implant may result in firmness, discomfort or pain in the breast, distortion of the breast, palpability of the implant, or displacement of the
implant. The etiology of capsular contracture is unknown but is most likely multifactorial. Contracture develops to varying degrees, unilaterally or bilaterally, and may occur within weeks to years after surgery. Severe
cases may require surgical intervention. Capsular contracture may recur after capsulotomy or capsulectomy. 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 type 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 remecval. 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 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 displace or rotate with accompanying discomfort and/or distortion in breast shape, Difficult placement techniques may increase the risk of displacement by reducing pocket size and placement accuracy.
Displacement may require surgical intervention.
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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 procedures
which are commonly repeated 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 lifetime implants and explant surgery may be indicated at any time. Eurosilicone makes no representations 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 Eurcsilicone recommends against the external capsulotomy
procedure and is not responsible for the integrity of the implant should manual compression or other external stress techniques 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, and/or tissue erosion associated 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 bumed tissue or crushed bone areas; where severe surgical reduction of the area has been performed;
and where steroids are used in the surgical pocket.

GRANULOMA

Granuloma formation is a common tissue response to the presence of foreign materials. It is possible for a tissue reaction to be caused by the presence of the implant leading to formation of silicone granuloma.
HEMATOMA/ EARLY ONSET SEROMA

Hematoma and serous fluid accumulation are complications associated with any type of invasive surgery. Postoperative hematoma and seroma may contribute to infection andfor capsular contracture. Postoperative
hematoma 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.

HYPERPIGMENTATION

Scar hyperpigmentation is due to melanocyte absence or excessive presence in the scar tissue, The melanogenesis may not happen properly. This adverse event is diagnosable after the full cicatrization of the wound
(six to twelve months) and may be irreversible.

INFECTION

Pre-existing infection not resolved before implant placement increases the risk of periprosthetic infection. Do not expose the implant or filling accessories to contaminants, which increases the risk of infection.
Infection is an inherent risk following any type of invasive surgery. Infection around a breast implant may occur within days, weeks, or even years, after surgery. Signs of acute infection reported in association with
breast implants include erythema, tenderness, fluid accumulation, pain, and fever. Signs of subdlinical infection may be difficult to detect. Postoperative infections should be treated aggressively according to standard
medical practices to avoid more serious complications. Infection that is unresponsive to treatment or necrotizing infection may require implant removal. Capsular contracture may be related to infection in the area
surrounding the implant.

PAIN

Any unexplainable pain, not associated with any of the complications listed herein, must be promptly investigated.

PHLEBITIS SUPERFICIAL

In rare cases, damage to the vein walls may occur during 'mplantation of the y prosthesis. Subsequently, this may result in phlebitis superficial, which is an inflammation of the veins caused by a blood clot
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 including glandular and skin stretching. Post-breast surgery, the size, weight, and position of breast implants can have an effect on the degree cf 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 of the shell can also occur from contracture, trauma, or excessive manipulation. Ruptures of unknown etiology
have also been reported. Because of the cohesiveness of the gel material, some gel ruptures can go undetected unless surgery occurs for another reason (e.g. size exchange). Despite the cohesive properties of the
gel, extravasation out of the surgical pocket can occur under pressure, in which case additional surgery may be required to retrieve the gel. Inflammation and fi tion of silicone granulomas have been reported. If shell
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 gel improvements have reduced this bleeding to a minimum.
SENSATION

The risk of temporary or permanent dysesthesia exists following any invasive surgical procedure. Careful surgical technigue can minimize, but not preclude this risk, Dysesthesia of the nipple/areclar complex, and less
frequently, the breast area in general, has been reported fcllowing implantation and may be temporary or permanent. The risk of neurological 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)

A seroma is an accumulation of serous fluid around the imglant, 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 e 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. After cleaning, gently pat the wound dry using a clean, soft cloth or piece of gauze.

Superficial wounds are minor injuries, but if not properly managed, they can potentially lead to complications such as infection due to an increased risk of bacterial contamination, delayed healing, or undesirable
scarring.

SILICONOMA

Siliconoma is a foreign body granulomatous inflammation with dense infiltrate consisting of plasma cells, lymphocytes and histiocytes. Siliconomas can occur locally or present at a distant site due to its high fat solubility.
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 life due to body image changes, alterations in arm function, and increase the risk of other complications including infection and cellulitis.

Recent studies suggest immediate breast reconstruction may be associated with a reduced risk of post-mastectomy lymphedema. Treatment options include conservative management or surgical treatment using a
super-microsurgical technique. However, no complete cure: for lymphedema is known.

WRINKLING AND FOLDS

Thin or inadequate overlying tissue, patients 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, wrinkles and folds. Folds may result in thinning and erosion of adjacent tissue and erosion of the implant. Signs of skin inflammation, such as tenderness and erythema, may indicate thinning or
erosion and must be promptly investigated. Palpable wrinkling / and or folds may be confused with palpable tumor, 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 store with the arrows pointing up. In these conditions, Eurosilicone products have a shelf
life of five years,
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SUPPLIED STERILE

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

If the sterile packaging has been damaged or unintentionally opened before use do not use.

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

PACKAGING
Sterile product is supplied in a sealed, double primary package. Sterility is not guaranteed if the package has been damaged or opened. Tear-Off patient record labels are attached to the primary package. These labels
are to be attached to the patients’ records. The implant card label intended to be placed on the implant card is also provided on the primary package.

TO OPEN PACKAGED STERILE PRODUCT

* Peel open outer package under clean, aseptic conditions, over sterile field, allowing sealed inner package to fall gently into the field.

+ Attach patient record portion of the inner label to patient's chart.

+ Using aseptic precautions, peel open the inner package.

PRODUCT EXAMINATION AND HANDLING

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

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

+ Do not immerse the implant in Betadine or lodine containing solutions. If Betadine or lodine containing solutions are used in the pocket, ensure that it is rinsed thoroughly so no residual solution remains
in the pocket,

» Gel-filled mammary implants may contain air bubbles. This occurs normally during sterilization and has no effect on product integrity or performance.

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

CONTAMINATION OF IMPLANTS

Care must be taken to prevent surface contaminants such as talc, dust, and skin oils from coming into contact with the implant. Products should be inspected for contamination prior to insertion. Contamination at the

time of surgery increases the risk of periprosthetic infection, and possibly capsular contracture, Textured silicone surfaces are potentially more susceptible to contamination than smooth silicone surfaces. Extra care

should be taken in the handling of textured surface implants. Eurosilicone accepts no liability for products contaminated by other substances after the product lzaves our possession.

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

SURGICAL PROCEDURE

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

SPECIFIC GUIDELINES FOR THE USE OF ROUND EUROSILICONE MAMMARY IMPLANTS

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

The preformed shapes of the Eurosilicone implants ar2 firmer than other cohesive gel filled implants, and the surgical incisions should be longer than those required for compressible implants.

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

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.

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.

DO NOT use force during placement of Eurosilicone implants. Over manipulation of Eurosilicone implants may result in permanent distortion of the cohesive gel and loss of the implant’s shape
Maintenance of correct alignment and avoidance of rotation in the post-operative phase is aided by:

Achieving a surgical pocket closely aligned to the implant.

Achieving a "dry” surgical pocket.

Practicing the procedure of implant stabilization by use of post-operative external immobilization.

MATERIALS DEVICE DESCRIPTION

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

U.S FDA.

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

Table 1. Round Breast Implant Device Materials

.

.

Device materials Implant component
Silicone dispersions Shell
Silicone adhesive Shell
Silicone gel Gel fill
Silicone dispersions Closure Patch
Platinum catalyst Shell and Gel fill
Organotin catalyst Shell (silicone adhesive)
Table 2. Chemicals Released by Round Breast Implants
Compounds Whole device (ug/g or ppm)
Round Collection Textured | Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Volatiles' - Chemicals that can be rel d by round breast implants as a gas
Benzene Not Detected Not Detected
Bromobenzene Not Detected Not Detected
Bromodichloromethane Not Detected Not Detected
Bromoform Not Detected Not Detected
Butylbenzene (N-/ tert- / sec-) Not Detected Not Detected
Carbon tetrachloride Not Detected Not Detected
Chlorobenzene Not Detected Not Detected
Chloroform Not Detected Not Detected
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Compounds Whole device (ug/g or ppm)
2,4-Chlorotoluene Not Detected Not Detected
Dibromochloromethane Not Detected Not Detected
1,2-Dibromo-3-chloropropane Not Detected Not Detected
Dichlorobenzene (1,2-/1,3-/1,4-) Not Detected Not Detected
Dichloroethane (1,1-/1,2-) Not Detected Not Detected
Dichloroethene (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Not Detected Not Detected
Dichloropropane (1,2-/1,3-) Not Detected Not Detected
1,1-Dichloropropene Not Detected Not Detected
Ethanol, 2-trimethylsilyl 1.25 max. 0.75 max.
Ethylbenzene Not Detected Not Detected
Hexachlorobutadiene Not Detected Not Detected
Isopropylbenzene Not Detected Not Detected
p-Isopropyltoluene Not Detected Not Detected
N-propylbenzene Not Detected Not Detected

Naphthalene Not Detected Not Detected
Styrene Not Detected Not Detected
1,1,1,2-Tetrachloroethane Not Detected Not Detected
Tetrachloroethene Not Detected Not Detected

Trichloroethene Not Detected

Not Detected

Trichloroethane (1,1,1-/1,1,2-) Not Detected

Not Detected

1,2,3-Trichloropropane Not Detected

Not Detected

Trimethylbenzenes (1,2,4-/1,3,5-) Not Detected

Not Detected

Toluene Not Detected Not Detected
Trichlorobenzenes (1,2,4-/1,2,3-) Not Detected Not Detected
o-Xylene Not Detected Not Detected
m- & p-Xylene Not Detected Not Detected
Total volatiles 1.25 0.75
Whole device (ug/g or ppm)
Compounds - - Compounds
(for Igound Collection — Cristalline Paragel) Rou'(':d.couf’d'on JJexiuzed RougdieoliechioniSmocth (for Round Collectign Smooth — Paragel)
ristalline Paragel Paragel
Extractables? - Chemicals that can be rel 1 by round breast implants following soaking in water
Cyclic siloxanes (D4, D5, D6...) Not Detected Not Detected Semi-volatile organic compound
Linear siloxanes (L3, L4, L5...) Not Detected 0.91 Non-volatile organic compound
Total extractables <5.0 <72

"Not Detected means that the level of the individual volatile was below the quantitation limit of the test
method. The quantitation limit was 0.50 pg/g for m- & p-Xylene and 2,4-Chlorotoluene, and 0.26 ug/g for
all other compounds.

?Not Detected means that the level of the individual extractable was below 5.0 pg/g, the highest quantitation
limit of the test method.

" Not Detected means that the level of the individual volatile was below the quantitation limit of the test
method. The quantitation limit was 0.72 pg/g for m- & p-Xylene and 2,4-Chlorotoluene, and 0.37 ug/g for
all other compounds.

2Not Detected means that the level of the individual semi-volatile organic compound was below 7.2 pg/g
(LOQ of the GC-MS method).

Table 3. Heavy Metals Found in Round Breast Implants

Heavy metals Concentration (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arsenic Not Detected Not Detected
Cadmium Not Detected Not Detected
Lead Not Detected Not Detected
Mercury 10 max. 10 max.
Vanadium Not Detected Not Detected
Molybdenum Not Detected Not Detected
Selenium Not Detected Not Detected
Cobalt Not Detected Not Detected
Antimony Not Detected Not Detected
Barium Not Detected Not Detected
Chromium Not Detected Not Detected
Copper Not Detected Not Detected
Tin Not Detected Not Detected
Nickel Not Detected Not Detected
Platinum Not Detected Not Detected
Zinc 0.05 max.
Magnesium Not Detected Not Detected
Manganese Not Detected Not Detected
Thallium Not Detected Not Detected
Not Detected means that the level of the individual element was|Not Detected means that the level of the individual element was below
below0.05 ppm, the quantitation limit of the test method. 0.07ppm, 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 permanent serious deterioration of a
patient's, user's or other person’s state of health, (c) a serious public health threat) should be reported to Eurosilicone via the e-mail address: productsupport@gcaesthetics.com and to the competent authority of the

Member State in which the user and/or patient is established.
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RETURN OF GOODS POLICY

Prior to the return of any product:

+ Authorization must be requested in writing.

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

+ Ifit is necessary to puncture the shell of any sealed shell product to assist with safe decontamination sterilization procedures, the area of mechanical interference should be marked with indelible marker
on the surface of the product and reference made on the decontamination certificate.

+ Products File Notes and returned products must be sent to Eurosilicone S.A.S. by your distributor only.

WARRANTY

The manufacturer warrants that reasonable care was used in the manufacture of these preducts and will replace any product that the manufacturer's investigation shows to be defective at time of shipment. Patient
selection, surgical procedures, post ical tr and . 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 resg ible for any incid | orc juential 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 sxcluded to the fullest extent permitted by law.

CAUTION:

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

HARMONISED STANDARD AND COMMON SPECIFICATIONS APPLIED
The following common specification and relevant harmonized standards are applied for all mammary implants: Common specification 2022/2346; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN
1SO 14607, EN 1SO 10993 series; EN ISO 15223-1; EN IS0 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 or EN SO 20857 (depending sterilization method).

BIBLIOGRAPHIC REFERENCES

Literature references are available upon request from Eurosilicone.
LABELLING SYMBOLS:

@ B Indicates the products dimensions.

+Round Collection is a silicone gel pre-filled mammary implant intended to be used for both non-medical (cosmetic) and medical purposes. It is not intended to be used in persons who are less that 18 years old. Only
to be implanted in an appropriate medical environment by appropriately trained medical doctors who are qualified or accredited in accordance with national law”.

m Implants mammaires ronds remplis de gel de silicone

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

DESCRIPTION

Les implants mammaire ronds remplis de gel Eurosilicone sont des dispositifs stériles, & usage unique, qui sont implantés par chirurgie pour remplacer les tissus perdus a la suite d’un traumatisme ou d’une intervention
chirurgicale ou pour augmenter les tissus a des fins thérapautigues.

Les implants mammaire ronds remplis de gel Eurosilicone sont destinés & la chirurgie esthétique d'augmentation mammaire ou 2 la chirurgie de reconstruction mammaire.

L'enveloppe ronde en élastomére de silicone peut étre lisse ou présenter une surface extérieure microtexturée pour offrir une surface de contact perturbatrice pour linterface collagéne et étre remplie d’un gel cohésif
ou hautement cohésif,

Chague implant mammaire rempli de gel est fourni dans une boite en carton et emballé dans un double conditionnement primaire scellé. L'emballage contient également des étiquettes amovibles indiquant les
caractéristiques de limplant (numéro de lot, numéro de référence), une carte d'implant, ainsi que des notices destinées aux patients et aux utilisateurs.

UTILISATION PREVUE

Les implants mammaire ronds remplis de gel Eurosilicone sont destinés 4 la chirurgie esthétique d'augmentation mammaire ou & la chirurgie de reconstruction mammaire.

INDICATIONS MEDICALES

Les implants mammaires ronds remplis de gel sont indiqués pour

+ l'augmentation chirurgicale et la correction du contour d'anomalies congénitales du sein ;

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

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

INDICATIONS ESTHETIQUES

Les implants mammaires ronds remplis de gel sont indiqués pour

+ la chirurgie esthétique d'augmentation ;

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

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ces implants est contre-indiquée chez les patientes qui pré
Maladie FIBROKYSTIQUE ;

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

Systéme immunitaire affaiblifcompromis ;

Antécédents de sensibilité a des substances étrangéres ou d'atopie ;

Patiente non adaptée sur le plan PHYSIOLOGIQUE/PSYCHOLOGIQUE ;

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

Antécédents récents d'abcés du sein ;

Antécédents de cicatrisation compromise ou de gonflement régional ;

CICATRICES CHELOIDES ;

Toute autre affection médicale grave.

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

UTILISATEUR PREVU

Les implants mammaires remplis de gel ronds Eurosilicone sont destinés 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 laptitudz de la patiente & recevoir un implant et de décider de la technigue chirurgicale la plus adaptée a la patiente et au type d'implant choisi. L'utilisateur doit
tenir compte de tout risque particulier pouvant étre lié aux activités de la patiente (par exemple, sa profession, ses pratiques sportives ou autres activités régulierement pratiquées) avant l'implantation. Eurosilicone
recommande aux chirurgiens d'effectuer un suivi post-implantation afin de déceler d'éventuels effets indésirables.

POPULATION CIBLE

Les implants mammaire ronds remplis de gel Eurosilicone sont destinés & étre utilisé chez les populations adultes (a 'exclusion des femmes enceintes et allaitantes), sans contre-indications connues.

it une ou plusi des affections suivantes :

.

D T A
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BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES POUR LES INDICATIONS MEDICALES

Les bénéfices cliniques des implants mammaires ronds remplis de gel Eurosilicone sont les suivants :

+ Remplacement du tissu mammaire retiré a la suite d'une mastectomie.

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

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

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

EFFETS ESCOMPTES POUR LES INDICATIONS ESTHETIQUES
Les effets escomptés des implants mammaires ronds remplis de gel Eurosilicone sont les suivants :
+ Amélioration de la qualité de vie de la patiente (en termes d'estime de soi, d'image corporelle et de satisfaction sexuelle).

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les implants mammaires ronds remplis de gel Eurosilicone sont congus et fabriqués selon la norme EN ISO 14607 en vigueur concernant les implants mammaires.
Les caractéristiques de performance des implants mammaires ronds remplis de gel Eurosilicone en ce qui concerne :
= lintégrité de I'enveloppe,

« la résistance de l'implant,

+ |la compatibilité entre le gel de remplissage et I'enveloppe,

« la diffusion depuis l'implant,

+ le volume,

+ |a texture de la surface,

+ la biocompatibilite

Ont &té validées et sont conformes aux exigences de la norme EN 1SO 14607.

MATERIAUX
Enveloppe et pastille : Elastomére de silicone. Remplissag= : Gel de silicone

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

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques sera disponible sur le site web EUDAMED lorsqu'il sera en ligne hittps:/fec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home et sur le site web de la
société (hitps://www.gcaesthetics.com/)

Pour accéder & Eudamed :

+ Cliquez sur le lien ci-dessus pour acceder & la page d'accueil d'Eudamed

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

+ Dans les critéres de recherche, sous la case « Numeéro de certificat », veuillez saisir MDR 765923 et appuyer sur « Rechercher » en bas de la page.

« Surle coté droit de la page, sous « Afficher les détails », cliquez sur licéne en forme d'ceil.

= Surle coté gauche de la page, veuillez cliquer sur « SSCP ».

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

INFORMATION PATIENT

Toute intervention chirurgicale peut comporter des complications et des risques. La chirurgie d'implantation mammaire est connue pour apporter une satisfaction psychologique aux patientes ; néanmoeins, 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 bénéfice/risque. Chacune des complications possibles et des mises en garde doit &tre discutée avec la patiente avant la décision de procéder a l'intervention chirurgicale. La recommandation faite & la patiente
doit tenir compte des interventions antérieures, accidents, affections, médicaments ou autres traitements simultanés de la consommatrice susceptibles d'influer sur l'intervention (par exemple, la peau, les maladies,
les traumatismes et les maladies auto-immunes).

Chague patiente doit recevoir, lors de la premiére consultation, la notice patient (fournie avec les produits) ainsi que le livret d'information patient. Cela laisse le temps & la patiente de lire et de comprendre les
informations sur les risques, les recommandations de suivi 2t les bénéfices associés aux implants mammaires, et ainsi de prendre une décision éclairée concemant la réalisation de l'intervention. Le livret d'information
patient contient également un « formulaire de consentement éclairé » qui permet a la patiente de conserver une copie des informations relatives & 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 que ce dispositif n'est pas destiné 4 rester en place & vie et qu'il peut nécessiter un retrait ou un remplacement susceptible d'entrainer une autre intervention chirurgicale. Les patientes
doivent étre informées que l'implant ne doit pas étre considéré comme définitif en raison des réactions physiologiques individuelles et potentielles possibles, inhérentes a la conception des implants en silicone ou aux
différentes procédures d'implantation, L'implant peut &tre retiré ou remplacé a tout moment, ce qui nécessite une intervention chirurgicale de révision. Le fabricant ne garantit aucune durée de vie pour ses implants.
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 spécifiqguement testés en vue d'une utilisation 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'Eurosilicone 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'utiliser des médicaments stéroidiens dans la zone de l'implant, afin d'éviter tout risque d'extrusion de l'implant.

INTERFERENCE

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

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

CARTE D'IMPLANT

Aprés lintervention, le chirurgien doit remettre a la patiente :

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

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

+ & la patiente d'identifier les dispositifs implantés et d'accéder a d'autres informations relatives a limplant (par exemple via EUDAMED et d'autres sites web) ;

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

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

AVERTISSEMENTS

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

Il convient d'utiliser et de manipuler l'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 contrdle de la qualité rigoureuses ; toutefois, des ruptures d'implants peuvent survenir lors de la manipulation ou pendant l'intervention chirurgicale, que ce soit lors de la pose initiale ou d'une chirurgie ultérieure.
Il est impératif d'éviter tout dommage invelontaire & l'implant lors de la chirurgie d'implantation ou d'explantation.

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

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

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

Les implants doivent &tre minutieusement inspectés pour en vérifier l'intégrité structurelle avant leur utilisation. Les produits endommagés ne doivent pas étre implantés et ne doivent pas faire 'objet d'une tentative
de réparation. Un produit supplémentaire doit &tre disponikle au moment de l'intervention en cas de détérioration ou de contamination de limplant. Les procécures recommandées pour tester, examiner et manipuler
les produits doivent étre scrupuleusement respectées pour garantir une utilisation appropriée des implants. Il convient d'indiquer aux patientes qu'elles doivent informer les autres médecins traitants de la présence
d'implants afin de minimiser le risque de dommages.

INTERFERENCE AVEC LA MAMMOGRAPHIE

Les techniques standard ont montre leurs limites quand elles sont utilisées pour radiographier des seins avec des prothéses. Limplant peut interférer avec la détection précoce des cancers du sein par mammographie
en opacifiant et/ou en comprimant les tissus mammaires sous-jacents, ce qui peut « cacher » des lésions suspectes du sein. |l convient d'indiquer aux patientes qu'elles doivent faire appel 4 des radiologues
expérimentés dans les techniques et équipements radiolcgiques 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.

USAGE UNIQUE

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

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

UTILISATION DE MEDICAMENTS

Eurosilicone ne peut ni prédire, ni garantir la sécurité de l'introduction intraluminale de tout médicament, notamment, mais pas exclusivement, les solutions estnétiques, stéroidiennes, antibictiques et vitaminiques. Si
une telle utilisation est envisagée, il convient de consulter le fabricant du médicament concemé.

COMPLICATIONS
Les complications éventuelles connues pour étre associées aux implants mammaires remplis de gel sont les suivantes :
D'autres complications pe ielles associées a toutes les procéd chirurgicales doivent étre discutées avec la patiente, Il 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 & tout implant étranger ; et faible capacité de cicatrisation.
RUPTURE ACCIDENTELLE DES IMPLANTS DANS LA LOGE CHIRURGICALE

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

ANESTHESIE
Risques liés 4 l'anesthésie
Il existe trois types d'anesthésie utilisés lors d'une intervention chirurgicale, qui comportent tous un certain niveau de risque.

L'ANESTHESIE LOCALE

L'anesthésie locale présente le niveau de risque le plus faible. Elle implique une sédation intraveineuse minimale avec l'injection d'un anesthésique local dans la zone située sous les seins. Certaines patientes peuvent
avoir une réaction allergique & I'anesthésique local ou présenter un rythme cardiaque rapide en raison de I'épinéphrine utilisée pour réduire les saignements. L'anesthésie locale peut entrainer une sensation d'inconfort
par intermittence tout au long de l'intervention.

LA SEDATION

La deuxiéme méthode d'anesthésie est la sédation par voie intraveineuse (qui consiste & administrer des médicaments par voie intraveineuse sans introduire de tube dans la gorge). Cette méthode comporte des
risques de détresse respiratoire, de réactions aux médicaments ou de surdosage. Il est recommandé qu’un professionnel formé a I'utilisation de la sédation par voie intraveineuse soit disponible pour surveiller et
administrer les médicaments. Le colt de ce type d'anesthésie est généralement plus élevé en raison du colt des médicaments et du personnel chargé de les administrer.

L'ANESTHESIE GENERALE

La troisiéme méthode est l'anesthésie générale, qui consiste a endormir le patient pendant l'intervention chirurgicale. Les risques associés a I'anesthésie générale sont les mémes que ceux d'une anesthésie générale
utilisée pour d'autres opérations et peuvent inclure des problémes respiratoires et/ou la formation de caillots sanguins dans les jambes. Le coit de l'anesthésie générale est plus élevé en raison de la présence
indispensable d'un anesthésiste et de I'équipement et des médi its utilisés.

SYNDROME ASIA

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

Si le syndrome ASIA est diagnostiqué chez la patiente, il convient de le signaler & Eurosilicone a I'ad| e-mail : product: rt@g thetics.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 l'impossibilité de corriger une asymétrie préexistante en raison d'une variation de la taille de I'implant. Une asymétrie préexistante
peut ne pas étre entiérement corrigée. L'asymétrie peut également étre le symptdme d'une confracture capsulaire, d'une accumulation de liquide, d'une infection, d'une dysplasie mammaire postopératoire, d'une
différence unilatérale du développement du muscle ou d'un dégonflement, ce qui nécessitera des examens complémentaires.

LYMPHOME ANAPLASEQUE A GRANDES CELLULES ASSOCIE AUX IMPLANTS MAMMAIRES (LAGC-AIM) (et autres lymphomes)
Les ig de pé , la FDA dricaine et ia litté scmnhﬁqus actuelle ont établi un lien entre les impl; jres et le dévelopy d'un du eme il

Ié I t lasique & yrande\s Nl ié & un impl; e (LAGC-AIM). Cette entité spécifique est incluse dans la classification de I'OMS 2016 sous la temmol'ogm « LAGC-AIM
». Ce cancer survient pi'us frégquemment chez les patientes por I"impl: i és que chez celles porteuses d'implants lisses, et se développe généralement de nombreuses années
aprés la chirurgie d'implantation ire. A I'heure act , les taux de LAGC-AIM sun! cunst‘dérés comme fa.‘b.les
Chez la plupart des patientes, le LAGC-AIM se trouve dans le li ou le tissu cicatriciel 4 cété de I'implant. Les princip ympto du LAGC-AIM sont un gonfi t ou une douleur p ,
un sérome persistant d'apparition rardive une contracture capsul'arre ou une masse a proximité de l'implant ire. Si une fi -1 l'un des symp tionnés ou en cas de
suspicion de LAGC-AIM, il est conseillé d’évaluer la pati afin d’exclure la p ibilité d un LAGC pén‘-:mp.'an!a.‘ra Lors du dépistage du LAGC AIM, il ient o‘e, Bl du liquid séml'ogmue fra.‘s
et des parties représentatives de la capsule et de a‘us yer & des fins d’ gig afin d'exclure la p ibilité d'un LAGC. L'évaluation diag doit dre une évall
cytologique du liquide sérologique avec des frottis colorés au Gwmsade%yhtetdes d'i histochimie par pes tissulaires pour la classe de diﬁ'e jati {CD) et les q
de la kil du lympk plasique (ALK). La plupart des cas de LAGC iés a un impl. ire sont traités par le retrait de I'implant et de la capsule qui 'entoure, et certains cas ont été
traités par chimiothérapie et radiothérapie. Bien que Ie trai soit générali & de 8s, le LAGC-AIM peut étre fatal s'il n'est pas traité, d'oti I'importance d'une détection et d'un
traitement précoces.
AVERTISSEMENTS : ETANT DONNE QUE LA SURVENUE D'UN LAG&AI‘M CONSTITUE UN RISQUE RESIDUEL LIE A L'IMPLANT : Dans le cas ol un diagnostic de LAGC-AIM est établi chez la patiente,

Fo

il convient de le signaler & Eurosilicone & I'ad) e-mail Ipr pport@g: h com t un prog detr individuel doit étre mis en place par une équipe pluridisciplinaire.

BIA-SCC
Le carcinome épidermoide associé aux implants mammaires est une complication rare de limplantation 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 sé mammaire unilatéral, une accumulation de liquide, une douleur, un érythéme et une contracture capsulaire (grade IV de Baker).
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Le trait t initial iste généralement a retirer 'implant et la capsule qui I'entoure, et certains cas ont été traités par avec un és limité.Une chirurgie agressive au premier stade
semble avoir un meilleur pronostic et de meilleurs résultats. Le BIA-SCC peut étre mortel, c'est pourquoi une détection précoce et un traitement agressif sont essentiels.

Dans le cas ol un diagnostic de BIA-SCC est établi chez la patiente, il convient de le signaler a Eurosilicone a l'adresse e-mail suivante : productsupport@gcaesthetics.com et un programme de
traitement individuel doit &re mis en place par une équipe pluridisciplinaire.

MALADIE DE L'IMPLANT MAMMAIRE

Une petite proportion de !emmes porteuses d'implants mammaires, que ce soit pour des rai: hétig ou I ives, s'identifient comme ayant un certain nombre de symptémes qui,
selon elles, découlent de la p de leurs implants mammaires. Bien qu'il ne s'agisse pas d'un diag i ddical, elles qualifient leurs symptdmes de « maladie de I'implant mammaire » (MIM).
Ces multiples symptémes génénquss sont trés varl\és et tous les cas ont été autodiag iqués et autodécl: lls compr , entre au!res, des symptérrles de type grippal tels qu'une fatigue
extréme, un brouillard cérébral, des douleurs ar laires, des symptd liés au systé i itaire, des troubles du une..," , des problé des maux de téte, une
perte de cheveux et des frissons.

Une multitude d’autres rai: peut expliquer ces ; des pathologies sous-j; ou des chang F En om un certain nombre d'études scientifiques s'intéressent
aux sympté imilaires is par les fi au seind‘ea“ ble de la population, qu'elles portent ou non des impl; es. En 3 iron 50 % des femmes qui s'identifient
comme ayant une « MIM » estii que leurs symp s'améli t apres le retraft de l'implant, parfois tempom;remenr et parfois de fagon permaneme 1l apparait donc que le retrait des implants
mammaires n'améliore pas né irement les symptd, chez toutes les fi A ce jour, étude ne dé e quels symptémes sont susceptibles ou non de s'améliorer avec le retrait de
I'implant.

Il n'existe I aucun per t de fii la « MIM ». La recherche se poursuit dans ce d ine, en particulier chez les pati qui ont une maladie auto-immune ou une
prédisposition a une maladie auto-i) L'impl\ jre est contre-indiquée chez les fi dont le systéme ij itaire est affaibli ou P is (voir la ion CONTRE-INDICATIONS
ci-di ). Un avis médical doit étre di dé pour.l‘ss i qui soupg t une MIM. Leurs symptémes peuvent ne pas étre liés aux implants et il ient de ne pas négliger ni d'ig de faire
réaliser d’autres examens médicaux afin de déterminer I'origine de leurs symptémes.

ALLAITEMENT

Limplantation peut affecter la production de lait pendant I'allaitement ; lincision 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 apparaitre apres l'implantation d’'un corps étranger, bien que I'étiologie en
soit inconnue et que les cas signalés soient rares. La microcalcification apres implantation se produit généralement sur ou autour de la capsule fibreuse, sous forme de plaques minces ou d’accumulations. Des
microcalcifications trop 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 f-équente aprés la chirurgie d'implantation mammaire. Bien que la formation d’une capsule de tissus fibreux autour de 'implant soit une réponse physiologique
normale a un corps étranger, toutes les capsules ne se contractent pas. La contracture du tissu capsulaire fibreux entourant implant peut occasionner une fermeté, un inconfort ou une douleur dans le sein, une
distorsion du sein, une palpabilité de I'implant ou un déplacement de limplant. L'étiologie de la contracture capsulaire n'est pas connue, mais elle dépend certainement de plusieurs facteurs. La contracture se
développe en degrés pouvant varier, unil I 1t ou bil lement, et pouvant survenir dans les semaines ou les années qui suivent l'intervention chirurgicale. Les cas sévéres peuvent nécessiter une intervention
chirurgicale. La contracture capsulaire peut réapparaitre aprés une capsulotomie ou une capsulectomie. Les grosseurs pergues 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
étre libérée au moyen d'une intervention chirurgicale consistant en une fasciotomie de libération des compartiments afin de réduire ou éventuellement de prévanir 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 4 cause d'une blessure ou d'une infection. Si limplant est exposé, une autre
chirurgie sera nécessaire, La nécrose tissulaire correspond & la mort d'un tissu autour de l'implant, Cela retardera la cicatrisation, provag éventuell 1t une infection de la plaie et né itera éventuell it

une correction chirurgicale et/ou le retrait de limplant, Des cas de nécrose tissulaire ont été signalés a la suite de |'utilisation de stéroides, de la chimiothérapie, de la radiothérapie des tissus mammaires et du tabac,
mais cela se produit parfois sans que I'on en connaisse la cause.

INSATISFACTION DES RESULTATS

Les complications d'une taille incorrecte, de cicatrices mal placées, de cicatrices hypertrophigues, et celles énumérées ci-dessous, sont habituellement liées a la technigue chirurgicale. Un choix minutieux de la taille,
la création d'une loge chirurgicale de taille appropriée et acéquate, et l'utilisation 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 et/ou d'une déformation du sein. Les techniques d'implantation difficiles peuvent augmenter le risque 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
autres 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 techniques chirurgicales et de traitements médicamenteux, ainsi que des complications éventuelles, les patientes doivent &tre informées qu’elles ne doivent pas penser étre implantées
4 vie et qu'une chirurgie d'explantation peut &tre indiquée & tout moment. Eurosilicone ne garantit aucune durée d'implantation du dispositif.

CAPSULOTOMIE EXTERNE

Le traitement de la contracture capsulaire par compressicn manuelle externe peut fragiliser ou rompre l'enveloppe de l'implant. Des cas de ruplures ayant été signalés, Eurosilicone déconseille la procédure de
capsulotomie externe et décline toute responsabilité quant a l'intégrité de limplant si une compression manuelle ou toute autre technique de confrainte externe est utilisée.

EXTRUSION

Une couverture tissulaire inadaptée et/ou des problémes de cicatrisation peuvent entrainer la mise a découvert et 'extrusion de l'implant. Les causes ou les facteurs qui y contribuent sont une infection, une blessure,
une nécrose avec ou sans infection, une contracture capsulaire, une capsulotomie externe, un lambeau cutané inadapté, une taille et une mise en place inappropriées de limplant, etfou une érosion tissulaire
correspondant aux plis de l'implant. Il a été démontré que l'incidence des extrusions augmenterait lorsque la prothése a été implantée dans des zones lésées - tissus cicatriciels, tissus fortement irradiés ou brilés ou
zones osseuses écraseées, 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 réponse tissulaire commune a la présence de substances étrangéres. |l se peut que la réaction tissulaire soit provoguée par la présence de l'implant, ce qui entraine la formation
d’'un granulome de silicone.

HEMATOME/SEROME D'APPARITION PRECOCE

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

HYPERPIGMENTATION

L'hyperpigmentation de la cicatrice est due a I'absence ou & la présence excessive de mélanocytes dans le tissu cicatriciel. La mélanogénése peut ne pas se produire correctement. Cet événement indésirable peut
étre diagnostiqué aprés la cicatrisation compléte de la plaie (de six 4 douze mois) et peut étre irréversible,

INFECTION

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

L'infection est un risque inhérent aprés tout type de chirurgie invasive. L'infection autour de lmplant mammaire peut apparaitre dans les jours, les semaines, voire les années qui suivent la chirurgie. Les signes d’'une
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infection aigué signalés en association avec les implants mammaires sont, entre autres, I'érythéme, la sensibilité, l'accumulation de liquides, la douleur et lz fiévre. Les signes d’une infection infraclinique peuvent
étre difficiles a détecter. Les infections postopératoires peuvent étre abordées de maniére agressive selon des pratiques médicales standards pour éviter des complications plus graves. Les infections résistantes au
traitement ou les infections nécrosantes peuvent nécessiter le retrait de lmplant. La contracture capsulaire peut &tre liée & une infection dans la zone entourant l'implant.

DOULEUR

Toute douleur inexplicable, non associée a l'une des complications listées ici, doit étre immédiatement examinée.

PHLEBITE SUPERFICIELLE
Dans de rares cas, les parois veineuses peuvent subir des dommages lors de l'implantation de la prothése mammaire, Cela peut provoquer ultérieurement une phlébite 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 soins appropriés.

PTOSE

La ptose, ou affaissement des seins, est une déformation qui peut survenir avant et aprés une chirurgie mammaire. Avant une chirurgie mammaire, en raison de '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, la taille, le poids et la positicn des implants mammaires peuvent avoir un effet sur le
degré de ptose. Si elle est importante, cette complication paut souvent conduire & une réintervention.

RUPTURE DES IMPLANTS DE GEL

La rupture du gel peut survenir aprés l'opération & la suite de dommages a l'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'étiologie inconnue ont également été signalées. En raison de la cohésion du gel, certaines ruptures de gel peuvent passer inapergues, & moins qu'une
intervention chirurgicale 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 supplé taire peut &tre néc ire pour retirer le gel. L'inflammation et la formation de granulomes de silicone ont &té signalées. Si une rupture de I'enveloppe est
suspectée, l'implant doit &tre retiré. Une partie du gel de silicone peut se diffuser ou « saigner » a travers I'enveloppe d'un implant intact. Les améliorations apportées a l'enveloppe de limplant et au gel de silicone ont
permis de réduire ce saignement au minimum.

SENSATION

Le risque de dysesthésie temporaire ou permanente existe aprés toute procédure chirurgicale invasive. Une technique chirurgicale socigneuse peut minimiser ce risque mais non l'exclure. Des dysesthésies aréolo-
mamelonnaires, et moins fréquemment de la zone mammaire en général, ont été signalées aprés implantation et peuvent &tre temporaires ou permanentes. Le risque d'altération neurologique augmente avec
l'importance 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 étre la
cause initiale de cette géne.

SEROME (tardif)

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

ALLERGIE AU SILICONE

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

PLAIE SUPERFICIELLE

Les plaies superficielles résultent des incisions pratiquées sur la peau pour linsertion d'implants lors d'une chirurgie. Le traitement des plaies superficielles peut consister & nettoyer la zone avec une solution saline
(eau salée) ou de I'eau savonneuse douce. Aprés le nettoyage, tamponnez doucement la plaie pour la sécher a I'aide d'un tissu propre et doux ou d'un morceau de gaze.

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

SILICONOME
Le siliconome est une inflammation granulc a corps étranger avec un infiltrat dense composé de plasmocytes, de lymphocytes et d'histiocytes. Les siliconomes peuvent se manifester localement ou se
présenter a un endroit distant en raison de leur forte solubilité dans les graisses.

LYMPHCEDEME 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 traitement du cancer du sein 2n raison de l'accumulation de liquide lymphatique dans
les tissus interstitiels. Cette affection est connue pour comaromettre considérablement la qualité de vie en raison des modifications de l'image corporelle et das altérations de la fonction des bras. Elle augmente en
outre le risque d'autres complications, notamment l'infection et la cellulite.

Des études récentes suggérent qu'une reconstruction mammaire immédiate pourrait étre associée 4 un moindre risque de lympheoadéme post-mastectomie. Les options thérapeutiques comprennent une gestion
conservatrice ou un traitement chirurgical utilisant une technique super-microchirurgicale. Cependant, on ne connait pas de guérison compléte du lympheede

PLIS ET RIDES

Des tissus sous-jacents minces ou inadéquats, des patientes ayant peu ou pas de tissus adipeux, des implants trop gros pour la loge chirurgicale, ou la structure anatomique de la patiente, et une pose en sous-cutané
sont susceptibles de contribuer & la formation de rides et de plis palpables ou visibles. Ces plis peuvent entrainer un aminci 1t et une érosion des tissus adjacents, ainsi qu'une érosion de l'implant. Des signes
d'inflammation cutanée, tels que la sensibilité et I'érythéme, peuvent indiquer un amincissement ou une érosion et doivent &tre immédiatement examinés. Les rides et/ou les plis palpables peuvent étre confondus avec
une tumeur palpable, et les cas douteux deivent étre immédiatement examinés.

MODE D'EMPLOI

CONDITIONS DE STOCKAGE
Les produits Eurosilicone doivent étre stockés dans des conditions normales, & I'abri de 'humidité et de la lumiére 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 a I'oxyde d'éthyléne ou stérilisation & la chaleur séche, symbole correspondant sur I'étiquette du produit), traités selon des cycles de stérilisation validés et
strictement contrélés a I'oxyde d'éthyléne ou & la chaleur séche. La stérilité est vérifiée conformément aux normes. La stérilité de l'implant n'est maintenue que si l'emballage 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 FAS REUTILISER LES PRODUITS EXPLANTES. NE RESTERILISER AUCUN PRODUIT. Les produits explantés ne doivent pas étre réutilisés car les
procédures de renettoyage et de restérilisation peuvent ne pas éliminer correctement les résidus biologiques, tels que le sang, les tissus et autres matiéres, qui pourraient retenir des agents pathogénes résistants et
peuvent également affecter les performances de limplant.

CONDITIONNEMENT

Le produit stérile est fourni dans un double conditionnement primaire scellé. La stérilité n'est pas garantie si le conditionnement a été endommagé ou ouvert. Les éliquettes détachables du dossier patient sont fixées
sur le conditionnement primaire, Ces étiquettes sont & coller sur les dossiers des patientes. L'étiquette destinée 4 &tre apposée sur la carte d'implant est également fournie sur l'emballage primaire.

OUVERTURE D'UN PRODUIT STERILE CONDITIONNE

+ Ouvrir 'emballage extérieur dans des conditions propres et aseptiques, au-dessus du champ stérile, en laissant tomber doucement I'emballage intérieur scellé dans le champ.

« Fixer la partie dossier patient de I'étiquette intérieure au dossier de la patiente.

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

EXAMEN ET MANIPULATION DU PRODUIT

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

+ Limplant doit étre maintenu immergé dans de I'eau stérile ou une solution saline normale avant l'implantation afin d'éviter tout contact avec des contaminants particulaires en suspension dans I'air et dans
le champ opératoire.

+ Ne pas immerger l'implant dans des solutions contenant de la bétadine ou de liode. Si des solutions contenant de la bétadine ou de l'icde sont utilisées dans la poche, assurez-vous qu'elle est
soigneusement rincée afin qu'aucune solution résiduelle ne reste dans la poche mammaire.
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« Les implants mammaires remplis de gel peuvent contenir des bulles d’air. Cela se produit normalement pendant la stérilisation et n'a aucun effet sur l'intégrité ou la performance du produit.

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

CONTAMINATION DES IMPLANTS

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

LA PRESENCE DE CONTAMINANTS (TALCS, POUSSIERES, PELUCHES, HUILES) A LA SURFACE DES IMPLANTS PEUT PROVOQUER UNE REACTION DE CORPS ETRANGER. A MANIPULER AVEC
SOIN A L’'AIDE DE GANTS CHIRURGICAUX (RINCES SANS TALC) SELON UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE STRICTE. NE JAMAIS IMPLANTER UN PRODUIT CONTAMINE.

Des implants de remplacement doivent étre disponibles immédiatement au moment de lintervention chirurgicale, en cas de contamination.

OPERATION CHIRURGICALE

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

RECOMMANDATIONS SPECIFIQUES RELATIVES A L'UTILISATION DES IMPLANTS MAMMAIRES RONDS EUROSILICONE

+ La sélection de la taille doit &tre décidée en fonction des dimensions de base, des mensurations de la patiente et des caractéristiques individuelles du sein plutét qu'en fonction du volume ou de la projection
préférés.,

Les formes préformées des implants 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 implants compressibles.

Le cas échéant, le nouveau pli sous-mammaire doit &tre situé a environ 1 cm en dessous du pli naturel.

L'approche recommandée se fait par le pli sous-mammaire. Il incombe au chirurgien de décider si des mises en place axillaires ou trans-aréolaires sont possibles. Nous attirons I'attention sur le fait que
l'insertion et l'orientation peuvent étre plus difficiles en raison de la fermeté accrue du gel.

La pose sous-musculaire (avec une éventuelle libération du ligament inférieur) est préférable dans la mesure du possible. Le gel étant trés cohésif, il a un rayon plus défini sur le bord supérieur de I'apex.
La pose sous-musculaire réduit la probabilité que le rayon de I'apex soit palpable.

NE PAS forcer lors de la pose des implants Eurosilicone. Une manipulation excessive des implants Eurosilicone peut entrainer une déformation permanente du gel cohésif et une perte de la forme de
limplant.

Le maintien d'un bon alignement et la prévention de la rotation pendant la phase postopératoire sont facilités par :

- la création d’'une loge chirurgicale étroitement alignée sur l'implant ;

- la création d'une loge chirurgicale « séche » ;

- la mise en ceuvre d’'une stabilisation de I'implant au moyen d'une immobilisation externe postopératoire.

DESCRIPTION DES MATERIAUX DU DISPOSITIF

Ces dispositifs médicaux sont fabriqués & partir de matériaLx en silicone de qualité médicale qui sont adaptés a une implantation & long terme. Les dossiers principaux ont été déposés auprés de la FDA des Etats-Unis.
Les tableaux suivants présentent des informations quantitatives et qualitatives sur les matériaux et substances auxquels les patientes peuvent éire exposées, sur la base de la caractérisation chimique de dispositifs
représentatifs. Les matériaux et le dispositif ont &té soumis & des essais et évaluations de biocompatibilité ainsi qu'a des évaluations des risques afin de démontrer leur sécurité biclogigue. Toutefois, les réactions
individuelles aux substances chimiques peuvent varier et ne peuvent pas toutes étre prévues.

Tableau 1. Matériaux des implants mammaires ronds

Matériaux du dispositif Composant de l'implant
Dispersions de silicone Envelcppe
Adheésif de silicone Envelcppe
Gel de silicone Gel de remplissage
Dispersions de silicone Patch d'obsturation
Catalyseur au platine Enveloppe et gel de remplissage
Cataly organostannique Enveloppe (adhésif de silicone)
Tabl 2, Sut chimiq libérées par les implants mammaires ronds
Composés Di itif let ou ppm
————— - = I PO P
Cristalline Paragel Paragel

Substances volatiles' : substances chimigues pouvant étre libérées par les implants mammaires ronds sous forme de
Benzéne Non détecté Non détecté
Bromobenzéne Non détecté Non détecté
Bromodichlorométhane Non détecté Non détecté
Bromoforme Non détecté Non détecté
Butylbenzéne (N- / tert- / sec-) Non détecté Non détecté
Tétrachlorure de carbone Non détecté Non détecté
Chlorobenzéne Non détecté Non détecté
Chloroforme Non détecté Non détecté
2,4-Chlorotoluéne Non détecté Non détecté
Dibromochlorométhane Non détecté Non détecté
1,2-Dibromo-3-chloropropane Non détecté Non détecté
Dichlorobenzéne (1,2- /1,3-/1,4-) Non détecté Non détecté
Dichloroéthane (1,1-/1,2-) Non détecté Non détecté
Dichloroéthéne (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Non détecté Non détecté
Dichloropropane (1,2-/1,3-) Non détecté Non détecté
1,1-Dichloropropene Non détecté Non détecté
Ethanol, 2-triméthylsilyl max. 1,25 max. 0,75
Ethylbenzéne Non détecté Non détecté
Hexachlorobutadiéne Non détecté Non détecté
Isopropylbenzéne Non détecté Non détecté
p-Isopropyltoluéne Non détecté Non détecté
N-propylbenzéne Non détecté Non détecté
Naphtaléne Non détecté Non détecté
Styrene Non détecté Non détecté
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Composés Dispositif complet (ug/g ou ppm)

1,1,1,2-Tétrachloroéthane Non détecté Non détecté

Tétrachloroéthyléne Non détecté Non détecté

Trichloréthylene Non détecté Non détecté

Trichloréthane (1,1,1-/1,1,2-) Non détecté Non détecté

1,2,3-Trichloropropane Non détecté Non détecté

Triméthylbenzénes (1,2,4-/1,3,5-) Non détecté Non détecté

Toluéne Non détecté Non détecté

Trichlorobenzénes (1,2,4-/1,2,3-) Non détecté Non détecté

o-Xyléne Non détecté Non détecté

m- et p-Xyléne Non détecté Non détecté

Substances volatiles totales 1,25 0,75

Dispositif complet (ug/g ou ppm)

Composés = - Composés

(pour Ia collection Rond — Cristalline Paragef) Round Collection Textured Round c‘;':;g‘;" Smoeth (pour la collection Rond Lisse ~ Paragel)
Substances extractibles? : substances chimiques pouvant étre libérées par les implants mammaires ronds aprés immersion dans l'eau

Siloxanes cycliques (D4, D5, D6...) Non détecté Non détecté Composé organique semi-volatil
Siloxanes linéaires (L3, L4, L5...) Non détecté 0,91 Composé organique non volatil
Substances extractibles totales <50 <72

"« Non détecté » signifie que le taux de substances volatiles individuelles était inférieur a la limite de |’ « 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 é&tait de 0,50 pg/g pour le m- et p-Xyléne et | quantification de la méthode d'essai. La limite de quantification était de 0,72 ug/g pour le m- et p-Xyléne et
le 2,4-Chlorotoluéne, et de 0,26 pg/g pour tous les autres composés. le 2,4-Chlorotoluéne, et de 0,37 pgl/g pour tous les autres composés.

 « Non détecté » signifie que le taux de substances exiractibles individuelles était inférieur a 5,0 pg/g, la|? « Non détecté » signifie que le taux de composés organiques semi-volatiles individuels était inférieur & 7,2
limite de quantification la plus élevée de la méthode d'essai. pg/g (limite de quantification de la méthode GC-MS).
Tableau 3. Métaux lourds présents dans les impl i ires ronds

Concentration (ppm)
Métaux lourds Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Arsenic Non détecté Non détecté

Cadmium Non détecté Non détecté

Plomb Non détecté Non détecté

Mercure max. 10 max. 10

Vanadium Non détecté Non détecté

Molybdéne Non détecté Non détecté

Sélénium Non détecté Non détecté

Cobalt Non détecté Non détecté

Antimoine Non détecté Non détecté

Baryum Non détecté Non détecté

Chrome Non détecté Non détecté

Cuivre Non détecté Non détecté

Etain Non détecté Non détecté

Nickel Non détecté Non détecté

Platine Non détecté Non détecté

Zinc max. 0,05

Magnésium Non détecté Non détecté

Manganése Non détecté Non détecté

Thallium Non détecté Non détecté

« Non détecté » signifie que le taux d’éléments individuels était|« Non détecté » signifie que le taux d’éléments individuels était
inférieur a 0,05 ppm, la limite de quantification de la méthode d’essai. |inférieur a 0,07 ppm, la limite de quantification de la méthode d’essai.

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

SIGNALEMENT D'INCIDENT GRAVE :

Tout incident grave (incident qui a directement ou indirectement entraing, aurait pu entrainer ou pourrait entrainer I'un des événements suivants : a) le décés d’une patiente, d’'un utilisateur ou d’une autre personne,
b) la détérioration grave, temporaire ou permanente, de |'état de santé d'une patiente, d'un utilisateur ou de toute autre personne, ¢) une menace grave pour la santé publique, qui doit nous étre signalée via 'adresse
e-mail productsupport@gcaesthetics.com et & l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur etiou la patiente est établie,

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES

Avant le retour de tout produit :

+ une autorisation doit étre demandée par écrit ;

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

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

+ les dossiers produits et les produits retournés doivent étre envoyés a Eurosilicone S.A.S. uniquement par l'intermédiaire de votre distributeur.

GARANTIE

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

MISE EN GARDE :
Aux Etats-Unis, la loi fédérale n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.
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NORMES HARMONISEES ET SPECIFICATIONS COMMUNES APPLIQUEES
Les spécifications communes et les normes harmonisées pertinentes suivantes s'appliquent a tous les implants mammaires : Spécifications communes 2022/2346 ; EN 1ISO 13485 ; EN ISO 14971 ; EN ISO 62366-1 ;
EN I1SO 14630 ; EN ISO 14607 ; EN ISO 10993 series ; EN ISO 15223-1 ; EN ISO 20417 ; EN ISO 11607 ; EN 1SO 11135 ou EN ISO 20857 (selon la méthode de stérilisation).

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

SYMBOLE D’ETIQUETAGE :

@ B Indique les dimensions des produits.
« Round collection est un implant mammaire prérempli de gel de silicone destiné a étre utilisé a des fins non médicales (esthétiques) et médicales. Il n’est pas destiné a étre utilisé chez des personnes de moins de 18
ans. A implanter uniquement dans un environnement médical approprié par des médecins diiment formés, qualifiés ou agréés conformément a la législation nationale ».

m Runde mit Silikongel gefiillte Brustimplantate

Darf nur in einer geeigneten medizinischen Umgebung von entsprechend geschulten Arzten implantiert werden, die

gemal nationalem Recht qualifiziert oder akkreditiert sind.
BESCHREIBUNG

Runde gelgefillte Brustimplantate von Eurosilicone sind sterile, zum einmaligen Gebrauch bestimmte Medizinprodukte, die chirurgisch implantiert werden, um durch Trauma oder chirurgische Eingriffe verlorenes
Gewebe zu ersetzen oder Gewebe zu therapeutischen Zwecken zu augmenlieren_

Runde gelgefiillte Brustimplantate von Eurosilicone sind fir ko tische Brusty 6lh gsoperationen oder Brustrekonstruktionsoperationen vorgesehen.

Die runde Silikonelastomerhiille kann glatt oder mit einer mikrotexturierten Aursenﬂ‘cichs hergeslellt werden, die durch ihre Unregelmé&Bigkeit eine gute Kontaktflache fir die Kollagen-Grenzfléche bietet, und ist mit
einem kohasiven oder hochkohasiven Gel gefullt.

Jedes gelgefllite Mammaimplantat wird in einer Kartonschachtel geliefert und ist in einer versiegelten doppelten Primérverpackung verpackt. Die Verpackung enthélt auBerdem abnehmbare Etiketten, auf denen die
Merkmale des Implantats (Chargennummer, Artikelnumme- usw.) angegeben sind, einen Implantatausweis sowie Informationen fur Patientinnen und Anwender.

VERWENDUNGSZWECK
Runde gelgefiillte Brustimplantate von Euresilicone sind fir kosmetische Brustvergréerungsoperationen oder Brustrekonstruktionsoperationen vorgesehen.

MEDIZINISCHE INDIKATIONEN

Runde gelgefiilite Brustimplantate sind indiziert fiir

« Augmentation und Korrektur der Kérperkontur bei kongenitalen Fehlbildungen der Brust

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

= Austausch von Brustimplantaten aus medizinischen Grinden.

KOSMETISCHE INDIKATIONEN

Diese Produkte sind nicht fir Personen Runde gelgefilite Brustimplantate sind indiziert fir
« Kosmetische Augmentationsplastik

+ Austausch von Brustimplantaten aus kosmetischen Grinden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Implantats ist bei Patientinnen kontra ndiziert, die an einer oder mehreren der folgenden Erkrankungen oder Zustande leiden:
FIBROZYSTISCHE Erkrankung,

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

Geschwachtes Immunsystem/Immunsuppression,

Anamnese mit Sensibilitit gegenliber Fremdk&rpern oder Atopie,

Mangelnde PHYSIOLOGISCHE/PSYCHOLOGISCHE Eignung der Patientin,

AKTIVE INFEKTION eines Korperbereichs,

Kirzere Zeit zurlckliegender Mammaabszess,

Anamnestisch schlechte Wundheilung oder regionale Schwellung,

KELOIDNARBEN,

Andere emsthafte Erkrankungen.

unter 18 Jahren, schwangere oder stillende Frauen bestimmt.

VORGESEHENER NUTZER

Runde gelgefiilite Brustimplantate von Eurosilicone sind fiir die Verwendung durch entsprechend qualifizierte Chirurgen vorgesehen, die eine angemessene Schulung zur sicheren Anwendung des Produkts erhalten
haben.

WICHTIG: Der Chirurg muss die nétigen medizinischen Baurteilungen vornehmen, um zu entscheiden, ob eine Implantation bei der Patientin angezeigt ist, und die fiir die jeweilige Patientin am besten geeignete
Operationstechnik und das geeignete Implantat wahlen. Der Anwender sollte vor der Implantation patientenspezifische Risikofaktoren beriicksichtigen (z. B. Beruf, Sport oder andere regelmé&Rige Aktivititen).
Eurosilicone empfiehlt den Chirurgen, nach der Implantation regelméafige Nachuntersuchungen durchzufiihren, um mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen friihzeitig zu erkennen.

ZIELGRUPPE
Runde gelgefiillte Brustimplantate von Eurosilicone sind fiir die Verwendung bei Erwachsenen (mit Ausnahme von schwangeren und stillenden Frauen) ohne bekannte Konfraindikationen vorgesehen.

BEABSICHTIGTER KLINISCHER NUTZEN FUR MEDIZINISCHE INDIKATIONEN

Die Klinischen Vorteile der runden gelgeflliten Brustimplantate von Eurosilicone sind wie folgt:

« Ersatz von im Rahmen einer Mastektomie entfernten Brustgewebes

Ersatz von aufgrund eines Traumas eingeblfiten Brustgewebes

Vermehrung des Brustgewebes bei tuberéisen oder angeborenen Anomalien der Brust

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

ERWARTETE WIRKUNGEN FUR KOSMETISCHE INDIKATIONEN
Die erwarteten Wirkungen der runden gelgefiiliten Brustimplantate von Eurosilicone sind wie folgt:
« Verbesserung der Lebensqualitét der Patientinnen (basierend auf Selbstwertgefiihl, Kérperbild, sexueller Zufriedenheit)

LEISTUNGSMERKMALE

Die runden gelgefiliten Brustimplantate von Eurosilicone werden geméf der aktuellen Norm EN ISO 14607 fiir Brustimplantate entwickelt und hergestelit.
Die Leistungsmerkmale der mit Silikongel geflliten runden Brustimplantate von Eurosilicone in Bezug auf:

+ Integritat der Hiille

.

T R
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« Widerstandsfahigkeit des Implantats

+ Kompatibilitdt zwischen dem Gelfillung und der Hille

+ Diffusion aus dem Implantat

« Volumen

+ Oberflichenbeschaffenheit

+ Biokompatibilitat

wurden validiert und entsprechen den Anforderungen der EN 1SO 14607.

MATERIALIEN
Huille und Verschluss: Silikonelastomer Fillung: Silikongel

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Die Zusammenf: g der Sicherheit und Wirksamkeit wird nach der Publizierung auf der EUDAMED-Website https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home und auf der Website des Unternehmens (https://
www.gcaesthetics.com/) verfligbar sein.

Fir den Zugriff Uber Eudamed:

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

+ Klicken Sie auf das Modul . Zertifikate (ausgestellt oder abgelehnt)".

+ Bitte geben Sie in das Feld .Certificate number* (Zertifikatsnummer) die Nummer MDR 765923 ein und klicken Sie unten auf der Seite auf .Search® (Suchen).

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

Klicken Sie auf der linken Seite auf SSCP.
Bitte laden Sie das SSCP-Masterdokument herunter, indem Sie auf den Link klicken.

PATIENTENINFORMATION
Jeder chirurgische Eingriff ist potenziell mit Komplikationen und Risiken verbunden. Man weill, dass Operationen zum Einsetzen von Mammaimplantaten den Patientinnen aus psychologischer Sicht Befriedigung
verschaffen, aber wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff auch kénnen Komplikationen und Risiken auftreten. Der Einsatz eines M; implantats ist ein elektiver Eingriff, und die Patientin sollte vom Chirurgen

zum Verhdltnis zwischen den damit verbundenen Risiken und Vorteilen angemessen beraten werden. Jede mégliche Komplikation und alle Warnhinweise sollten mit der Patientin besprochen werden, bevor sie sich
fiir die Operation entscheidet. Die Empfehlung fir die Patientin muss alle vorherigen Eingriffe, Unfélle, Vorerkrankungen, Medikamenteneinnahmen oder gleichzeitige Behandlungen ber(icksichtigen, die den Eingriff
beeinflussen kénnten (z. B. Hautzustande, Erkrankungen, Traumata oder Autoimmunerkrankungen).

Jede Patientin sollte wahrend der Erstberatung das Pati imformationsblatt (dem Produkt beiliegend) und das Patienteninformationsheft erhalten, um ausreichend Zeit zum Lesen und Verstehen der Informationen
Uber Risiken, Nachsorgeempfehlungen und Vorteile von Brustimplantaten zu haben. Dies erméglicht eine informierte Entscheidung Uber den Eingriff.Die Informationsbroschre fir Patientinnen enthalt auch ein
Zustimmungsformular (Patient Informed Consent Form), mit dessen Hilfe die Patientin Kopien der Implantatdaten (z. B. die Chargennummer) fir inre Unterlagen aufbewahren kann. Dieses Dokument ist im PDF-
Format auf unserer Website www.gcaesthetics.com verfiigbar,

LEBENSDAUER

Die Patientin muss darliber informiert werden, dass dieses Implantat nicht lebenslang hilt und méglicherweise entfernt oder ersetzt werden muss, was einen weiteren chirurgischen Eingriff erforderich machen
kénnte. Die Patientinnen miissen darlber informiert werden, dass das Implantat aufgrund méglicher individueller und potenzieller physiologischer Reaktionen, die mit der Konstruktion von Silikenimplantaten oder den
verschiedenen Implantationsverfahren verbunden sind, nicht als endgiltig angesehen werden darf. Das Implantat kann jederzeit entfernt oder ersetzt werden, was einen weiteren chirurgischen Eingriff erfordert. Der
Hersteller Gbernimmt keine Garantie fir die Haltbarkeit seiner Implantate.

Die klinische Nachverfolgung der Implantate von Eurosilicane hat bisher eine Bestindigkeit 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 speziell auf die Kompatibilitat mit einer MRT getestet wurden, méchten wir darauf hinweisen, dass die Mammaimplantate von Eurosilicone aus medizinisch fur Implantate
geeignetem Silikonmaterial hergestellt wurden, das mit MRT-Scans kompatibel ist. Das Silikon-Implantatmaterial ist dasselbe, das auch fiir andere Silikonimplantate von Eurosilicone verwendet wird, mit denen sich
Patientinnen bereits einem MRT-Scan unterzogen haben, ohne dass bisher Kompatibilititsprobleme gemeldet

VERWENDUNG VON STEROIDEN

Die Patientin sollte darlber 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

Wahrend einer Mammographie muss der Radicloge iiber das Vorh in eines Imp 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 Uber das Implantat informiert werden.

Das Vorhandensein von Brustimplantaten kéinnte die Erkennung von Brustkrebs durch Selbstuntersuchung verzdgern. Aus diesem Grund missen die Patientinnen dariiber informiert werden, dass sie einen Chirurgen
undioder Arzt fiir eine angemessene medizinische Uberwachung sowie fir regelméaRige Brustkrebsvorsorg IiC gen aufsuchen missen. Die Patientinnen missen auch darlber informiert werden, dass sie
einen Arzt aufsuchen missen, wenn sie Komplikationen varmuten, insbesondere im Falle eines Traumas oder einer Kompression, z. B. durch heftiges Massieren der Briste, durch eine sportliche Betétigung oder
durch Sicherheitsgurte.

IMPLANTATAUSWEIS

Nach der Operation solite der Chirurg der Patientin Folgendes aushandigen:

+ Den Implantatausweis, der gemat des Ausflllhilfe-Merkblatts (Instructions for Healthcare Professionals filling out the EUROSILICONE International Implant Card) ausgefullt werden sollte.
+ Das Merkblatt fur Patientinnen, das auf der Informations-Website fur Patienten, auf die auf dem Ausweis verwiesen wird, verfugbar ist.

Die Patientin sollte darlber informiert werden, dass sie der Implantatausweis stets bei sich tragen muss, da dieser Folgendes ermoglicht:

« |dentifizierung der implantierten Einheiten und Zugang zu weiteren Informationen im Zusammenhang mit diesen (z., B, Uber EUDAMED und andere \Vebsites).

« Ausweis in relevanten Situationen, z. B. bel Sicherheitskontrollen als Person, die besondere Aufmerksamkeit bendtigt.

« Information fur klinisches Notfallpersonal und Ersthelfer in Notfallsituationen zur Versorgung und Berlicksichtigung der Bedirfnisse der Patientin.

WARNHINWEISE

VERANDERUNG DER IMPLANTATE
An den Mammaimplantaten dirfen vor der Implantation keine Veerdnderungen vorgenommen werden. Eine Verénderung der Implantate fiihrt zum Eréschen aller ausdrucklichen oder impliziten Garantien.

BESCHADIGUNG DES IMPLANTATS - BESCHADIGUNG WAHREND DER OPERATION

Besondere Vorsicht gilt beim Gebrauch und der Handhabung der Implantate, um das Risiko einer Beschadigung der Hulle zu minimieren. Alle Implantate werden unter b 1 Herstell il iken sowie strikten
Qualitdtsstandards produziert, dennoch kann es zum Bruch einiger Implantate beim Gebrauch oder der Handhabung kommen, sowehl bei der Erst-Operation wie auch bei allen folgenden

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

- Das Implantat darf nicht in Kontakt mit scharfen chirurgischen Instrumenten, wie Skalpellen, Zangen, Gefaliklemmen, 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 Kauterisationsgerdten gelangen.

- Es darf zu keiner Gbermafigen Manipulation, Krafteinwirkung oder Beanspruchung kommen.

Vor dem Gebrauch missen die Implantate sorgféltig auf ihre intakte Struktur Oberpriift werden. Geschadigte Produkte dirfen nicht implantiert werden. Versuchen Sie nicht, beschidigte Produkte zu reparieren.
Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein zweites Implantat im Falle von Schiden oder Verunreinigungen am ersten Implantat vorhanden sein. Die empfohlenen Vorgehensweisen zum Testen, Untersuchen und
zur Handhabung der Produkte soliten sorgfiltig befolgt werden, um eine korrekte Verwendung des Implantats zu gewdshrieisten. Patientinnen miissen angewiesen werden, andere behandelnde Arzte auf das
Vorhandensein von Implantaten hinzuweisen, um das Risiko einer Besch&digung mdoglichst gering zu halten.

BEEINTRACHTIGUNG DER MAMMOGRAPHIE

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

EINMALIGER GEBRAUCH

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

VERWENDUNG VON MEDIKAMENTEN

Eurosilicone kann keine Sicherheitsprognose oder -garantie geben, wenn Arzneimittel wie z. B. Andsthetika, Steroide, Antibiotika oder Vitaminlésungen in das Implantatiumen eingebracht werden. Vor einer solchen
Einbringung ist der Hersteller des Arzneimittels zu konsultieren.

KOMPLIKA“ONEN

Fol | he Komplikati ko in Verbindung mit den gelgefiillten Mammaimplantaten auftreten:

Wertere n'wiglld'le Komplikationen, die bei allen chirurgischen Emgnﬁen auftreten kénnen, sollten ebenfalls mit der Patientin besprochen werden. Hierzu gehren, wenngleich nicht ausschlielich: Infektionen (siehe
unten), Hdmatome (siehe unten), Ansammlungen seréser Flissigkeit (siehe unten); Geflhlsverust (siehe unten); Reaktion auf Medikamente; Nervenschadigung; Abstoliung des Fremdimplantats und schlechte
Wundheilung.

RUPTUR DER IMPLANTATE IN DER PROTHESENTASCHE

Wenn dies aufiritt, kann man mit dem Zeigefinger einer mit zwei Handschuhen geschitzten Hand in die Gelmasse fassen und gleichzeitig mit der anderen Hand Druck auf die Brust ausiiben. Das Gel kann mit der
Hand aus der Héhle entfernt werden. Anschliefend kann der dufiere Handschuh zur Entsorgung Uber die Masse gezogen werden. Die Prothesentasche mit Gazetupfern abtupfen. Mit Isopropylalkohol kann Gel von
den Instrumenten entfernt werden.

ANASTHESIE

Anasthesierisiken

Bei chirurgischen Eingriffen kommen drei verschiedene Arten der Anasthesie zum Einsatz, die jeweils mit spezifischen Risiken verbunden sind.

LOKALANASTHESIE

Die niedrigste Risikostufe ist die Lokalanasthesie, bei der eine minimale intravendse Sedierung mit Injektion eines Lokalanasthetikums in den Bereich unterhalb der Briiste erfolgt. Bei einigen Patientinnen kann es
zu allergischen Reaktionen auf das Lokalanasthefikum kommen, oder sie kénnen eine beschleunigte Herzfrequenz als Folge des zur Blutstillung eingesetzten Epinephrins erfahren. Bei der Lokalanasthesie kann es
wéhrend des gesamten Eingriffs zeitweise zu Unwohlsein kommen.

SEDIERUNG:

Eine zweite Andsthesiemethode ist die intraventse Sedierung (intravendise Verabreichung von Medikamenten, ohne dass ein Schlauch in den Hals eingefiihrt wird). Dies birgt Risiken wie Atemnot, Reaktionen auf die
Medikamente oder eine Uberdosierung der Medikamente. Es wird empfohlen, dass eine Fachkraft, die in der Anwendung von intravenssen Sedativa geschult ist, zur Uberwachung und Verabreichung der Medikamente
zur Verfugung steht. Die Kosten fur diese Art der Anasthesie sind in der Regel hther, da die Kosten fir die Medikamente und das Personal, das sie verabreicht, hther sind.

ALLGEMEINANASTHESIE

Eine dritte Methode ist die Allgemeinanésthesie (Vollnarkcse), bei der die Patientin wahrend des chirurgischen Eingriffs schiaft. Die Risiken einer Vollnarkose sind dieselben wie die einer Vollnarkose bei anderen
Operationen und kdnnen mit Atemproblemen und/oder Blutgerinnseln in den Beinen einhergehen. Die Kosten fir eine Vollnarkose sind héher, da ein Anasthesist erforderdich ist und entsprechende Gerate und
Medikamente eingesetzt werden,

ASIA-SYNDROM

Durch Adjuvantien ausgeldstes Autoimmun-/entziindliches Syndrom. Die Patienti kdnnen Myalgie, Myositis, Muskelschwéche, Arthralgie undfoder Arthritis, chronische Midigkeit, neurclogische Manifestationen,
kognitive Beeintrachtigungen, Pyrexie und Mundtrockanhe:t aufweisen. Die Diagnose wird durch Immunreaktionstests und -marker bestitigt. Die Entnahme des Auslésers schafft im Allgemeinen Abhilfe.

Falls bei Ihrer Patientin das ASIA-Syndrom diag jert wird, sollte per E-Mail an prodi pport@y ics.com eine Meldung an Eurosilicone erfolgen und eine individuelle Behandlung
eingeleitet werden.

ASYMMETRIE

Zur Asymmetrie von Brustimplantaten kann es durch ungeeignete Erstplatzierung, Verlagerung oder durch unterbliebene Korrektur einer vorbestehenden Asymmetrie durch individuelle Variation der Implantatgréie
kommen, Vorbestehende Asymmetrien lassen sich nicht immer vollkommen korrigieren, Asymmetrien kénnen auch ein Anzeichen fir Kapselke ktur, Flissigk lungen, Infektionen, postoperative Dysplasie

der Brust, einseitig unterschiedliche Muskelentwicklung oder Deflation sein und bedirfen der weiteren Untersuchung.

BRUSTIMPLANTAT-ASSOZIIERTES J\NAPL&STISCHES GROSSZELLIGES LYMPHOM (BIA-ALCL) (und andere Lyrnphome]
In Sicherheitshinweisen fiir Europa. der ittelaufsich FDﬂ und ak haftlichen Studien wird auf einen Zi K hen Br lantat
und der Entwicklung einer Krek kung des || t i , die als Brusti iiertes anapfastfsches groBizelliges Lymphom {EM-ALCL) bezerchnet wird. Diese besondere
Krankheftsfum wird in der WHO-K.'assrﬁkaﬁon von 2076 unter ﬁerBezeIchnung +ALCL - AIM*" gefiihrt. Diese Krebsf tritt bei Patientii mit ierten Brustimplantaten auf als bei glatten
| und ickelt sich typischerweise erst Jahre nach der Brustimplantat-Operation. Aktuell werden die Raten von BIA ALCL als niedrig emgeschétzt
.Bel' den meisten Patfenﬁnnen wird das BIA-ALCL in der an das Implantat angrenzenden Fliissigkeit oder dem Narb g lit. Die Haup Js von BIA-ALCL sind anhaltende
oder S zen, spdt auftr le anhaltende Serome, Kapselkontrakturen oder eine Geschwulst in der Nihe des Brustrmp.fanhats Wenn bei Framm eines der oben genannten Symptome
auftritt nder wenn der Wrdachtauf&."ﬂ -ALCL besteht, muss die Unter hung der Patienti durchgefiihrt fen, um ein periimp es ALCL hlieBen. Fiir die Unter hung auf BIA-ALCL
sollten frische Seromfiiissigkei som‘e. pra: ive Proben der Kapsel entnommsn und diese zur pathologischen U g geschickt werden, um eine ALCL-E. krankung hlieBen. Fiir
die Diagnose sollte eine zytologisch hung der Seromfiiissigkeit unter Zuhﬂ‘ﬁ hme eines A ichs mit WH[;"‘ Gi Férbung und Ze.‘l'b,".c.‘: I h ie d fiihrt fen,
bei der nach einem Cluster of Diﬁemnﬁatfan (cp) und Markern fiir anaplasti: Ly ki (ALK) g wird. Meist wird ein dun:h Brustimplantate verursachtes ALCL durch Exp!antaﬁon des
Implantats sowie der umliegenden Kapsel behandelt, es wurden in der Vergangenhett aber auch Behandlungen mit Chemomerapfe und Bestrahlung durchgefiihrt. Obwohl die Behandlung in der Regel
erfolgreich ist, kann BIA-ALCL unbehandelt tédlich verlaufen, weshalb eine friihzeitige Erk g und Behandli idend ist.
WARNHINWEISE:DA DAS AUFTRETEN VON BIA-ALCL EIN RESTRISIKO DES IMPLANTATS DARSTELLT: Falls bei lhrer Patientin BIA-ALCL diagnostiziert wird, sollte eine Meldung an Eurosilicone per
E-Mail an prodi pport@g hetics.com erfolgen und ein individuelles Beh durch ein multidisziplindres Team eingeleitet werden.

BIA-SCC
Das Brustimplantat-assoziierte Plattenepithelkarzinom ist & ne seltene Komplikation von Brustimplantationen, die zu einer erheblichen Morbiditat und Mortalitét fihren kann. BIA-SCC ist ein seltener, epithelialer Tumor,
der sich von BIA ALCL unterscheidet. Die Pahenunnen kérnen ein elnseluges Brustserom, Flissigkeitsansammlungen, Schmerzen, Erytheme und Kapselkonirakturen (Baker Grad IV] aufweisen.

Die Erstbef g umf: in derRege.'dfeE ion des Impl: ts sowie der umliegenden Kapsel, und in einigen Fillen wurden auch mit beschrank Erfolg B llungen mit Chi therapie
durchgefiihrt. B e Prog und Erget hei sich mit einem aggressiven operativen Eingriff im Anfang 1ii ielen zu lassen. BIA-SCC kann tédlich verlaufen, weshalb eine
friihzeitige Erk g und Behandlung heidend ist.
Falls bei Ihrer Patientin BIA-SCC diag iziert wird, sollte eine Meldung an Eurosilicone per E-Mail an pr pport@g hetics.com erfolgen und ein individuelles Behandlungsprog durch
ein multidisziplindres Team eingeleitet werden.
»BREAST IMPLANT ILLNESS" (Bll)
Ein kleiner Anteil der Frauen, die sich aus dsthetischen oder rek Griinden fiir Brustimplantate entscheiden, gibt an, an einer Reihe von Symptomen zu leiden, die ihrer Uberzeugung
nach durch das Vorhandensein der Bmsumpfanfare hervorgerufen werden. Es handelt sich hierbei um keine medizinische Diag die Symy len aber unter ,Breast Implant lllness"
(Brustimplantatkrankheit, BIl) z g
Diese hiedi I sind &ul vielféltig, und alle Félle sind selbstdiag iziert und selbstberichtet. Zu den Sym gehdren, ol‘me darauf beschrinkt zu sein,
gnppeﬁhn!fche Sympmms wkextremaM“' keit, Gehil bel, Gel H zen, mit dem | y hdngende Sympt Schlafstérungen, Dep , hor lle Stér
zen, Hi fall und Schiittelfrost.

Es y!bt eine Reihe von anderen Griinden, die ﬂ!.‘r diese Sympt twortlich sein kénnt Hinty derkrankungen oder h ile Umstellungen. Dariiber hinaus gibt es eine Reihe

haftlicher Studien, die &hnliche Symy . h die bei Frauven der Aﬂgemelnbevﬁfkwung sawoh.' mit als auch ohne Brustimplantate auftreten. Etwa 50 % der Frauen, die ,,BIlI" bei
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s.fch Iden nach Entfe des Impl; eine Verb ung der Sympt die hmal voriibergehend und hmal dauerhaft ist. Es scheint daher, dass durch Erm'amen der

timpl, nicht zwang fﬁuﬁg bef aﬂan Betroffenen die Symptome vam«assm‘werdm Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es keine Forschungsergebni: die darauf schliefien I lche Symy
durch Entfernen eines Brusti rt werden und welche nicht.
Es gibt aktuaﬂ keme Tests zur Besta'ﬂyung von ,BII*. Die Ft hung auf di Gebiet wird fortgesetzt, insb dere an Patienti mit einer Autoimmunerkrankung oder einer Veranlagung zu
Autoi Br lantate sind bei Frauen mit geschwécht I yst oder i Jel fon kontraindiziert — siehe Abschnitt KONTRAINDIKATIONEN oben. Wenn eine
Patientin vermutet, dass sie an ,,BJ " leidet, sollte sie sich medizini beraten I thre Symy sind mdégli weise nicht auf die Implantate zuriickzufiihren. In dem Fall sollten andere
medizi he U hungen nicht ausgel werden, um die Ursache der Symy her find
STILLEN
Die Implantation kann die Milchproduktion wéhrend des Stillens beeintréchtigen, insbesondere kann eine periareoldre Inzision die Maglichkeit des Stillens erheblich herabsetzen.
KALKEINLAGERUNGEN
Die Verkalkung des Brustgewebes mit zunehmendem Alter ist ein natiricher Viorgang, der unabhéngig vom Vorliegen eines Implantats stattfindet. Verkalkungen des Brustgewebes kénnen auch nach der Implantation

von Fremdkérpemn auftreten; die Ursache hierfiir ist nicht geklért, und die Zahl der berichteten Falle ist gering. Mikrokalzifikationen treten nach Implantationen normalerweise an der oder rund um die fibrose Kapsel auf
und haben die Form von diinnen Plaques oder Kalk lungen. Ausgedehnte Mikrokalzifikationen kénnen zur Verhartung der Brust und zu Beschwerden filhren und erfordemn unter Umsténden einen chirurgischen
Eingriff.

KAPSELKONTRAKTUR

Die Kapselfibrose ist eine haufige Komplikation bei Brustimplantaten. Die Bildung einer fibrisen Gewebekapsel rund um das Implantat ist eine normale physiologische Reaktion auf den Fremdkdrper; nicht bei allen
Kapseln kommt es zur Kontraktur. Die Kontraktur des fibrésen Kapselgewebes rund um das Implantat kann zu Verhartungen, Unbehagen und Schmerzen in der Brust, Vierformung der Brust, Tastbarkeit des Implantats
oder zur Verlagerung des Implantats flihren. Die Ursache der Kapselkontraktur ist unklar, hier dirften jedoch verschiedene Faktoren eine Rolle spielen. Die Kontrakturen kénnen unterschiedlich stark ausgepragt sein
und ein- oder beidseitig innerhalb von Wochen oder Jahren nach der Operation auftreten. In schweren Fallen ist unter Umsténden ein chirurgischer Eingriff erforderich. Nach der Kapseleréfinung oder -entfernung kann
eine erneute Kapselkontraktur auftreten. Knoten, die mit kapsuldren Narbenbildungen verwechselt werden, kénnen die Diagnose eines tastbaren Tumors verzigern. Im Zweifelsfall missen Knoten daher unverziglich
untersucht werden.

KOMPARTMENTSYNDROM
Das Kompartmentsyndrom ist eine sehr seltene aber schwere Komplikation im Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen jeder Art. Dabei kommt es zum Druckanstieg in den oberen oder unteren Gliedmalken, zu
dessen Abbau ein chirurgischer Eingriff in Form einer entlastenden Fasziotomie erforderlich ist, um akute und langfristige Komplikationen zu verringern oder raglicherweise zu verhindern.

VERZOGERTE WUNDHEILUNG

Bei einigen Patientinnen tritt eine verzégerte Wundheilung auf, bei anderen verheilt die Inzisionsstelle méglicherweise schlecht. Unter Umsténden kann sie sich aufgrund einer Verletzung oder Infektion wieder &ffnen.
Solite das Implantat freiliegen, muss emeut operiert werden. Gewebsnekrose ist das Absterben von Gewebe um das Implantat. Sie filhrt zu einer verzégerten Heilung, kann zu Wundinfektionen beitragen und macht
unter Umsténden eine operative Komrektur undfoder eine Explantation notwendig. Gewebsnekrose trat in der Vergangenheit nach der Behandlung mit Steroiden, Chemotherapie, Strahlentherapie von Brustgewebe
und bei Rauchern auf, kann jedoch auch chne eindeutige Ursache auftreten.

UNZUFRIEDENHEIT MIT DEM ERGEBNIS

Komglikationen wie falsche Gréfe, fehlplatzierte Narbe, hypertrophe Narbenbildung und die unten aufgefiihrten Komplikationen stehen in der Regel im Zusammenhang mit der Operationstechnik. Die sorgfaltige
Auswahl der richtigen ImplantatgréBe, die Schaffung einer hinreichend grofen, passenden Implantattasche und die Wahl einer aktuellen, akzeptablen Operationstechnik liegen in der Verantwortung des Chirurgen.

VERLAGERUNG DES IMPLANTATS

Implantate kénnen sich verlagern; die Folgen sind Unbehagen bzw. eine Verformung der Brust. Die Gefahr einer Verlagerung erhtht sich durch die Verwendung schwieriger Platzierungstechniken, bei denen eine
relativ kleine Prothesentasche verwendet wird und die Genauigkeit der Platzierung eingeschrénkt ist. Bei Verlagerung des Implantats ist eine operative Korrekiur erforderlich.

EXPLANTIEREN VON MAMMAIMPLANTATEN

Wenngleich hierzu keine definitiven Berichte in der arztlichen Fachliteratur vorliegen, ist davon auszugehen, dass viele Mammaimplantate zu einem spéteren Zeitpunkt chirurgisch explantiert oder ausgewechselt
werden miissen. Dies ist auch bei vielen anderen chirurgischen Prothesen der Fall, die haufig erneuert werden milssen, um die forigesetzte Zufriedenheit des Patienten zu gewahrleisten. Wegen der sehr
verschiedenen kdrperlichen Reaktionen der Patientinnen auf Brustimplantate, Unterschieden in der Operationstechnik und der &rztlichen Behandlung und maglichen Komplikationen sollten die Patientinnen darauf
hingewiesen werden, dass die Prothesen nicht als lebenslange Implantate betrachtet werden sollten und dass eine chirurgische Explantation jederzeit ndtig werden kann. Eurosilicone Ubemimmt keine Garantie fir
die Implantationsdauer des Produkts.

EXTERNE KAPSELEROFFNUNG

Eine manuelle Kompression der verharteten Kapsel von auen kann zur Schwachung oder zum Defekt der Hille fihren. Rupturen wurden mehrfach berichtet. Eurosilicone rét daher von einer externen Kapselerdffnung
ab und Gbemimmt keine Verantwortung fir die Unversehrtheit des Implantats, wenn manuelle Kompressions- oder andere Techniken mit externer Krafteinwirk ung verwendet werden.

EXTRUSION

Eine instabile oder beeintrichtigte Gewebedeckung bzw. Unterbrechung der Wundheilung kann zur Exposition und Extrusion des Implantats flhren. Zu den Ursachen bzw. Einflussfaktoren gehéren Infektionen,
Wunddehiszenz, infektitse oder nichtinfektidse Nekrose, Kapselkontraktur, externe Kapselerdffnung, ungeeigneter Hautlappen, falsche Groe und Platzierung des Implantats bzw. Gewebeerosion durch Falten im
Implantat. Extrusionen treten vermehrt dann auf, wenn das Implantat in Verletzungsgebieten implantiert wurde: In vernarbtem, stark bestrahltem oder verbranntem Gewebe oder Gebieten mit Knochentrimmern; wenn
im Implantationsgebiet eine starke chirurgische Reduktion vorgenommen wurde; und bei Einbringung von Steroiden in die Implantattasche.

GRANULOM

Die Entstehung von Granulomen ist eine bekannte Gewebsreaktion auf das Vorhandensein von Fremdkérpern. Es ist méglich, dass kérpereigenes Gewebe auf das Implantat reagiert und Silikongranulome ausbildet.
HAMATOME/FRUHE SEROME

Hématome und sertise Fmssngkensansamnimgen sind Komplikationen, die bei jedem invasiven Eingriff auftreten kénnen. Postoperative Hamatome und frilhe Serome kénnen zu Infektionen bzw. zur Kapselkontraktur
beitragen. Die Gefahr von postop H&matomen und Seromen ldsst sich durch sorgfiltige Hamostase wéahrend der Operation und durch eventuelle postoperative Verwendung eines geschlossenen
Drénagesystems verringern. Ubeﬂne‘iﬁlge persistierende Blutungen missen vor Implantation der Vorrichtung gestillt werden. Eine postoperative Evakuierung von Hamatomen und Seromen muss vorsichtig erfolgen,
um eine Kontamination oder Beschidigung des Implantats zu vermeiden.

HYPERPIGMENTIERUNG

Die Hyperpigmentierung von Narben ist auf das Fehlen oder das Gbermatige Ve in von Mel yten im Narbengewebe zurlckzufihren. Die Melanogenese kann moglicherweise nicht ordnungsgeman
ablaufen. Dieses unerwiinschte Ereignis ist nach vollstindiger Vermnarbung der Wunde (sechs bis zwdlf Monate) diagnostizierbar und kann irreversibel sein.

INFEKTION

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

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

SCHMERZEN

Schmerzen unbekannter Genese, die nicht mit den hier beschriebenen Komplikationen in Zusammenhang stehen, bediirfen einer umgehenden Untersuchung.

OBERFLACHLICHE PHLEBITIS

In seltenen Féllen kann es wahrend des Einsetzens des Mammaimplantats zu Schéden an den Venenwanden kommen. Dies kann zu einer oberfldchlichen Phlebitis filhren, also der Entziindung der Veenen durch ein
Blutgerinnsel direkt unterhalb der Hautoberfliche. Diese Komplikation ist nur selten emsthaft und wird mit der richtigen Behandlung fur gewdhnlich schnell betoben.

PTOSIS

Ptosis oder das Herabhangen der Brust ist eine Deformitét, die vor und nach einer Brustoperation auftreten kann. Vor der Brustoperation kénnen sich Zeit und Schwerkraft auf die natirliche Brust auswirken, da sie
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weder (iber Knochen noch Knorpel verfiigt, und es kann zu einer Uberdehnung der Driisen und Haut kornmen. Nach der Brustoperation kénnen sich Grésibe, Gewicht und Position der Brustimplantate auf das Ausmaf
der Ptosis auswirken. In schweren Fallen kann diese Komplikation héufig eine Reintervention erforderich machen.

RUPTUR VON GELIMPLANTATEN

Zur postoperativen Ruptur von Gelimplantaten kann es kommen, wenn das Implantat bei der Handhabung oder wahrend der Operation beschadigt wurde. Kontraktur, Trauma oder UberméaRige Manipulation kénnen
ebenfalls zur Ruptur fiihren. Rupturen unbekannter Ursache wurden ebenfalls berichtet. Wegen der kohésiven Eigenschaften des Gels kann es vorkommen, dass Gelrupturen unbemerkt bleiben, bis eine Operation
aus anderen Griinden (z.B. Grolenwechsel) vorgenommen wird. Trotz der Kohésivitat des Gels kann es unter Druck zum Austritt des Gels aus der Prothesentasche kommen. In diesem Fall ist unter Umsténden ein
weiterer chirurgischer Eingriff erforderlich, um das Gel zu bergen. Uber Entziindungen und die Bildung von Silikongranulomen wurde berichtet. Wenn Verdacht auf eine Hillenruptur besteht, muss das Implantat entfernt
werden. Manche Silikongels kénnen durch die Hiille eines ntakien Implantats hindurch austreten. Die Weit twicklung der Hiillen und Silikongels hat solche Austritte auf ein Minimum reduziert.

GEFUHLSSENSATION

Das Risiko einer zeitweisen oder dauerhaften Dysésthesie besteht bei jedem invasiven Eingriff. Durch eine umsichtige Operationstechnik kann dieses Risiko verringert, jedoch nicht ausgeschaltet werden. Uber
eine zeitweise oder dauerhafte Dyséthesie im Mamillen-fAreoclenbereich und in selteneren Fillen in der gesamten Brust nach Implantationen wurde berichiet. Die Gefahr von neurologischen Schéden nimmt mit
umfangreicheren Eingriffen zu. Implantierte Mammaprothesen kdnnen die Stillfahigkeit behindemn. Die eigentliche Ursache hierfir kann jedoch auch die vorangegangene Rekonstruktion der Brust sein.

SEROM (spét)

Bei Seromen handelt es sich um serése Flussigkeitsansammiungen rund um das Implantat. Das Auftreten ein Jahr nach dem chirurgischen Eingriff wird als spat angesehen. 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 Aufireten eines spéten Seroms bitte unverzlglich den Chirurgen aufsuchen.
SILIKONALLERGIE

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

OBERFLACHLICHE WUNDEN

Oberfldchliche Wunden entstehen durch Schnitte, die wahrand des chirurgischen Eingriffs zum Einbringen des Implantats an der Haut angebracht werden. Die Behandlung oberfldchlicher Wunden kann die Reinigung
des Bereichs mit Kochsalzlosung (Salzwasser) oder milder Seifenlauge umfassen. Die Wunde nach der Reinigung mit sauberer Gaze vorsichtig trockentupfen.

Oberflachliche Wunden sind zwar geringfigige Verletzungen, kénnen jedoch bei unsachgemafier Behandlung zu Komplikationen wie Infektionen aufgrund eires erhdhten Risikos der bakteriellen Kontamination, der
verzdgerten Heilung oder unerwiinschter Narbenbildung flhren.

SILIKONOM
Ein Silikonom ist eine granulomatése Fremdk&rperentziincung mit einem dichten Infiltrat, das aus Plasmazellen, Lymphozyten und Histiozyten besteht. Silikanome kénnen lokal auftreten oder aufgrund ihrer hohen
Fettléslichkeit auch an einer entfernten Stelle in Erscheinung treten.

LYMPHODEM DER OBEREN EXTREMITAT

Ein Lymph&dem 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 Lymphflissigkeit im interstitiellen Gewebe entstehen. Diese Erkrankung schrénkt die Lebensqualitdt aufgrund des verdnderten Kérperbilds, der eingeschrankten Armfunktion und dem héheren Risiko fir andere
Komplikationen, einschiieRlich Infektionen und Cellulitis, bekanntermafien stark ein.

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

FALTCHEN - UND FALTENBILDUNG

Dinnes oder unzureichendes Uberlagertes Gewebe, Patientinnen mit wenig oder keinem subkutanen Fett, Implantate, die fur die Implantattasche oder die anatomische Struktur der Patientin zu grof? sind, sowie die
subkutane Platzierung kénnen zu tastbaren oder sichtbaren Runzeln und Falten beitragen. Eine Faltenbildung kann zur Verdiinnung und Erosion des benachbarten Gewebes und zur Erosion des Implantats filhren,
Anzeichen von Hautentzindungen wie Berlihrungsschmerzhaftigkeit und Erytheme kénnen auf eine Verdinnung oder Erosion der Haut hinweisen und mussen umgehend untersucht werden. Tastbare Faltchen bzw.
Falten im Ventil kdnnen mit tastbaren Tumoren verwechselt werden; in Zweifelsféllen ist daher eine umgehende Untersuchung angezeigt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

STERIL GELIEFERT

Die Implantate werden steril geliefert (Ethylenoxidsterilisierung oder Sterilisation mit trockener Hitze, entsprechendes Symbol auf dem Produktetikett). Die Sterilisierung erfolgt mit streng kontrollierten, validierten
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid oder trockener Hitze. Die Sterilitat wird gemat den geltenden Standards verifiziert. Die Sterilitdt des Produkts wird nur bewahrt, wenn die Verpackung intakt und unbeschédigt ist.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschéadigt 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 soliten nicht wiederverwendet werden, da durch die emeute Reinigung und Sterilisierung keine ausreichende Entfernung von biologischen Riickstidnden wie Blut, Gewebe und anderen
Substanzen gewahrieistet ist, die resistente Erreger enthalten und die Leistung des Implantats beeintréchtigen kénnen.

VERPACKUNG

Das Produkt wird steril in einer versiegelten, doppelten Primérverpackung geliefert. Bei beschadigter oder gedfineter Verpackung ist die Sterilitat des Produkts nicht mehr gewahrleistet. An der Primarverpackung
sind Abreiltetiketten mit den Patientendaten angebracht, Diese Etiketten sind der Patientenakte hinzuzufiigen, Das Etikett fir den Implantatausweis, das auf den Implantatausweis geklebt werden soll, befindet sich
ebenfalls auf der Primérverpackung.

OFFNEN DES VERPACKTEN STERILEN PRODUKTS

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

+ Die Innenverpackung unter aseptischen Bedingungen aufziehen.

PRUFUNG UND HANDHABUNG DES PRODUKTS

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

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

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

+ Mit Gel gefillite Mammaimplantate kénnen Luftbldschen enthalten. Diese entstehen normalerweise wihrend der Sterilisierung und haben keine Auswirkung auf die Unversehrtheit oder die Leistungsfahigkeit
des Produkts.

+ Verwenden Sie nur fusselfreie Einwegtiicher, um sicherzugehen, dass an der Implantatoberfldche keine Partikel verbleiben.

KONTAMINATION DER IMPLANTATE

Die Implantate missen sorgféltig gehandhabt werden, um jeden Kontakt mit Oberflichenkontaminanten wie Talkumpuder, Staub und Hautfett zu verhindern. Die Produkte miissen vor der Implantation auf

Kontaminationen (berprift werden. Eine Kontamination bei der Operation erhéht das Risiko periprosthetischer Infektion und méglicherweise von Kapselkontrakturen. Strukturierte Silikonoberflachen sind potentiell

anfélliger fur Kontaminationen als glatte Silikonoberfldchen. Besondere Sorgfalt ist bei der Handhabung von Implantaten mit strukturierter Oberfliche geboten. Eurosilicone Gbernimmt keine Verantwortung fiir

Kontaminationen durch andere Substanzen, die auftreten, nachdem das Produkt unser Haus verlassen hat,

OBERFLACHENKONTAMINANTEN (TALKUMPUDER, STAUB, FASERN, OL) AUF DER OBERFLACHE VON IMPLANTATEN KONNEN FREMDKORPERREAKTIONEN AUSLOSEN. IMPLANTATE NUR

MIT OPERATIONSHANDSCHUHEN (VON DENEN DAS TALKUMPUDER ABGESPULT WURDE) UNTER STRENG ASEPTISCHEN BEDINGUNGEN HANDHABEN. KONTAMINIERTE PRODUKTE NICHT

IMPLANTIEREN.,

Fir den Fall einer Kontamination miissen stets Reserveimplantate bereitgehalten werden.

904821-v1 - 09/2026 —-20-



OPERATIONSVERFAHREN

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

BESONDERE RICHTLINIEN FUR DIE VERWENDUNG VON RUNDEN BRUSTIMPLANTATEN VON EUROSILICONE

Die Grélke solite entsprechend den Mallen der Implantatbasis, den Malien der Patientin und den individuellen Merkmalen der Brust und nicht nach dem bevorzugten Volumen oder der bevorzugten
Projektion ausgewahlt werden.

Die vorgeformten Implantate von Eurosilicone sind fester als andere mit kohasivemn Gel gefiillite Implantate und die Inzision solite l4nger sein als bei komprimierbaren Implantaten.

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

Empfohlen wird der Zugang iiber die Unterbrustfalte. Die Entscheidung, ob eine axilldre oder transareolédre Platzierung moglich ist, liegt in der Verantwortung des Chirurgen. Es wird darauf hingewiesen,
dass die Einbringung und Ausrichtung aufgrund der erhhten Festigkeit des Gels schwieriger sein kénnen.

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

Eurosilicone Implantate NICHT mit Gbermafigem Kraftaufwand platzieren. Eine zu starke Manipulation der Implantate von Eurosilicone kann zu einer dauerhaften Verformung des kohasiven Gels und zu
einem Formverlust des Implantats filhren.

Die Aufrechterhaltung der korrekten Ausrichtung und Vermeidung der Rotation nach der Operation wird untersttitzt durch:

- Eine genau an das Implantat angepasst Prothesentasche.

- Eine _trockene” Prothesentasche.

- Ausflhrung des Verfahrens der Implantatstabiliserung durch postoperative externe Immobilisierung.

MATERIALEIGENSCHAFTEN

Diese Medizinprodukte werden aus medizinischem Silikon hergestellt, das fiir die Langzeitimplantation geeignet ist. Die betreffenden Unterlagen und Nachweise wurden bei der U.S. FDA eingereicht.

Die folgenden Tabellen enthalten quantitative und qualitative Informationen zu den Materialien und Substanzen, denen Patientinnen ausgesetzt sein kérnen, basierend auf der chemischen Charakterisierung
reprasentativer Produkte. Die Materialien und Produkte wurden einer Biokompatibilitatsprifung und -bewertung sowie einer Risikobewertung unterzogen, um ihre biclogische Sicherheit nachzuweisen. Individuelle

.

.

.

.

.

.

.

Reaktionen auf Chemikalien kénnen jedoch variieren und nicht alle Reaktionen sind vorhersehbar.
Tabelle 1. Materialien fiir runde Brustimplantate

Medizinproduktmaterial Komponente
Silikondispersionen Hillie
Silikonkleber Hille
Silikongel Gelftillung
Silikondispersionen Verschluss

Platin-Katalysator

Hulle und Gelfiillung

Metallorganischer Katalysator

Hille (Silikonkleber)

Tabelle 2. Durch runde Brustimpl freigesetzte Chemil 1

Verbindungen Gesamteinheit (ug/g oder ppm)

Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Fliichtige Stoffe’ - Chemikalien, die von runden Brustimplantaten als Gas frei werden kbnnen

Benzol Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Brombenzol Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Bromdichlormethan Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Bromoform Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Butylbenzol (N-/ tert- / sec-) Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Tetrachlorkohlenstoff Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Chlorbenzol Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Chloroform Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
2,4-Chlortoluol Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen

Dibromchlormethan

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

1,2-Dibrom-3-chlorpropan

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Dichlorbenzol (1,2- /1,3- /1,4-)

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Dichlorethan (1,1-/1,2-)

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Dichlorethen (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-)

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Dichlorpropan (1,2-/1,3-)

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

1,1-Dichlorpropen

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Ethanol, 2-Trimethylsilyl

max. 1,25

max. 0,75

Ethylbenzol Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Hexachlorbutadien Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Isopropylbenzol Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen

p-Isopropyltoluol

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

N-Propylbenzol

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Naphthalin Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Styrol Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
1,1,1,2-Tetrachlorethan Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Tetrachlorethen Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Trichlorethen Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen

Trichlorethan (1,1,1-/1,1,2-)

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

1,2,3-Trichlorpropan

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Trimethylbenzole (1,2,4-/1,3,5-)

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Toluol

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Trichlorbenzole (1,2,4-/1,2,3-)

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

o-Xylol

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

m- und p-Xylol

Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen

Fliichtige Stoffe g t

1,25

0,75
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Verbindungen
(fiir Round Collection - Cristalline Paragel)

Round Collection Textured

Verbindungen
(fir Round Collection Smooth — Paragel)

Wasserlésliche Stoffe? - Chemikalien, die von runden Brusti

Gesamteinheit oder ppm
Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
i : o

implantaten bei Einweichen in Wasser freigesetzt

Cyclische Siloxane (D4, D5, D6 ...) Nicht nachgewiesen Nicht nach Halbfliichtige organische Verbindung
Lineare Siloxane (L3, L4, L5 ...) Nicht nachgewiesen 0.91 Nichtfliichtige organische Verbindung
Wasserlésliche Stoffe g t < 5,0 <72

sowie 2,4-Chlortoluol und 0,26 pg/g fur alle anderen Verbindungen.
nungsgrenze der Priifmethode von 5,0 pglg lag.

" Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen flichtigen Stoffes unter der
Bestimmungsgrenze der Prifmethode lag. Die Bestimmungsgrenze betrug 0,50 pglg fur m- und p-Xylol

ZNicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt der einzelnen wasserlislichen Stoffe unter der hichsten

' MNicht nachgewiesen bedeutet,
Bestimmungsgrenze der Prifmethode lag. Die Bestimmungsgrenze betrug 0,72 pglg fir m- und p-Xylol
sowie 2,4-Chlortoluol und 0,37 pg/g fur alle anderen Verbindungen.

? Nicht nachgewiesen" bedeutet, dass der Gehalt der einzelnen halbflichtigen organischen Verbindung
unter 7,2 pg/g (LOQ der GC-MS-Methode) lag.

dass der CGehalt des einzelnen flichtigen Stoffes unter der

Tabelle 3. Schwermetalie in runden Brustimplantaten

Schwermetalle

Round Collection Textured
Cristalline Paragel

Konzentration (ppm)

Round Collection Smooth
Paragel

Arsen Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Kadmium Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Blei Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Quecksilber max. 10 max. 10
Vanadium Nicht nachgewiesen Nicht nachg 1
Molybdén Nicht nachgewiesen Nicht nachg 1
Selen Nicht nachgewiesen Nicht nachgewi 1
Kobalt Nicht nachgewiesen Nicht nachg 1
Antimon Nicht nachgewiesen Nicht nachg 1
Barium Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Chrom Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Kupfer Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Zinn Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Nickel Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Platin Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Zink max. 0,05

Magnesium Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Mangan Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen
Thallium Nicht nachgewiesen Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des betreffenden
Elements unter der Bestimmungsgrenze der Priifmethode von 0,05

uglg lag.

Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des betreffenden
Elements unter der Bestimmungsgrenze der Priifmethode von 0,07
palg lag.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Alle Mammaimplantate missen gemé&( den Vorschriften flr medizinische Abfélle, die ein Infektionsrisiko bergen, entsorgt werden.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSEN:
Schwerwiegende Vorkommnisse (Vorkommnisse, die direkt oder indirekt zu Folgendem gefiihrt haben oder fihren kénnten:(a) Tod einer Patientin, einer Anwenderin oder einer anderen Person, (b) voribergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Patientin, einer Anwenderin oder einer anderen Person, (c) schwerwiegende Bedrohung der éffentlichen Gesundheit) missen uns
Uber die E-Mail-Adresse productsupport@gcaesthetics.com sowie der zustindigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die Anwenderin und/oder die Patientin ansassig ist, gemeldet werden.

RUCKGABE
Vor der Riickgabe des Produkts:

+ Muss schriftlich eine entsprechende Genehmigung angefordert werden.

= Jedem zuriickgesandten Produkt, das mit Kérperfliissigkeiten in Kontakt gekommen ist, muss eine Dekontaminationsbescheinigung beiliegen.

+ Falls zur sicheren Dekontamination/Sterilisation eine Punktion der Hulle eines versiegelten Produkts erforderlich ist, sollte die Oberflaiche des Produkts an der Stelle, an der eine mechanische Einwirkung
stattgefunden hat, mit einem Permanentmarker gekennzeichnet werden und ein entsprechender Vermerk auf der Dekontaminationsbescheinigung e ngetragen werden.

+ Produktunterlagen und zuriickgegebene Produkte dirfen Gber den Handler an Eurosilicone S.A.S. eingereicht werden,

GARANTIE

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

ACHTUNG:

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

ANGEWANDTE HARMONISIERTE NORMEN UND GEMEINSAME SPEZIFIKATIONEN

Fir alle Mammaimplantate gelten die folgenden gemeinsamen Spezifikationen und relevanten harmonisierten Normen: Gemeinsame Spezifikation 2022/2348; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN
1SO 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993-Reihe; EN 1SO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 oder EN |SO 20857 (abhéngig vom Sterilisationsverfahren).

LITERATUR

Literaturangaben kénnen auf Anfrage von Eurosilicone bezogen werden.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE:

@ B Angabe der Produktabmessungen
+Round Collection ist ein mit Silikangel vorgefilites Brustimplantat, das sowohl fir nichtmedizinische (kosmetische) als auch fir medizinische Zwecke vorgesehen ist. Es ist nicht fiir Personen unter 18 Jahren bestimmt.
Darf nur in einer geeigneten medizinischen Umgebung von entsprechend geschulten Arzten implantiert werden, die gemél nationalem Recht qualifiziert oder akkreditiert sind.
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IT Impianti mammari rotondi 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 mammari rotondi riempiti in gel di Eurosilicone sono dispositivi medici monouso sterili impiantati per via chirurgica al fine di sostituire il tessuto perso a causa di traumatismi o interventi chirurgici o di
aumentare il tessuto mammario per fini terapeutici.

Gli Impianti mammari rotondi riempiti in gel di Eurosilicone sono concepiti per limpiego in interventi di mastoplastica additiva estetica o ricostruttiva.

L'involucro rotondo in elastomero siliconico, riempito di gel coesivo o altamente coesivo, pud essere realizzato con una superficie est liscia o micre izzata che consente di ottenere una superficie di contatto
irregolare per l'interfaccia di collagene.

Tutti gli impianti mammari in gel vengono fomiti in una scatola di cartone, in confezione sigillata con doppio confezionamento primario. La confezione contiene anche alcune etichette rimovibili 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 l'utente.

USO PREVISTO/DESTINAZIONE D'USO
Gli Impianti mammari rotondi riempiti in gel di Eurosilicone sono concepiti per Impiego in interventi di mastoplastica additiva estetica o ricostruttiva,

INDICAZIONI MEDICHE

Gli Impianti mammari rotondi riempiti in gel sono indicati per:

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

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

« Sostituzione di impianti mammari per ragioni mediche.

INDICAZIONI ESTETICHE

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

« Sostituzione di impianti mammari per ragioni estetiche.

CONTROINDICAZIONI

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

Mastopatia FIBROCISTICA;

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

Sistema immunitario soppresso/compromesso;

Anamnesi di sensibilita a corpi estranei o atopia;

Pazienti non idonee per ragioni FISIOLOGICHE/PSICOLOGICHE;

INFEZIONE ATTIVA in qualsiasi distretto dell'organismo;

Anamnesi recente di ascesso mammario;

Anamnesi di cicatrizzazione alterata o di gonfiore regionale;

CICATRICI CHELOIDI;

Qualsiasi altra condizione medica grave.

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

UTENTE PREVISTO

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

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

BENEFICI CLINICI PREVISTI PER LE INDICAZIONI MEDICHE

Di seguito sono riportati | benefici clinici degli Impianti mammari rotondi riempiti in gel di Eurosilicone:

+ Sostituzione del tessuto mammario rimosso in seguita a mastectomia;

+ Sostituzione del tessuto mammario rimosso in seguita a traumatismo;

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

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

EFFETTI PREVISTI PER LE INDICAZIONI ESTETICHE
Di seguito sono riportati gli effetti previsti degli Impianti mammari rotondi riempiti in gel di Eurosilicone:
+ Miglioramento della qualita di vita della paziente (sulla base dellautostima, dellimmagine corporea e dell'appagamento sessuale);

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Gli Impianti mammari rotondi riempiti in gel di Eurosilicone sono progettati e fabbricati in conformita all'attuale norma EN 1SO 14607 relativa alle protesi mammarie.
Di seguito sono riportate le caratteristiche prestazionali degli Impianti mammari rotondi riempiti in gel di Eurosilicone:
Integrita dell'involucro;

Resistenza dellimpianto;

Compatibilita tra il gel di riempimento e linvolucro;

Diffusione dallimpianto;

Volume;

Consistenza superficiale;

Biocompatibilita;

sono state convalidate e sono conformi ai requisiti della norma EN 1SO 14607.

MATERIALI

Involucro e patch: elastomero di silicone. Riempimento: gel di silicone.

LINK ALLA SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA
La sintesi della sicurezza e dellefficacia sard pubblicatz nel sito web EUDAMED non appena la piattaforma sard in funzione hitps://lec.europa.euftoolsieudamedi#/screen/home e nel sito web dell'azienda
(https:/iwww.gcaesthetics.com/)
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Per accedere tramite Eudamed:

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

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

= Allinterno dei criteri di ricerca nella casella "Certificate number” (Numero certificato) inserire MDR 765923, quindi premere "Search” (Cerca) in calce alla pagina;
+ Sulla destra della pagina, in "View Detail" (Visualizza informazioni), fare clic sullicona a forma di occhio;

+ Sulla sinistra della pagina, fare clic su SSCP;

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

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE

Tutte le procedure chirurgiche presentano rischi e complicazioni, E noto che |'intervento di protesi mammaria & fonte di soddisfazione psicologica per le pazienti; tuttavia, come qualsiasi procedura chirurgica, & associato
a determinati rischi e complicazioni, L'impianto di protesi mammaria & una procedura elettiva, il cui rapporto rischio-beneficio deve essere descritto esaustivamente dal chirurgo alla paziente, Ciascuna delle possibili
complicanze e avvertenze deve essere oggetto di discussione con la paziente prima di decidere di procedere all'intervento chirurgico. La raccomandazione per la paziente deve prendere in considerazione eventuali
interventi precedenti, incidenti, condizioni, farmaci o altri trattamenti concomitanti della consumatrice che potrebbero influire sulla procedura (ad esempio a livello cutaneo, patologie, traumi e malattie autoimmuni).
Durante la visita iniziale, alla paziente deve essere consegnato il foglietto informativo (che accompagna i prodotti) e I'opuscolo informativo, per dare tempo di leggere @ comprendere le informazioni sui rischi, le
raccomandazioni di follow-up, i benefici associati agli impianti mammari e consentirde di prendere una decisione ponderata in merito all'eventuale intervento. L'opuscolo informativo contiene anche il "Medulo di
consenso informato”, che permette alla paziente di conservare nei propri registri una copia delle informazioni relative agli impianti, come ad esempio il numero di lotto. Il documento & disponibile in formato PDF sul
nostro sito web www.gcaesthetics.com/.

VITA UTILE

La paziente deve essere informata che questo dispositivo non & permanente e potrebbe dover essere rimosso o sostituito, con conseguente necessitd di un nuovo intervento chirurgico. Le pazienti devono essere
informate che l'impianto non deve essere considerato definitivo a causa di possibili reazioni fisiologiche individuali e potenziali, inerenti alla progettazione delle protesi in silicone o alle varie procedure di impianto.
L'impianto potrebbe dover essere rimosso o sostituito in qualsiasi momento, con conseguente necessita di un intervento chirurgico di revisione. |l fabbricante non garantisce una durata specifica per questi impianti.
Secondo i dati di sorveglianza clinica attualmente disponibili sugli impianti di Eurosilicone, la durata dellimpianto a 10 anni si attesta sull'62,4% (rischio di un primo intervento di revisione = 17 6% secondo il metodo
Kaplan Meier).

COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Sebbene gli impianti di Eurosilicone non siano stati specificamente testati per '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 risultati compatibili con la risonanza magnetica. Questo materiale siliconico impiantabile & stato gia utilizzato in altre protesi siliconiche di Eurosilicone impiantate in pazienti che successivamente
sono state sottoposte a risonanza magnetica senza che venissero individuati problemi di compatibilita.

USO DI CORTICOSTEROIDI

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

INTERFERENZA

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

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

TESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO

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

« La tessera per il portatore di impianto, da compilare secondo le istruzioni per i professionisti medici che compilano il passaporto implantare internazionale EUROSILICONE.
« |l 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:

+ Poftra identificare i dispositivi impiantati e accedere ad altre informazioni relative alla protesi (ad es. mediante banca dati EUDAMED e altri siti web).

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

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

AVVERTENZE

MODIFICA DEGLI IMPIANTI

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

DANNEGGIAMENTO DEGLI IMPIANTI - ROTTURA DURANTE L'INTERVENTO

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

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

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

- Assicurarsi che l'impianto 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 ['impianto ed evitare di epplicare forze o sollecitazioni eccessive.

Ispezionare accuratamente gli impianti per verificarne l'integrita strutturale prima dell'uso. Non impiantare eventuali prodotti danneggiati e non cercare di ripararli. Assicurarsi di disporre di un prodotto di riserva durante
l'intervento chirurgico in caso di danneggiamento o contaminazione dell'impianto. Seguire con cura le procedure consigliate per la verifica, l'esame e la manipolazione dei prodotti per garantire ['utilizzo idoneo degli
impianti. Le pazienti vanno informate circa la necessita di avvisare eventuali altri medici curanti della presenza degli impianti al fine di ridurre il rischio di danno.

INTERFERENZA CON LA MAMMOGRAFIA

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

PRODOTTO MONOUSO

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

1 prodotti espiantati non vanno riutilizzati perché la pulizia e la risterilizzazione potrebbero non riuscire a rimuovere adeguatamente residui biologici quali sangue, tessuto e altra materia, nei quali potrebbero cosi
rimanere presenti dei patogeni resistenti, con conseguenze anche sulle prestazioni del prodotto.

USO DI FARMACI

Eurosilicone non & in grado di prevedere, né di fornire alcuna garanzia circa la sicurezza dellintroduzione di eventuali farmaci per via intraluminale, inclusi, a titolo esemplificativo e non esaustivo, prodotti estetici,
corticosteroidi, antibiotici e preparati vitaminici. Qualora venisse contemplato tale utilizzo, & necessario consultare il produttore del farmaco corrispondente.

COMPLICANZE

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

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

grafica, Se la paziente dovesse
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ROTTURA ACCIDENTALE DEGL! IMPIANTI NELLA TASCA CHIRURGICA

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

Rischi legati allanestesia

Esistono tre tipi di anestesia utilizzati durante gli interventi chirurgici e tutti comportano un certo livello di rischio.

ANESTESIA LOCALE

Il livello di rischio pil basso & 'anestesia locale, che comporta una sedazione EV minima tramite l'iniezione di un anestetico locale nella zona sotto il seno. Alcune pazienti potrebbero avere una reazione allergica
all'anestetico locale o avvertire un battito cardiaco accelerato a causa dell'epinefrina utilizzata per ridurre il sanguinamento. L'anestesia locale pud provocare qualche disagio in maniera intermittente durante llintera
procedura.

SEDAZIONE:

Un secondo metodo di anestesia & la sedazione EV (farmaci somministrali per via endovenosa senza intubare il paziente). Comporta rischi di difficolta respiratoria, reazioni ai farmaci o sovradosaggio. E consigliabile
la presenza di un professionista esperto nell'uso della sedazione EV per il monitoraggio e la somministrazione dei farmaci. Questo tipo di anestesia & generalmente pil costoso dato il costo del farmaco e del personale
addetto alla somministrazione.

ANESTESIA GENERALE

Un terzo metodo & l'anestesia generale, in cui il paziente & addormentato durante la procedura chirurgica. | rischi dell'anestesia generale sono gli stessi degli arestetici generali utilizzati per gli altri interventi e possono
comportare problemi respiratori e/o coaguli di sangue nelle gambe. Il costo dell'anestesia generale & pil elevato poiché deve essere presente un anestesista, ma anche per le apparecchiature e i farmaci utilizzati.
SINDROME ASIA

Sindrome autoimmune/infiammatoria indotta da adiuvanti. Le pazienti possono presentare mialgia, miosite, debolezza muscolare, artralgia efo artrite, stanchezza cronica, manifestazioni neurologiche, 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.

Qualora a una delle sue pazienti venga ta la sindrome ASIA, la preghiamo di inviare una segnalazione a Eurosilicone al seguente indirizzo e-mail: productsupport@g thetics.com.
Occorrera inoltre avviare un programma di tc p lizzato.

ASIMMETRIA

L'asimmetria pud insorgere come conseguenza di un posizionamento iniziale non corretto, della migrazione o della mancata correzione di un'asimmetria preesistente mediante la selezione di impianti di misura diversa.
E possibile che l'asimmetria preesistente non possa essere corretta completamente. L'asimmetria pud anche essere sintomo di contrattura capsulare, accumulo di liquido, infezione, displasia mammaria postoperatoria,
discrepanze unilaterali nello sviluppo muscolare o sgonfiamento, eventualita che richiedono ulteriori indagini.

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

Le informazioni di sicurezza eumpes della FDA statunitense e dell arruale Mteratura scientifica haﬂno individ| una correlazi tra gli imypi. i e lo sviluppo di un carci del
sistema immunitario noto come linf lastico a grandi celluls aimp io (BIA: ALCL) Questa condizione specifica é mc.fusa nella classificazione dell'OMS del 2016 con la
terminologia "ALCL — AIM". Questo carcinoma insorge pid di freq nelle pazienti con impi i testurizzati rispetto a quelli lisci, e in genere compare diversi anni dopo I'impianto delle
protesi mammarie. Attualmente il tasso di BIA-ALCL viene considerato non elevato.
Naﬂ'a maggmr parte de-‘fe pazienti, il BIA-ALCL viene rilevato nel liquido o nel tessuto cicatriziale in p imita dell'impianto. | sintomi principali def BIA-ALCL includ dolore o g
a insorg diva, contrattura capsulare o in prossimita dell'impiant io. Se le pazienti manife tali si i, 0 si sosp il BIA-ALCL, dovranno sottoporsi

a delle i nd. gini volte a ludere I'ALCL perimpl. . Gli esami per .‘f ﬂlevamen!o d‘ei' BIA-ALCL prevedono il prsuevo di liquido del sieroma recente e di quantita rapp ive della capsula da

ttop ad lisi logiche al fine di ludere I'ALCL. La valut. deve includere I'analisi citologica del liquido del sieroma mediante strisci colorati con Wright Giemsa e test di
i i himica del bl llulare per il cli di differ iazi {CDJ e i marcatori della chil ‘de.‘ linfi iplastico (ALK). Ns.‘.l'a maggior parte dei casi, il trattamento dell'’ALCL associato
a impianto mammario prevede la ril i dell’impi; e della capsul; ; altri i includ hemi pia e radioterapia. Sebk in genere il trattamento sia efficace, il BIA-ALCL
puo essere fatale se non viene fond. i eiltr precoce.
AVVERTENZA: POICHE L?NSORGENZA DEL BIA ALCL E UN RJSCHIO RESJ‘DUD DELL'IMPIANTO: Qua.‘ora a una delle sue pazienti venga diag i il BIA-ALCL, la preghiamo di inviare una
segnalazione a Eurosilicone al seg indirizzo e-mail: prodi pport@g ics.com. Occorrera inoltre avviare un programma di I; li; a cura del team multidisciplinare.
BIA-SCC

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

1l trattamento iniziale in genere prevedeva la rimozione dell'impianto e della capsr.r.la che circonda l'impianto e alcuni casi sono stati trattati con chemioterapia can scarso successo. Un intervento
chirurgico aggressivo al primo stadio bra avere prognosi ed esito migliori. Il BIA-SCC puo essere fatale, la di i eiltr aggressivo sono fond.

Qualora a una delle sue pazienti venga d';agrmsl-‘l:atu il BIA-SCC, la preghiamo di inviare una segnalazione a Eumsﬂn:am al seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics.com. Occorrera

inoltre avviare un prog di tr per li a cura del team multidisciplinare.
MALATTIA DA PROTESI MAMMARIA

Una piccola percentuale delle donne che si sottopong a toplastica additiva, sia di tipo ico che ricostruttivo, dichiara di soffrire di una serie di sintomi che attribuisce alfa pr degli
impianti mammari. Pur non fosi di una di dica, questi sintomi veng generall denominati “malattia da protesi mammaria” {Breast Implant liness, BII).

Si tratta di un msteme di sintomi generici molto el;emgene.f che sono stati autodi icati e gnalati nella totalita dei cas.‘. Tra questr nentrana, a titolo esemplificativo e non esaustivo, sintomi
simil-infis li quali sp estrema, b le, dolori arfrcc.‘a.d i i itari, di: bi del sonno, depr , li, cefalea, perdita di capei'.‘f e br.lwdr

Tali sintomi potrubbem essere dovuti ad altre ragioni, ad io a patologie soggi: i 0 ad al ioni li. Sono stati pubbli anche vari studi che prendi in loghi
sperimentati da donne con e senza protesi mammarie aﬂ’imemo d‘eﬂa popolazione g'enerafe l'n media, circa il 50% delle donne che dichiarano di essere affette da "BII" ti di aver speril tat
un migli to dei sintomi dopo I'espianto, talvolta passeggero e talvolt; dunque che la rimozione degli impianti i non di ri te a un migli t
universale dei sintomi. Fino ad oggi non é stato pubblicato alcuno studio in grada di dimostrare quali sintomi migliorino o meno dopa I'espianto dell'impianto.

Attualmente non esiste alcun test diagnostico per la “Bll". Le ricerche in quest po proseg , in pamco.'am nelle pazienti che soffrono di malattie autoimmuni o p tano una predi: 1

in tal senso. L'impianto mammario & controindicato nelle donne con sopp fi o compromissi del itario — vedi pil sopra nelfa sezione CONTROJ‘NDIGAZ!‘ON.‘ ."n caso n‘I sospetto
di Bll, si consiglia di rivolgersi al lico. | sintomi potrebbero essere non ri i iati agli impianti e occorre dunque accertarne la causa mediante altre indagini

ALLATTAMENTO

Limpianto potrebbe influenzare la produzione di latte durante l'allattamento; nello specifico, l'incisione periareclare potrebbe ridurre considerevolmente le probabilita di poter allattare al seno.

DEPOSITI DI CALCIO

La calcificazione & un fenomeno che si verifica di frequente nel tessuto mammario maturo, indipendentemente dalla presenza o meno di un impianto. E noto inoltre che la calcificazione si verifica in seguito allimpianto
di un corpo estraneo, tuttavia l'eziologia rimane incerta e i casi segnalati sono rari. La microcalcificazione in seguito allimpianto viene rilevata di norma sulla capsula fibrosa o intorno ad essa, sotto forma di sottili
placche o piccoli accumuli. Microcalcificazioni estese potrebbero provocare un fastidioso indurimento del seno e 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 intorno all'impianto rappresenta una normale risposta fisiologica a un corpo
estraneo, ma non tutte le capsule si contraggono. La contrattura del tessuto della capsula fibrosa intorno all'impianto potrebbe causare indurimento, fastidio o dolore al seno, distorsione della mammella, palpabilita
dellimpianto o migrazione dellimpianto. L'ezioclogia della contrattura capsulare non & nota, ma con tutta probabilita & di natura multifattoriale. La contrattura pud essere pill o meno marcata, unilaterale o bilaterale e
pud insorgere da poche settimane a vari anni dopo l'intervento. | casi pil gravi richiedono un intervento chirurgico. La contrattura capsulare potrebbe ripresentarsi in seguito a una capsulotomia o capsulectomia. In
passato, ingrossamenti scambiati per esiti di cicatrizzazione capsulare hanno ritardato la diagnosi di carcinoma palpabile. Eventuali ingrossamenti sospetti vanno analizzati il prima possibile.

SINDROME COMPARTIMENTALE
La sindrome compartimentale & una complicanza molto rara ma grave che pud essere collegata a qualsiasi tipo di intervento chirurgico. Provoca un aumento della pressione negli arti superiori o inferiori, che deve
essere trattata tramite un intervento chirurgico di fasciotomia decompressiva per ridurre o eventualmente prevenire complicanze acute e a lungo termine.
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GUARIGIONE RITARDATA DELLA FERITA

Alcune pazienti manifestano un ritardo nella guarigione, mentre in altri casi potrebbe verificarsi una cicatrizzazione inadeguata del sito di incisione. Il sito polrebbe inoltre riaprirsi come conseguenza di lesioni o infezioni.
Qualora l'impianto dovesse venire esposto, occorrera esequire un altro intervento chirurgico. Per necrosi tissutale si intende lo sviluppo di tessuto morto intorno allimpianto. Questa necrosi induce un ritardo nella
guarigione della ferita, potrebbe provocarne l'infezione e potrebbe richiedere una correzione chirurgica efo la rimozione dell'impianto. 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 eziologia incerta.

RISULTATI INSODDISFACENTI
Complicanze quali selezione di misura erronea, posizionamento erroneo della cicatrice, cicatrizzazione ipertrofica 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 e seguire le procedure chirurgiche comunemente accettate al momento.

MIGRAZIONE DELL'IMPIANTO E MALROTAZIONE
L'eventuale migrazione o rotazione dellimpianto potrebbe indurre una sensazione di fastidio e/o una distorsione della forma della mammella. Tecniche di posizionamento particolarmente complesse potrebbero portare
a una riduzione delle dimensioni della tasca 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 l'espianto chirurgico o la scstituzione. 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 e che potrebbe
essere opportuno procedere all'espianto in qualsiasi momento. Eurosilicone non fornisce alcuna garanzia circa la vita utile del dispositivo.

CAPSULOTOMIA ESTERNA

Il trattamento di una confrattura capsulare mediante compressione manuale esterna potrebbe provocare l'indebolimento o la rottura dell'involucro, 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 lNintegrita dellimpianto in caso di ricorso a compressione manuale o ad alire tecniche di
sollecitazione esterna,

ESTRUSIONE

La presenza di tessuto instabile o compromesso come copertura efo llinterruzione della guarigione della ferita potrebbero portare all'esposizione e all'estrusione dellimpianto, Tra le cause o i fattori contribuenti
rientrano eventuali infezioni, deiscenza della ferita, necrosi accompagnata o meno da infezione, contrattura capsulare, capsulotomia chiusa, lembo cutanec inadeguato, misura e posizionamento inadeguati degli
impianti e/o erosione tissutale associata a pieghe dellimpianto. E stato dimostrato che l'incidenza dell'estrusione aumenta se limpianto viene posizionato in zone interessate da lesioni, vale a dire tessuto cicatrizzato,
pesantemente iradiato o ustionato o comparti ossei interessati da schiacciamento, nonché in corrispondenza di aree oggetto di un'ampia resezione chirurgica, o quando vengono utilizzati corticosteroidi nella tasca
chirurgica.

GRANULOMA

La formazione di granulomi & una risposta comune dei tessuti alla presenza di materiali estranei. La presenza dell'impianto potrebbe provocare una reazione tissutale con conseguente formazione di un granuloma
da silicone.

EMATOMA/SIEROMA A INSORGENZA PRECOCE

La formazione di ematomi e 'accumulo di liquido sieroso sono complicanze associate a qualsiasi tipo di chirurgia invasiva, Gli ematomi e i sieromi postoperatori potrebbero contribuire alla comparsa di infezione efo di
contrattura capsulare. Per ridurre gli ematomi e i sieromi pastoperatori & necessario prestare la massima attenzione all'emostasi durante ['intervento e prevedere eventualmente ['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.

IPERPIGMENTAZIONE

L'iperpigmentazione della cicatrice & dovuta all'assenza o alla presenza eccessiva di melanociti nel tessuto cicatriziale. La melanogenesi potrebbe non avvenire correttamente. Questo evento avverso & diagnosticabile
dopo la completa cicatrizzazione della ferita (da sei a dodici mesi) e potrebbe essere irreversibile.

INFEZIONE
Eventuali infezioni p istenti non risolte prima del posizioramento dell'impianto potrebbero aumentare il rischio di infezione periprotesica. Non esporre l'impianto o gli accessori di riempimento a sostanze contaminanti,

che potrebbero incrementare il rischio di infezione.

Lo sviluppo di infezioni & un rischio intrinseco a qualsiasi tipo di intervento chirurgice invasive. Intorno agli impianti mammari possono svilupparsi infezioni nell'arco di giomni, settimane o addirittura di anni dall'intervento.
Le infezioni acute associate agli impianti mammari sono caratterizzate da segni quali eritema, indolenzimento, accumulo di liquido, dolore e febbre. Potrebbe essere difficile rilevare i segni di un'infezione subclinica.
Le infezioni postoperatorie devono essere sottoposte a traftamento aggressivo in linea con la pratica medica standard, al fine di evitare complicanze piG gravi. Le infezioni che non rispondono al trattamento o di tipo

necrotizzante potrebbero richiedere la rimozione dellimpi; La cor capsulare potrebbe essere connessa con infezioni nella zona circostante all'impianto.
DOLORE

Qualsiasi dolore senza causa apparente e non associato alle complicanze qui elencate 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 causala dalla presenza
di un coagulo di sangue sotto la superficie cutanea. Si fratta 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 lintervento di mastoplastica additiva. Poiché il seno non dispone di alcun tipo di supporto osseo o cartilagineo, prima
dell'intervento la ptosi pud essere dovuta all'effetto del tempo e della gravita, che possono indurre, tra l'altro, un rilassamento ghiandolare e cutaneo. In seguito all'intervento, I'entita della ptosi puo essere influenzata
dalle dimensioni, dal peso e dalla posizione degli impianti mammari. 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 postoperatoria a causa di danni subiti dallimpianto durante la manipolazione o l'intervento. Eventuali contratture, traumatismi o un'eccessiva manipolazione possono a loro
volta provocare la rottura dellinvolucro. Sono state segnalate anche rotture di eziologia ignota. Data la natura coesiva del materiale 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 infiammazione e formazione di granulomi da silicone. Rimuovere l'impianto in caso di sospetta rottura dellinvolucro. Parte del gel
di silicone potrebbe diffondersi o "fuoriuscire” attraverso lnvolucro di un impianto intatto. | miglioramenti apportati allinvolucro 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 temporanea o permanente. Una tecnica chirurgica accurata pud ridurre il rischio, ma non pud eliminardo completamente. In
sequito allimpianto sono stati segnalati casi di disestesia d2l complesso capezzolo/areola e, pil ite, della regione mammaria nel suo complesso, sia di natura passeggera che permanente, Pil estesa & I'area
dellintervento chirurgico, maggiore & il rischio di compromissione neurologica. Limpianto chirurgico di una protesi mammaria potrebbe interferire con la capacita di riuscire ad allattare al seno. 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 liquido sieroso attorno all'imoianto. Viene classificato tardivamente un anno dopo l'intervento. Normalmente un sieroma pud essere percepito come una massa sotto la pelle, L'area &
gonfia, pud causare un eritema (pelle arrossata) e dolore. In caso di sieroma tardivo, rivolgersi immediatamente al proprio chirurgo.

ALLERGIA AL SILICONE

Sebbene ['allergia al silicone sia un fenomeno molto raro, il rischio non pud essere completamente escluso,

FERITA SUPERFICIALE

Le ferite superficiali derivano dalle incisioni cutanee necessarie per linserimento degli impianti durante l'intervento chirurgico. Per trattare le ferite superficiali, pulire 'area con una soluzione salina (acqua salata) o
acqua e sapone neutro, Dopo la pulizia, tamponare delicatamente la ferita per asciugarla utilizzando un panno morbido pulito o una garza.

Le ferite superficiali sono lesioni di lieve entita, ma se non vengono gestite correttamente possono portare a complicanze come infezioni derivanti da un maggiore rischio di contaminazione batterica, guarigione ritardata
o cicatrici indesiderate.
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SILICONOMA

Il siliconoma & un'inflammazione granulomatosa da corpa estraneo con un denso infiltrato di plasmacellule, linfociti e istiociti. Il siliconoma pud insorgere a livello locale o presentarsi in un sito distante a causa
dell'elevata liposolubilita.

LINFEDEMA DEGLI ARTI SUPERIORI

Per linfedema si intende una condizione cronica causata da gonfiore delle braccia, delle mani o dei seni come conseguenza del trattamento per il carcinoma mammario. Il linfedema si produce in seguito allaccumulo
di liquido linfatico nei tessuti interstiziali. Si tratta di una condizione che pud compromettere significativamente la qualita della vita, a causa dei cambiamenti dellimmagine corporea, delle alterazioni nella funzione delle
braccia e dellaumento del rischio di altre complicanze fra cui infezione e cellulite.

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

RAGGRINZAMENTI E PIEGHE

Un tessuto sovrastante troppo sottile o inadeguato, una quantita ridotta o assente di grasso sottocutaneo, impianti troppo grandi per la tasca chirurgica, l'anatomia della paziente e il posizionamento sottocutaneo
possono rendere palpabili o visibili | raggrinzamenti e le pieghe. Le pieghe possono portare a un assottigliamento e all'erosione del tessuto circostante e all'erosione dellimpianto. Segni di infiammazione cutanea quali
indurimento ed edema potrebbero indicare un assottigliamento ed erosione e devono venire prontamente esaminati. La presenza di raggrinzamenti e/o pieghe rilevabili al tatto potrebbe essere scambiata per un tumore
palpabile; tutti i casi sospetti vanno quindi prontamente analizzati.

ISTRUZIONI PER L'USO

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

| prodotti Eurosilicone devono essere conservati in condizioni normali, al riparo dallumidita e dalla luce solare diretta e con l'indicazione delle frecce rivolta verso l'alto. Se conservati in tali condizioni, i prodotti
Eurosilicone hanno una durata di conservazione di cingue anni.

FORNITURA STERILE

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

danneggiata.
Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile & stata danneggiata o aperta accidentalmente prima dell'uso.
PRODOTTO MONOUSO

Gli impianti sono PRODOTTI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RIUTILIZZARE | PRODOTTI ESPIANTATI. NON RISTERILIZZARE | PRODOTTI. | procotti espiantati non vanno riutilizzati perché la pulizia e la
risterilizzazione potrebbero non riuscire a rimuovere adeguatamente residui biologici quali sangue, tessuto e altra materia, nei quali potrebbero cosi rimanere presenti dei patogeni resistenti, con conseguenze anche
sulle prestazioni del prodotto.
CONFEZIONE
Il prodotto sterile viene fornito in un confezionamento primario sigillato con doppio involucro. La sterilita non & garantita in caso di confezione danneggiata o aperta. Sul confezionamento primario sono state apposte
etichette a strappo per la paziente da incollare alla cartella della paziente. L'etichetta che deve essere apposta nella tessera per il portatore di impianto & dispanibile anche nel confezionamento primario.
APERTURA DEL PRODOTTO STERILE CONFEZIONATO
« Aprire la confezione esterna in condizioni pulite e asettiche, sul campo sterile, lasciando che la confezione interna sigillata ricada delicatamente sul campo.
+ Incollare alla cartella della paziente la parte interna dedla relativa etichetta.
+ Usando precauzioni asettiche, aprire la confezione intema.
ESAME E MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO
« Esaminare visivamente il prodotto per escludere la presenza di contaminazione da particolato, danni o perdite.
« Tenere immersa la protesi in acqua sterile o soluzione fisiologica normale prima dell'impianto, per evitare il contatto con sostanze contaminanti aeree e all'interno del campo operatorio.
+ Non immergere l'impianto in soluzioni contenenti Betadine o iodio. Se nella tasca sono utilizzate soluzioni contenenti Betadine o iodio, accertarsi che sia risciacquata accuratamente, in modo da rimuovere

tutta la soluzione residua.
+ Gli impianti mammari con riempimento in gel possono contenere bolle d'aria. Questo fenomeno si verifica solitamente durante la sterilizzazione e non influisce sull'integrita o sulle prestazioni del prodotto.
+ Utilizzare esclusivamente salviette monouso prive di lanugine per garantire che non rimangano residui sulla superficie dellimpianto.
CONTAMINAZIONE DEGLI IMPIANTI
Prestare attenzione a evitare il contatto tra impianto e sostanze contaminanti come talco, polvere e grassi cutanei, Ispezionare i prodotti prima dellinserimento per escludere che siano contaminati. La contaminazione
nel corso dell'intervento chirurgico accresce il rischio di infezione periprotesica, e presumibilmente anche di contrattura capsulare. Le superfici testurizzate in silicone sono potenzialmente pil suscettibili alla
contaminazione rispetto alle superfici lisce in silicone. Prestare particolare attenzione nel manipolare gli impianti a superficie testurizzata. Eurosilicone non si assume alcuna responsabilita per prodotti contaminati da
altre sostanze dopo che il prodotto cessa di essere in suo possesso.
LA PRESENZA DI SOSTANZE CONTAMINANTI (TALCO, POLVERE, LANUGINE, 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 RIGOROSAMENTE ASETTICA. NON IMPIANTARE UN PRODOTTO CONTAMINATO.

io disporre pront: te di impianti di riserva durante l'intervento, nell'eventualitd di contaminazione.

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

LINEE GUIDA SPECIFICHE PER L'USO DEGLI IMPIANTI MAMMARI ROTONDI DI EUROSILICONE

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

Le forme predefinite degli impianti Eurosilicone sono pil compatte degli altri impianti riempiti con gel coesivo e le incisioni chirurgiche devono essere pid lunghe di quelle necessarie per gli impianti
comprimibili.

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

L'approccio consigliato consiste nel passare attraverso la piega sottomammaria. E responsabilita del chirurgo stabilire se siano possibili posizionamerti ascellari o transareolari, Si ricorda che lnserimento
e |'orientamento possono risultare pil difficoltosi in ragione della maggiore compattezza del gel.

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

NON agire con forza durante il posizionamento degli impianti Eurosilicone. L'eccessiva manipolazione degli impianti Eurosilicone pud dare luogo alla daformazione permanente del gel coesivo e alla perdita
della forma dell'impianto.

Nella fase postoperatoria & possibile mantenere un allineamento corretto ed evitare la rotazione dellimpianto:

- Realizzando una tasca chirurgica strettamente allineatz all'impianto;

- Realizzando una tasca chirurgica “asciutta”;

- Utilizzando la procedura di stabilizzazione dell'impianto mediante immobilizzazione esterna postoperatoria.

DESCRIZIONE DEI MATERIALI DEL DISPOSITIVO

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

Nelle seguenti 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 & non
& possibile prevedere tutte le reazioni.
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Tabella 1. Materiali del dispositivo Impianto mammario rotondo

Materiali del dispositivo
Dispersioni di silicone

Componente dell'impianto
Involucro

Adesivo in silicone

Involucro

Gel di silicone

Gel di riempimento

Dispersioni di silicone

Patch di chiusura

Catalizzatore al platino

Involucro e gel di riempimento

Catalizzatore organotina
Tabella 2. Sostanze chimiche ril

Involucro (adesivo in silicone)
iate dagli i ti i rotondi

Dispositivo intero (ug/g o ppm)
Composti Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Volatili' - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari sotto forma di gas
Benzene Non rilevato Non rilevato
Bromobenzene Non rilevato Non rilevato
Bromodiclorometano Non rilevato Non rilevato
Bromoformio Non rilevato Non rilevato
Butilbenzene (N- / tert- / sec-) Non rilevato Non rilevato
Tetracloruro di carbonio Non rilevato Non rilevato
Clorobenzene Non rilevato Non rilevato
Cloroformio Non rilevato Non rilevato
2,4-clorotoluene Non rilevato Non rilevato
Dibromoclorometano Non rilevato Non rilevato
1,2-dibromo-3-cloropropano Non rilevato Non rilevato
Diclorobenzene (1,2-/1,3-/1,4-) Non rilevato Non rilevato
Dicloroetilene (1,1-/1,2-) Non rilevato Non rilevato
Dicloroetilene (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Non rilevato Non rilevato
Dicloropropano (1,2-/1,3-) Non rilevato Non rilevato
1,1-dicloropropene Non rilevato Non rilevato
Etanolo, 2-trimetilsilil 1,25 max. 0,75 max.
Etilbenzene Non rilevato Non rilevato
Esaclorobutadiene Non rilevato Non rilevato
Isopropilbenzene Non rilevato Non rilevato
p-isopropiltoluene Non rilevato Non rilevato
N-propilbenzene Non rilevato Non rilevato
Naftalene Non rilevato Non rilevato
Stirene Non rilevato Non rilevato
1,1,1,2-tetracloroetano Non rilevato Non rilevato
Tetracloroetilene Non rilevato Non rilevato
Tricloroetilene Non rilevato Non rilevato
Tricloroetilene (1,1,1-/1,1,2-) Non rilevato Non rilevato
1,2,3-tricloropropano Non rilevato Non rilevato
Trimetilbenzeni (1,2,4-/1,3,5-) Non rilevato Non rilevato
Toluene Non rilevato Non rilevato
Triclorobenzeni (1,2,4-/1,2,3-) Non rilevato Non rilevato
o-xilene Non rilevato Non rilevato
m- e p-xilene Non rilevato Non rilevato
Totale volatili 1,25 0,75
. Dispositivo intero (ug/g o ppm) .
Composti = = Composti
(per Round Collection - Cristalline Paragel) Rougdri:tg“?::g';;e):;" B Round cﬂ:ﬁ_‘:g':r Shooth {per Round Collection Smooth - Paragel)
Ricavabili? - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari in seguito a immersione in acqua
Silossani ciclici (D4, D5, D6...) Non rilevato Non rilevato Composto organico semivolatile
Silossani lineari (L3, L4, L5...) Non rilevato 0,91 Composto organico non volatile
Totale ricavabili <5,0 <7,2
"Per “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza volatile & inferiore al limite quantitativo del | ' Per “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza volatile & inferiore al limite quantitativo del
metodo di analisi. Il limite quantitativo & di 0,50 pg/g per m- e p-xilene e 2,4-clorotoluene e di 0,26 pg/g per [ metodo di analisi. Il limite quantitativo & di 0,72 ug/g per m- e p-xilene e 2 4-clorotoluene e di 0,37 pglg per
tutte le altre sostanze. tutte le altre sostanze.
2 Per "non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza ricavabile & inferiore a 5,0 pglg, il limite [ Per "non rilevato” si intende che il livello del singclo composto organico semivolatile & inferiore a 7,2 ug/g
quantitativo massimo del metodo di analisi. (limite di quantificazione LOQ del metodo GC-MS).

Tabella 3. Metalli pesanti rilevati negli impianti mammari rotondi

Metalli pesanti Concentrazione (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth

Cristalline Paragel Paragel
Arsenico Non rilevato Non rilevato
Cadmio Non rilevato Non rilevato
Piombo Non rilevato Non rilevato
Mercurio 10 max. 10 max.
Vanadio Non rilevato Non rilevato
Molibdeno Non rilevato Non rilevato
Selenio Non rilevato Non rilevato

904821-v1 - 09/2026

—28—




Cobalto Non rilevato Non rilevato

Antimonio Non rilevato Non rilevato

Bario Non rilevato Non rilevato

Cromo Non rilevato Non rilevato

Rame Non rilevato Non rilevato

Stagno Non rilevato Non rilevato

Nichel Non rilevato Non rilevato

Platino Non rilevato Non rilevato

Zinco 0,05 max.

Magnesio Non rilevato Non rilevato

Manganese Non rilevato Non rilevato

Tallio Non rilevato Non rilevato
Per "Non rilevato” si intende che il livello del singolo elemento &|Per "Non rilevato” si intende che il livello del singolo elemento &
inferiore a 0,05 ppm, il limite quantitativo del metodo di analisi. inferiore a 0,07 ppm, il limite quantitativo del metodo di analisi.

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

SEGNALAZIONE DI GRAVI INCIDENTI

Qualsiasi incidente grave (vale a dire un incidente che pot-ebbe, direttamente o indirettamente: (a) aver causato il decesso di una paziente, un utente o un'altra persona, (b) aver provocato il peggioramento grave,
temporaneo o permanente, dello stato di salute di una paziente, dell'utente o di un'altra persona, (c) rappresentare una grave minaccia per la salute pubbliza, deve essere segnalato al seguente indirizzo e-mail:
productsupport@gcaesthetics.com nonché all'autoritd competente dello Stato membro di residenza dell'utente efo della paziente.

POLITICA IN MATERIA DI RESO DEI PRODOTTI

Prima di restituire qualunque prodotto:

+ Occorre richiedere I'autorizzazione per iscritto.

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

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

« Le note di richiesta del prodotto e i prodotti restituiti devono essere inviati a Eurosilicone S.A.S. solo dal distributore.

GARANZIA

Il produttore garantisce che nella fabbricazione di questi prodotti si & usata ragionevole cura e dichiara la propria disponibilitd a sostituire gualunque prodottc che, a seguito di esame del produttore, risulti difettoso
al momento della spedizione. La selezione delle pazient, 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 delluso del dispositive, 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 nc tiva legislativa o altra fonte di legge) sono escluse nella
misura massima consentita dalla legge.

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

NORME ARMONIZZATE E SPECIFICHE COMUNI APPLICATE
La seguente specifica comune e le norme armonizzate perinenti vengono applicate a tutti gli impianti mammari: Specifica comune 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO
14807; serie di norme EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EM ISO 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 oppure EN I1SO 20857 (a seconda del metodo di sterilizzazione).

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

Su richiesta, Eurosilicone pud forire riferimenti bibliografici.

SIMBOLI SULL'ETICHETTA:

@ B Indica le dimensioni dei prodotti.

+Round Collection & un impianto mammario riempito con gel di silicone destinato a essere utilizzato sia per scopi medici che non medici (estetici). Non & destinato a donne di eta inferiore a 18 anni. Deve essere
impiantato unicamente in un ambiente medico appropriato da medici adeguatamente formati e qualificati o autorizzati in conformita alla legislazione nazionale".

E Implantes mamarios redondos rellenos de gel de silicona

La implantacion debe realizarse exclusivamente en un entorno apropiado por parte de médicos debidamente cualificados

o acreditados conforme a la legislacién nacional.

DESCRIPCION

Los implantes mamarios redondos rellenos de gel son productos sanitarios estériles de un solo uso que se implantan quirirgicamente para sustituir el tejido perdido debido a un traumatismo o una intervencion
quirirgica, o para aumentar el tejido con fines terapéuticos.

El uso previsto de los implantes mamarios redondos rellenas de gel de Eurosilicone es la cirugia cosmética de aumento mamario o la cirugia de reconstruccién mamaria,

La cubierta redonda de elastdmero de silicona puede ser fabricada lisa o con la superficie exterior microtexturizada para ofrecer una superficie de contacto disruptiva para la interfaz de colageno y se rellena con un
gel cohesivo o altamente cohesivo.

Todos los implantes mamarios rellenos de gel se suministran en una caja de carton y estan acondicionados en un envase primario doble sellado. El envase también contiene etiquetas desprendibles que indican las
caracteristicas del implante (niUmero de lote, nimero de re‘erencia, etc.), tarjeta del implante y prospectos para la paciente y el usuario.

FINALIDAD/USO PREVISTO

El uso previsto de los implantes mamarios redondos rellenos de gel de Eurosilicone es la cirugia cosmética de aumento mamario o la cirugia de reconstruccién mamaria.

INDICACIONES MEDICAS

Los implantes ios redondos rell de gel estan indicados para:

= Aumento guirdrgico y correccion del contorno de las anomalias congénitas de las mamas

+ Reconstruccion quirdrgica de la mama tras mastectomia subcutanea vy otros procedimientos aptos de
« Correccion quirGrgica de las anomalias combinadas de la mama y la pared toracica

+ Sustitucion de los implantes mamarios por motivos meédicos.

INDICACIONES COSMETICAS

Los implantes mamarios redondos rellenos de gel estan indicados para:
= Cirugia cosmética de aumento

« Sustitucion del implante mamario por motivos cosméticos
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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 dafos por radiacion en la pared toracica, injertos de piel toracica tensos o extirpacion radical del miasculo pectoral mayor
PRESENCIA DE CARCINOMA LOCAL O METASTASICO mamario

Sistema inmunitario suprimido/debilitado

Antecedentes de sensibilidad a materiales extrafios o atopia

Paciente FISIOLOGICA O PSICOLOGICAMENTE no apta

INFECCION ACTIVA en cualquier parte del organismo

Antecedentes recientes de absceso mamario

Antecedentes de cicatrizacion de heridas comprometidas o hinchazon regional

CICATRICES HIPERTROFICAS,

Cualquier otra afeccién médica grave

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

L

USUARIO PREVISTO

Los implantes mamarios redondos rellenos de gel de Eurcsilicone estan destinados a ser utilizado por parte de cirujanos debidamente cualificados que hayzn recibido formacion adecuada sobre el uso seguro del

producto.

IMPORTANTE: El cirujano es responsable de realizar las evaluaci meédicas en relacion con la aptitud de la paciente para el implante y de decidir la técnica quirdrgica mas adecuada tanto para el paciente como

para el tipo de implante elegido. El usuario debe considerar cualquier riesgo especifico que pueda aplicarse a las actividades de la paciente (por ejemplo, la profesion, los deportes u otras actividades practicadas
ibdicamente 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 los implantes mamarios redondos rellenos de gel de Eurosilicone se utilicen en poblaciones adultas (excepto en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia) sin contraindicaciones conocidas.
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS PARA LAS INDICACIONES MEDICAS

Los beneficios clinicos de los implantes mamarios redondcs rellenos de gel de Eurosilicone son los siguientes:

+ Sustitucion del tejido mamario que ha sido extirpado por mastectomia

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

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

+ Mejora de la calidad de vida de la paciente (basada en la autoestima, la imagen corporal y la satisfaccion sexual)
+ Mejora psicolégica de la paciente en cuanto a los niveles de depresién y ansiedad

EFECTOS ESPERADOS PARA LAS INDICACIONES COSMETICAS
Los efectos esperados de los implantes mamarios redondos rellenos de gel de Eurosilicone son los siguientes:
« Mejora de la calidad de vida de la paciente (basada en la autoestima, la imagen corporal y la satisfaccidn sexual)

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

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

+ Resistencia del implante

= Compatibilidad entre el rellenc de gel y la cubierta

Difusion desde el implante

Volumen

Textura de la superficie

Biocompatibilidad

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

MATERIALES
Cubierta y parche: Elastdmero de silicona. Relleno: Gel de silicona

ENLACE AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

El resumen de seguridad y eficacia estara disponible en el sitio web de Eudamed cuando se publigue https:i/fec.europa.euftools/eudamed/#/screen/home y en el sitio web de la empresa
(https:/www.gcaesthetics.com/)

Para acceder a través de Eudamed:

+ Haga clic en el enlace de arriba para ir a la pagina de inicio de Eudamed

+ Haga clic en el modulo llamado Certificados (Publicado o Rechazado)

+ Dentro de los criterios de busqueda, introduzca MDR 765923 en la casilla Nomero de certificado y pulse Buscar en la parte inferior de la pagina

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

+ En el lado izquierdo de la pagina, haga clic en SSCP.

= Descargue el documento maestro del resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)

INFORMACION PARA LA PACIENTE

Cualquier intervencion quirdrgica puede presentar complicaciones y riesgos. Se sabe que la cirugia de implante mamario proporciona satisfaccion psicolog ca a las pacientes, pero como cualquier procedimiento
quirdrgico, puede presentar posibles complicaciones y riesgos. La colocacion de implantes mamarios es un procedimiento electivo y el cirujano debe aconsejar bien a las pacientes acerca de la relacion beneficio-
riesgo. Se deben comentar con la paciente todas y cada una de las posibles compli y advertencias antes de tomar la decision de proceder con la cirugia. La recomendacion para la paciente debe tener
en cuenta cualquier procedimiento anterior, accidentes, afecciones, medicamentos o tratamientos simultaneos cuyo consumo pueda afectar al procedimiente (por ejemplo, enfermedades cutaneas, traumatismos y
enfermedades 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 a los implantes mamarios para que pueda tomar una decision informada sobre si proceder a la cirugia. El
folleto informativo para la paciente también contiene un «Cocumento de consentimiento informado de la paciente» que permite que la paciente conserve copias de los detalles de sus implantes, como el nimero de
lote para sus registros. Este documento esté disponible en formato PDF en nuestro sitio web www.gcaesthetics.com.

VIDA UTIL

Debe informarse a la paciente de que este producto no es un producto para toda la vida y que puede requerir su explantacion o sustitucion, lo que podria implicar otra intervencién quirdrgica. Debe informarse a las
pacientes de que el implante no debe considerarse definitivo debido a posibles reacciones fisioldgicas individuales y potenciales, inherentes al disefio de los implantes de silicona o a los diferentes procedimientos de
implantacion. El implante puede ser explantado o sustituido en cualquier momento, lo cual requiere de cirugia de revision. El fabricante no garantiza ningln periodo de duracion para sus implantes.

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

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 implantes mamarios rellenos de gel de Eurosilicone estan fabricados con materiales
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de silicona de grado de implante médico que son compatibles con la exploracién por RM. El material de silicona de grado implantable es el mismo que Eurosilicone utiliza en otros implantes de silicona utilizados por
pacientes que se someten a exploraciones por RM y, hasta la fecha, no se han notificado problemas de compatibilidad.

USO DE ESTEROIDES

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

INTERFERENCIA

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

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

TARJETA DEL IMPLANTE

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

« la tarjeta del implante, que debe rellenarse conforme a las instrucciones para los profesionales sanitarios que rellenan la tarjeta de implante internacional de EUROSILICONE

« el prospecto de la paciente, disponible en el sitio web de informacién para pacientes mencionado en la tarjeta.

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

+ gue la paciente identifique el producto implantado y acceda a mas informacion relacionada con el producto implantado (p. ej., a través de EUDAMED y otros sitios web)

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

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

ADVERTENCIAS

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

DANO DE LOS IMPLANTES: ROTURA DURANTE LA CIRUGIA

Se debe tener extrema precaucion a la hora de usar y manipular los implantes para minimizar la posibilidad de rotura de las cubiertas. Todos los implantes se han fabricado mediante técnicas de fabricacién
consolidadas y bajo estrictas normas de control de calidad. pero pueden producirse cierta rotura de los mismos durante la manipulacién 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 como bisturies, forceps, pinzas hemostaticas, agujas de sutura y agujas hipodérmicas.

- Evite el contacto del implante con instrumentos quirirgicos romos como pinzas, retractores y disectores.

- Evite el contacto del implante con dispositivos de cauterizacion.

- No emplear manipulacién, fuerza o tension excesivas.

Debe inspecci minuci te la integridad estructural de los implantes antes de su utilizacion. Los productos dafiados no deben implantarse; no intente reparar los productos dafiados. En el momento de la
cirugia debe disponerse de un producto adicional para el caso de darios o de contaminacion del implante. Deben respetarse meticulosamente 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 posicionamiento estandar han mostrado limitaciones significativas cuando se utilizan para la adquisicion de imagenes de mamas aumentadas. El implante puede interferir con la deteccion temprana
del cancer de mama mediante mamografia, al oscurecer algunos tejidos mamarios subyacentes o al comprimir el tejido suprayacente, lo que puede «ocultar» lesiones sospechosas en la mama. Se deben dar
instrucciones a las pacientes para que soliciten 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, tipo y colocacion de los implantes.

UN SOLO UsSO

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

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

USO DE FARMACOS

Eurcsilicone no puede predecir ni garantizar la seguridac de la introduccion intraluminal de cualguier farmaco, incluidos, entre otros, farmacos estéticos, esteroides, antibidticos y soluciones vitaminicas. Si se
contempla este uso, debe consultarse al fabricante del farmaco apropiado.

COMPLICACIONES

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

Se deben comentar con la paciente el resto de posibles complicaciones asociadas con cualquier procedimiento quirtrgico. Estas son, entre otras: infeccion (ver mas abajo); hematoma (ver mas abajo); acumulacion
de fluido seroso (ver mas abajo); pérdida de sensibilidad (ver mas abajo); reaccion a los medicamentos; dafios en los nervios; intolerancia de la paciente a cualquier implante extrafio y cicatrizacién 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 mano 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 eliminacion. Enjuague el bolsillo quirtirgico con esponjas de gasa. El alcohol isopropilico ayudara a la eliminacion del gel de la instrumentacion.

ANESTESIA
Riesgos de la anestesia
Durante la cirugia se pueden aplicar tres tipos de anestesia y todos ellos conllevan cierto riesgo.

ANESTESICO LOCAL

es el que supone un nivel de riesgo mas bajo, e implica una sedacidn intravenosa minima con inyeccion de anestésico local en el area de debajo del pecho. Algunas pacientes pueden mostrar una reaccion alérgica
al anestésico local o notar una aceleracion del ritmo cardiaco debido a la epinefrina que se utiliza para reducir el sangrado. El anestésico local puede causar cierta molestia de manera intermitente a lo largo del
procedimiento.

SEDACION:

un segundo método de anestesia es la sedacion intravenosa (medicacion intravenosa suministrada sin un tubo en la garganta). Este método comporta riesgos de insuficiencia respiratoria, reacciones a la propia
medicacién o sobredosis del farmaco. Se recomienda que un profesional cualificado en el uso de sedacion intravenosa esté disponible para supervisar y adm nistrar la medicacion. El coste de este tipo de anestesia
suele ser mayor debido al coste de la medicacion y del personal para administraria,

ANESTESIA GENERAL:

un tercer método es la anestesia general, en la que se duerme al/a la paciente durante la intervencion quirtirgica. Los riesgos de la anestesia general son los mismos que los de un anestésico general utilizado para
ofras operaciones y pueden incluir problemas respiratorios y/o coagulos sanguineos en las piernas. El gasto que supone la anestesia general es mayor por la necesidad de anestesista y por el equipo y los farmacos
utilizados.

SINDROME DE ASIA

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

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

La asimetria puede ser consecuencia de una colocacion inizial inadecuada, del desplazamiento o de la falta de correccién de una asimetria previa mediante la variacion del tamafio del implante individual. La asimetria
previa puede no ser completamente comregible. La asimetria también puede ser un sintoma de contractura capsular, acumulacién de fluido, infeccién, displasia mamaria posoperatoria, discrepancia unilateral en el
desarrollo muscular 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 Jnfarmac!én de ssgurldad europea, la FDA de los EE. UU. y la bibliografia cientifica actual han identificado una iacién entre los impl. ios y el di llo de un ca del si:

itari plisico de células grandes (LACG-AIM). Esta entidad aspeciﬁca estd incluida en la clasificacion de la OMS de 2016 bafo el término «LACG-AIM». Este tipo de cédncer
ocurre con mayor fr ia en paci con implant ios texturizados que con implantes lisos y I te se de I hos afos desy de la cirugia de implante mamario. En la
actualidad, los indices de LACG-AIM se consideran bajos.
En la mayoria de las pacientes, el LACG-AIM se encuentra en el fluido o el tejido clcam‘c.‘afjr.mta al implante. Los sint incipales del LACG-AIM son hinchazén per , aparicién tardia de
seroma, contractura capsular o una masa en las proximidades del implante 0. Si las muji P lg de los sint antes ionados o, si se sospecha de la pr ia de LACG-
AIM, se ji luar a las pacientes para descartar el LACG periimplantario. Cuand‘o se haga una prueba para el LACG-AIM, recoja fluido reciente del ¥ porci repr tativas de la
capsula y enwen‘os para reahzarp.ruebas pato.l'ég:cas con el fin de descartar el LACG. La evaluacién diagnéstica debe incluir la evaluacién citolégica ﬂe.f fluido del con frotis tefiidos con tincié
de Wright Giemy yp de blog cei'u!ares para los marcadores del lo de dife iacién (CD) y de la cinasa del lii plasi [AU() La mayoria de los casos
deLACG iado a impl, ios se tratan mediante la ién del impl; ydela ', qusrodeae”mpfame yal'gr.mos casosse han do con quil pia y radiacién. Si bien el

t I tiene éxito, la LACG-AIM puede ser mortal si no se trata, por lo que la di i6 y el trat. to son fi tales.

ADVERTENCIA: HABIDA CUENTA DE QUE LA INCIDENCIA DE LACG-AIM REPRESENTA UN RIESGO RESJDUAIL DEL fMP.LANTE En el caso de que su paciente sea di ticada con LACG-AIM, debe
notificarlo a Eurosilicone a través de la direccién de correo electrénico: productsupport@g thetics.com y un equipo mu. iplinar debe iniciar un programa de !ra:am.isnro individual.

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

El tratamiento inicial suele sup la lantacién del impl. y de la céj que rodea al implante y algunos casos han sido tratados con quimioterapia con éxito limitado. La cirugia agresiva en el
primer estadio parece tener un mjorpmnésﬂca y resultados. El CCE-AIM puede ser mortal, por lo que la deteccién temp yeltr t agms.‘vu son fundamentales.
En el caso de que su paciente sea d ticada con CCE-AIM, debe notificarlo a Eurosilicone a través de la direccién de I ico: productsupport@g com y un equip

multidisciplinar debe iniciar un programa de tratamiento individual.

ENFERMEDAD POR IMPLANTE MAMARIO
Una pequefia proporcién de pacientes con implantes mamarios, tanto con fines

como r jvos, 1 por si mismas la presencia de una serie de sintomas que creen que surgen

por la p ia de sus impl. ios. Si bien no es un diagnéstico méd.‘co. se raﬁeren a sus sil como «enfermedad por il io» (BII).

Estos miiltiples sintomas gwjém:os son variados y, en todos los casos, son au y autonotificados. Inc.'r.ryen enlm otros, sintomas similares a los de la gnpe como fatiga extrema, niebla

mental, dolor articular, sint r i ios con el sist itario, tmstnmos del suenio, deprestdn, probl hor , cefaleas, caida del cabello y

Exrsre una serie de otros motivos por.‘us que estos sintomas pueden experimentarse, incluid: darias o bios h les. Ademds, existe una serie de estudios cientificos que
sintomas simil: P fos por mujeres de la poblacién general con y sin implant ios. En pr lio, en torno al 50 % de las mujeres que se autoidentifican como pacientes

con «Bll» pemfben que sus sii 3ji tras la explantacién, a veces de forma temporal y, otras, de forma permanente. Por i'o tar.'to, P que la ion de los implant ios no

los sii en todas las pacientes. Hash la fecha, no exi: fios que d en qué i P 3 o ro con la explantacién de los impl.
Err la actuahdad no existen pmsb&s que puedan confirmar la «Bll». La investigacién en este P i, i con enf fad itarias o con predi icién a
enfer itarias. La i ia estd indicada en mujeres con el sistema rnmumtarm suprrmfdo o debilitado (consulte la seccién CONTRA.‘ND!CACJONES més arriba).

Si las pacientes sospechan que tienen Bil deben buscar consejo médico. Sus sintomas pueden no estar relacionados con sus implantes y no deben descartarse o ignorarse otras investigaciones
médicas a la hora de determinar la causa de sus sintomas.

LACTANCIA
La implantacion puede afectar a la produccion de leche du-ante la lactancia; concretamente, la incision periareolar puede reducir considerablemente la posibilidad de amamantamiento.

DEPOSITOS DE CALCIO

La calcificacion ocurre con frecuencia en el tejido mamario maduro con o sin implantacién. También se sabe que la calcificacion ocurre tras la implantacion de un cuerpo extrafio, aunque se desconoce la etiologia y
los casos notificados son raros, La microcalcificacion tras la implantacion ocurre tipicamente sobre la capsula fibrosa, o alrededor de la misma, en placas delgadas o acumulaciones. Las microcalcificaciones extensas
pueden provocar endurecimiento de la mama e incomodidad y puede requerir una intervencion quirirgica.

CONTRACTURA CAPSULAR

La contractura capsular fibrosa es una complicacién comun tras la cirugia de implante mamario. Si bien la formacién de una cdpsula de tejido fibroso que rodea el implante es una respuesta fisiolégica normal ante un
cuerpo extrafio, no todas las capsulas se contraen. La contractura del tejido capsular fibroso que rodea el implante puede dar lugar a firmeza, incomodidad y dolor en la mama, distorsion de la mama, palpabilidad del
implante o desplazamiento del implante, La eticlogia de la contractura capsular se desconoce, pero posiblemente es multifactorial, La contractura se desarrolla en varios grados, de forma unilateral o bilateral, y puede
ocurrir en el plazo de semanas a afios tras la cirugia. Los casos graves pueden requerir intervencién quirirgica. La contractura capsular puede reaparecer tras la capsulotomia o capsulectomia. Las tumoraciones
percibidas como cicatrizacién capsular han retrasado el diagnéstico del tumor palpable. Las tumoraciones dudosas deben ser investigadas inmediatamente.

SINDROME COMPARTIMENTAL
El sindrome comparti | es una complicacion muy poce frecuente, pero grave, que puede vincularse con cualquier tipo de cirugia. Este causa una aumento de la presion en las extremidades superiores o inferiores
quede debe liberarse mediante una intervencion consistente en una fasciotomnia descompresiva del compartimento.

RETRASO EN LA CICATRIZACION DE HERIDAS

Algunas pacientes experimentan un retraso en la cicatrizacion de las heridas y, en otras, el lugar de incisidn no se cura bien. Puede abrirse por lesiones o por infeccion. Si el implante se ve expuesto sera 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 correccion quirirgica

o explantacion del implante. Se ha notificado la necrosis del tejido tras el uso de esteroides, quimioterapia, radiacion del tejido mamario y el tabaquismo, pero en algunos casos, puede producirse sin ninguna causa

conocida.

INSATISFACCION CON LOS RESULTADOS

Las complicaciones derivadas del tamario incorrecto, de |z localizacion fuera de lugar de la cicatriz, la cicatrizacion hipertréfica y las recogidas mas abajo suelen relacionarse con la técnica quirirgica. La seleccion

cuidadosa del tamafio, la creacion de un bolsillo quirdrgico apropiado y del tamario adecuado, y el uso de los procedimientos quirirgicos actualmente aceptados son responsabilidad del cirujano.

DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE Y MALROTACION

Los implantes pueden desplazarse o rotar con la incomodidad o distorsion de la forma de la mama que esto conlleva. Las técnicas de colocacion dificiles pueden aumentar el riesgo de desplazamiento mediante la

reduccion del tamario del bolsillo y de la precision de colocacién. El desplazamiento puede requerir intervencion quirirgica.

EXPLANTACION DE IMPLANTES MAMARIOS

Si bien no existen informes definitivos en la bibliografia madica, se prevé la explantacion o sustitucién quirirgicas de un gran nimero de implantes mamarios. No se diferencia de ofros procedimientos de cirugia

plasnca que se repiten habitualmente para mantener la sat sfaccion del paciente. Debido a la amplia variedad de respuestas fisicas de las pacientes a la cirugia de implante mamario, a las diferencias en las técnicas
gicas 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 compresién manual puede causar la debilitacion o rotura de la cubierta. Se han notificado casos de rotura y Eurosilicone no recomienda el procedimiento de capsulotomia

externa y no se responsabiliza de la integridad del implante si se utiliza compresion manual u otras técnicas de tension externas.

EXTRUSION

El tejido estable o debilitado que cubre el implante o la interrupcion de la cicatrizacion de las heridas puede dar lugar a la exposicidn y extrusion del implante. Las causas o los factores que contribuyen pueden ser

infeccion, dehiscencia de las heridas, necrosis con o sin infaccion, contractura capsular, capsulotomia cerrada, colgajo de piel inapropiado, tamario y colocacion del implante inadecuados o erosion del tejido asociada
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alos pliegues del implante. Se ha demostrado que la incidencia de la extrusion aumenta cuando la protesis se ha colocado en zonas dafiadas: tejido cicatrizado, fuertemente irradiado o quemado o zonas éseas rotas,
cuando se ha realizado una reduccion quirirgica grave de la zona y cuando se han utilizado esteroides en el bolsillo quirdrgico.

GRANULOMA

La formacién de granulomas es una respuesta comin del tejido a la presencia de materiales extrafios. Es posible que la presencia del implante provogue una reaccién del tejido que dé lugar a la formacioén de un
granuloma de silicona.

HEMATOMA/APARICION TEMPRANA DE SEROMA

El hematoma y la acumulacion de fluido grave son complicaciones asociadas a cualquier tipo de cirugia invasiva. El hematoma y seroma posoperatorios pueden contribuir a la infeccion o la contractura capsular.
El hematoma y seroma posoperatorios pueden minimizarse prestando una atencién meticulosa a la hemostasia durante la cirugia y también, posiblemente, mediante el uso posoperatorio de un sistema cerrado
de drenaje. Debe controlarse la hemorragia excesiva persistente antes de la implantacion del producto. Cualquier evacuacion posoperatoria de hematoma o seroma debe realizarse con cuidado para evitar la
contaminacion o dafos en el implante.

HIPERPIGMENTACION

La hiperpigmentacion de la cicatriz se produce como consecuencia de la ausencia o presencia excesiva de melanocitos en el tejido cicatricial. La melanogénesis puede no producirse adecuadamente. Este
acontecimiento adverso se diagnostica tras la completa cicatrizacion de la herida (de seis a doce meses) y puede ser imeversible.

INFECCION

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

La infeccion es un riesgo inherente tras cualquier tipo de cirugia invasiva. La infeccion alrededor del implante mamario puede producirse en el plazo de dias, semanas o, incluso, afios tras la cirugia. Los signos de
infeccion aguda notificados en asociacion con los implantes mamarios incluyen eritema, sensibilidad, acumulacién de fluido, dolor y fiebre, Los signos de infeccion subclinica pueden ser dificiles de detectar. Las
infecciones posoperatorias deben tratarse de forma agresiva, conforme a las practicas clinicas habituales para evitar complicaciones mas graves. La infeccion que no responda al tratamiento o la infeccién necrosante
puede requerir la explantacion del implante. La contractura capsular puede relacionarse con la infeccidn 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 dafios en la pared venosa durante la implantacidn de las protesis mamarias. Como consecuencia, puede producirse flebitis superficial, que es una inflamacion de las venas
causada por un coagulo bajo la superficie de la piel. Esta complicacién raramente es grave y, con los cuidados adecuados, puede resolverse rapidamente.

PTOSIS

La ptosis, también conocida como descolgamiento mamario, es una deformidad que puede 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 estiramientos glandular y cutaneo. Tras la cirugia de mama, el tamario, el peso y la posicion de los implantes mamarios pueden
tener un efecto en el grado de ptosis. Si este es significativo, esta complicacién puede conducir a menudo a una nueva intervencion.

ROTURA DE LOS IMPLANTES DE GEL

La rotura del gel puede ocurrir en el posoperatorio a raiz de los dafios ocasionados en el implante durante su manipulacién o la cirugia. La rotura de la cubierta también puede producirse por contractura, traumatismo
o manipulacién excesiva. También se han notificado roturas de etiologia desconocida. Dada la cohesividad del material del gel, algunas roturas del gel pueden pasar desapercibidas a menos que se someta a una
intervencion quirirgica por algdn otro motivo (p. j., por cambio de tamafio). A pesar de las propiedades cohesivas del gel, puede producirse la extravasacion del bolsillo quirtrgico bajo presion, en cuyo caso puede
ser necesaria una nueva intervencion quirirgica para recuperar el gel. Se han notificado la inflamacién y formacién 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 quirirgico invasivo, Una técnica quirlirgica cuidadosa puede minimizar este riesgo, pero no eliminarlo. 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 neurologico aumenta con cirugias mas
extensas. La implantacién quirdrgica de protesis mamarias puede interferir en la capacidad para amamantar. Sin embargo, cabe destacar que una cirugia de reconstruccion 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 transcurrido un afio desde la cirugia. Un seroma puede percibirse normalmente como una masa debajo de la piel. La
zona esté hinchada, puede causar eritema (enrojecimienta 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 silicona 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 solucién salina (agua salada) o aguja jabonosa suave. Tras la limpieza, secar la herida con golpecitos con un pafio suave y seco o un trozo de gasa.

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

SILICONOMA
El siliconoma es una inflamacion granulomatosa de cuerpo extrafio con infiltrado denso consistente en células plasmaticas, linfocitos e histiocitos. Los siliconomas pueden producirse localmente o presentarse a
distancia debido a su alta liposclubilidad.

LINFEDEMA DE MIEMBRO SUPERIOR

El linfedema es una afeccion cronica caracterizada por la hinchazdn del brazo, la mano o la mama, que puede ser el resultado del tratamiento contra el cancer de mama, debido a 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 funcién de los brazos y el aumento de riesgo de
otras complicaciones, incluidas la infeccion y la celulitis.

Esludios recientes sugieren que la reconstruccion mamariz inmediata puede estar asociada con una disminucion del riesgo de linfedema posmastectomia. Las opciones de tratamiento son la gestion conservadora o
el tratamiento quirirgico usando una técnica supermicrogquirdrgica. Sin embargo, se desconoce una cura completa para el linfedema.,

ARRUGAS Y PLIEGUES

El tejido delgado o el tejido suprayacente inadecuado, las pacientes con poca o ninguna grasa subcutanea, los implantes que son demasiado grandes para el bolsillo quirirgico, o la estructura anatémica de la paciente
y la colocacion subcutanea puede contribuir a arrugas o pliegues palpables o visibles. Los pliegues puedan dar lugar al adelgazamiento y erosion del tejido adyacente y a la erosion del implante. Los signos de
inflamacion cutanea, como la sensibilidad 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 cordiciones normales, deben protegerse 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 (esterilizacidn con oxido de etileno o esterilizacion con calor seco; el simbolo correspondiente figura en la etiqueta del producto), procesados mediante ciclos de
esterilizacion con éxido de etileno o calor seco validados 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
dafos.

Si el envase estéril ha sido dafado o abierto involuntariamante antes de su uso, no lo use.
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UN SOLO USO

Los implantes estén previstos para UN SOLO USO NO UTILICE PRODUCTOS EXPLANTADOS. NO VUELVA A ESTERILIZAR NINGUN PRODUCTO. Los praductos explantados no deben reutilizarse porque los
procedimientos para volver a limpiarios y esterilizarlos pueden no eliminar adecuadamente los residuos biolégicos, como sangre, tejido u otros material, que podrian conservar patégenos resistentes y también podria
afectar al rendimiento del implante.

ACONDICIONAMIENTO
El producto estéril se suministra en un envase primario dotle sellado. La esterilidad 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 hislorias de las pacientes. La etiqueta de la tarjeta del implante destinada a ser colocada en la tarjeta del implante también se suministra en el envase primario.

APERTURA DEL PRODUCTO ESTERIL ENVASADO

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

+ Con precaucion aséptica, rasgue el envase interior.

EXAMEN Y MANIPULACION DEL PRODUCTO

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

+ El implante debe mantenerse sumergido en agua estéril o solucidn salina normal antes de la implantacién para prevenir el contacto con los contaminantes particulados transportados por el aire y del
campo quirlirgico.

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

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

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

CONTAMINACION DE LOS IMPLANTES

Se debe tener cuidado para evitar que contaminantes superficiales como el talco, el polvo y los aceites de la piel entren en contacto con el implante. Los productos deben ser inspeccionados en busca de

contaminacion antes de su insercidn. La contaminacion en el momento de la cirugia aumenta el riesgo de infeccion periprotésica y, posiblemente, de contractura capsular. Las superficies de silicona texturizadas

son potencialmente mas susceptibles a la contaminacion que las superficies de silicona lisas. Debe prestarse especial atencion a la manipulacion de los implantes con superficie texturizada. Eurosilicone no se hace

responsable de los productos contaminados por otras sustancias después de que el producto ya no esté en nuestra posesion.

LOS CONTAMINANTES SUPERFICIALES (TALCO, POLVO, FIBRAS, ACEITES) SOBRE LA SUPERFICIE DE LOS IMPLANTES PUEDE CAUSAR REACCION DE CUERPO EXTRANO; MANIPULAR CON
CUIDADO CON GUANTES QUIRURGICOS (LIMPIOS SIN TALCO) CON UNA TECNICA ASEPTICA ESTRICTA. NO IMPLANTE EL PRODUCTO CONTAMINADO.
Los implantes de respaldo deben estar disponibles inmediatamente en el momento de la cirugia para su utilizacion en el caso de contaminacion.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

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

DIRECTRICES ESPECIFICAS PARA EL USO DE LOS IMPLANTES MAMARIOS REDONDOS DE EUROSILICONE

La seleccidon del tamano debe decidirse en funcion de las dimensiones de base, las dimensiones de la paciente y las caracteristicas de las mamas individuales.

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

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

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

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

NO utilice la fuerza durante la colocacion de los implantes de Eurosilicone. La manipulacion excesiva de los implantes de Eurosilicone puede dar lugar a la distorsion permanente del gel cohesivo y a la
pérdida de la forma del implante.

El mantenimiento de la alineacién correcta y la prevencion de la rotacién en la fase posoperatoria se ven favorecidos por:

- La consecucién de un bolsillo quirtrgico estrechamente alineado con el implante.

- La consecucién de un bolsillo quirirgico «seco».

- La ejecucion del procedimiento de estabilizacion del implante mediante el uso de inmovilizacion externa posoperatoria.

DESCRIPCION DE LOS MATERIALES DEL PRODUCTO

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

la FDA de los EE. UU.

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

Tabla 1. Materiales de los implantes mamarios redondos

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
Catalizador de platino Cubierta y relleno de gel
Catalizador organico de estafio Cubierta (adhesivo de silicona)

Tabla 2. Compuestos quimicos liberados por los imp jos red:
Compuestos

B, 1 Collacti

Todo el cto o
Ti | Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Volatiles' - Compuestos quimicos que los implantes mamarios redondos pueden liberar en forma de gas

Benceno No detectado No detectado
Bromobenceno No detectado No detectado
Bromodiclorometano No detectado No detectado
Bromoformo No detectado No detectado

No detectado
No detectado
No detectado
No detectado

No detectado
No detectado
No detectado
No detectado

Butilbenceno (N- / ter- / sec-)
Tetracloruro de carbono
Clorobenceno

Cloroformo
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Compuestos

Todo el producto (pg/g o ppm)

2,4-clorotolueno No detectado

No detectado

Dibromoclorometano No detectado

No detectado

1,2-dibromo-3-cloropropano No detectado

No detectado

Diclorobenceno (1,2-/1,3-/1,4-) No detectado

No detectado

Dicloroetano (1,1-/ 1,2-) No detectado No detectado
Dicloroeteno (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) No detectado No detectado
Dicloropropano (1,2-/1,3-) No detectado No detectado
1,1-dicloropropeno No detectado No detectado
2-(trimetilsilil)etanol 1,25 max. 0,75 max.

Etilbenceno No detectado No detectado
Hexaclorobutadieno No detectado No detectado

Isopropilbenceno No detectado

No detectado

p-isopropiltolueno No detectado

No detectado

N-propilbenceno No detectado

No detectado

Naftaleno No detectado No detectado
Estireno No detectado No detectado
1,1,1,2-tetracloroetano No detectado No detectado
Tetracloroeteno No detectado No detectado
Tricloroeteno No detectado No detectado
Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) No detectado No detectado
1,2,3-tetracloropropano No detectado No detectado
Trimetilbencenos (1,2,4-/ 1,3,5-) No detectado No detectado

Tolueno No detectado No detectado
Triclorobencenos (1,2,4-/1,2,3-) No detectado No detectado
o-xileno No detectado No detectado
m-y p-xileno No detectado No detectado
Volatiles totales 1,25 0,75

Compuestos
(para Round Collection — Cristalline Paragel)

Todo el producto (ug/g o ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Compuestos
(para Round Collection lisos — Paragel)

Extraibles? - Compuestos quimicos que los implantes mamarios redondos pueden liberar tras sumergirlos en agua

Siloxanos ciclicos (D4, D5, D§,...) No detectado

No detectado Compuesto orgénico semivolatil

Siloxanos lineales (L3, L4, L5....) No detectado

0,91 Compuesto organico no volatil

Total extraibles <5,0

<72

"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 0,50 pg/g para m- y p-xileno y 2, 4-clorotolueno, y 0,26
Ha/g para el resto de los compuestos.

#No detectado significa que el nivel del extraible individual estaba por debajo de 5,0 pg/g, el limite de
cuantificacion mas alto del método.

"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 0,72 pg/g para m-y p-xileno y 2,4-clorotolueno, y 0,37
Ha/g para el resto de los compuestos.

?No detectado significa que el nivel de compuesto organico semivolatil estaba por debajo de 7,2 pg/g (LDC
del método de GC-MS).

Tabla 3. Metales pesados encontrados en los implantes mamarios redondos

Concentracidn
Metales pesados Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arsénico No detectado No detectado
Cadmio No detectado No detectado
Plomo No detectado No detectado
Mercurio 10 max. 10 max.
Vanadio No detectado No detectado
Molibdeno No detectado No detectado
Selenio No detectado No detectado
Cobalto No detectado No detectado
Antimonio No detectado No detectado
Bario No detectado No detectado
Cromo No detectado No detectado
Cobre No detectado No detectado
Estafio No detectado No detectado
Niguel No detectado No detectado
Platino No detectado No detectado
Zinc 0,05 max.
Magnesio No detectado No detectado
Manganeso No detectado No detectado
Talio No detectado No detectado
No detectado significa que el nivel del elemento individual estaba por | No detectado significa que el nivel del elemento individual estaba por
debajo de 0,05 ppm, el limite de cuantificacién del método de ensayo. | debajo de 0,07 ppm, el limite de cuantificacion del método de ensayo.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

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

NOTIFICACION DE UN INCIDENTE GRAVE:

Cualquier incidente grave [incidente que directa o indirectamente dé lugar, pueda haber dado lugar o pueda dar lugar a cualquiera de los siguientes acontecimientos: a) muerte de la paciente, del usuario o de otra
persona, b) el deterioro temporal o permanente del estado de salud de una paciente, usuario o de otra persona, ¢) una amenaza grave para la salud plblica] se debe notificar a Eurosilicone a través de la direccidn
de correo electrdnico: productsupport@gcaesthetics.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o la paciente esté establecido.
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POLITICA DE DEVOLUCION DE BIENES

Antes de devolver cualquier producto:

+ Se debe solicitar autorizacion por escrito.

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

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

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

GARANTIA
El fabricante garantiza que se ha tenido el cuidado razonable en Ia fabncacaén de estos productos y sustituira cualquier producto siempre que la investigacion del fabricante demuestre que el producto era defectuoso
en el momento del envio. La seleccion de la paciente, los [ itos quirdrgicos, el tratamiento v las tensiones posquirirgicas, y la manipulacion de los prod son total bilidad del cliente.

Eurosilicone no tiene control sobre las condiciones de uso v no puede garantizar el buen efecto o contra el mal efecto tras el uso del producto y no serd responsabla de ninguna pérdida fortuita o consecuente o de los
dafios o gastos que surjan, directa o indirectamente, del uso de este producto. Todas las demas garantias (ya sean implicitas por ley o de otro tipo) quedan excluidas en la 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 siguientes especificaciones comunes y normas armonizadas pertinentes se aplican a todos los implantes mamarios: Especificacion comun 2022/2346; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO
14630; EN 1SO 14607, serie EN ISO 10993, EN ISO 15223-1; EN ISO 20417, EN 1SO 11607, EN ISO 11135 0 EN 1SO 20857 (en funcion del método de esterilizacion).

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Eurosilicone proporcionara las referencias bibliograficas pravia solicitud.

SIMBOLOS DE ETIQUETADO:

B Indica las dimensiones de los productos.

«Round Collection es un implante mamario relleno de gel de silicona cuyo uso esta destinado tanto a fines no médicos (cosméticos) como médicos. Su uso no esté destinado a personas menores de 18 afios. La
implantacion debe realizarse exclusivamente en un entorno apropiado por parte de médicos debidamente cualificados o acreditados conforme a la legislacién nacional».

| =3 B /mplantes Mamarios Redondos com Enchimento de Gel de Silicone

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

DESCRIGAO

Os Implantes Mamarios Redondos com Enchimento de Gel da Eurosilicone séo dispositivos médicos estéreis e de uso Unico, implantados cirurgicamente para substituir tecido perdido devido a um traumatismo,
intervengado cirdrgica ou para aumentar o tecido para fins terapéuticos.

Os Implantes Mamaérios Redondos com Enchimento de Gel da Eurosilicone destinam-se a mamoplastias de aumento cosméticas ou a cirurgias de reconstrugdo mamaria.

O invélucro de elastomero de silicone redondo pode ser preduzido liso ou com a superficie exterior microtexturizada, para proporcionar uma superficie de contacto disruptiva para a interface de colagénio e preenchida
com um gel coeso ou altamente coeso.

Cada implante mamario com enchimento de gel & fornecido numa caixa de cartdo e embalado dentro de uma embalagem dupla primaria, vedada. A embalagem também contém etiquetas destacéveis que indicam
as caracteristicas do implante (nimero do lote, nimero de referéncia...), cartdo de implante, folhetos de paciente e utilizador.

OBJETIVO/UTILIZAGAO PRETENDIDOS

Os Implantes Mamarios Redondos com Enchimento de Gel da Eurosilicone destinam-se a mamoplastias de aumento cosméticas ou a cirurgias de reconstrugdo mamaria.

INDICAGOES MEDICAS

Os Implantes Mamarios Redondos com Enchimento de Gel séo indicados para

+ Aumento cirdrgico e corregdo do contorno em anomalias congénitas da mama,

+ Reconstrugdo cirirgica mamdria, na sequéncia de uma mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia adequados ou traumas,
« Corregao cirdrgica de anomalias combinadas da mama e parede toracica,

+ Substituigio de implantes mamarios por razbes médicas.

INDICAGOES COSMETICAS

Os Implantes Mamérios Redondos com Enchimento de Gel séo indicados para
+ Mamoplastias de aumento cosméticas,

» Substituigdo de implantes mamarios por razdes cosméticas.

CONTRAINDICAGCOES

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

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

Sistema imunitario suprimido/comprometido,

Um historial de sensibilidade a materiais estranhos ou atopia,

Paciente inadequado a nivel FISIOLOGICO/PSICOLOGICO,

INFEGAQ ATIVA em qualquer parte do corpo,

Historial recente de abecesso mamario,

Um historial de cicatrizagdo de ferida comprometida ou inchago na regio,

CICATRIZES QUELOIDES

Qualquer outra condigao médica grave.

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

UTILIZADOR PREVISTO

Os Implantes Mamarios Redondos com Enchimento de Gel da Eurosilicone destinam-se a ser usados por cirurgides qualificados que receberam formagao adequada sobre como usar o dispositivo de forma segura.
IMPORTANTE: O cirurgido & responsavel por efetuar as avaliagbes médicas relativas a elegibilidade da paciente para a implantagao e por decidir sobre a técnica cirdrgica mais adequada tanto para a paciente como
para o tipo de implante escolhido. O utilizador deve considerar quaisquer riscos que podem ser aplicaveis a atividades da paciente (por exemplo, profissdo, desporto ou outras atividades praticadas regularmente
pela paciente) antes da colocagao do implante. A Eurosilicone recomenda que os cirurgides realizem uma monitorizagao apés a colocagdo do implante a fim de identificar quaisquer potenciais efeitos secundarios
indesejaveis.

POPULAGAO-ALVO

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

D T U I I I}
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BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS PARA INDICACOES MEDICAS

Os beneficios clinicos dos Implantes Mamarios Redondos com Enchimento de Gel da Eurosilicone sao os seguintes:
+ Substituir tecido mamario que tenha sido removido na sequéncia de uma mastectomia

+ Substituir tecido mamario que tenha sido removido devido a trauma

+ Melhorar o tecido mamario afetado por uma anomalia mamaria tuberosa ou congénita

+ Melhorar a qualidade de vida da paciente (com base na autoestima, imagem corporal, satisfagfo sexual)

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

EFEITOS ESPERADOS PARA INDICAGOES COSMETICAS
Os efeitos esperados dos Implantes Mamarios Redondos com Enchimento de Gel da Eurosilicone séo os seguintes:
+ Melhorar a qualidade de vida da paciente (com base na autoestima, imagem corporal, satisfacdo sexual)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os Implantes Mamarios Redondos com Enchimento de Gel da Eurosilicone sdo concebidos e fabricados em conformidade com a norma EN 1SO 14607 atual, relativa a implantes mamarios.
As caracteristicas de desempenho dos Implantes Mamarias Redondos com Enchimento de Gel da Eurosilicone s&o as seguintes:
+ Integridade do invélucro

+ Resisténcia ao implante

+ Compatibilidade entre o gel de enchimento e o invélucro

= Difusdo do implante

+ Volume

+ Textura da superficie

+ Biocompatibilidade

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

MATERIAIS

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

LIGAQ;\O PARA O RESUMO DE DESEMPENHO CLINICO E DE SEGURANCA

O resumo de seguranga e de eficacia estara disponivel no website da EUDAMED quando estiver ativo https:/fec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home e no website da empresa (https://www.gcaesthetics.com/)
Para acesso através do Eudamed:

+ Faca clique na ligagao acima para a pagina inicial da Sudamed

+ Faca clique no modulo denominado Certificados (Emitidos ou Recusados)

+ Nos critérios de pesquisa, na caixa Naimero de certificado insira MDR 765923 e prima Pesquisar no fundo da pagina

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

« No lado esquerdo da pagina, faga clique em SSCP

« Transfira o documento principal SSCP fazendo clique na ligagao

INFORMAGAO DA PACIENTE

Qualquer procedimento cirdrgico pode ter complicagbes e riscos. A cirurgia de implante mamario proporciona satisfag@o psicologica as pacientes mas, como em qualquer procedimento cirlrgico, podem existir
potenciais complicagies e riscos. A colocagado de implantes mamérios & um procedimento eletivo, e a paciente deve ser bem aconselhada sobre a relagéo risco/beneficio pelo cirurgido. Cada uma das possiveis
complicagbes e adverténcias deve ser discutida com a paciente antes da decisdo de avangar com a cirurgia. A recomendagdo para a paciente tem de considerar quaisquer procedimentos prévios, acidentes,
condigbes, medicagbes ou outros tratamentos simultadneos do consumidor que possam afetar o procedimento (por exemplo pele, doengas, traumatismos e dcengas autoimunes).

Cada paciente deve receber o folheto informativo de paciente (fornecido juntamente com os produtos) e o livro informativo para a paciente durante a sua consulta inicial, para permitir & paciente ler e compreender a
informagao sobre riscos, recomendagbes de acompanhamanto e beneficios associados aos implantes mamadrios, para que possa tomar uma deciséo informada sobre a realizagio da cirurgia. O folheto informativo de
paciente também contém um ‘Formulario de Consentimento Informado 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.com?.

VIDA UTIL
A paciente deve ser informada sobre o facto de este ndo ser um dispositivo para toda a vida e de poder exigir a sua remog&o ou substituicio, o que pode implicar outro procedimento cirlrgico. As pacientes devem ser
informadas de que o implante nao pode ser considerado definitivo, devido a possiveis reagdes individuais e potenciais reagdes fisiologicas, inerentes ao design dos implantes de silicone ou aos varios procedimentos

de implante. O implante pode ser removido ou substituido a qualquer momento, o que requer cirurgia de revis&o. O fabricante nao garante qualquer periodo ce duragao de implantagdo para os seus implantes.
A monitorizagao clinica dos implantes Eurosilicone permitiu, até 4 data, estabelecer uma durabilidade do implante de 82,4% ap6s 10 anos (risco de uma primeira reoperagio = 17,6%, usando o método de Kaplan
Meier).

COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA

Embora os implantes Eurosilicone ndo tenham sido espec ficamente testado para uso numa ressonancia magnética, note que os Implantes Mamarios com Enchimento de Gel da Eurosilicone sao todos fabricados
com materiais de silicone de grau de implante médico compativeis com a ressonancia magnética, O material de grau de silicone implantavel & idéntico ao usado em outros implantes de silicone da Eurosilicone com
o0s quais as pacientes foram submetidas a ressonancias magnéticas, e ndo foram comunicados quaisquer problemas de compatibilidade até ao momento.

USO DE ESTEROIDES

A paciente deve ser informada para consultar um médico ntes de usar estercides na area de implante, para evitar a extrusdo do implante.

INTERFERENCIA

Durante uma mamografia, o radiologista deve ser informado sobre a existéncia de um implante na mama, para adaptar a pressao da mamografia em conformidade. O cirurgido ou médico deve ser notificado sobre
o implante no caso de qualquer interveng3o cindrgica na drea mamaria.

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

CARTAO DE IMPLANTE

Apos a cirurgia, o cirurgido deve fornecer a paciente:

+ o cartdo de implante, que deve ser preenchido de accrdo com as instrugdes para os Profissionais de Salde que preenchem o Cartio de Implante Internacional EUROSILICONE.

+ o folheto de paciente, disponivel no nosso website de informagbes para pacientes, referido no cartio.

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

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

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

« o pessoal clinico de emergéncia ou o elemento de primeira intervengao seja informado sobre cuidados/necessidades especiais para pacientes relevantes, no caso de situagtes de emergéncia.

ADVERTENCIAS

ALTERAGOES DOS IMPLANTES

Nao deve ser feita qualquer alteragdo ao implante mamario antes da implantagao. A alteragao 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 preduzidos usando técnicas de fabrico estabelecidas e sob
rigorosos padrbes de controlo de qualidade, mas pode ocarrer um rompimento dos implantes durante o manuseamento ou na cirurgia, tanto nas cirurgias inic'ais como nas posteriores.
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Deve-se ter extremo cuidado para evitar danos no implante durante a cirurgia de implantagéo ou explantag&o.

- Néo togue no implante com instrumentos cirdrgicos cortantes ou dispositivos como bisturis, forceps, pingas hemostaticas, agulhas de sutura e agulhas hipodérmicas.

- Nao teque no implante com instrumentos cirdrgicos contundentes como clampes, retratores e dissetores.

- Néo teque no implante com dispositivos de cauterizaco.

- Nao use manuseamento, forga ou tensao excessivos.

Os implantes devem ser cuidadosamente inspecionados guanto a integridade estrutural antes do seu uso. Produtos danificados ndo devem ser implantados, ndo tente reparar produtos danificados. Um produto
adicional deve estar sempre disponivel no momento da cirurgia, em caso de danos ou contaminagéo do implante. Os procedimentos recomendados para os testes, exame e manuseamento de produtos devem ser
meticulosamente seguidos para assegurar o uso adequada dos implantes. As pacientes devem ser instruidas para informar outros médicos que as tratem sobre a presenca de implantes, para minimizar o risco de
danos.

INTERFERENCIA COM A MAMOGRAFIA

As técnicas de posicionamento padrdo apresentaram limitag@es significativas quando usadas para a imagiologia de mamas aumentadas. O implante pode interferir com a detegao precoce do cancro da mama através
de mamografia, ocultando algum tecido mamdrio subjacente efou comprimindo o tecido sobrejacente, o que pode 'esconder’ lesbes suspeitas na mama. As pacientes devem ser instruidas para solicitar radiologistas
experientes com as técnicas e equipamentos radiolégicos mais atuais para a imagiologia de mamas com implantes, e informar os seus radiologistas sobre a presenga, tipo e colocagio de implantes.

uso UNICO

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

Os produtos explantados ndo devem ser reutilizados porque os procedimentos de nova limpeza e reesterilizagdo podem néo remover devidamente residuos biologicos como sangue, tecido e outros materiais, que
podem reter agentes patogénicos resistentes e também afetar o desempenho do implante.

USO DE MEDICAMENTOS
A Eurosilicone ndo pode prever, nem garantir, a seguranga da introdugdo intraluminal 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.

COMPLICAGOES

As possiveis complicagbes conhecidas por associagdo a implantes mamarios com enchimento de gel sdo as seguintes:

Outras potenciais complicagbes associadas a todos os procedimentos cirlrgicos devem ser discutidas com a paciente. Estas incluem, entre outras: infegéo (ver abaixo); hematoma (ver abaixo); acumulago de fluido
seroso (ver abaixo); perda de sensibilidade (ver abaixo); reagdo 4 medicagao; lesdes nos nervos; intolerancia da paciente a qualquer implante estranho; e ma cicatrizagao de feridas.

RUTURA ACIDENTAL DE IMPLANTES NA BOLSA CIRURGICA
Se isso ocorrer, a massa de gel pode ser penetrada com o dedo indicador da mao com duas luvas, enquanto exerce pressdo 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 cirlrgica usando esponjas de gaze. O uso de alcool isopropilico ajuda na remogao de gel dos instrumentos.

ANESTESIA
Riscos de anestesia
Existem trés tipos de anestesia usados durante a cirurgia, todos com um certo nivel de risco.

ANESTESIA LOCAL:

O nivel mais baixo de risco & um anestésico local, gue envolve um minimo de sedagéo I.V. com a injegdo de anestésico local na area por baixo das mamas. Algumas pacientes podem ter uma reag&o alérgica ao
anestésico local ou sentir um batimento cardiaco acelerado devido a epinefrina que é usada para reduzir a hemorragia. Pode haver algum desconforto intermitentemente, durante todo o procedimento com um
anestésico local.

SEDAGAO:

Um segundo método de anestesia é a sedagéo L.V, (medicamentos intravenosos administrados sem um tubo na garganta). Isso acarreta riscos de dificuldade respiratoria, reagfes aos medicamentos ou sobredosagem
de medicamentos, Recomenda-se que um profissional treinado no uso de sedagdo LV, esteja disponivel para monitorizar e administrar a medicagdo. O custo para este tipo de anestesia &, uma forma geral, maior
devido ao custo dos medicamentos e do pessoal para administra-los.

ANESTESIA GERAL

Um terceiro método & a anestesia geral, em que um paciente esta a dormir durante o procedimento cirdrgico. Os riscos da anestesia geral sdo os mesmos que os de uma anestesia geral utilizada para outras

operagbes e podem envolver problemas respiratérios efou codgulos sanguineos nas pernas. A despesa com uma anestesia geral & maior devido ao anestesista necessério e aos equipamentos e medicamentos

usados.

SINDROME ASIA

Sindrome autoimune/inflamatéria induzida por adjuvantes, Os doentes podem apresentar mialgia, miosite, fraqueza muscular, artralgia efou artrite, fadiga crénica, manifestagbes neurologicas, comprometimento

cognitivo, pirexia, boca seca, O d|agnéstloc & confirmado por testes e marcadores de resposta imunitaria. A remogao dos agentes incitadores geralmente induz a rnelhona

No caso de a sua pacit ser diag icada com sindrome ASIA, deve-se notificar a Eurosilicone através do enderego de e-mail: prod pport@g hetics.com e deve-se iniciar um tratamento

individual.

ASSIMETRIA

A assimetria pode resultar de uma colocagdo inicial indevida, do deslocamento ou falha ao corrigir a assimetria pré-existente, através da variagao no tamanho do implante individual. A assimetria preexistente pode ndo

ser inteiramente corigivel. A assimetria também pode ser um sintoma de contratura capsular, acumulagdo de fluido, infegdo, displasia mamaria pos-operatoria, discrepancia unilateral no desenvolvimento muscular

ou deflagdo, exigindo investigagdo adicional.

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

As mforma;oes de seguranga europeias, a FDA dos EUA e a literatura cientifica atual identificaram uma drios e o di Ivil deum do sistema ii itirio,
apldsico de grandes l:éa‘m‘as assodado aos implantes mamdrios {EM-ALCL) Esta entrdade especff‘ ica estd incluida na classificagdo da OMS de 2016, com a terminologia “ALCL

—AIM”, Este cancro ocorre mais habitual com implantes mamdrios texturizados em vez de imp lisos, e normali desenvolve-se muitos anos depois da cirurgia de implante

mamdrio. Neste momento, as taxas de BIA: ALCL sao consideradas baixas.

Na maioria das pacientes, a BIA-ALCL é encontrada no ﬂuido ou no tecido clcamzado perto do implante. Os principais sil de BIA-ALCL sao dor ou i ¢ , Seroma persi: de
formagdo tardia, psular ou uma nas imediag do i io. Se as mulheres apr em qualg um dos sii supracitad ou se houvw suspwta dsBM-ALCL,
é lhado que as paci sejam liadas para descartar ALCL peri-impl. Q fo testar a pr ¢a de BIA-ALCL, recolha fluido de seroma fresco e partes rep vas da cdpsula, e
envie-os para testes de patologia para descartara ALCL. A ava.ffa;:a‘io de diagnés nco deve incluir a avaliagio catofég:ca de fluido de seroma com esfregagos corados de Wright-Giemsa e testes de imuno-
histoquimica a blocos de células para marcadores de agruj de dife o (CD) e Quil deL plisie (ALKJ A joria dos casos de ALCL iad ai drios é

tratados por q pia e radiag o to seja geralmente bem aB.'A-\ALCLpaﬁe

tratada pela remogao do implante e a capsula que rodela o implante, e a.lguns casos furam
ser fatal se ndo for tratado, pelo que a detegdo e o sdo fi
AVISO: UMA VEZ QUE A OCORRENC.‘A DE BIA-ALCL CONSTJTUJ' UM RISCO RESIDUAL DO IMPLANTE: Na caso de a sua pact‘em‘e ser n‘.iagnasﬁcada com BIA-ALCL, deve-se notificar a Eurosilicone

, thati T

através do enderego de e-mail: p ipport@g com e deve-se iniciar um prog de ti di | por uma equipa multidisciplinar.

BIA-SCC
O carcinoma de células escamosas associado a implante mamario & uma complicagdo rara do implante mamario que pode resultar em morbilidade e mortalidade significativas, O BIA-SCC & um tumor raro de base
epitelial distinto do BIA-ALCL. As pacientes podem apresentar seroma mamdario umlateral aoumula;ao de Irquu:to dor, eritema e contratura capsular (Baker d= Grau IV}

o inicial habituall Ivia ar ¢do do impl; e da céf que envolve o ii e alguns casos foram tratados com quimi: pia, com limitado. A cirurgia agressiva
no primeiro estadio parece ap tar um progndéstica e um resull uperiores. O BIA-SCC poda ser fatal; a detegdo precoce e o tr agressivo sdo fundamentais.
No caso de a sua paciente ser di ticada com BIA-SCC, deve-se notfﬁcar a Eurosilicone através do enderego de e-mail: prod pport@g hetics.com e deve-se iniciar um programa de

tratamento individual por uma squ.‘pa multidisciplinar.

DOENGA DE IMPLANTE MAMARIO
Uma das

Ih,

es que tém implantes mamadrios, tanto para fins estéticos como de reconstrugao, autoidentificam-se como apresentando uma série de sintomas que acreditam

Peq e L
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ser los pelos impl: arios. Embora nédo se trate de um diagnésti éolli fi e aos seus sint como “Doenga de Impl; Mamdrio” (Bl).
Esses miiltiplos sint genéricos sdo variados, e todos os casos foram diagnosticados e icados pela prépria paciente. Incl entre outros, sint lhantes aos da gripe, como
¢o extremo, fusa tal, dores nas articulagées, sint laci los com o sist i itério, perturbagdes do sono, dep do, probl hor is, dores de cabeca, queda de
cabelo e arrepios.
Ha uma série de outras razées pelas quals esses sint pod imentar-se, incluindo doengas de base ou alteragGes hormonais. Além disso, ha vérios estudos cientificos que investigam
i peril por na, pulaga em geral, com e sem implantes mamarios. Em média, cerca de 50% das mulheres que se autmdenﬁﬁcam como sofmndo de ‘BiI'
sentem que os seus sil Ihoram apés a r , POr vezes \porari, e por vezes per Por P quear ¢cdo de imy ios ndo melh
i 0s sil em todas as mulh .mAtéan ndo existe qualquer investigagio que di e quais os i que podem ou ndo melhorar com a r ¢do do i " lant
Atuall néo exi testes que | confirmar a ‘BII'. A Invasﬁgapéo conﬁnua nesta area, aspecrﬂcamenre em torno de paci com doeng i ou uma predi: para
loeng toil A colocagéo de impl i é contr com um si io suprimidt ou omp. ido - Ite a ¢d CONTRAJNDJ'CAGGES acima.
Deve-se procura Ih édico se as paci em que témBH. Os seus sint podem néao estar relaci los com os impl e outras il igac ser
gligenciadas ou ig las na di i da causa dos seus sintomas.
AMAMENTAGAO

Aimplantacdo pode afetar a producao de leite durante a amamentag&o. Em particular, a incisdo periareolar pode reduzir consideravelmente a possibilidade de amamentagio.

DEPOSITOS DE CALCIO

A calcificagao ccorre normalmente em tecido mamario maduro, com ou sem implantagdo. Também se sabe que ocorre calcificagio apés a implantagio de um corpo estranho, embora a etiologia seja desconhecida
€ 0s casos comunicados sejam raros. A microcalcificagdo apds a implantagdo ocorre 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 intervengao cirlrgica.

CONTRATURA CAPSULAR
A contratura capsular fibrosa & uma complicagio comum na sequéncia da cirurgia de implante mamario. Embora a formag&o de uma capsula de tecido fibroso ao redor do implante seja uma resposta fisiologica normal
a um corpo estranho, nem todas as capsulas se contraem. A confratura do tecido capsular fibroso ao redor do implante pode resultar em firmeza, desconforto ou dor na mama, distorgio da mama, palpabilidade do
implante ou deslocamento do implante. Aetio!ogia da contratura capsular é desconhecida, mas € muito provavelmente multifatorial. A contratura desenvolve-se 2m graus diversos, de nivel unilateral ou bilateral, e pode
ocorrer no prazo de semanas a anos apos a cirurgia. Casos graves podem exigir uma intervengao cwurglca A contratura capsular pode voltar a ocorrer apds uma capsulotomia ou capsulectomia. Nodulos percebidos
como cicatrizes capsulares retardaram o diagnoéstico de tumor palpavel. Nodulos duvidosos devem ser imedi in

SINDROME DO COMPARTIMENTO
A sindrome do compartimento & uma complicagdo muito rara, mas grave, que pode estar associada a qualquer tipo de cirurgia. Esta causa um aumento da pressdo nos membros superiores ou inferiores que tem de
ser libertada mediante uma intervencao cirdrgica que consiste numa fascictomia de libertagdo do compartimento para reduzir ou possivelmente prevenir complicagbes agudas e de longo prazo.

CICATRIZAGAO DE FERIDAS RETARDADA

Algumas pacientes experimentam uma cicatrizagéo retardada e, noutras, o local da incisdo pode néo cicatrizar bem. Pode abrir devido a um ferimento ou infecdo. Se o implante for exposto, sera necessaria uma
nova cirurgia. A necrose dos tecidos é o desenvolvimento de tecido morto em torno do implante. Retarda a cicatrizagdo da ferida, pode causar a infegdo da ferida e pode exigir corregdo cirirgica efou remogéo do
implante. Foi comunicada a necrose dos tecidos na sequéncia do uso de esteroides, de quimioterapia, radiago aplicada nos tecidos mamérios e de tabagismo mas, em alguns casos, pode ocorrer sem qualquer
causa conhecida.

INSATISFACAO COM OS RESULTADOS
As complicagdes de tamanho incorreto, localizagdo errada da cicatriz, cicatrizagdo hipertrofica, e as enumeradas abaixo estdo geralmente relacionadas com a técnica cirdrgica. A selegao cuidadosa do tamanho,
criagido de uma bolsa cirdrgica apropriada e de tamanho adequado, e o uso de procedimentos cirdrgicos aceites atuais sao da responsabilidade do cirurgido.

DESLOCAMENTO E ROTAGAO INDEVIDA DO IMPLANTE
Os implantes podem deslocar-se ou rodar, além de gerarem desconforto e/ou distorgdo na forma da mama. Técnicas de colocagdo dificeis podem aumentar o risco de deslocamento, reduzindo o tamanho da bolsa
@ a preciséo da colocagéo. O deslocamento pode exigir uma intervengao cirlrgica.

EXPLANTAGAO DE IMPLANTES MAMARIOS

Embora ndo existam relatorios definitivos na literatura médica, prevé-se que um grande nimero de implantes mamarios seja explantado ou substituido cirurgicamente. Isso néo difere de muitos outros procedimentos
de cirurgia plastica que s&o normalmente repetidos para manter a satisfagio da paciente, Devido & grande variedade de respostas fisicas das pacientes a cirurgia de implante mamério, diferengas nas técnicas
cirirgicas e tratamentos médicos, bem como potenciais complicagbes, as pacientes devem ser informadas de que estes nao devem ser considerados implantes vitalicios e a cirurgia de explante pode ser indicada a
qualquer momento. A Eurosilicone néo faz qualquer declarago sobre o prazo de implantagio do dispositivo.

CAPSULOTOMIA EXTERNA
O tratamento da contratura capsular por compressdo manual externa pode causar o enfraquecimento ou a rutura do invélucro. Ocorreram relatos de rutura e a Eurosilicone ndo recomenda o procedimento de
capsulotomia externa, nem se responsabiliza pela integridade do implante, caso seja usada compressao manual ou outras técnicas de tens@o externa

EXTRUSAO

Uma cobertura de tecido instavel ou comprometida efou a interrupgdo da cicatrizagio da ferida podem resultar na exposigdo e extrusdo do implante. As causas ou fatores de contributo podem incluir infegao,
deiscéncia da ferida, necrose com ou sem infe¢io, contratura capsular, capsulotomia fechada, retalho cutaneo inad jo, tamanho e colocagéo do implante inadequados efou eroséo de tecidos associada &s 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 area, € onde s&o usados esteroides na bolsa cirirgica.

GRANULOMA

A formagZo de granulomas é uma resposta comum dos tecidos & presenca de materiais estranhos. E possivel que uma reagio do tecido seja causada pela presenca do implante, levando & formagao de granuloma
de silicone.

HEMATOMA/SEROMA DE FORMAGAO PRECOCE

Os hematomas e a acumulagio de fluido seroso s3o complicagbes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. Hematomas e seromas pos-operatorios podem contribuir para a infego efou contratura capsular,
Hematomas e seromas pos-operatorios podem ser minimizados pela atengao meticulosa & hemostasia durante a cirurgia, e também possivelmente pelo uso pés-operatorio de um sistema de drenagem fechado.
Uma hemorragia persistente e excessiva deve ser controlada antes da implantagdo do dispositivo. Qualquer evacuagdo pés-operatoria de hematomas ou seromas deve ser efetuada com cuidado, para evitar a
contaminagdo ou danos no implante.

HIPERPIGMENTAGAO

A hiperpigmentagdo das cicatrizes deve-se & auséncia ou a presenga excessiva de melanécitos no tecido cicatricial. A melanogénese pode no ocorrer corretamente. Este evento adverso so & diagnosticavel apos a
cicatrizagio completa da ferida (seis a doze meses) e pode ser irreversivel.

INFECAO

Uma infecdio preexistente ndo resolvida antes da colocagéo do implante aumenta o risco de infecdo periprotética. Ndo exponha o implante ou os acessorios de enchimento a contaminantes, o que aumenta o risco
de infegéo.

Ainfecéo & um risco inerente na sequéncia de qualquer tipo de cirurgia invasiva. A infecdo ao redor de um implante mamario pode ocorrer num prazo de dias, semanas, ou mesmo anos apds a cirurgia. Os sinais
de infecéo aguda comunicados em associag@o com implantes mamarios incluem eritema, sensibilidade, acumulagéo de fluido, dor e febre. Os sinais de infegdo subclinica podem ser de dificil deteg#io. As infegdes
pos-operatorias devem ser tratadas agressivamente, de acordo com praticas médicas padrdo, para evitar complicagbes mais graves. Uma infegdo que nao responda ao tratamento ou uma infegao necrosante pode
exigir a remogao do implante. A contratura capsular pode estar relacionada com a infegdo na drea que rodeia o implante.

DOR

Qualquer dor inexplicavel, ndo associada a qualquer uma das complicagbes aqui enumeradas, deve ser imedial; te ir tigad
FLEBITE SUPERFICIAL

Em casos raros, podem ocorrer danos nas paredes das veias durante a implantagdo da protese mamaria. Posteriormente, tal pode resultar em flebite superficial, que & uma inflamagdo das veias causada por um
coagulo de sangue sob a superficie da pele. Esta complicagdo raramente & grave e, com os devidos cuidados, pode ser resolvida rapidamente.
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PTOSE

A ptose, também conhecida como flacidez da mama, & uma deformidade que pode ocorrer antes e apos a cirurgia maméria. A cirurgia pré-mamdria, devido ao facto de a mama néo ter apoio 6sseo ou cartilaginoso, o
tempo e a gravidade podem afetar a mama natural, incluindo o estiramento glandular e da pele. A cirurgia pds-mamdria, o tamanho, o peso e a posicdo dos implantes mamarios podem ter um efeito no grau de ptose.
Se for significativa, esta complicagio pode levar frequentemente a reintervencao.

RUTURA DE IMPLANTES DE GEL

Arutura de gel pode ocorrer no pés-operatdrio devido a daros no implante durante o manuseamento ou a cirurgia. A rutura do invélucro também pode ocorrer devido a contratura, trauma ou manuseamento excessivo.
As ruturas de etiologia desconhecida também foram comunicadas. Devido a coesdo do material de gel, algumas ruturas no gel podem passar despercebidas, a menos que a cirurgia ocorra por outro motivo (por ex.,
troca de tamanho). Apesar das propriedades de coesdo do gel, pode ocorrer o extravasamento para fora da bolsa cirirgica sob presséo, caso em que pode ser necessaria uma cirurgia adicional para recuperar o gel.
Foram comunicadas inflamagdo e formagao de granulomas de silicone. Se houver suspeita de rutura do invélucro, 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 temporaria ou permanente existe na sequéncia de qualquer procedimento cirdrgico i ivo. Técnicas cirdrgicas cuidadosas podem minimizar, mas nao excluir, esse risco. A disestesia do
complexo areclomamilar e, com menos frequéncia, da drez da mama em geral, foi comunicada na sequéncia da implantagdo e pode ser temporaria ou permanente. O risco de comprometimento neurolégico aumenta
com uma cirurgia mais extensa. A implantagdo cirirgica de uma protese mamaria pode interferir com a capacidade de amamentagio. No entanto, deve referir-se que uma cirurgia de reconstrugdo mamaria anterior
pode ser a causa inicial desta interferéncia.

SEROMA (tardio)
Um seroma & uma acumulagio de liguido seroso em torno do implante. E categorizado como tardio um ano apés a cirurgia. Um seroma habitualmente pode ser sentido como uma massa sob a pele. A rea fica
inchada e pode causar eritema (pele vermelha) e dor. Se tiver seroma tardio, consulte imediatamente o seu cirurgi&o.

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

FERIDA SUPERFICIAL

As feridas superficiais resultam de incisBes feitas na pele que sdo necessarias para a insergdo de implantes durante a cirurgia. O tratamento de feridas superficiais pode incluir a limpeza da zona com solugéo salina
(Agua a sal) ou dgua e sabdo suave. Depois de limpar, secue suavemente sem esfregar usando um pano macio e limpo, ou uma gaze.

As feridas superficiais sao leses ligeiras mas, se ndo forem devidamente tratadas, podem potencialmente gerar complicagbes como infegio devido a um risco aumentado de contaminagio bacteriana, atraso na
cicatrizagdo ou formagao de cicatriz indesejada.

SILICONOMA

Siliconoma & uma inflamac&o granulomatosa de um corpo estranho com infiltrado denso constituido por células de plasma, linfécitos e histiocitos. O siliconoma pode ocorrer localmente ou apresentar-se num local
distante dada a sua elevada solubilidade lipidica.

LINFEDEMA DE MEMBRO SUPERIOR

O linfedema & uma condigdo cronica, caracterizada pelo inchago do brago, méo ou mama, o que pode resultar do tratamento do cancro da mama, devido & acumulagéo de fluido linfatico nos tecidos intersticiais. Esta
condigdo & conhecida por comprometer significativamente a qualidade de vida devido a mudangas na imagem corporal, alteragdes na fungéo do brago, e aumentar o risco de outras complicagdes, incluindo infegao
e celulite.

Estudos recentes sugerem que a reconstrugdo mamaria imediata pode estar associada a um risco reduzido de linfedema pbs-mastectomia. As opgbes de tratamento incluem a gestio conservadora ou o tratamento
cirdrgico com uma técnica de supermicrocirurgia. No entarto, néo & conhecida uma cura completa para o linfed

ENRUGAMENTO E DOBRAS

Tecido sobrejacente fino ou inadequado, pacientes com pouca ou nenhuma gordura subcutanea, implantes demasiado grandes para a bolsa cirirgica ou a estrutura anatémica da paciente, e a colocagdo subcutanea
podem contribuir para rugas e dobras palpaveis ou visiveis. As dobras podem resultar no adelgagamento e eroséo do tecido adjacente, e na erosdo do implante. Sinais de inflamacg&o da pele, como sensibilidade e
eritema, podem indicar o adelgagamento e eroséo, e devemn ser imediatamente investigados. O enrugamento e/ou dobras palpéaveis podem ser confundidos com um tumor palpével, e os casos duvidosos devem ser
imediatamente investigados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CONDII;éES DE ARMAZENAMENTO
Os produtos Eurosilicone devem ser armazenados em condigdes normais, devem ser protegidos da humidade e da luz solar direta, e devem ser armazenados com as setas voltadas para cima. Nessas condigoes,
os produtos Eurosilicone tém um prazo de validade de cinco anos.

FORNECIDO ESTERIL

Os implantes s&o fornecidos sob forma estéril (Esterilizagio com Oxido de Etileno ou Esterilizag&o por Calor Seco, simbolo correspondente no rétulo do produto), processados por ciclos de esterilizagdo controlada
rigorosamente validados com 6xido de etileno ou calor seco. A esterilidade é verificada de acordo com as normas. A esterilidade do implante s6 & mantida se a embalagem estiver intacta e ndo danificada.

Se a embalagem esterilizada tiver sido danificada ou acidentalmente aberta antes da utilizago, ndo use.

uso UNICo

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

EMBALAGEM

O produto esterilizado & fornecido numa embalagem dupla primaria, selada. A esterilidade n&o & garantida se a embalagem estiver danificada ou aberta. Etiquetas destacéveis de registo da paciente estéo anexadas
4 embalagem primaria. Estas etiquetas devemn ser anexadas aos registos das pacientes. A etiqueta do cartdo de implante destinada a ser colocada no cartdo de implante também & fornecida na embalagem primaria.
ABERTURA DO PRODUTO ESTERILIZADO EMBALADO

+ Retire a pelicula da embalagem externa, aberta em condigdes limpas e asséticas, sobre um campo esterilizado, permitindo que a embalagem interna selada pouse suavemente no campo.

« Afixe a parte do registo da paciente da etiqueta intema & ficha da paciente.

+ Adotando precaugbes asséticas, abra a embalagem interna.

EXAME E MANUSEAMENTO DO PRODUTO

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

+ O implante deve ser mantido submerso em agua esterilizada ou em soro fisiolégico antes da implantagdo, para evitar o contacto com particulas con'aminantes em suspensao e no campo cirlrgico.

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

+ Os implantes mamarios com enchimento de gel podem conter bolhas de ar. Isso ocorre normalmente durante a esterilizagdo e nao tem qualquer efeito na integridade ou no desempenho do produto.

+ Use apenas toalhetes descartaveis que nao se desintagrem para assegurar que nao sdo deixadas particulas na superficie do implante.

CCINTAMINACJ“\O DE IMPLANTES

Deve-se ter cuidado para impedir gue contaminantes superficiais, como talco, pé e éleos da pele entrem em contacto com o implante. Os produtos devem ser inspecionados quanto a contaminagéo antes da insergéo.

A contaminagdo no momento da cirurgia aumenta o risco de infegdo periprotética e, possivelmente, de contratura capsular. As superficies de silicone texturadas sdo potencialmente mais suscetiveis a contaminagao

do que as superficies de silicone lisas. Deve-se ter cuidado adicional no manuseamento de implantes com superficie texturada. A Eurosilicone néo aceita qualquer responsabilidade por produtos contaminados por

outras substancias, depois do produto deixar de estar na nossa posse.

os CDNTANJINAN'FES SUPERFICIAIS (TALCOS, PO, COTAO, 0LE03) NA SUPERFICIE DE IMPLANTES PODEM CAUSAR UMA REACKCI DE CORPO ESTRANHO. MANUSEAR COM CUIDADO USANDO

LUVAS CIRURGICAS (LAVADAS SEM TALCO) COM UMA TECNICA ASSETICA RIGOROSA. NAO IMPLANTE O PRODUTO CONTAMINADO.

Os implantes de reserva devem estar prontamente disponiveis no momento da cirurgia, para usar em caso de contaminagio,
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PROCEDIMENTO CIRURGICO

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

DIRETRIZES ESPECIFICAS PARA O USO DE IMPLANTES MAMARIOS REDONDOS DA EUROSILICONE

+ Aselegdo do tamanho deve ser decidida pelas dimensdes da base, as dimensdes da paciente e as caracteristicas individuais da mama, em vez do volume ou projecéo desejados.

= As formas pré-formadas dos implantes Eurosilicone s&o mais firmes do que outros implantes coesos com enchimento de gel, e as incisdes cirirgicas devem ser mais longas do que as necessarias para
implantes compressiveis.

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

A abordagem recomendada é através da dobra inframamaria. E da responsabilidade do cirurgiso decidir se as colocagbes axilares ou transareolares podem ser possiveis. Alertamos para o facto de que

a insergdo e a orientagdo podem ser mais dificeis devido ao aumento de firmeza do gel.

Sempre que possivel, & preferida a colocagao submuscular (com possivel libertagdo do ligamento inferior). Como o gel € altamente coeso, possui Lm raio mais definido na margem do apice superior. A

colocagio submuscular reduz a probabilidade de o ra o deste apice ser palpavel.

NAD force durante a colocagéo de implantes Eurosilicone. O excesso de manuseamento dos implantes Eurosilicone pode resultar na distorg&o permanente do gel coeso e na perda de forma do implante

A manutengdo do alinhamento correto e a prevencgéo da rotagdo na fase pos-operatdria sdo auxiliadas ao:

- alcangar uma bolsa cirdrgica alinhada de perto com o implante.

- alcangar uma bolsa cirirgica "seca”.

- praticar o processo de estabilizago do implante pelo uso de imebilizagio externa pés-operatoria.

DESCRICAO DE DISPOSITIVO DE MATERIAIS

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

As seguintes tabelas fornecem informagdo quantitativa e qualitativa sobre os materiais e as substancias a que as pacientes podem estar expostas, com base na caracterizagdo quimica de dispositivos representativos.
Os materiais e o dispositivo foram submetidos a testes e a avaliagao de biocompatibilidade, e a avaliagbes de risco para demonstrar a sua seguranga biolégica. No entanto, as respostas individuais aos produtos
quimicos podem variar, e nem todas as reagfes podem ser previstas.

.

.

.

.

Tabela 1. Materiais de dispositivo de implante mamaric redondo

Materiais do dispositive Componente do implante
Dispersdes de silicone Invélucro
Adesivo de silicone Invélucro
Gel de silicone Enchimento de gel
Dispersdes de silicone Adesivo de ocluséo
Catalisador de platina Invdlucro e enchimento de gel
Catalisador organcesténico Involucro (adesivo de silicone)
Tabela 2. Produtos quimicos libertados por implant ios red
Dispositivo inteiro ou
Compostos Round Collecti d Round Collection Si th
Cristalline Paragel Paragel
Volateis' - Produtos quimicos que podem ser libertados pelos implantes mamarios redondos na forma gasosa
Benzeno Nao detetado Nao detetado
Bromobenzeno N&o detetado N&o detetado
Bromodiclorometano N&o detetado N&o detetado
Bromoférmio N&o detetado Néo detetado
Butilbenzeno (N- / terc- / sec-) N&o detetado Nao detetado
Tetracloreto de carbono Néo detetado Néo detetado
Clorobenzeno Nao detetado Nao detetado
Cloroférmio Nao detetado Nao detetado
2,4-Clorotolueno N&o detetado Néo detetado
Dibromoclorometano N&o detetado Néo detetado
1,2-Dibromo-3-cloropropano Nao detetado Nao detetado
Diclorobenzeno (1,2- /1,3-/1,4-) Nao detetado Nao detetado
Dicloroetano (1,1-/1,2-) Nao detetado Nao detetado
Dicloroeteno (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Néo detetado Né&o detetado
Dicloropropano (1,2-/1,3-) N&o detetado N&o detetado
1,1-Dicloropropeno N&o detetado N&o detetado
Etanol, 2-trimetilsililo 1,25 max. 0,75 max.
Etilbenzeno Nao detetado Nao detetado
Hexaclorobutadieno N&o detetado N&o detetado
Isopropilbenzeno N&o detetado N&o detetado
p-Isopropiltolueno N&o detetado N&o detetado
N-propilbenzeno N&o detetado Nao detetado
Naftaleno Néo detetado Néo detetado
Estireno Nao detetado Nao detetado
1,1,1,2-Tetracloroetano N&o detetado N&o detetado
Tetracloroeteno N&o detetado Néo detetado
Tricloroeteno Néo detetado Néo detetado
Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) Nao detetado Nao detetado
1,2,3-Tricloropropano Nao detetado Nao detetado
Trimetilbenzenos (1,2,4-/1,3,5-) Nao detetado Nao detetado
Tolueno Nao detetado Nao detetado
Triclorobenzenos (1,2,4-/1,2,3-) N&o detetado N&o detetado
o-Xileno Néo detetado Néo detetado
m- e p-Xileno N&o detetado Nao detetado
Volateis totais 1,25 0,75
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Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm)
Compostos = = Compostos
(para Round Collection — Cristalline Paragel) Rougdri;:tgllllierilgl;;e)::lu sd Round Cc:,l:a_rg;zln Smoetl (para Round Collection Smooth — Paragel)
Extraiveis? - Produtos quimicos que podem ser libertados por implantes mamarios redondos apés a imersao em agua
Siloxanos ciclicos (D4, DS, D6...) N&o detetado N&o detetado Composto organico semivolatil
Siloxanos lineares (L3, L4, L5...) Nao detetado 0,91 Composto orgénico néo volatil
Extraiveis totais <50 <72

"Nao detetado significa que o nivel do volatil individual estava abaixo do limite de quantificagdo do método | ' Nao detetado significa que o nivel do volatil individual estava abaixo do limite de quantificagio do método
de teste. O limite de quantificagdo foi 0,50 pg/g para m- e p-Xileno e 2,4-Clorotolueno, e 0,26 pg/g para|de teste. O limite de quantificagao foi 0,72 pg/g para m- e p-Xileno e 2 4-Clorotolueno, e 0,37 pg/g para

todos os outros compostos. todos os outros compostos.

?Nao Detetado significa que o nivel do extraivel individual estava abaixo de 5,0 pg/g, o limite maximo de | Ndo Detetado significa que o nivel do composto organico semivolatil individual foi inferior a 7,2 pg/g (LOQ
quantificagéo do método de teste. do método GC-MS).
Tabela 3. Metais pesados encontrados em implantes mamarios redondos

Metais g | Concentracéo (ppm)

Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Arsénico Nao detetado Nao detetado

Céadmio N&o detetado Né&o detetado

Chumbo N&o detetado Néo detetado

Mercurio 10 max. 10 max.

Vanadio Néo detetado Né&o detetado

Molibdénio Néo detetado Né&o detetado

Selénio Nao detetado Nao detetado

Cobalto Nao detetado Nao detetado

Antiménio N&o detetado Né&o detetado

Bario Nao detetado Né&o detetado

Crémio Néo detetado N&o detetado

Cobre Nao detetado Nao detetado

Estanho N&o detetado Né&o detetado

Niquel Né&o detetado Nao detetado

Platina Nao detetado Né&o detetado

Zinco 0,05 max.

Magnésio Néo detetado Né&o detetado

Manganésio Nao detetado Nao detetado

Talio N&o detetado Né&o detetado

N&o Detetado significa que o nivel do elemento individual era inferior| Ndo Detetado significa que o nivel do elemento individual estava
a0,05 ppm, o limite de quantificacdo do método de teste. abaixo de 0,07 ppm, o limite de quantificagdo do método de teste.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

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

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 deterioragao
grave temporaria ou permanente do estado de salde de uma paciente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameacga grave para a salde publica) deve ser comunicada & Eurosilicone através do enderego de e-mail:
productsupport@gcaesthetics.com e & autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou a paciente esta estabelecido(a).

POLITICA DE DEVOLUGAO DE MERCADORIAS

Antes da devolugio de qualquer produto:

« A autorizagéo deve ser solicitada por escrito.

+ Deve ser fornecido um certificado de descontaminacg&o com qualquer produto devolvido que tenha sido removido da embalagem.

« Se for necessario perfurar o invélucro de qualgquer produto com involucro selado para ajudar nos procedimentos de esterilizagdo de descontaminago segura, a area de interferéncia mecanica deve ser
assinalada com um marcador permanente na superficie do produto e uma referéncia feita no certificado de descontaminagio.

+ 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 precaugfes no fabrico desses produtos e substituird qualquer produto que a investigagio do fabricante demonstre estar defeituoso no momento do envio, A
selegdo da paciente, os procedimentos cirdrgicos, o tratamento, as tensbes pés-cirlrgicas e o manuseamento dos dispositivos sdo da completa responsabilidade do cliente, A Eurosilicone ndo tem controlo sobre
as condigbes de uso e ndo pode garantir bons efeitos ou efeitos nocivos apds o uso do dispositivo, e ndo sera responsavel por quaisquer perdas ou danos acidentais ou consequentes, ou despesas direta ou
indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. Todas as outras garantias (sejam implicitas por lei ou de outra forma) sdo excluidas na maxima extensao permitida por lei.

AVISO:
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por prescrigdo de um médico.

NORMAS HARMONIZADAS E ESPECIFICAGOES COMUNS APLICADAS
As seguintes especificagBes comuns e normas harmonizadas relevantes aplicam-se a todos os implantes mamérios: Especificagio comum 2022/2346; série EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO
14630; EN 1SO 14607; EN 15O 109893; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN I1SO 11135 ou EN ISO 20857 (dependendo do método de esterilizagao).

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

SIMBOLO DE ETIQUETAGEM:

@ B Indica as dimensdes do produto.

+Round Collection & um implante mamério pré-preenchido de silicone gel destinado a ser utilizado para fins ndo médicos (cosméticos) e médicos. N&o se destina a ser utilizado em pessoas com menos de 18 anos.
Destina-se a ser implantado unicamente em ambiente médico apropriado, por médicos com formacgao apropriada que sejam qualificados ou acreditados de acordo com a legislagéo nacional.”
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m Runde silikonegelfyldte brystimplantater
Ma kun implanteres i et hensigtsmassigt medicinsk milje af behgrigt uddannede lager, der er kvalificerede eller

akkrediterede i henhold til national lovgivning.

BESKRIVELSE

Eurosilicone runde, gelfyldte brystimplantater er sterilt medicinsk engangsudstyr, der er beregnet som kirurgisk implantat til at erstatte vaev, som er mistet ved traumer, kirurgiske indgreb eller til at ege vaavet til
terapeutiske formal.

Eurosilicone runde, gelfyldte brystimplantater er beregnet til kosmetisk brystforsterrelseskirurgi eller brystrekonstruktionskirurgi.

Den runde skal af silikone-elastomer kan vaere produceret med en glat eller mikrotek t ydre overflade for at danne en kontaktflade for kollagenflacen og er fyldt med en sammenhaengende eller staerkt
sammenhazngende gel.

Hvert gelfyldt brystimplantat | i en papasske og pakket i en forseglet dobbelpakke. Emballagen indeholder ogsa aftagelige maerkater der angiver implantatets egenskaber (lotnummer,
referencenummersammenhaengende eller staerkt sammennaengende gel.), implantatkort, patient- og brugerbrochure.

TISIGTET FORMAL/BRUG

Eurosilicone runde, gelfyldte brystimplantater er beregnet til kosmetisk brystforsterrelseskirurgi eller brystrekonstruktionskirurgi.

MEDICINSKE INDIKATIONER

Runde gelfyldte brystimplantater er indiceret til

- kirurgisk forsterrelse og konturkorrektion af medfedte anomalier i brystet,

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

« udskiftning af brystimplantater af medicinske arsager.

KOSMETISKE INDIKATIONER

Runde gelfyldte brystimplantater er indiceret til

+ kosmetiske brystforsterrelser

« udskiftning af brystimplantater af kosmetiske arsager.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

Darigt/kompromitteret immunsystem,

En historik med overfelsomhed over for fremmede materialer eller atopi,
FYSIOLOGISK/IPSYKOLOGISK uegnet patient,

AKTIV INFEKTION hvor som helst i kroppen,

Nylig historik med byld i brystet,

En historik med kompromitteret sarheling eller regional haevelse,

KELOID ARDANNELSE

Andre alvorlige medicinske tilstande.

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

TILSIGTET BRUGER

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

VIGTIGT: Kirurgen er rlig for at g fore de medicinske vurderinger vedrerende patientens egnethed til implantation og for at traeffe beslutning om dan bedst egnede operationsteknik for bade patienten og
den valgte type implantat. Brugeren skal vurdere eventuelle specifikke risici, der kan vaere forbundet med patientens aktiviteter (f.eks. erhverv, sport eller andre aktiviteter, som pati 1 udfarer regel igt) far
implantationen, Eurosilicone anbefaler, at kirurgerne foretager en overvagning efter implantationen for at identificere eventuelle utilsigtede komplikationer og bivirkninger.

MALPOPULATION
Eurosilicone runde, gelfyldte brystimplantater er beregnet til at blive anvendt pa voksne (undtagen gravide og ammende kvinder), uden kendte kontraindikationer.

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE TIL MEDICINSK BRUG

De kliniske fordele ved Eurosilicone runde, gelfyldte brystimplantater er som felger:

+ Udskifte brystvaav, der er blevet fiernet efter mastektomi

+ Udskifte brystvaav, der er blevet fiernet grundet et traume

+ Forbedre brystvasv pavirket af tuberase eller medfedte brystabnormiteter

+ Forbedre patientens livskvalitet (baseret pa selvveerd, kropsopfattelse, seksuel tiliredsstillelse)
« Forbedre patientens psykehvad angar depression og angst

FORVENTEDE EFFEKTER TIL KOSMETISKE INDIKATIONER
De forventede effekter ved Eurosilicone runde, gelfyldte brystimplantater er som falger:
+ Forbedre patientens livskvalitet (baseret pa selvvaerd, kropsopfattelse, seksuel tilfredsstillelse)

YDEEVNEEGENSKABER

Eurosilicone runde, gelfyldte brystimplantater er designet og fremstillet i henhold til den geeldende EN 1SO 14607-standard vedrerende brystimplantater.
Ydeevneegenskaberne for Eurosilicone runde, gelfyldte brystimplantater er som falger:
Skallens integritet

Implantets modstandsdygtighed

Kompatibilitet mellem gel-fyld og skallen

Diffusion fra implantet

Volumen

Overfladestruktur

Biokompatibilitet

Er blevet valideret og er | overensstemmelse med kravene | EN 150 14607.

MATERIALER
Skal og plaster: Silikone-elastomer. Fyld: Silikone-gel

LINK TIL OPSUMMERING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Opsummeringen af sikkerhed og ydeevne vil veere tilgeengelig pA EUDAMED-webstedet, nar den lanceres hitps:/fec.europa.eultoolsieudamed/#/screenfhome samt pa virksomhedens hjemmeside (https:/fwww.
gcaesthetics.com/)

I
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For adgang via Eudamed:

+ Klik pa linket ovenfor for at komme til Eudameds hjemmeside

+ Klik pa modulet Certificates (Issued or Refused) (Certifikater (udstedt eller afvist))

« Indtast MDR 765923 i segefeltet under Certificate number (Certifikatnummer) og tryk pa Search (Seg) nederst pa siden
« Klik pa gjeikonet til hejre pa siden under View Detail (Vis detaljer).

« Klik pa SSCP i venstre side af siden.

+ Download SSCP-hoveddokumentet ved at klikke pa linket.

PATIENTINFORMATION
Ethvert kirurgisk indgreb kan have komplikationer og risici. Brystimplantatkirurgi er kendt for at give patienter psykologisk tiliredsstillelse, men som enhver kirurgisk procedure kan den have potentielle komplikationer
og risici, Brystimplantatkirurgi er en valgfri procedure, og patienten ber radgives godt om forholdet mellem risiko/fordele af kirurgen. Hver af de mulige kompl kationer og advarsler ber diskuteres med patienten, fer
beslutningen om operationen traeffes. Anbefalingerne til patienten skal tage hejde for eventuelle tidligere indgreb, ulykker, lidelser, medicin eller andre samtidige behandlinger hos patienten, som kan pavirke indgrebet
(f.eks. huden, generelle sygdomme, traumer og autoimmune sygdomme).

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

i www.gcaesthetics.com/.
LEVETID
Patienten skal informeres om, at denne enhed ikke er en livslang enhsd o9 kan kraeve fiemelse eller udskifining, hvilket kan kraeve en ny operation, Panenterne skal informeres om, at implantatet ikke ma betragtes
som endeligt pa grund af mulige individuelle og potentielle fysiol der er forbundet med silikoneimplantat design eller de forskellige imp cedurer, Implantatet kan fieres eller udskiftes nar
som helst, hvilket kreever revisionskirurgi. Producenten garanterer ingen implantatvarighed for sine implantater.
Klinisk overvagning af Eurosilicone-implantater har til dato gjort det muligt at fastsla implantatets holdbarhed til 82,4 % efter 10 ar (risiko for en ferste genoperation = 17,6 % ved brug af Kaplan Meier-metoden).

MRI-KOMPATIBILITET

Selvom Eurosilicones implantater ikke er blevet specifikt testet til brug i en MR-scanner, skal du vaere opmaerksom pa, at Eurosilicones gelfyldte brystimplantater alle er fremstillet af silikonematerialer af medicinsk
implantatkvalitet, som er kompatible med MR-scanning. Det implanterbare materiale af silikonekvalitet er det som det, der bruges i andre af Eurosilicones silikoneimplantater, hvor patienter har gennemgéaet
MR-scanninger, og der hidtil ikke er blevet indberettet kompatibilitetsproblemer.

BRUG AF STEROIDER

Patienten ber informeres om, at denne ber konsultere en laege for brug af lzzgemidler, der indeholder steroider i implantatomradet for at undga ekstrudering af implantatet.

FORSTYRRELSER

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

Tilstedeveerelsen af brystimplantater kan forsinke opdagelse af brystkraeft ved selvundersegelse. Af denne arsag skal patienterne informeres om, at de skal konsultere en kirurg ogleller laege for passende medicinsk
overvagning samt deltage i screeningsprogrammer for brystkrasft. Patienter skal ogsé informeres om, at de skal konsultere en laege, hvis de har mistanke om komplikationer, iszer i tilfselde af traumer eller kompression
for eksempel forarsaget ved voldsom massage af brysterne, en sportsaktivitet eller brug af sikkerhedssele.

IMPLANTATKORT

Felgende skal gives til patienten efter operation:

« implantatkortet, som skal udfyldes i henhold til instruktionerne 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 til enhver tid skal opbevares hos vedkommende. Implantatkortet betyder:

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

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

ADVARSLER

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

BESKADIGELSE AF IMPLANTATER - BRUD UNDER OPERATION

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

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

- Serg for, at implantatet ikke kommer i kontakt med skarpe kirurgiske instrumenter eller anordninger sasom skalpeller, pincetter, haemostater, suturnale og hypodermiske nale.

- Serg for, atimplantatet ikke kommer i kontakt med stumpe kirurgiske instr sasom ki retraktorer og dissektorer.

- Sarg for, at implantatet ikke kommer i kontakt med kaushkapparater,

- Brug ikke overdreven manipulation, kraft eller ar g

Implantater skal omhyggeligt inspiceres for strukturel integritet far anvendelse. Beskadigede produkter ber ikke implanteres. Forseg ikke at reparere beskadigede produkter. Under operationen, bar der ligge et ekstra
produkt parat i tilfeelde af skade pa eller kontaminering af implantatet. De anbefalede procedurer for test, undersegelse og handtering af produkter ber felges omhyggeligt for at sikre korrekt anvendelse af implantaterne.
Patienter ber instrueres i at informere andre behandlende lzeger om tilstedevaerelsen af implantater for at minimere risikoen for beskadigelse af disse.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI

Standardplaceringsteknikker har vist betydelige begreensninger, nér de bruges til billeddannelse af fo le bryster. Impl kan interferere med pavisning af tidlig brystkraeft gennem mammografi ved at skjule
noget af det underliggende brystvaav ogleller ved at komprimere overliggende vaav, som kan "skjule” mistzenkelige lesioner i brystet. Patienter bar instrueres i at anmode om radiologer, der har erfaring med de mest
aktuelle radiologiske teknikker og udstyr til billeddannelse af bryster med implantater. De ber ogsa instrueres i at informere deres radiologer om tilstedevzerelsen, typen af og placeringen af implantaterne.
ENGANGSBRUG

Impl ter er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER.

Eksplanterede produkter ber ikke genanvendes, da genrensnings- og gensteriliseringsprocedurer muligvis ikke fierner alle biologiske rester, sasom blod, vaev og andet
patogener og ogsa pavirke implantatet.

BRUG AF LEGEMIDLER

Eurosilicone kan hverken forudsige eller garantere sikkerheden ved intraluminal introduktion af leegemidler, herunder zestetiske, steroid-, antibiotika- og vitaminoplesninger. Hvis en sadan anvendelse pataenkes, bar
den relevante lazgemiddelproducent konsulteres.

KOMPLIKATIONER

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

Andre potentielle komplikationer forbundet med alle kirurgiske procedurer bar disk med i 1. Disse omf: men er ikke begraenset til: infektion (se nedenfor); haematom (se nedenfor); seras
vaeskeophobning (se nedenfor); felelsestab (se nedenfor); reaktion pa medicin; nerveskade; panentrntolsrance over for fremmede implantater; og ringe sarheling.

TILFZELDIG 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 traskkes over massen til bortskaffelse, Dup den kirurgiske lomme med gazesvamp, Isopropylalkohol hjsslper med flemelse af gel fra instrumenter.

som kan f le resistente
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FULD BED@VELSE

Risici ved fuld bedevelse

Der findes fre former for bedevelse, som man bruger under operationer. Alle tre indebzerer en vis risiko.

LOKALBED@VELSE

Den mindst risikofyldte form for bedevelse er lokalbedavelse. Dette indebzerer, at der indsprgijtes lokalbedgvelse i omradet under brysterne. Nogle patienter kan fa en allergisk reaktion pa lokalbedgvelsen eller opleve
et hurtigt hjerteslag pa grund af den epinefrin, der bruges til at reducere bladning. Der kan med mellemrum vaere et vist ubehag under hele indgrebet med lokalbedavelse.

SEDATION:

En anden bedevelsesmetode er sakaldt intravenes bedevelse. Denne form for bedevelse gives som medicin i et drop uden at man skal have en slange i halsen. Dette indebaerer risiko for andedraetsbesvaer,
bivirkninger fra medicinen eller overdosering af medicinen. Det anbefales, at en professionel, der er uddannet | brugen af intravenes sedation, overvager og administrerer medicinen. Omkostningerne ved denne type
anastesi er generelt hejere pa grund af udgifterne til medicin og personale til at indgive den.

FULD BED@VELSE

En tredje metode er fuld bedevelse, hvor patienten sover under det kirurgiske indgreb. Risiciene ved fuld narkose er de samme som ved fuld narkose, der anvendes til andre operationer, og kan omfatte
andedraetsproblemer og/eller blodpropper i benene. Omkostningerne ved fuld bedevelse er hejere, da det er nadvendigt at have en anaestesilaege til stede og pa grund af det udstyr og den medicin, der bruges.
ASIA-SYNDROM

Autoimmun/finflammatorisk syndrom fremkaldt af hjsslpestoffer. Patienterne kan have myalgi, myositis, muskelsvaghed, artralgi og/eller artritis, kronisk traethed, neurologiske symptomer, kognitiv svaskkelse, pyreksi og
mundterhed. Diagnosen bekraeftes ved tests og markerer for immunrespons. Fjernelse af den udlesende arsag medferer generelt en forbednng_

1 tilfselde af, at din patient diagnosticeres med ASIA-syndrom, skal der sendes en indberetning til Eurosilicone via e-mailadi pr pporti@g hetics.com, og en individuel behandling ber
pabegyndes.

ASYMMETRI

Asymmetri kan skyldes forkert indledende placering, forskydning eller manglende korrektion af allerede eksisterende asymmetri gennem variation i individuelle implantatsterrelser. Allerede eksisterende asymmetri kan
muligvis ikke tilrettes fuldstaendigt. Asymmetri kan ogsa vaere et symptom pa kapselkontraktur, veeskeophobning, infektion, postoperativ brystdysplasi, ensidig uoverensstemmelse | muskeludviklingen eller deflation,
hvilket kraaver yderligere undersegelse.

BRYSHMPLANTATASSOCIERET ANAPLASTISK STORBELLET LYMFOM (BIA-ALCL) (og andre lymfomer)
Ei

ion, USA's yrelse (FDA) og aktuel videnskabelig litteratur har identificeret en f lem brystimplantater og udvikling af kraeft i immunsystemet
kaldet & brystimpl; jeret anaplastisk storcellet lymfom (BIA-ALCL). Denne specifikke enhed er inkluderet i WHO 2016-klassifikati under terminologien "ALCL - AIM". Denne form for cancer
forek mere almindeligt hos pati med brystimpl. med struktur frem for glatte implantater og udvikler sig typisk ge ar efter brystimpl: peration. P4 dette tidspunkt anses

andelene af BIA-ALCL for vaerende lave.

Hos de fleste patienter findes BIA-ALCL i vaesken eller arvaevet ved siden af implantatet. De vigtigste symp!orrler pa BIA-ALCL er vedvarende haevelse eller smerter, sen og vedvarende serom,

kapseldannelse eller en knude i omradet omkring brystimplantatet. Hvis en kvinde har ét eller flere af P , eller hvis der er mistanke om BIA-ALCL, ber patienten vurderes for

at udelukke BIA-ALCL. Nér der testes !or BM-ALCL skal der indsamles frisk seromvaeske og rep tative dele af k psi som skal sendes til patologisk undersegelse for at udelukke ALCL.

Diagnostisk evaluering ber omfatte cyt k ing af ser ken med Wright Giemsa-farvestrygninger og celleblok-ij kemisk metode for karer for cll of differentiation {CD)

og Anapn'as tic Lymfom Kinase (ALK). De ﬂesfe tilfaelde af brystimpl: i ALCL behandles ved at fjerne implantatet og kapslen, der omgiver implantatet. Nogle tilfaelde er blevet behandlet med

pi og ling. Selvom bef llingen It er " kket, kan BIA-ALCL vaere dedeligt, hvis det ikke behandles, og derfor er tidlig opdagelse og behandling vigtigt.

ADVARSEL DA FDREKOMSTEN AF BM -ALCL UDG@R EN RESTRIS.‘KO VED IMPLANTATET: | tiffselde af at din patient diagnosticeres med BIA-ALCL, skal det indberettes til Eurosilicone via
essen: pr pport@g ics.com og et individuelt behandlingsprogram ber ivaerksaettes af et tvaerfagligt team.

BIA-SCC

Brystimplantat-associeret pladecellekarcinom er en sjalden komplikation forbundet med brystimplantater, der kan medfere alvorlig sygdom og ded. BIA-SCC er en sjeelden, epitelbaseret tumor, der adskiller sig fra

BIA-ALCL. Patienterne kan have ensidigt brystserom, vaaskeaﬂsamlmg. smertar. er:.rtem og kapsalkontraklur (Baker grad IV).

Den indledende behandling omf: typisk fjernelse af i og k der og nogle tilfeelde er behandlet med pi med begraenset succes. Aggressivt indgreb med
kirurgi i ferste stadie ser ud til at have en bedre pmgnosa og et bedre resultat. BIA-SCC kan vaere dad ligt, s tidlig opdagelse og agyress;v behandﬁng er vigtigt.

I tilfaelde af at din patient diagnosticeres med BIA-SCC, skal det indberettes til Eurosilicone via e-mailad prodt pporti@g ics.com og et individuelt behandlingsprogram ber iveerksaettes
af et tvaarfagligt team.

BREAST IMPLANT ILLNESS

En m.le andai' af kvinder med brystimplantater oplever bide af sestetiske og reh k drsager en rekke symptomer, som de mener stammer fra deres brystimplantater. Selvom det ikke er en

taler de deres symptomer som "Breast Implant lliness” (Bll).
Disse adskr.rhge genmske symptomer er forskellige, og alle ﬂffaalde er blevet selvdiagnosticeret og indberettet afpatranteme ss-‘m De Dmfaﬂer. men er ikke begraznset til, influenzalignende symptomer

sdsom ekstrem treethed, slgrede tanker, led! ter, il ede symy ssmfnrstyma!sar; depression, hor p " ipine, hartab og kulderystelser.

Der er en raekke andm érsager til, at disse sympt han opl , herunder allerede tilsted: yad eller hor I iringer. Derudi er der en raekke videnskabelige under I

der und t , som kvinder | den afmindeh‘ge befolkning med og uden brystimplantat lever. | g it foler omkring 50 % af kvinder, der oplever symp!omer pa “B.ﬂ" at

deres symptamer fo.rbedres efter rjamefse nogle gange midlertidigt og nogle gange permanent. Def ser derfor ud til, at fj fiernel: af brystimplantater ikke nedvendigvis forbedrer symy ne hos alle.

Til dato er der ingen forskning, der viser, hvilke symptomer der kan eller ikke kan forbedres med fjernelse af Imp!an!at.

Pa nuvamnﬁe tm‘spunkr er der ingen tests, der kan bekraefte ‘Bll'. Forskning pagdr i dette omrdde, specielt omkring p ter, der har autoil dom eller som er disponeret for autoimmun
ion er kontraindiceret hos kvinder med et undertrykt eller kompromitteret ystem — se afsnittet KONTRAINDIKATIONER ovenfor. Derbarsnges gehjzelp, hvis patient:

har m:stanke om. at de har Bll. Deres symptomer er muligvis ikke relateret til implantaterne, og andre medicinske undersegelser ber ikke overses eller ignoreres nar drsagen til deres symy
bestemmes.

AMNING

Implantationen kan pavirke maelkeproduktionen under amning, iseer et periareolzert snit kan reducere muligheden for amning betydeligt.

KALKAFLEJRINGER

Forkalkning forekommer almindeligvis | modent brystvaev bade med eller uden implantation. Forkalkning vides ogsa at forekomme efter implantation af et fremmedlegeme, selvom sticlogien er ukendt, og indberettede
tilfeelde er sjeeldne, Mikroforkalkning efter implantation forekommer typisk pa eller omkring den fibrese kapsel | tynde plader eller ophobninger. Omfattende mikroforkalkninger kan forérsage brysthardhed og ubehag
og kan nedvendiggere kirurgisk indgreb.

KAPSELDANNELSE

Fibres kapseldannelse er en almindelig komplikation efter brystimplantatoperation. Mens dannelsen af en fibres veevskapsel, der omgiver implantatet, er en normal fysiologisk reaktion pa et fremmedlegeme, traskker
alle kapsler sig ikke nedvendigvis sammen, Sammentraekning af det fibrese kapselvaey, der omgiver implantatet, kan resultere i fasthed, ubehag eller smerte i brystet, forvrazngning af brystet, palpabilitet af implantatet
eller forskydning af implantatet. /tiologien af kapseldanneise er ukendt, men skyldes hejst sandsynligt flere faktorer. Kapseldannelse udvikler sig i varierende grad, unilateralt eller bilateralt, og kan forekomme inden
for uger til &r efter operationen. Alvorlige tilfzelde kan kraeve kirurgisk indgreb. Kapseldannelse kan komme igen efter kapsulotomi eller kapsulektomi. Knuder opfattet som kapselardannelse har forsinket diagnosen
palpabel tumor. Mistaenkelige knuder skal straks underseges.

KOMPARTMENTSYNDROM

Kompartmentsyndrom 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 hjaelp
af et kirurgisk indgreb, der bestar af fasciotomi, der friger 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. Det kan ga op pa grund af skade eller infektion. Hvis implantatet blottas, er yderligere operation nedvendig. Vasvsnekrose er
udviklingen af dedt vaav omkring implantatet. Dette vil forsinke sarhelingen, kan forarsage sarinfektion og kan kraeve kirurgisk korrektion og/eller fiermelse af implantat. Vaevsnekrose er blevet indberettet efter brug af
lazgemidler med steroider, kemoterapi, straling pa brystvaey og rygning, men i nogle tilfaslde kan det forekomme uden nogen kendt arsag.
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UTILFREDSHED MED RESULTATET

Komplikationerne af forkert sterrelse, malplaceret arplacering, hypertrofisk ardannelse og de nedenfor anferte ke
egnet og passende storrelse pa den kirurgiske lomme og brug af nuveerende accept giske pl d er kirurgens ansvar.
FORSKYDNING AF IMPLANTATET OG FEJLROTATION

Implantater kan forskydes eller roteres, hvilket medferer ubehag og/eller forvragngning i brystform. V:
Forskydning kan krasve kirurgisk indgreb.

FORKLARING AF BRYSTIMPLANTATER

Selvom der ikke er nogen endelige rapporter | den medicinske litteratur, forventes det, at et stort antal brystimplantater vil blive kirurgisk eksplanteret eller udskiftet. Dette er ikke ulig mange andre plastikkirurgiske
procedurer, som almindeligvis gentages for at opretholde patientens tilfredshed. P& grund af patienters meget forskellige fysiske reaktioner pa brystimplantatkirurgi, forskelle i kirurgiske teknikker og medicinske
behandlinger, samt potentielle komplikationer, ber patienterne informeres om, at disse ikke ber betragtes som livslange implantater, og eksplantationskirurgi kan til enhver tid vaere nedvendig. Eurosilicone giver ingen
garantier for implantationsperioden for udstyret.

EKSTERN KAPSULOTOMI

Behandling af kapseldannelse ved ekstern manuel kompression kan fa skallen til at sveekkes eller briste. Der har veeret indberetninger om ruptur, Eurosilicone frarader den eksterne kapsulotomiprocedure og er ikke
ansvarlig for implantatets integritet, hvis manuel kompression eller andre eksterne stressteknikker anvendes.

ner er It relateret til den kirurgiske teknik. Omhyggelig valg sterrelse, skabelse af en

k "Jn plam.:..._' ikk

kan ege risikoen for forskydning ved reduktion lommesterrelse og placeringsnejagtighed.

EKSTRUDERING
Ustabil efler kompromitteret lzekning ogleller afbrydeise af sarhelingen kan resultere | eksponering og ekstrudering af implantatet. Arsager il eller medvirkende faktorer kan omfatte infektion, sarruptur, nekrose
med eller uden infektion, kapselkontraktur, lukket kapsulotomi, uegnet hudflap, forkert sterrelse og placering af implantatet og/eller osion forbundet med implantatfolder. Forekomsten af ekstrudering har vist

sig at stige, nar protesen er blevet placeret i skadede omrader: arret, staerkt bestrélet eller braendt vaev eller omrader med knuste knogler; hvor der er udfert alvorlig kirurgisk reduktion af omradet; og hvor der bruges
steroider i den kirurgiske lomme.
GRANULOM

Dannelse af granulom er en almindelig
silikonegranulom.

HAEMATOM/TIDLIG BEGYNDENDE SEROMDANNELSE

Hzematom og seres veeskeophobning er komplikationer forbundet med enhver form for invasiv kirurgi. Postoperativ haematom- og seromdannelse kan bidrage til infektion ogleller kapseldannelse. Postoperativ
haematom- og seromdannelse kan minimeres ved at vasre meget opmeerksom pa heemostase under operationen og muligvis ogsa ved postoperativ brug af et lu<ket draeningssystem. Viedvarende, overdreven bledning
skal kontrolleres, fer anordningen implanteres. Enhver posoperativ evakuering af haematom eller serom skal udferes med omhu for at undga kontaminering eller beskadigelse af implantatet.
HYPERPIGMENTERING

Hyperpigmentering i ar skyldes enten fravaer af melanocytter eller en for hej koncentration af disse i arvaevet, Melanogenesen fungerer muligvis ikke korrekt. Denne bivirkning kan diagnosticeres, nar saret er
fuldstaendigt helet (seks il tolv maneder), og kan veere irreversibel.

INFEKTION

Eksisterende infektion, der ikke er fiernet for implantatet placeres, eger risikoen for periprostetisk infektion. Udszet ikke implantatet eller fyldningstilbeheret for kontaminanter, da det eger risikoen for infektion.
Infektion er en iboende risiko efter enhver form for invas v kirurgi. Infektion omkring et brystimplantat kan forekomme inden for dage, uger eller endda ar efter operationen. Tegn pa akut infektion indberettet i
forbindelse med brystimplantater omfatter erytem, emhed, vaeskeophobning, smerter og feber. Symptomer pa subklinisk infektion kan veere svaere at opdage. Postoperative infektioner ber behandles aggressivt
i overensstemmelse med gaeldende medicinsk praksis for at undgd mere alvorlige komplikationer. Infektioner, der ikke reagerer pa behandling eller nekrotiserende infektion, kan kraeve flernelse af implantat.
Kapseldannelse kan vasre arsag til infektion | omradet omkring implantatet.

SMERTE

Enhver uforklarlig smerte, der ikke er forbundet med nogen af de heri anfgrte komplikationer, skal straks undersgges.

OVERFLADISK TROMBOFLEBIT

I sjeeldne tilfselde kan der opsta skader pa venernes vasgge under implantation af brystprotesen. Efterfglgende kan dette resultere i overfladisk tromboflebit, som er en beteendelse | venerne forarsaget af en blodprop
under hudens overflade. Denne komplikation er sjasldent alvorlig og kan leses hurtigt med passende behandling.

PTOSE

Ptose, ogsa kendt som hangende bryst, er en deformitet, der kan forekomme for og efter brystkirurgi. Prae-brystkirurgi, fordi brystet ikke har nogen knogle- eller bruskstette, samt tid og tyngdekraft pavirke det naturige
bryst inklusive udstrazkning af kirtel og hud. Efter brystoperation kan sterrelsen, vaegten og placeringen af brystimplantater have indflydelse pa graden af ptose. Hvis denne komplikation er signifikant, kan den ofte
fare til gen-indgreb.

RUPTUR AF GELIMPLANTATER

Gelruptur kan forekomme postoperativt som faelge af beskadigelse af implantatet under handtering eller operation. Ruptur af skallen kan ogsa forekomme fra skrumpning, traumer eller overdreven manipulation.
Rupturer af ukendt zetiologi er ogsa blevet indberettet. Pa grund af gelmaterialets sammenhaengskraft kan nogle gelspraengninger forblive uopdaget, medmindre operationen sker af en anden arsag (f.eks. udskifining
af sterrelse). P4 trods af gelens sammenhzengende egenskaber kan ekstravasation ud af den kirurgiske lomme forel under tryk. | disse tilfelde kan yderligere kirurgi veere pakraevet for at fierne gelen.
Inflammation og dannelse af silikonegranulomer er blevet indberettet. Hvis der er mistanke om brud pa skallen, skal implantatet fiernes. Noget silikonegel kan diffundere eller "blade” gennem skallen pa et intakt
implantat. Forbedringer af impl tskallen og silikonegelen har red t sadan bledning til et minimum.

F@LELSE

Risikoen for midlertidig eller permanent dysaestesi er en risiko efter ethvert invasivt kirurgisk indgreb, Omhyggelig kirurgisk teknik kan minimere, men ikke udelukke, denne risiko. Dysaestesi af brystvorten/areol
komplekset og i sjsldnere tilfeelde brystomradet generelt er blevet indberettet efter implantation og kan vaere midlertidig eller permanent. Risikoen for neurologisk svaekkelse sges ved mere omfattende operationer.
Kirurgisk implantation af en brystprotese kan forstyrre evnen til at amme. Det skal dog bemazrkes, at tidligere brystrekonstruktionskirurgi kan veere den primeere arsag til denne forstyrrelse.

SEROMDANNELSE (sent)

Serom er en ophobning af veeske omkring implantatet. Den kategoriseres som sen, hvis den optraeder et ar efter operationen. Serom kan normalt maerkes som en masse under huden. Omradet er haevet, og det kan
forarsage redme (erytmen) og smerter. Hvis du har en sen seromdannelse, skal du straks kontakte din kirurg.

SILIKONEALLERGI

Selvom silikoneallergi er yderst sjalden, kan denne risiko ikke helt udelukkes.

OVERFLADISKE SAR

Overfladiske sar skyldes snit i huden, som er nedvendige for at indszette impl under
Efter rensning duppes saret forsigtigt tert med en ren, bled kiud eller et stykke gaze.
Overfladiske sar er mindre skader, men hvis de ikke behandles korrekt, kan de potentielt medfere komplikationer som infektion som felge af en aget risiko for bakteriel kontaminering, forsinket sarheling eller uansket
ardannelse.

FREMMEDLEGEMEREAKTIONER PA SILIKONE

Fremmedlegemereaktioner pa silikone skyldes en granulomates inflammation med et taet infiltrat bestaende af plasmaceller, lymfocytter og histiocytter. Fremmedlegemereaktioner pa silikone kan forekomme lokalt
eller pa et fiernt sted pa grund af silikones haje fedtopleselighed.

LYMF@DEM | @VRE LEMMER

Lymfadem er en kronisk tilstand kteri ved haavelse af armen, handen eller brystet, som kan skyldes brystkrasftbehandling pa grund af ophobning af lymfevaeske i det interstitielle vaev, Denne tilstand er kendt
for at kompromittere livskvaliteten betydeligt pa grund af sendringer af kropsbilledet, aendringer i armens funktion samt at ege risikoen for andre komplikationer, herunder infektion og cellulitis.

Nylige undersegelser tyder pa, at ejeblikkelig brystrekonstruktion kan vaere forbundet med en reduceret risiko for post-mastektomisk lymfedem. Behandlingsmuligheder omfatter konserverende behandling eller
kirurgisk behandling ved hjzelp af en supermikrokirurgisk teknik. Der kendes dog ingen fuldstaendig kur mod lymfedem.

RYNKNING OG FOLDER

Tyndt eller utilstrazkkeligt overliggende vaev, patienter med lidt eller intet subkutant fedt, implantater, der er for store til den kirurgiske lomme eller patientens anatorniske struktur, og subkutan placering kan bidrage til

n pa tilste 1 af fremmede materialer. Det er muligt at en vasvsreaktion er forarsaget af tilstedevaerelsen af implantatet, hvilket ferer til dannelse af

Behandling af overfladiske sar kan omfatte at rense omradet med saltoplesning (saltvand) eller mildt sabevand.

904821-v1 - 09/2026 — 46—



palpabel eller synlige rynker eller folder i implantatet. Folder kan resultere | udtynding og erosion af tilstedende veev og erosion af implantatet. Tegn pa hudb lelse, sasom emhed og erytem, kan indikere udtynding
eller erosion og skal straks undersaeges. Palpable rynker og/eller folder kan forveksles med palpabel tumor, og tvivisomme tilfelde skal straks underseges.

BRUGSVEJLEDNING

OPEBVARINGSFORHOLD

Eurosilicones produkter skal opbevares under normale forhold, 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

Implantater leveres i steril form (sterilisering med ethylenoxid eller ter varme vises med tilherende symbol pa produktmasrkningen), behandlet ved godkendte, strengt kontrollerede steriliseringscyklusser med
ethylenoxid eller ter varme, Steriliteten er verificeret | overensstemmelse med gasldende standarder. Steriliteten af implantatet opretholdes kun, hvis pakken erintakt og ubeskadiget.

Hvis den sterile emballage er blevet beskadiget eller abnet utilsigtet fer brug, MA PRODUKTET IKKE BRUGES.

ENGANGSBRUG
Implantater er KUN beregnet til ENGANGSBRUG, GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER. Eksplanterede produkter bgr ikke genanvendes, da genrensnings-
og gensteriliseringsprocedurer muligvis ikke fierner alle biologiske rester, sdsom blod, vaav og andet materiale, som kan fastholde resistente patogener og ogsa pavirke implantatet.

EMBALLAGE

Sterile produkter leveres i en forseglet, dobbelt primzer emballage. Sterilitet er ikke garanteret, hvis pakken er blevet beskadiget eller abnet. Patientetiketter til afrivning er fastgjort til den primeere pakke. Disse maerkater

skal vedhaeftes pati 1S ler. Etiketten til implantatkortet, der skal placeres pa implantatkortet, findes ogsa pa den primaere pakke.

SADAN ABNES EMBALLAGE MED STERILE PRODUKTER

+ Abn den ydre emballage under rene, aseptiske forhold over et sterilt felt, sa forseglet indre emballage kan falde forsigtigt ned | omradet.

- Fastger patientjournaldelen af den indre etiket til patientens oversigt.

+ Tag aseptiske forholdsregler og skrael den indvendige emballage af.

PRODUKTUNDERS@GELSE OG -HANDTERING

« Produktet skal underseges visuelt for tegn pa partikelkontaminering, beskadigelse eller l=kage.

+ Implantatet skal opbevares nedsaenket i sterilt vand eller normalt saltvand inden implantation for at forhindre kontakt med luftbame og kirurgiske partikelkontaminerende stoffer.

+ Nedszenk ikke implantatet i Betadin eller jodholdige oplesninger. Hvis der bruges Betadine- eller jodholdige oplesninger i lommen, skal den skylles grundigt, sa der ikke er resterende oplesning tilbage i
lommen.

+ Gelfyldte brystimplantater kan indeholde luftbobler. Dette sker normalt under sterilisation og har ingen effekt pa produktets integritet eller ydeevne.

+ Brug kun fnugfri engangsservietter, for at sikre, at der ikke er partikler tilbage pa implantatets overflade.

KONTAMINERING AF IMPLANTATER

Der skal udvises omhu for at forhindre, at overfladekontaminerende stoffer som talkum, stev og hudolier kommer i kontakt med implantatet. Produkter ber inspiceres for kontaminering fer indszttelse. Kontaminering pa
operationstidspunktet eger risikoen for periprostetisk infektion og muligvis kapselkontraktur. Teksturerede silikoneoverflader er potentielt mere modtagelige for forurening end glatte silikoneoverflader. Der skal udvises
ekstra forsigtighed ved handteringen af teksturerede overfladeimplantater. Eurosilicone patager sig intet ansvar for produkter, der er forurenet med andre stoffer, efter at produktet ikke laangere er i vores besiddelse.

FORURENDE STOFFER (TALKUM, ST@V, FNUG, OLIER) PA OVERFLADEN AF IMPLANTATER KAN FORARSAGE REAKTIONER | KROPPEN OVERFOR FREMMEDLEGEMER. HANDTER FORSIGTIG
MED KIRURGISKE HANDSKER (SKYLLET FRI FOR TALKUM) MED STRENG ASEPTISK TEKNIK. IMPLANTER IKKE KONTAMINEREDE PRODUKTER.

Reserveimplantater skal vaere let tilgaengelige pa operatiorstidspunktet til brug i tilfselde af kontaminering.

KIRURGISK PROCEDURE

Det er kirurgens ansvar at anvende korrekte kirurgiske procedurer og teknikker, Hver kirurg skal vurdere egnetheden af proceduren baseret pa nuvaerende accepterede teknikker, individuel bedemmelse og erfaring.
Korrekt starrelse og form af implantater skal bestemmes af kirurgen for den enkelte patient. Et snit skal vaere af passende leengde for at passe til implantatets stil, starrelse og profil. Dette vil reducere risikoen for at
skabe overdreven stress pa implantatet under indseettelsen.

SPECIFIKKE RETNINGSLINJER FOR BRUG AF EUROSILICONES RUNDE BRYSTIMPLANTATER

Valg af sterrelse ber afgeres ud fra basisdimensioner, patientens dimensioner og individuelle brystkarakteristika snarere end foretrukket volumen eller projektion.

De praformede former pa Eurosilicones implantater er fastere end andre sammenhaengende gelfyldte implantater, og de kirurgiske snit ber vaere langere end dem, der er nedvendige for komprimerbare
implantater.

Hvor det er relevant, kan det kraeves, at den nye brystfold er ca. 1 cm under den naturlige fold.

Den anbefalede fremgangsmade er via brystfolden. Det er kirurgens ansvar at afgere, om aksillere eller trans-areolazre placeringer kan vaere mulige. Vi advarer om, at indszettelse og placering kan vaere
vanskeligere pa grund af gelens egede fasthed.

Submuskulzer placering (med mulig nedre ligamentfrigivelse) foretraskkes, hvor dette er muligt. Da gelen er meget sammenhazngende, har den en mere defineret radius pa den @vre apex-spids.
Submuskulzer placering reducerer sandsynligheden for, at denne apex-radius er palpabel.

BRUG IKKE kraft under placeringen af Eurosilicones implantater. Overmanipulation af Eurosilicones implantater kan medfere permanent forvraengning af den sammenhaengende gel og tab af implantatets
form,

Vedligeholdelse af korrekt justering og undgaelse af rotation | den postoperative fase afhjaslpes ved:

- At opna en kirurgisk lomme, der er test justeret med implantatet.

- At opna en "ter” kirurgisk lomme.

- At udfare p duren for impl bilisering ved brug af postoperativ ekstern immobilisering.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGENS MATERIALE

Denne medicinske anordning er fremstillet af silikonematerialer af medicinsk kvalitet, som er velegnede til langtidsimplantation. Hovedfilen er registreret hos USA's sundhedsstyrelse.

De felgende tabeller giver kvantitative og kvalitative oplysninger om de materialer og stoffer, som patienter kan udsaettes for, baseret pa kemisk karakterisering af rep tativt udstyr. Materialerne og udstyret er blevet
udsat for biokompatibilitetstest og -evaluering samt risikovurderinger for at pavise deres biologiske sikkerhed. Individuelle reaktioner pa kemikalier kan dog variere, og alle reaktioner kan ikke forudsiges.

Tabel 1. Materialer i runde brystimplantater

.

.

.

.

Udstyrets materialer I ntatets komponenter

Silikonedispersioner Skal

Silikoneklzebemiddel Skal

Silikone-gel Gel-fyld
Silikonedispersioner Plaster til lukning
Platinkatalysator Skal- og gel-fyld

Organotin-katalysator Skal (silikonekleebemiddel)
Tabel 2. Kemikalier, der frigives fra runde brystimplantater
Sammensatninger Hele anordningen (ug/g eller ppm)

Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Volatiler' — kemikalier, der kan frigives af runde brystimplantater som en gas
Benzen Ikke pavist lkke pavist
Bromobenzen Ikke pavist Ikke pavist
Bromdichlormethan Ikke pavist Ikke pavist

904821-v1 - 09/2026 —47 -



S tninger Hele anordnii (ng/g eller ppm)

Bromoform Ikke pavist Ikke pavist

Butylbenzen (N- / tert- / sec-) Ikke pavist Ikke pavist

Tetraklorkulstof Ikke pavist Ikke pavist

Chlorbenzen Ikke pavist Ikke pavist

Chloroform Ikke pavist Ikke pavist

2,4-Chlorotoluen Ikke pavist Ikke pavist

Dibromchlormethan Ikke pavist Ikke pavist

1,2-Dibromo-3-chloropropan Ikke pavist Ikke pavist

Dichlorobenzen (1,2- /1,3-/1,4-) Ikke pavist Ikke pavist

Dichlorethan (1,1-/1,2-) Ikke pavist Ikke pavist

Dichlorethen (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Ikke pavist Ikke pavist

Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Ikke pavist Ikke pavist

1,1-Dichlorpropen Ikke pavist Ikke pavist

Ethanol, 2-trimethylsilyl 1,25 maks. 0,75 maks.

Ethylbenzen Ikke pavist Ikke pavist

Hexachlorbutadien Ikke pavist Ikke pavist

Isopropylbenzen Ikke pavist Ikke pavist

p-isopropyltoluen Ikke pavist Ikke pavist

N-propylbenzen Ikke pavist Ikke pavist

Naftalin Ikke pavist Ikke pavist

Styrene Ikke pavist Ikke pavist

1,1,1,2-Tetrachlorethan Ikke pavist Ikke pavist

Tetrachloroethen Ikke pavist Ikke pavist

Trichloroethen Ikke pavist Ikke pavist

Trichloroethan (1,1,1-/1,1,2-) Ikke pavist Ikke pavist

1,2,3-Trichlorpropan Ikke pavist Ikke pavist

Trimethylbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Ikke pavist Ikke pavist

Toluen Ikke pavist Ikke pavist

Trichlorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Ikke pavist Ikke pavist

o-Xylen Ikke pavist Ikke pavist

m- & p-Xylen Ikke pavist Ikke pavist

Total volatiler 1,25 0,75

ammensztninger - e L - Sammensztninger

(for Round Collection — Cristalline Paragel) R°u'&d.c°"?°t'°" jJextued ReupdicollecticniSmectt (for Round Collection Smooth — Paragel)
ristalline Paragel Paragel

Ekstrakter® — kemikalier, der kan frigives af runde brystimplantater efter ibledseetning i vand

Cykliske siloxaner (D4, DS, D6...) Ikke pavist Ikke pavist Halvflygtige organiske forbindelser

Linezsre siloxaner (L3, L4, L5...) Ikke pavist 0,91 Ikke-flygtige organiske forbindelser

Total ekstrakter <5,0 <72

' lkke pavist betyder, at niveauet af det enkelte volatile stof var under testmetodens kvantificeringsgraense.
Kvantificeringsgraensen var 0,50 pg/g for m- & p-Xylen og 2,4-chlortoluen og 0,26 ug/g for alle andre
forbindelser.

2]kke pavist betyder, at niveauet af individuelle ekstrakter var under 5.0 pg/g, som var testmetodens hgjeste
kvantificeringsgraense.

"lkke pavist betyder, at niveauet af det enkelte volatile stof var under testmetodens kvantificeringsgraense.
Kvantificeringsgraensen var 0,72 pg/g for m- & p-Xylen og 2,4-chlortoluen og 0,37 ug/g for alle andre
forbindelser.

2]kke pavist betyder, at niveauet af den pageeldende halvflygtige organiske forbindelse la under 7,2 pg/g
(LOQ for GC-MS-metoden).

Tabel 3. Tungmetaller fundet i runde brystimplantater

Tungmetaller Koncentration (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Arsen Ikke pavist Ikke pavist
Cadmium Ikke pavist Ikke pavist

Bly Ikke pavist Ikke pavist
Kviksglv 10 maks. 10 maks.
Vanadium Ikke pavist Ikke pavist
Molybdzen Ikke pavist Ikke pavist

Selen Ikke pavist Ikke pavist

Kobolt Ikke pavist Ikke pavist
Antimon Ikke pavist Ikke pavist

Barium Ikke pavist Ikke pavist

Krom Ikke pavist Ikke pavist

Kobber Ikke pavist Ikke pavist

Tin Ikke pavist Ikke pavist

Nikkel Ikke pavist Ikke pavist

Platin Ikke pavist Ikke pavist

Zink 0,05 maks.

Magnesium Ikke pavist Ikke pavist
Mangan Ikke pavist Ikke pavist
Thallium Ikke pavist Ikke pavist

Ikke pavist betyder, at niveauet for det pageeldende element var|lkke pavist betyder, at niveauet af det individuelle element var under
under0,05 ppm, hvilket er testmetodens kvantificeringsgraense. 0,07 ppm, som var testmetodens kvantificeringsgraense.
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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 alvorlig haendelse (haendelse, der direkte eller indirekte farte, kunne have fart til eller kan fore til et af felgende: (a) en patients, brugers eller anden persons ded, (b) midlertidig eller permanent alvorlig
forvaarring af en patients, brugers eller anden persons helbred, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden) skal indberettes til Eurosilicone via e-mailadressen productsupport@gcaesthetics.com a og til de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren ogleller pat 1 har sit saedvanlige ophold.

POLITIK FOR RETURNERING AF VARER

Forud for enhver returnering af et produkt:

« Autorisation skal anmodes pa skrift.

+ Dekontamineringscertifikat skal leveres med ethvert returneret produkt, som er taget ud af emballagen.

+ Hvis det er nedvendigt at punktere skallen pa et forseclet skalprodukt for at hjselpe med sikre dekontamineringssteriliseringsprocedurer, skal omradet for mekanisk interferens markeres med en permanent
marker pa produktets overflade, og der skal henvises til dekontamineringscertifikatet.

+ Produktfiler og returnerede produkter ma kun sendes il Eurosilicone S.A.S. af din distributer.

GARANTI

Producenten garanterer, at der blev anvendt rimelig omhu ved fremstillingen af disse produkter, og vil erstatte ethvert produkt, som viser sig at vaere defekt pa tidspunktet for forsendelsen i felge producentens
undersegelse. 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 tilfeldige eller felgemazssige tab eller skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar ved brugen
af dette udstyr. Alle andre garantier (uanset om det er underforstaet ved lov eller pa anden made) er udelukket i det fulde omfang, dette tilladt af loven.

ADVARSEL:

Lovgivningen i USA begraenser detnne anordning til kun at matte szlges af eller salges pa ordination af en lazge.

ANVENDTE HARMONISEREDE STANDARDER OG FZELLES SPECIFIKATIONER

Felgende feelles specifikationer og relevante harmoniserede standarder gaelder for alle brystimplantater: Fzelles specifikation 2022/2346; EN SO 13485; EN 1SO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO
14607; EN 1SO 10993-serien; EN 1SO 15223-1; EN ISO 2C417; EN 1SO 11607; EN 1SO 11135 eller EN 1SO 20857 (afhaengigt af steriliseringsmetoden).

BIBLIOGRAFISKE HENVISNINGER

Litteraturreferencer er tilgaengelige efter anmodning fra Eurosilicone.

MARKATSYMBOLER:

@ B Angiver produktets mal.

.Round Collection er et forfyldt silikonegelbrystimplantat, der er beregnet til at blive brugt til bade ikke-medicinske (kosmetiske) og medicinske formal, Det er ikke beregnet til at blive brugt pa personer under 18 ar. Ma
kun implanteres i et hensigtsmaessigt medicinsk milje af beherigt uddannede laeger, der er kvalificerede eller akkrediterede i henhold til national lovgivning®

\| Bl Ronde 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.
BESCHRIJVING

De ronde met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone zijn steriele medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die chirurgisch worden geimplanteerd om weefsel te vervangen dat verloren is gegaan door
trauma, een chirurgische ingreep of om weefsel te vergroten voor therapeutische doeleinden.

De ronde met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone zijn bedoeld voor cosmetische borstvergrotingschirurgie of borstreconstructiechirurgie.

De ronde schaal van siliconenelastomeer kan glad worden gemaakt of met een microtextuur aan de buitenkant om een disruptief contactopperviak voor de collageeninterface te bieden en is gevuld met een cohesieve
of hoogcohesieve gel.

Elk met gel gevuld borstimplantaat wordt geleverd in een kartonnen doos en verpakt in een verzegelde, dubbele hoofdverpakking. De verpakking bevat ook verwijderbare labels met daarop de eigenschappen van het
implantaat (partijinummer, referentienummer...), implantaatkaart, patiént- en gebruikersfolders.

BEOOGD DOEL/GEBRUIK
De ronde met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone zijn bedoeld voor cosmetische borstvergrotingschirurgie of borstreconstructiechirurgie.

MEDISCHE INDICATIES

Ronde met gel gevulde borstimplantaten zijn geindiceerd voor

+ Chirurgische vergroting en contourcorrectie van aangeboren afwijkingen van de borst,

+ Chirurgische reconstructie van de borst na subcutane borstamputatie en andere geschikte mastectomieprocedures of trauma,
= Chirurgische correctie van gecombineerde borst- en borstwandafwijkingen,

= Vervanging van borstimplantaten om medische redenen.

COSMETISCHE INDICATIES

Ronde met gel gevulde borstimplantaten zijn geindiceerd voor

+ Cosmetische vergrotingschirurgie,

+ Vervanging van borstimplantaten om cosmetische redenen.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van deze implantaten is gecontra-indiceerd bij patiéntes met een of meer van de volgende aandoeningen:
FIBROCYSTISCHE borstziekte,

ONVOLDOENDE WEEFSELBEDEKKING als gevolg van stralingsschade aan de borstwand, strakke thoracale huidtransplantaten of radicale resectie van de grote borstspier,
BESTAAND LOKAAL OF METASTATISCH CARCINCOM van de borst,

Onderdrukt/gecompromitteerd immuunsysteem,

Een geschiedenis van gevoeligheid voor vreemde materialen of atopie,

FYSIOLOGISCH/PSYCHOLOGISCH ongeschikte pafiénte,

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 emnstige medische aandoening.

Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor personen jonger dan 18 jaar, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

L T A
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BEOOGDE GEBRUIKER

De ronde met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone zijn bedoeld voor gebruik door voldoende gekwalificeerde chirurgen die de juiste opleiding hebben gekregen over het veilige gebruik van het hulpmiddel.
BELANGRIJK: De chirurg is verantwoordelijk voor het uitvoeren van de medische beoordelingen met betrekking tot de geschiktheid van de patiénte voor implantatie en voor het beslissen over de meest geschikte
chirurgische techniek voor zowel de patiénte als het gekozen type implantaat. De gebruiker moet voor de implantatie rekening houden met eventuele specifieke risico’s die kunnen voortvioeien uit de activiteiten van de
patiént (bv. beroep, sport of andere activiteiten die de patiént regelmatig beoefent). Eurosilicone adviseert chirurgen om monitoring na de implantatie it te voeren om mogelijke ongewenste bijwerkingen te identificeren.

DOELPOPULATIE

De ronde met gel gevuld borstimplantaten van Eurosilicone zijn bedoeld voor gebruik bij volwassen populaties (met uitzondering van zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven), zonder bekende contra-
indicaties.

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN VOOR MEDISCHE INDICATIES

De klinische voordelen van de ronde, met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone zijn als volgt:

« Vervangt borstweefsel dat is verwijderd na borstamputatie

Vervangt borstweefsel dat is verwijderd vanwege een trauma

Verbetert borstweefsel dat is aangetast door een tubeeuze of aangeboren borstafwijking

Verbetert de levenskwaliteit van de patiénte (wat betreft zelfbeeld, lichaamsbeeld, seksuele bevrediging)

Verbetert de psychologie van de patiénte op het vlak van depressie en angst

VERWACHTE EFFECTEN VOOR COSMETISCHE INDICATIES
De verwachte effecten van de ronde met gel gevulde borstmplantaten van Eurosilicone zijn als volgt:
+ Verbetert de levenskwaliteit van de patiénte (wat betreft zelfbeeld, lichaamsbeeld, seksuele bevrediging)

PRESTATIEKENMERKEN

De ronde met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone zijn ontworpen en vervaardigd volgens de huidige norm EN ISO 14607 met betrekking tot borstimplantaten.
De prestatiekenmerken van de ronde met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone op het gebied van:

+ Schaalintegriteit

+ Implantaatweerstand

« Compatibiliteit tussen de vulgel en de schaal
= Diffusie van het implantaat

* Volume

Opperviaktetextuur

Biocompatibiliteit
Is gevalideerd en voldoet aan de vereisten van EN 1SO 14607.
MATERIALEN
Schaal en patch: Siliconenelastomeer. Vulling: Siliconenge|

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van de veiligheid en effectiviteit zal beschikbaar zijn op de EUDAMED-website, wanneer deze live is hitps://ec.europa.euftools/eudamed/#/screen/home en de bedrijfswebsite (https://www.
gcaesthetics.com/)

Voor toegang via Eudamed:

+ Klik op de bovenstaande link om naar de Eudamed-startpagina te gaan

+ Klik op de module met de naam ‘Certificaten (afgegeven of geweigerd)’

+ Voer in het veld ‘Certificaatnummer’ onder de zoekcriteria ‘MDR 765923’ in en klik onderaan de pagina op ‘Zoeken'

+ Kiik aan de rechterkant van de pagina onder 'Details weergeven’ op het oogpictogram.

+ Klik aan de linkerkant van de pagina op SSCP

« Klik op de link om het SSCP-hoofddocument te downloaden

PATIENTINFORMATIE

Elke chirurgische ingreep kan complicaties en risico's met zich meebrengen. Het is bekend dat borstimplantaatchirurgie psychologische tevredenheid biedt aan patiéntes, maar zoals elke chirurgische ingreep kan
de borstimplantatie ook mogelijke complicaties en risico’s met zich meebrengen. Borstimplantatie is een electieve ingreep en de chirurg moet de patiénte goed informeren over de risico-batenverhouding. Elk van de
mogelijke complicaties en waarschuwingen moet met de patiénte worden besproken voordat wordt besloten om door te gaan met de operatie. Bij het advies aan de pati&ént moet er rekening worden gehouden met
eveniuele eerdere proced , ongelukken, aandoeningen, medicijnen of andere gelijktijdige behandelingen van de consument die van invioed kunnen zijn op de procedure (bv. huidaandoeningen, ziekten, trauma's
en auto-immuunziekten).

Elke patiénte moet bij haar eerste consult de bijsluiter met patiéntinformatie (die bij de producten wordt geleverd) en het patigntinformatieboekje ontvangen, zodat de patiénte de tijd heeft om de informatie over de
risico's, follow-upaanbevelingen en voordelen van borstimplantaten te lezen en begrijpen, zodat zij een weloverwogen beslissing kan nemen over het doorgaan met de operatie. Het patiéntinformatieboekje bevat ook
een 'Formulier voor geinformeerde toestemming van patiérte' waarmee de patiénte kopieén van haar implantaatgegevens, zoals het partijnummer, voor haar administratie kan bewaren, Dit document is in pdf-formaat
beschikbaar op onze website www.gcaesthetics.com/.

LEVENSDUUR

De patiénte moet worden geinformeerd over het feit dat dit geen hulpmiddel met onbeperkte levensduur is en dat verwijdering of vervanging nodig kan zijn. Patiéntes moeten erop worden g 1 dat het impl

niet als definitief mag worden beschouwd wegens mogelijke individuele en potentiéle fysiologische reacties, die inherent zijn aan het ontwerp van siliconenimplantaten of aan de verschillende implantatieprocedures.
Het implantaat kan op elk moment worden verwijderd of vervangen, waarvoor revisiechirurgie nodig is. De fabrikant geeft geen garantie op de levensduur van zijn implantaten.

Klinische monitoring van Eurosilicone-implantaten heeft tct op heden de implantaatduurzaamheid van 82,4% na 10 jaar vastgesteld (risico op een eerste heroperatie = 17,6%, met behulp van de Kaplan Meier-
methode).

MRI-COMPATIBILITEIT

Hoewel Eurosilicone-implantaten niet specifiek zijn getest voor gebruik in een MRI-scanner, dient u er rekening mee te houden dat de met gel gevulde borstimplantaten van Eurosilicone allemaal zijn vervaardigd van
siliconenmaterialen van medische implantaatkwaliteit die compatibel zijn met MRI-scans. Het implanteert ilic teriaal is hetzelfde als het materiaal dat wordt gebruikt in andere siliconenimplantaten van
Eurosilicone waarmee patiéntes MRI-scans hebben ondergaan en waarover tot op heden geen compatibiliteitsproblemen zijn gemeld.

STEROIDEGEBRUIK

De patiénte moet worden geinformeerd dat zij een arts moet raadplegen voordat er steroidegeneesmiddelen in het implantaatgebied worden gebruikt om extrusie van het implantaat te voorkomen.
INTERFERENTIE

Tijdens een mammografie moet de radioloog geinformeerd worden dat er een implantaat in de borst zit om de mammografiedruk dienovereenkomstig aan te passen. Bij een chirurgische ingreep in het borstgebied
moet de chirurg of arts op de hoogte worden gesteld van hat implantaat.

De aanwezigheid van borstimplantaten zou de opsporing van borstkanker door zelfonderzoek kunnen vertragen. Om deze reden moeten patiéntes worden geinformeerd dat zij een chirurg enfof arts moeten
raadplegen voor passende medische monitoring, evenals voor regelmatige screening op borstkanker. Patiéntes moeten ook worden geinformeerd dat zij een arts moeten raadplegen als zij complicaties vermoeden,
met name in het geval van trauma of compressie, veroorzaakt door bijvoorbeeld heftige borstmassage, sporten of het dragen van veiligheidsgordels.

IMPLANTAATKAART

MNa de operatie moet de chirurg de patiénte het volgende verstrekken:

+ de implantaatkaart die moet worden ingevuld volgens de instructies voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg die de EUROSILICONE International Implant Card invullen.

+ De patigéntbijsluiter die beschikbaar is op de informatiewebsite voor patiéntes waamaar op de kaart wordt verwezen.
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De patiénte moet worden geinformeerd dat de implantaatkaart te allen tijde op haar persoon moet worden bewaard en het volgende mogelijk maakt voor de patiénte:
« de implantaten identificeren en toegang krijgen tot andere informatie met betrekking tot het implantaat (bijvoorbeeld via EUDAMED en andere websites).

« zichzelf identificeren als een persoon die speciale zorg nodig heeft in relevante situaties, bijvoorbeeld veiligheidscontroles.

« medisch noodhulppersoneel of eerstehulpverleners informeren over speciale zorg/behoeften van relevante patiéntes in geval van noodsituaties.

WAARSCHUWINGEN

WIJZIGING VAN IMPLANTATEN

Er mogen geen wijzigingen aan het borstimplantaat worden aangebracht voor implantatie. Wijziging van implantaten maakt alle garanties, expliciet of impliciet, ongeldig.

BESCHADIGING VAN IMPLANTATEN - BREUK TIJDENS DE OPERATIE

Bij het gebruik en de hantering van implantaten moet uiterste voorzichtigheid worden betracht om de kans op breuk van de schalen tot een minimum te beperken. Alle implantaten zijn geproduceerd volgens gevestigde
fabricagetechnieken en volgens strikte kwaliteitscontrolenormen, maar er kan breuk van implantaten optreden tijdens het hanteren of tijdens de operatie, zowel bij de eerste als bij eventuele volgende operaties.

Er moet uiterste zorg worden betracht om onbedoelde schade aan het implantaat tijdens de implantatie- of explantatieoperatie te voorkomen.

- Breng het implantaat niet in contact met scherpe chirurgische instrumenten of apparaten, zoals scalpels, tangen, hemostaten, hecht- en injectienaalden.

- Breng het implantaat niet in contact met stompe chirurgische instrumenten zoals klemmen, retractors en dissectors.

- Breng het implantaat niet in contact met cauterisatieapparaten.

- Gebruik geen overmatige manipulatie, kracht of stress.

Implantaten moeten vodr gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd op de structurele integriteit, Beschadigde producten mogen niet worden geimplanteerd, probeer geen beschadigde producten te repareren. In het
geval van beschadiging of contaminatie van het implantaat dient er op het moment van de operatie een extra product aanwezig te zijn. De aanbevolen procedures voor het testen, onderzoeken en hanteren van
producten moeten nauwgezet worden gevolgd om een correct gebruik van implantaten te verzekeren. Patiéntes moeten worden geinstrueerd om andere behandelende artsen te informeren over de aanwezigheid van
implantaten, om het risico op beschadiging te minimaliseren.

INTERFERENTIE MET MAMMOGRAFIE

Standaard positioneringstechnieken hebben aanzienlijke beperkingen aangetoond bij gebruik voor beeldvorming van vergrote borsten. Het implantaat kan de detectie van vroege borstkanker door middel van
mammografie verstoren, doordat een deel van het onderliggende borstweefsel wordt verduisterd en/of doordat bovenliggend weefsel wordt samengedrukt, wal verdachte laesies in de borst kan 'verbergen’. Patiéntes
moeten worden geinstrueerd dat zij om radiologen verzoeken die ervaring hebben met de meest recente radiologische technieken en apparatuur voor het afbeekden van borsten met implantaten en dat zij hun radicloog
informeren over de aanwezigheid, het type en de plaatsing van implantaten.

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 herreinigings- en hersterilisatieprocedures biologische 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 intraluminale introductie 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 ger iddel worden g ipleegd.

COMPLICATIES

Meogelijke 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 omvatten, maar zijn niet beperkt tot: infectie (zie hieronder); hematoom (zie
hieronder); ophoping van sereus vocht (zie hieronder); verlies van gevoel! (zie hieronder); reactie op medicatie; zenuwschade; intolerantie van de patiénte voor een vreemd implantaat; en slechte wondgenezing.
ACCIDENTELE RUPTUUR VAN IMPLANTATEN IN CHIRURGISCHE POCKET

Als dit gebeurt, kan de gelmassa worden gepenetreerd met de wijsvinger van een hand met dubbele handschoenen, terwijl met de andere hand druk op de borst wordt uitgeoefend. De gel kan uit de holte worden
gemanipuleerd, in de hand, en de buitenste handschoen kan dan over de massa worden getrokken voor verwijdering. Dep de chirurgische pocket met gaassponzen. Isopropylalcohol helpt bij het verwijderen van gel
van instrumenten.

ANESTHESIE

Risico’s van anesthesie

Er worden tijdens operaties drie soorten anesthesie gebruikt, die allemaal een bepaald risico met zich meebrengen.

PLAATSELIJKE ANESTHESIE

Het laagste risiconiveau is een plaatselijke verdoving, waarbij sprake is van minimale IV-sedatie met injectie van lokaal verdovingsmiddel in het gebied onder de borsten. Sommige patiéntes kunnen een allergische
reactie krijgen op het plaatselijke verdovingsmiddel of een snelle hartslag ervaren als gevolg van het epinefrine dat wordt gebruikt om bloedingen te verminderen. Tijdens de procedure met plaatselijke verdoving kan
er af en toe wat ongemak optreden.

SEDATIE

Een tweede anesthesiemethode is [V-sedatie (intraveneuza medicijnen toegediend zonder buis in de keel). Dit brengt risico’s met zich mee, zoals ademhalingsproblemen, reacties op de medicatie of overdosis. Het
wordt aanbevolen dat een professional die getraind is in het gebruik van IV-sedatie beschikbaar is om de medicatie toe te dienen en monitoren. De kosten voor dit type verdoving zijn over het algemeen hoger vanwege
de kosten van de medicatie en het personeel om deze toe te dienen.

ALGEMENE ANESTHESIE

Een derde methode is algemene anesthesie waarbij een patiént slaapt tijdens de chirurgische ingreep. De risico’s van algemene verdoving zijn dezelfde als die van een algemene verdoving die bij andere operaties
wordt toegepast en kunnen bestaan uit ademhalingsproblemen en/of bloedstolsels in de benen. De kosten van algemene verdoving zijn hoger wegens de vereiste anesthesist en de gebruikte apparatuur en medicatie.

ASIA-SYNDROOM

Auto-ir flammatoir syndroom geind d door adjuvantia. Patiénten kunnen myalgie, myositis, spierzwakle, artralgie en/of artritis, chronische vermoeidheid, neurologische manifestaties, cognitieve
stoomissen, pyrexie en een droge mond vertonen. De diagnose wordt bevestigd door tests en markers van de i |mrnuunrespons Verwujdenng van het uitlokkende middel leidt doorgaans tot verbetering.

In het geval dat bij uw patiénte de diagnose van ASIA-syndroom wordt gesteld, moet hiervan melding g ct aan Eurosilicone via het e-mailadi productsupport@g thetics.com en
moet een individuele behandeling worden beg

ASYMMETRIE

Asymmetrie kan het gevolg zijn van een onjuiste initiéle plaatsing, verplaatsing of het niet corrigeren van reeds bestaande asymmetrie door variatie in de individuele implantaatgrootte. Reeds bestaande asymmetrie
is mogelijk niet volledig corrigeerbaar. Asymmetrie kan ook een symptoom zijn van kapselcontractuur, vochtophoping, infectie, postoperatieve borstdysplasie, eenzijdige discrepantie in spierontwikkeling of deflatie,
waarvoor nader onderzoek nodig is.

MET BORSTIMPLANTATEN GEASSOCIEERD ANAPLASTISCH GROOTCELLIG LYMFOOM (BIA-ALCL) (en andere lymfomen)

.Er.rmpese veﬂfyheids.‘nfwma‘l‘:s de Amerikaanse FDA en de actuel‘s mtenschappe.l’uke literatuur hebben een verband o k impl; en de ikkeling van een kanker van het
i met b impl; isch grootcellig lymfi (BIA-ALCL). Deze specrﬁsks emfterl‘ is opgermmen in de WHO Miﬁflassrﬂcabe onder de terminologie

“ALCL - AIM". Deze kanker komt vaker voor bij patrémes met gevemraerde borstimplantaten in plaats van gladde imj ikkelt zich doorgaans vele jaren na de borstimplantaatchirurgie.

Op dit moment wordt het percentage van BIA-ALCL als laag beschouwd.

Bij de meeste patiéntes wordt BIA-ALCL aangetroffen in de vioeistof of het litt fsel naast het implantaat. De bel; 'ﬂksre ymp vanBM-ALCL zijn aanhoudende zwelling of pijn, aanhoudend

seroma met late aanvang, kapselcontractuur of een massa in de buurt van het borstimplantaat. Als vrouwen een van de boveng ymp vemmen, of als BIA-ALCL wordt vermoed,

wordt geadviseerd patiéntes te beoordelen om peri-imp t-ALCL wit te slui Verzamef bij het testen op BIA-ALCL verse istof en repr porties van de t:apsu.'e en stuur

pathologietests op om ALCL uit te slui De di tischi luatie dient cytologi: luatie van loeistof met Wright GJemsa-gekfeum‘e uitstrijkjes en celblokil

voor cluster van differentiatie (CD) en plasti: ct lymfi kil (ALK) markers te De te gevallen van ALCL dls verband houden met borsh‘mplanhten, wurden behandeld door

verwijdering van het impl en de capsul fom het impl. en ige g werden behandeld met ch herapie en E g. Hoewel de bef leling | is, kan BIA-
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ALCL fataal zijn als het niet wordt behandeld. Daarom zijn een i ie en bek g van cruciaal belang.
WMRSCHWWNG AANGEZIEN HET OPTREDEN VAN BIA-ALCL EEN RESTRISICO VAN H'ET IMPLANTAAT IS: }n het yava.l dat bf,l r.mf patiénte de diagnose van BIA-ALCL wordt gesteld, moet hiervan

[+ ]] g kt aan Eurosilicone via het e-mailadres: product: rti@g thetics.com en moet een i worden opg t door een multidisciplinair team.

BIA-SCC
Met borstimplantaten geassocieerd plaveiselcelcarcinoom is een zeldzame complicatie van het plaatsen van borstimplantaten die kan resulteren in aanzienlijke morbiditeit en mortaliteit. BIA-SCC is een zeldzame, op
het epitheel gebaseerde tumor die verschilt van BIA-ALCL. Pati&énten kunnen unilateraal borstseroom, vochtophoping, pijn, erytheem en kapselcontractuur (Baker graad IV) veﬂonen

De initiéle behandeling bestond doorgaans uit de verwij g van het implantaat en de capsule die het implantaat omringt. S i llen werden met beperkt handeld met ch therapi
Agressieve chirurgie in de eerste fase lijkt een betere prognose en een beter resultaat te hebben. BIA-SCC kan dodelijk zijn. V.’mega tie en ag ieve behandeli g zijn d van tieel
belang.

In hel yeva.l dat bij uw patiénte de diagnose van BIA-SCC wordt gesteld, moet hiervan melding den g kt aan Eurosilicone via het e-mailadres: prodi pport@g: thetics.com en moet een
indi g worden opgestart door een multidisciplinair team.

BORSﬂMPLANTMTZIEKTE

Een klein deel van de vrouwen die borstimplantaten hebben, zowel voor esthetische als r ieve doeleinden, geeft aan dat ze een aantal symptomen hebben die volgens hen het gevolg zijn van
hun borstimplantaten. Hoewel het geen medische diagnose is, verwijzen ze naar hun symptomen als 'borstimplantaatziekte' (Bll).

Deze meerdem geneneke symptomen ij.l'l gevaﬂeerd’ en a.‘l‘e gevallen zijn zeff gedfagnosﬂceerd en gmpponeem‘ Ze amvaﬂen, maar zijn niet beperkt tot g htige sympt: zoals extreme
ver , gewrichtspijn, i de symp 3 P , depressie, h hi dpijn, haarmtva.‘ en kouda m‘.‘mgwj

Er zijn verschillende andere redenen waarom deze ympt k ptreden, der achtergrondziek of hor le ver gen. D t zijn er een aantal wetenschappelijke
onderzoeken die soortgelijke symp o ken die in de alg bevolking met en ler borstimplantaten ervaren. Gemidd ‘heeﬁ g vijftig p t van de die
zichzelf identificeren als lijdend aan 'Bil', het g | dat hun symp (s en na verwijdering — soms tijdelijk en soms permanent. Het .'J;.h er dus op dat het vwwddemn van de borstimplantaten
niet bij iedereen per se de symptomen vsrbel;ert. Tot op heden is er geen onderzoek dat welke symp wel of niet k

Momenteel zijn er geen tests die 'Bll' kunnen bevestigen. Het 1t op dr! gebied gaat door, met name rond patiéntes met een aum-:mmuunnakl’e of een aanlag voor au!a-rmmuunzmkts
Borstimplantatie is g tra-indi d bij vr met een onderdrukt of aang ti St - zie de rubriek CON]’RA-JNDICATIES hierboven. Er moet medisch advii g als
paﬂéntes vemroeden dat ze Bll hebben. Hun symptomen zijn mogelijk niet ger d aan de implantaten en and dische onder gen niet over het hoofd gezien of genegeerd
bij het bepalen van de oorzaak van hun symptomen.

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 borstweefsel met of zonder implantatie. Het is ook bekend dat er verkalking kan optreden na implantatie van een vreemd lichaam, hoewel de etiologie onbekend is en

gerapporteerde gevallen zeld. zijn. Microcalcificatie na impl ie komt | 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 kapselconiractuur is een veelvoorkomende complicatie na een borstimplantaatoperatie. Hoewel de vorming van een fibreus psel rondom het imp t een normale fysiologische reactie is
op een vreemd lichaam, trekken niet alle kapsels samen. Contractuur van het fibreuze kapselweefsel rondom het implantaat kan leiden tot hardheid, ongemak of pijn in de borst, vervorming van de borst, palpabiliteit
van het implantaat of verplaatsing van het implantaat. De ztiologie van kapselcontractuur is onbekend, maar is hoogstwaarschijnlijk multifactorieel. Contractuur ontwikkelt zich in verschillende gradaties, unilateraal
of bilateraal, en kan binnen weken tot jaren na de operatie optreden. In ernstige gevallen kan een chirurgische ingreep nedig zijn. Kapselcontractuur kan terugkeren 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 ernstige 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 bestaande 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 ontwikkeling van dood fsel rond het impl t. Het vertraagt de wondgenezing, kan wondinfectie veroorzaken en kan chirurgische correctie en/of verwijdering van het

implantaat vereisen. Weefselnecrose werd gemeld na het gebruik van steroidegeneesmiddelen, chemotherapie, bestraling van borstweefsel en roken, maar in sommige gevallen kan dit optreden zonder bekende
oorzaak.

ONTEVREDENHEID OVER DE RESULTATEN

De complicaties van onjuiste maat, verkeerd geplaatste littekenlocatie, hypertrofische littekens en de hieronder genoemde complicaties zijn meestal gerelateerd aan de chirurgische techniek. De chirurg is
verantwoordelijk 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

Impl. 1 b verschuiven of roteren met bijbehorend ongemak en/of vervorming van de borstvorm. Moeilijke plaatsingstechnieken kunnen het risico op verplaatsing vergroten door de pocketgrootte en
plaatsingsnauwkeurigheid te verminderen. Verplaatsing kan chirurgische ingreep vereisen.

EXPLANTATIE VAN BORSTIMPLANTATEN

Hoewel er geen definitieve rapporten in de medische literatuur zijn, wordt verwacht dat een groot aantal borstimplantaten operatief zal worden geéxplanteerd of vervangen. Dit is niet anders dan veel andere
procedures voor plastische chirurgie die vaak worden herhaald om de tevredenheid van de patiénte te behouden. Vanwege de grote verscheidenheid aan fysieke reacties van patiéntes op borstimplantaatchirurgie,
verschillen in chirurgische technieken en medische behandelingen, evenals mogelijke complicaties, moet patiéntes erop worden gewezen dat deze niet als levenslange implantaten mogen worden beschouwd en dat
explantatiechirurgie op elk moment kan worden geindiceerd. Eurosilicone doet geen uitspraken over de impl ieduur van het hulpmiddel.

EXTERNE CAPSULOTOMIE
De behandeling van kapselcontractuur door externe handmatige compressie kan de schaal doen verzwakken of scheuren. Er zijn meldingen geweest van scheuren. Eurosilicone raadt de externe 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 en/of onderbreking van de wondgenezing kan leiden tot blootstelling en extrusie van het implantaat. Oorzaken of bijdragende factoren kunnen zijn: infectie, wonddehiscentie,
necrose met of zonder infectie, kapselcontractuur, gesloten capsulotomie, ongeschikte huidflap, onjuiste grootte en plaatsing van implantaat en/of weefselerosie geassocieerd met implantaatplooien. Het is aangetoond
dat extrusie vaker voorkomt wanneer de prothese is geplaatst in geblesseerde gebieden: littekens, zwaar bestraald of verbrand weefsel of verbrijzelde botgebieden; waar een ernstige chirurgische reductie van het
gebied is uitgevoerd; en waar steroiden worden gebruikt in de chirurgische pocket.

GRANULOOM

Granuloomvorming is een veel voorkomende weefselreactie op de aanwezigheid van vreemde materialen. Het is mogelijk dat door de aanwezigheid van het implantaat een weefselreactie wordt veroorzaakt die leidt
tot de vorming van siliconengranuloom.

HEMATOOM/VROEG SEROOM

Hematoom en ophoping van sereuze vioeistof zijn complicaties die verband houden met elk type invasieve chirurgie. Postoperatieve hematomen en seroom kunnen bijdragen tot infectie en/of kapselcontractuur.
Postoperatieve hematomen en seroom kunnen worden geminimaliseerd door nauwgezette aandacht voor hemostase tijdens de operatie, en mogelijk ook door postoperatief gebruik van een gesloten drainagesysteem.
Aanhoudende, overmatige bloedingen moeten onder controle worden gehouden voordat het apparaat wordt geimplanteerd. Elke postoperatieve evacuatie van hematoom of seroom moet met zorg worden uitgevoerd
om contaminatie of beschadiging van het implantaat te voarkomen.

HYPERPIGMENTATIE

Hyperpigmentatie van littekens wordt veroorzaakt door een tekort aan of een overmaat aan melanocyten in het litekenweefsel. De melanogenese verloopt mogelijk niet naar behoren. Deze bijwerking kan pas worden
vastgesteld nadat de wond volledig is genezen (zes tot twaalf maanden) en kan onomkeerbaar zijn.
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INFECTIE

Een reeds bestaande infectie die niet is verdwenen voordat het implantaat wordt geplaatst, verhoogt het risico op een periprothetische infectie. Stel het implantaat of de vulaccessoires niet bloot aan verontreinigingen,
omdat dit het risico op infectie vergroot.

Infectie is een inherent risico na elke vorm van invasieve chirurgie. Een infectie rond een borstimplantaat kan binnen enkele dagen, weken of zelfs jaren na de operatie optreden. Tekenen van acute infectie gemeld in
verband met borstimplantaten zijn onder meer erytheem, cevoeligheid, vochtophoping, pijn en koorts. Tekenen van subklinische infectie kunnen moeilijk te detecteren zijn. Postoperatieve infecties moeten agressief
worden behandeld volgens de standaard medische praktijken om emstigere complicaties te voorkomen, Bij infectie die niet reageert op behandeling of necrotiserende infectie kan het nodig zijn om het implantaat te
verwijderen., Kapselcontractuur kan verband houden met e2n infectie in het gebied rond het implantaat.

PLIN

Elke onverklaarbare 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 opperviakkige flebitis, een ontsteking van de aderen die wordt veroorzaakt
door een bloedstolsel onder het huidoppervlak. Deze complicatie is zelden ernstig en kan met de juiste zorg snel worden verholpen.

PTOSE

Ptose, ook bekend als hangende borsten, is een misvorming die voor en na een borstoperatie kan optreden. Voorafgaand borstchirurgie, omdat de borst geen benige of kraakbeenachtige ondersteuning heeft, kunnen
de tijd en zwaartekracht de natuurlijke borst beinvioeden, inclusief klier- en huidstrekking. 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 GELAMPLANTATEN

Ruptuur kan postoperatief optreden door beschadiging van het implantaat tijdens hantering of chirurgie. Ruptuur van de schaal kan ook optreden door J, trauma of overmatige manipulatie. Er zijn ook
breuken van onbekende etiologie gemeld. Wegens de cohesie van het gelmateriaal kunnen sommige gelrupturen onopgemerkt blijven, tenzij er een operatie plaatsvindt om een andere reden (bijv. het veranderen van
de maat). Ondanks de cohesieve eigenschappen van de gzl kan er extravasatie uit de chirurgische pocket onder druk plaatsvinden, in welk geval er aanvullende chirurgie nodig kan zijn om de gel te recupereren. Er
zijn ontsteking en vorming van siliconengranulomen gemeld. Als er een schaalbreuk wordt vermoed, moet het implantaat worden verwijderd. Sommige siliconzngels kunnen door de schaal van een intact implantaat

diffunderen of ‘bloeden’. Vert gen aan de implant; haal en siliconengel beperken deze bloeding tot een minimum.
SENSATIE
Na elke invasieve chirurgische ingreep bestaat het risico van tijdelijke of permanente dysesthesie. Een zorgvuldige chirurgische techniek kan dit risico minimali maar niet vitsluiten, Er is dysesthesie van de

tepel/het 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 uitgebreide chirurgie.
Chirurgische implantatie van een borstprothese kan de mogelijkheid om borstvoeding te geven verstoren. Er moet echter worden opgemerkt dat eerdere operaties voor borstreconstructie de eerste corzaak van deze
interferentie kunnen zijn.

SEROOM (laat)
Een seroom is een ophoping van sereus vocht rond het implantaat. Het wordt als laat - één 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 siliconenallergie uiterst zeldzaam is, kan dit risico niet volledig worden uitgesloten.

OPPERVLAKKIGE WOND

Oppervlakkige wonden zijn het gevolg van incisies in de huid die nodig zijn voor het inbrengen van implantaten tijdens een operatie. De behandeling van oprervlakkige wonden kan bestaan uit het reinigen van het
gebied met een zoutoplossing (zout water) of een mild zeeosopje. 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.

SILICONOOM

Siliconoom is een granulomateuze ontsteking die ontstaat door een vreemd lichaam en waarbij er een dicht infiltraat is dat bestaat uit plasmacellen, lymfocyten en histiocyten. Siliconoom kan lokaal of op een andere
plek voorkomen wegens de hoge vetoplosbaarheid.

LYMFOEDEEM VAN DE BOVENLEDEN

Lymfoedeem is een chronische aandoening die wordt gekenmerkt door zwelling van de arm, hand of borst, die het gevolg kan zijn van de behandeling van borstkanker, als gevolg van de ophoping van lymfevocht in de
interstitiéle weefsels. Het is bekend dat deze aandoening de levenskwaliteit aanzienlijk aantast als gevolg van deringen in het lict beeld, veranderingen in de armwerking 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 onveldoende bovenliggend weefsel, pati&ntes met weinig of geen onderhuids vet, implantaten die te groot zijn voor de chirurgische pocket of de anatomische structuur van de patignte, en subcutane plaatsing
kunnen bijdragen aan voelbare of zichtbare plocien en voLwen. Vouwen kunnen leiden tot het dunner worden en eroderen van het aangrenzende weefsel en erosie van het implantaat. Tekenen van huidontsteking,
zoals gevoeligheid en erytheem, kunnen wijzen op dunner worden of erosie en moeten onmiddellijk worden onderzocht. Voelbare rimpels enfof plooien kunnen worden verward met voelbare tumoren en twijfelachtige
gevallen 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 pijlen naar boven gericht te worden bewaard, In deze
omstandigheden hebben Eurosilicone-producten een houdbaarheid van vijf jaar.

STERIEL GELEVERD

Implantaten worden geleverd in steriele vorm (sterilisatie met ethyleenoxide of sterilisatie met droge hitte, conform het symbool op het productetiket), verwerk: door gevalideerde, strikt gecontroleerde sterilisatiecycli
met ethyleenoxide of droge hitte. De steriliteit wordt geverifieerd in o ing met de rel te normen. De steriliteit van het implantaat blijft alleen behouden als de verpakking intact en onbeschadigd is.
Niet gebruiken als de steriele verpakking voor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

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 herreinigings- en herstarilisatieprocedures biologische resten, zoals bloed, fsel en andere ie, die resistente pathogenen kunnen vasthouden en ook de prestaties van het
implantaat kunnen beinvioeden, mogelijk niet adequaat wordt verwijderd.

VERPAKKING

Het steriele product wordt geleverd in een verzegelde, dubbele hoofdverpakking. De steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking is beschadigd of geopend. Er zijn verwijderbare patiéntdossierabels bevestigd aan
de hoofdverpakking. Deze labels moeten aan de patiéntdossiers worden gehecht. Het etiket voor de implantaatkaart, dat bedoeld is om op de implantaatkaart te worden aangebracht, is ook op de primaire verpakking
aangebracht.

HET VERPAKTE STERIELE PRODUCT OPENEN:

« Trek de buitenverpakking open onder schone, aseptische omstandigheden, boven een steriel veld, zodat de verzegelde binnenverpakking voorzichtig in het veld valt.

« Bevestig het patiéntdossiergedeelte van het binnenlabel aan de pati&éntkaart.

= Gebruik aseptische voorzorgsmaatregelen om de binnenverpakking open te trekken.

PRODUCTONDERZOEK EN BEHANDELING

+ De producten moeten visueel worden onderzocht op tekenen van verontreiniging, beschadiging of lekkage door deeltjes.
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Het implantaat moet vaér implantatie ondergedompeld worden gehouden in steriel water of een normale zoutoplossing om contact met zwevende deeltjes en verontreinigingen in het operatiegebied te
voorkomen.

Dompel het implantaat niet onder in oplossingen die Betadine of jodium bevatten. Als er Betadine- of jodiumhoudende oplossingen in de pocket worden gebruikt, zorg er dan voor dat de pocket grondig
wordt gespoeld, zodat er geen restoplossing in achterblijft.

Met gel gevulde borstimplantaten kunnen luchtbellen bevatten. Dit komt normaal voor tijdens sterilisatie en heeft geen effect op de productintegriteit of -prestatie.

Gebruik alleen wegwerpdoekjes die niet pluizen om ervoor te zorgen dat er geen deeltjes op het opperviak van het implantaat achterblijven.

BESMETTING VAN IMPLANTATEN

Er moet voor worden gezorgd dat oppervlakteverontreinigingen zoals talk, stof en huidolién niet in contact komen met het implantaat. Producten moeten worden geinspecteerd op verontreiniging voordat ze worden
ingebracht. Besmetting tijdens de operatie verhoogt het risico op periprothetische infectie en mogelijk kapselcontractuur. Getextureerde siliconenopperviakkan zijn potentieel gevoeliger voor vervuiling dan gladde
siliconenoppervlakken. 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 verlaten.

OPPERVLAKTEVERONTREINIGINGEN (TALK, STOF, PLUISJES, OLIEN) OP HET OPPERVLAK VAN IMPLANTATEN KUNNEN EEN REACTIE TEGEN VREEMDE LICHAMEN VEROORZAKEN, BEHANDEL
HET PRODUCT ZORGVULDIG MET CHIRURGISCHE HANDSCHOENEN (TALKVRIJ GESPOELD) MET EEN STRIKTE ASEPTISCHE TECHNIEK. IMPLANTEER GEEN VERONTREINIGD PRODUCT,

Er moeten op het moment van de operatie direct reserve-implantaten beschikbaar zijn voor gebruik in geval van besmetting.

CHIRURGISCHE PROCEDURE

Correcte chirurgische procedures en technieken vallen onder de verantwoordelijkheid van het medisch beroep. Elke chirurg moet de geschiktheid van de procedure evalueren op basis van de huidige aanvaarde
technieken, individueel oordeel en ervaring. De juiste maat en vorm van implantaten moet door de chirurg voor de individuele patiénte worden bepaald. Een incisie moet de juiste lengte hebben voor de stijl, maat en
het profiel van het implantaat. Dit vermindert de kans op overmatige spanning op het implantaat tijdens het inbrengen.

SPECIFIEKE RICHTLIJNEN VOOR HET GEBRUIK VAN RONDE BORSTIMPLANTATEN VAN EUROSILICONE

+ 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.

De voorgevormde vormen van de Eurosilicone-implartaten zijn steviger dan die van andere met cohesieve gel gevulde implantaten en de chirurgische incisies moeten langer zijn dan diegene die nodig
zijn voor samendrukbare implantaten.

Waar van toepassing kan het nodig zijn dat de nieuwe inframammaire plooi ongeveer 1 cm onder de natuurlijke plooi komt te zitten.

De aanbevolen benadering is via de inframammaire plooi. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om te beslissen of plaatsing via de oksel of via de tepelhof mogelijk is. We waarschuwen dat het
inbrengen en oriénteren moeilijker kan verlopen wegens de verhoogde stevigheid van de gel.

Submusculaire plaatsing (met mogelijke lossing van de onderste ligamenten) heeft waar mogelijk de voorkeur. Omdat de gel uiterst cohesief is, heeft deze een meer gedefinieerde straal op de bovenste
apexmarge. Submusculaire plaatsing vermindert de kans dat deze apexstraal voelbaar is.

Gebruik GEEN kracht tijdens het plaatsen 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 uitlijning en het vermijden van rotatie in de postoperatieve fase wordt geholpen door:

- Het verkrijgen van een chirurgische pocket die nauw aznsiuit op het implantaat.

- Het verwezenlijken van een "droge" chirurgische pocket.

- Oefenen van de procedure van implantaatstabilisatie door middel van postoperatieve externe immobilisatie.

MATERIAALBESCHRIJVING HULPMIDDEL:

Deze medische hulpmiddelen zijn vervaardigd van siliconenmaterialen van medische kwaliteit die geschikt zijn voor langdurige implantatie. De Master Files zijn gedeponeerd bij de Amerikaanse FDA.

In de volgende tabellen staat kwantitatieve en kwalitatieve informatie over de materialen en stoffen waaraan patiéntes kunnen worden blootgesteld op basis van chemische karakterisering van representatieve
hulpmiddelen. De materialen en het hulpmiddel zijn onderworpen aan biocompatibiliteitstesten en -evaluaties en aan risicobeocordelingen om hun biclogische vedligheid aan te tonen. Individuele reacties op chemicalién
kunnen echter variéren en niet alle reacties kunnen worden voorspeld.

Tabel 1. Materiaal van het hulpmiddel rond borstimplantaat

.

.

.

Materiaal van het hulpmiddel Implantaatcomponent
Siliconendispersies Schaal
Siliconenlijm Schaal
Siliconengel Gelvulling
Siliconendispersies Sluitingspatch
Platina katalysator Schaal en gelvulling
Organotin-katalysator Schaall (siliconenlijm)

Tabel 2. Chemische stoffen die vrijkomen bij ronde borst

Verbindingen Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm)

Round Collection Textured Round Collection Smooth

Cristalline Paragel Paragel

Vluchtige stoffen’- Chemische stoffen die uit ronde borstimplantaten kunnen vrijkomen als gas
Benzeen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Broombenzeen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Broomdichloormethaan Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Bromovorm Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Butylbenzeen (N- / tert- / sec-) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Tetrachloorkoolstof Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Chloorbenzeen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Chloroform Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
2,4-chloortolueen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Dibroomchloormethaan Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
1,2-dibroom-3-chloorpropaan Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Dichloorbenzeen (1,2-/1,3-/1,4-) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Dichloorethaan (1,1-/1,2-) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Dichlooretheen (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Dichloorpropaan (1,2-/1,3-) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
1,1-dichloorpropeen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Ethanol, 2-trimethylsilyl Maximaal 1,25 Maximaal 0,75
Ethylbenzeen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Hexachloorbutadieen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Isopropylbenzeen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
p-Isopropyltolueen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
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Verbindingen Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm)

N-propylbenzeen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Naftaleen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Styreen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
1,1,1,2-tetrachloorethaan Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Tetrachlooretheen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Trichlooretheen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Trichloorethaan (1,1,1-/1,1,2-) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
1,2,3-trichloorpropaan Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd

Trimethylbenzenen (1,2,4-/1,3,5-) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd

Tolueen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Trichloorbenzenen (1,2,4-/ 1,2,3-) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
o-Xyleen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
m- & p-xyleen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Totaal viuchtige stoffen 1,25 0,75

Verbindingen
(voor Round Collection Smooth — Paragel)

Verbindingen
(voor Round Collection — Cristalline Paragel)

Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Extraheerbare stoffen? - Chemische stoffen die kunnen vrijkomen uit borstimplantaten na onderdompeling in water

Cyclische siloxanen (D4, D5, D6...) Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd Halfvluchtige organische verbinding
Lineaire siloxanen (L3, L4, L5...) Niet gedetecteerd 0,91 Niet-vluchtige organische verbinding
Totaal extraheerbare stoff <50 <72

' Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele viuchtige stof onder de kwantificeringslimiet
van de testmethode lag. De kwantificeringslimiet was 0,50 pg/g voor m- en p-xyleen en 2 4-chloortolueen
en 0,26 pg/g voor alle andere verbindingen.

? Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele extraheerbare stof onder 5,0 pglg, de

' Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele viuchtige stof onder de kwantificeringslimiet
van de testmethode lag. De kwantificeringslimiet was 0,72 pgfg voor m- en p-xyleen en 2,4-chloortolueen
en 0,37 pg/g voor alle andere verbindingen.

ZNiet gedetecteerd betekent dat het gehalte van de individuele semiviuchtige organische verbinding onder

hoogste kwantificeringslimiet van de testmethode lag. 7,2 ug/g (LOQ van de GC-MS-methode) lag.

Tabel 3. Zware metalen gevonden in ronde bor

Zware metalen Concentratie (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arseen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Cadmium Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Lood Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Kwik Maximaal 10 Maximaal 10
Vanadium Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Molybdeen Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Selenium Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Kobalt Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Antimoon Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Barium Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Chroom Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Koper Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Tin Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Nikkel Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Platina Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Zink M 10,05
Magnesium Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Mangaan Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Thallium Niet gedetecteerd Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd betekent dat het gehalte van het betreffende element | Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van het individuele element
lager was dan 0,05 ppm, de kwantificeringslimiet van de testmethode. | lager was dan 0,07 ppm, de kwantificeringslimiet van de hode.

VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL

Alle borstimplantaten moeten worden verwijderd in overeenstemming met de vereisten voor medisch afval dat een infectieus risico met zich meebrengt.

MELDING VAN ERNSTIG INCIDENT:

Elk ernstig incident (incident dat direct of indirect heeft gele d, zou kunnen hebben geleid of zou kunnen leiden tot een van de volgende zaken: (a) het overlijden van een patiént(e), gebruik(st)er of andere persoon, (b)
de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezendheidstoestand van een patiént(e), gebruik(stjer of andere persoon, (c) een emnstige bedreiging woor de volksgezondheid) moet aan Eurosilicone worden
gemeld via het e-mailadres: productsupport@gcaesthetics.com evenals aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruik(st)er enfof patiént(e) is gevestigd.

BELEID BETREFFENDE RETOURNERING VAN GOEDEREN

Voorafgaand aan het retourneren van een product:

+ De toestemming dient schriftelijk te worden aangevraagd.

+ Bij elk geretourneerd product dat uit de verpakking is gehaald, moet een decontaminatiecertificaat worden geleverd.

+ Als het nodig is om de schaal van een product met een verzegelde schaal te doorboren om te helpen bij veilige sterilisatieprocedures voor decontaminatie, moet het gebied van mechanische interferentie
worden gemarkeerd met een onuitwisbare markering op het opperviak van het product en moet hiernaar worden verwezen in het decontaminatiecertificaat.

+ Productenbestanden en geretourneerde producten mogen alleen door uw distributeur naar Eurosilicone SAS worden gestuurd.

GARANTIE

De fabrikant garandeert dat redelijke zorgvuldigheid is betracht bij de vervaardiging van deze producten en zal elk product vervangen waarvan uit het orderzoek van de fabrikant blijkt dat het op het moment
van verzending defect was. De selectie van patiéntes, chrurgische 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) zijr uitgesloten voor zover toegestaan door de wet.
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OPGELET:

Volgens de federale (Amerikaanse) wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

GEHARMONISEERDE STANDAARDEN EN ALGEMEEN TOEGEPASTE SPECIFICATIES

Voor alle borstimplantaten gelden de volgende algemene specificaties en relevante geharmoniseerde normen: Algemene specificatie 2022/2346; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN
IS0 14607; EN 1SO 10993-serie; EN ISO 15223-1; EN ISC 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 of EN IS0 20857 (afhankelijk van de sterilisatiemethode).

BIBLIOGRAFISCHE REFERENTIES

Literatu nties zijn op g verkrijgbaar bij Eurosilicone.

ETIKETTERINGSSYMBOLEN:

@ B geeft de afmetingen van het product aan.

.Round Collection is een met siliconengel gevuld borstimplantaat dat bedeeld is voor zowel niet-medische (cosmetische) als medische doeleinden. Het is niet bedoeld voor gebruik bij personen jonger dan achttien jaar.
Mag enkel worden geimplanteerd in een geschikte medische omgeving door speciaal opgeleide artsen die gekwalificeerd of geaccrediteerd zijn volgens de nationale wetgeving”

| = B >700yyUAG eppuTetuara omiBoug YEANS aIAkévng

H su@iteuon mpEmel va TTPAYUATOTTIOIEITAI ATTOKAELIOTIKA Of KATAAANAO 1aTpIKG TrepIBAAAov, ammd KatdAAnAa

eKTTaISEUPEVOUG 10TPOUG TTOU £XouV EIBIKEUTEI | TTIOTOTTOINBEI CUM@WVA HE TNV £BVIKR vopoBeaia.

NEPIFPA®H

Ta oTpoyyuAd egguredpaTa pactou yéAng Eurosilicone eival amooTeipuwpéva IaTpoTeXvoAOYIKG TTRoIGVTa Piag Xprions TIou ERQUTELOVTA XEIPOUPYIKA Yia TNV avTiKardoTaon Tou I9Tol Trou XABnke PETA ammd Tpaupanouo,
Xelpoupyikr) eTEPRacT rj yia Ty augnon Tou 1ITod yia BEpaTTEUTIKDUG OKOTTOUG.

Ta oTpoyyuhd epgurelpara paotol yéng Eurosilicone Trpoopidovral yia Xelpoupyikr eméppaon aioBnikig augniknig paotol f amokardoTaong pactod,

To oTpoyyuhd kEAupog ehaaTopepoUs OINKOVNG EVBEXETOI va KaTaokeUGlETal Atio f pe pikpolen oty efwTepikn em@dvela, yia va BonBa ot peiwon TNE CUCTIPEUONS KOMayYOVOU, Kal Eival YEUATO PE OUVEKTIKF YEAN
1] YEAN uPnArS CUVEKTIKOTNTAG.

KidBe paomikd epgpiTeupa yEANG TTAPEXETAI OE XAPTIVO KOUTI Kal OUOKEUAleTal OE oppayiopévn, SiTh kOpla cuokeuaoia. H ouokevadia TTEPIEXE! ETHIONG QQAIPOUHEVES ETIKETES TIOU UTTOBEIKVIOUY T XOPAKTAPIOTIKG TOU
eppuTEGpaTOC (apiBpog Taptidag, apiBpds avapopds...), kipTa eppuTEdpaTOS, PUANGSIa aoBevols kal XphaTn.

MPOBAEMOMENH XPHEIH

Ta orpoyyuhd epguredpara paotol yéing Eurosilicone mipoopifovial yia Xeipoupyikn eméppaon aoBnmkig augnkrg paoTol f amokardoTaong pacTou.

IATPIKEZ ENAEIZEIZ

Ta oTpoyyuld epguTElpaTa paoTol yEANG evBeikvuvTal yia

« Xeapoupyikr) aufnon kar SI6pBwarn TERIYPAUPATOS CUYYEVILY SUTHOP@ILIY TOU JaoTol,

+ Xelpoupylkr) amrokardoTaon Tou pagtol PeTd amd utredopia pacTekTopr kal dAES avTioToiXes ETEURATEIS JaOTEKTOUNG 1} Tpaupaniopd,
+ Xepoupyikr SidpBwaorn Twy cuvduaspévwy SUTUopEILY TOU HaoTol Kal Tou Buwpakikol TolwparTog,

+ AvTIKOTAOTaoN ERPUTEUHATWY aTrBoug yia iaTpikolg AOyoug.

AIZOHTIKEZ ENAEIZEIZ

Ta otpoyyuld epgpuretpara paotod yEANG evBeikvuvTa yia

« AigBnniki augnmike eméuBaon,

* AVTIKQTAOTAON ERPUTEUNGTWY OTrBoUS yia aloBnTikodg Adyoug.

ANTENAEIZEIZ

H yprion autuv Twy EPQUTEURATWY avTevBeikvuTal oe aoBeveig Tou epgavifouv pia r TEMIOTOTEPES aTT0 TIS KOADUBES KOTAOTAOEIS:
INOKYZTIKH vooo

ANENAPKH IZTIKH kahuwyn hdyw BAMPBng amd aknivefohia oo Bwpakikd tolywpa, o@ytd Seppankd pooyedpara Bupaka ) pidikr) extopr] Tou peifovog BwpakIkoU Puodg,
YMAPXQON TOMIKO 'H METAZTATIKO KAPKINGQMA Tou paoTod,

KaraoTaApévo/kareoTpappévo avoooTmoinTikd alaTnua,

loTopiké evaioBnoiag ot EEva vhikd ) atoTria,

ZOMATIKAMY XOAOT IKA axkarahinol aoBeveig,

ENEPTO AOIMO=H oe ommoiodnmoTe anpeio Tou owPaTtog,

MpoogaTo I0TOPIKG aTTOCTAPATOS HaogTou,

loTopikd SaTapaypévng ETTOUAMUONS TRPAURGTWY 1] TIECIPEPEIOKOU OIBNHATOG,

XHAOEIAEIZ OYAEE,

AN coPapr laTpIkn KatGoTaon.

Autd Ta Tpoidvta Sev Trpoopidovial yia dropa kdTw Twy 18 eTwy 1 yia eykbous ) Bniddouoeg yuvaikeg.

NMPOBAEMOMENOZ XPHETHZ

Ta oTpoyyuhd eppurelpara paatol yéAng Eurosilicone TipoopifovTal yia xprion armd kardAAnha karapmiopévoug Xeipoupyods Trou £xouv AdBel Trv amrairoUpevn EKTIaiBEUTn OXETIKG HE TNV ao@ahr Xprion Tou TTpoibviog.
IHMANTIKO: O xeipoupyos eivan utredBuvog yia T Siefaywyr Twv aTpikwy aflohoyrioewy OxETIKA Pe TV katahhnAdthra T aoBevols yia epgUTELON Kal yia TV emAoyr TN katahAnAdTEpnS XEpoupyikis TEXVIKIG
1600 yia TV agBevr) 600 Kk yia Tov TUTo Tou epguTEduaTceg TTou emAéyeral. Mpv amd Ty epgdTeuan, o xproTng Ba mpéme va AdBel umdipn Tuxdv eilwols knvdivoug Tou evBExeTal va ayeTifovial e BpaaTnEIeTTES
g aoBevolg (yia Tapddeypa, emayyehpanikég, aBANTIKES 1) AAAES BpACTNRIOTNTES TTOU EXTEADUVTON TaKTIKG améd Tnv aoBevry). H Eurosilicone ouvioTd oToug yelpoupyoUs va ekTEAoUY pia TrapaxohoUBnon perd Tnv
EPQUTEUDT) TIROKEIPEVOU va Tipoadiopicouv mBavég avemBUUnTES TTUpeVEDYEIES.

MAHEGYIMOEZ-ETOXOX
Ta aTpoyyuhd epgurelpara paotol yéAng Eurosilicone mpoopidovral yia xprion ot TAnBuopols evnAikiy (e§mipoupévioy Twy eyklwy Kal BnAalouoiiv yuvaikuy), Xwpig yVwoTEG avTevoeigels.

NMPOBAENOMENA KAINIKA ODEAH A IATPIKEZ ENAEIZEIZ

Ta kAvikaG ogéhn Twv oTpoyyulMiv eppuTEUpaTwy paoTod ywéing Eurosilicone eival Ta egrig:

+ AvTikardoraon Tou pacTikol 1oTol Trou Exel apaipeBel PeTd amd paoTekTopr

* AVTIKOTAOTaON TOU HaoTikod 10To0 Trou £xel agaipeBel Adyw Tpaupanopod

= Behriwarn Tou paoTikol 10100 Trou EXEl ETINPEATTE] atrd kovBuhwdn f ouyyevr Buopoppia Tou paoTol

« Behtiwan tng moidTnTag {wric Tng aoBevols (JE Baon TNV AUTOEKTIRNGT, TNV EKOVa Tou owpatog, Tn oefoualikr IkavoTroinon)
+ BeAtiwon tng wuyohoyiag Tng aoBevoug doov apopd Ta emimeda karaBAiwng ko dyxoug

ANAMENOMENEZ EMINTQZEIZ A AIZOHTIKEZ ENAEIZEIZ
O1 avapEVOUEVEG ETNITITUNIEIG TV OTPOYYUMDY EPQUTELRdTWY paaTol yéAng Eurosilicone eivan o1 £€hg:
« Behtiwan tng moiotnTag {wiig Tng aoBevols (Ue Baon Tnv auToekTipnoT, TNV EKOVa Tou owpaTtog, Tn oefoualikr IkavoTroinon)

.
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904821-v1 - 09/2026 —56-



XAPAKTHPILZTIKA ANOAOZIHE

Ta oTpoyyuhd epguredpara paotol yéAng Eurosilicone oxebiadovian kan kataokeuddovial olppuva Pe To TpExov TTpdTutro EN 1SO 14607 Tou apopd Ta POoTIKE eJQUTELUATA.
Ta xapaxTnpoTiKd amodoons TWy OTPoYYUMOY ENpUTEUNATWY paaTol yEAng Eurosilicone doov agopd Ta £§ng:
+ AKEPQIOTNTA KEAUPOUG

+ AVTOXI EPQUTEDHATOS

« ZupBarérnra perafl Tng yéAng TApwong kai Tou keAUQOUG

« Qudyuan amd 1o EPpUTEUT

« Dyxog

= Emgavelakn upr

+ BiogupBarémra

£xouv emKupwBEl kal ouppop@wvovTal PE TIg aanmoeig Tou EN 1ISO 14607.

YAIKA
Kéhugog kan emiBepa: EhaoTopepés athikdvng. Midpwon: MEAn alikévng

ZYNAEEZMOZ A THN NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZOQANEIALZ KAI TON KAINIKQN EMIAOZEQN

H mrepiAnpn Twy ¥apakTneIoTIKWY ao@dheiag kal amoreheapankornrag Ba eivar SiaBéoiun otov wréromo g EUDAMED, érav kukhogopfioel, otn SielBuvan hitps://ec.europa.eultools/eudamed/#/screen/home kai
aTov IoTaToTTIo TG eTaipeiag (hitps:/iwww.gcaesthetics.com)

MNa wpéoBaon péow Tou Eudamed:

« KdvTe kMK oTov Trapamdvw olvBeopo yia va petafeite otnv apyixkr oeAida Tou Eudamed

+ KdvTe kMK aTnv evatnta pe TitAo «MioTomroinTika (ExSoBévTa fi ATroppipBévTa)s

« Ita kpimipia avalfitnong, oto medio «ApBuég motomainTikoUs, TANKTpoAoyrioTe MOR 765923 kal ratiioTe 10 koupTr «AvadfiTnons oTo kdtw pépog Tng oeAidag

+ I Befid Aeupd Tng oehidag, kaTw amd Ty emmhoyr) «MpoBoAr AETITOPEPEILVY, KAVTE KAIK OTO EIKOVIBIO HE TO PATI.

+ IV aploTepri TTAEUpd Trig oeAidag, kavTe KAk oTo SSCP

= KareBdote 10 KUpIO £yypago Tou SSCP kdvoviag khik otov olvBeouo

MAHPO®OPIEEZ AZOENOYE

OmoiadriToTe Xeipoupyikr] eTTERRaon PTropei va Exel eTTAokEg kKan kivBivous. H xeipoupyikn eméupacn epgUTEUONS POoToU Eival yWwaoTo 0T TapExEel wuyohoyikr) IkavoTroinon oTig aoBeveic, alhd Omwg kaBe xeipoupyikn
emépBaon pmopei va £xe mBaveg eTTAoKES kal kivBlvous. H epgpiTeuon paoTol eival pia ekhexTikr) emépRacn ko n aoBeviic Ba mpémel va AdRel Tig katdAAnAeg cupBoulic yia Tn oxéon kivBuvoulogpéhoug amd Tov
xeipoupyd. H aoBevrig Ba péme va evnuepwBe yia kdBe pia amo nig mbavég eTTACKES Kl TTROEIBOTTOINTEIS, TTRIV aTTO TNV aToQacn va Tpoxwpnioa ot xapaupyiki emépBacn. H otaTaon yia Tnv acBevr) Ba TTpémel
va Pacileral o€ Tuyov TponyoUUevES ETENRATEIS, aTuyruara, KaTaoTATEL, PAUPUAKEUTIKES aywyég fj dAAeg Tautoxpoveg Bepatreieg Tou evBExetal va eTmpeddgouy Ty emépfaon (yvia mapadeypa, Séppa, acBiveeg,
TpaupaTiopol kal autodvooa vooruara).

KdBe aoBevrig Ba mpémel va Adfel To puihabio Anpogopiuv aoBevolc (mapéxetal padi pe To Tpoidy) kal To BIBAdpio TTAnpogopiuy acBevols kard Tnv apxiki ouvedpia, wWaTe va Exel Tov Xpovo va Slafdosr kal va
karavoroel Tig TTANpogopies OXETIKG E Toug kivBUvoug, TIG oUCTAOEIS TTapakohoUBnong kal Ta opéhn Tou oxeTifovial Je Ta epgpuTelpara omifous, Tpokelpévou va AGBEl TEKpNPIWREVN amopaon OXETKG pE To av Ba
npoxwproe oy eméufaon. To puAkdSio TAnpogopity aoBevols TrEpIEXEl ETTiong éva « Eviutio ouykardBeong katdmy evnuépwong aoBevolsy To omroio eTmipémel oty acBevr) va Siatnpei avTiypaga Twv oTolxXeiwy
TOU EpQUTELPATOS, OTTWE Tov aplBpd TrapTidag, yia Ta apyeia mg. AuTd 1o éyypago eival SiaBéaipo ot poper) PDF atov 10T610mo pag www.gcaesthetics.com/.

AIAPKEIA ZOHE

H aoBevrig Tpéel va evnuepwBEl 6T To TTpoidv auTtd Bev cival e’ dpou wig kKol evBEXETAl VO ¥PEIOOTEl apalpeo fj avTIKaTAoTaoTr Tou, KAT Trou Ba UTTopoUde va OUVETIAYETa pia dhAn ¥eipoupyikr emépBaon. Oi
aoBevei TIPETTEN Va EVIHEPLIVOVTCE OTI TO EPQUTEUPO Bev TTPETTEN va Bewpeital Povipo, Adyw MBaVIIV PEPOVIWHEVWIV KO EVOEXOMEVIIY QUOIOAOYIKWY aviIGPAoewy, kaBwe Kol AOYLW TWV XOpaKTNPIOTIKWY TToU Eival
EYYEVT) OTOV OXEDIQOUO Twv EPQUTELpdTWY aihkdvnS 1] omg Sidpopeg Siabikagies eppurevone. To eppuTEUpa PTopel va apapedei fj va avrikaraoTaBel ava mdoa oniypr, kan mou amarei avaBewpnnikr emépBaon. O
KaraokevaoTrg ev TTapéxel Kapia eyyonon we Tpog Tr Sidpkeia {wiig TWv EPPUTEUPAETWY Tou.

H xhivikr} TrapakohotBnon twv epgureupdrwy Eurosilicore emétpewe, péxpl onpepa, va SlamotwBel n avBekTKOTNTA Twy EPPUTEUPAaTWY O TTogoaTtd 82,4% perd amd 10 ém (kiviuvog Tipwing emavaknTrmikig
Xeipoupyikrg emépBaong = 17,6%, xpnolpoTronvrag mn péBodo Kaplan Meier).

IYMBATOTHTA MRI

Mohkovon 1a epguredpara Eurosilicone Sev Exouv Sokipaarel eikg yia xprion ot mepiBaihov MRI, emonpaiveral 61 6Aha 1o epguredpara otriBoug yéAng g Eurosilicone kataokeuddovial amd ohikovn Trou eiva
kardhAnAn yia arpixd epguTEdpaTa Kai ival oupBatd yia odpwon payvnmikrig Topoypagiag (MRI). To eppuretonpo uhikd othikovng eival 1o iBio Pe auTd Trou XpnoipoTioleital o€ dAha epguTelpaTa oihikévng Eurosilicone,
ammou o1 aoBeveig Exouv uTtoBANBEl Oe oapuiaelg payvnTikig Topoypagiag (MRI) ko Sev Exouv avagpepBei pofAnpara cupBardrnrag MEXpI ONuUEpa.

XPHEIH ITEPOEIAQN
H aoBevrig Ba TTpETE va EVNUEPUVETON OTI TTPETTEN va CUPBOUAEUTE IGTpG TTpIV aTmd T Xprion OTEPOEIBWY QapHAKLV OTNV TIEPIOK TOU ERPUTEUNATOS, Yia va amopeuxBei n e§wBnan Tou eppuTElpaTog.

NAPEMBOAEZ

Kard m Sidpxeia plag pagtoypapiag, o aktivohdyog TTRETTEN va evnpepwBel 6T uTTdpyel epgUTEUpa oTo oTrBOG, WOTE va TpooappooEl avdioya Tnv Trean Tng paoToypagiag. O xeipoupyds i o 1aTpodg dAANg eiikéTNTag
pémel va edomoinBel yia To eppUTEULa O TIERITITWON XEIpoUPYIKAG ETTEUBaONS OTnV TTEPIOXT Tou pagTol.

H mapouoia epgureupdTwy oTiBous pTropel va kaBuoTepnoEl TRy avixveuon kapkivou Tou paoTod péow autoetéraons. Ma autév Tov Adyo, ol aoBevelg TTpETEl va evnuEpwvovTal 6Tl amtaimeital va oupBoukeutody
XEIPOUPYO fifkan 1aTpd GAANG eidkdTnTag yia TV KatdAAnAn iaTpikn TrapakoholBnon, kaBug emiong kan om Ba TTPETTEl va TIPAYUATOTION0OY TAKTIKG EAEYXO yIa Tov Kapkivo Tou paotol. On aoBeveig TTpémel emiong va
EVIUEPLOVOVTEN OTI aTTaimeiTal va oupBouleutolv ampd edv umoyialovial eTTTAokES, IBIITEPO OF MEPITITWON TpaupaTIopod i CUPTHESNS TTou TTpokaiolvial, yia Tapddeypa, amd utrepBolikr TRIBF oToug paoTols,
aBhnmikr dpacTnpioTnTa f Xprion {wvwv aopakeiag.

KAPTA EMOYTEYMATOZ

Metd Tnv emépPaon, o Xeipoupyds Ba TIPETTE! va TTapdayel oTny agBevry:

* TNV KAPTA EPQUTENHATOS TTou Ba TTpémel va cupTAnpwlel olppuva PE Ti odnyieg yia emmayyeAparies uyeiag, oupTmAnpwvovTag ) SieBvr) kdpra epguTedpatog EUROSILICONE,

+ 70 (uANGEIo aoBevibv Trou eival SIaBETIPo OTOV IOTOTOTTO TTANPOPOPILY aoBEVUIV TTOU avagépeTal oTnv KapTa.

H aoBevric Ba Tpémel va evipepuveTal On TTpéTel va Exel pali g Ty kdpra epguTelpaTtos avd Tdoa aTypr kal 6 Sivel T SuvardTnra:

« gTnv aoBevr| va TauToTTolEl Ta epguUTEUpEVa TTpoidvTa Kal va Exel TTpdoBaon ot dMAeg TTANpogopieg Trou ayeTifovTal Je To epguTEUpEve TTpaidy (Tr.Y. péow EUDAMED kal dAAwWV IOTOTOTTWY),

* OTIg aoBeveig va TautoTrololv Tov £aUTd Toug wWe aropa Trou Ypeladovral ei5IKn @povTida Ot OXETIKES KaTaoTAoES T.Y. O EAEyYOUS aogalciag,

* OTO KAIVIKO TTPOCWTTIKO ETTEIYOVTWYV TTEQIOTATIKWY 1 OTOV SIQOWOTN VA EVIUERWVETOI OXETIKG PE TIC EIBIKES PPOVTIBEG/aVAYKES TWV avTioTOIXWY QoBEVIOV O KOTAOTATEIS EKTAKTIG avdaykng.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ

TPOMOMNOIHZH EMOYTEYMATQN

Agv Ba TTETTEI vVa yivel Kapia TPOTTOTTOINGN OTO HACTIKG EUQUTEUHT TIPIV aTTd TNV ERQUTEUCT). H TpOTToToINom TWy ERPUTEUNATWY OKUPWVE! GAES TIG EYYUNROEIS, prTES 1 olaTInpés.

ZHMIA ITA EMOYTEYMATA - OPAZH ZTO XEIPOYPrEIO

ATtraiteitar 1310itepn TTPOCOXH OTN XPAON Kal TOV XEIPIOKO TLwv EPPUTELNATWY, WATE va ehayigTomoinBel n mBavérnta Bpadong Twv keAuguv. DA Ta epguTElpaTa EXOUV KOTAOKEUOOTEl PE KOBIEPWHEVES TEXVIKES
KATQOKEUNS KaIl UE QUOTNPG TTROTUTIC TroloTIKOU EAEY)YOU, ahhd evBExeTal va TrpokOwel kaTrola Bpalion Twy ERQUTEUPATWY KaTd Tov XEIPIod f kard T Xeipoupyikn eméuBaot, 1600 OTIg apXIKES 600 Kal OTIG ETTOUEVES
XEIPOUPYIKES ETIEPRATEI.

Arrarreitan iSiaitepn Tpoooxr yia Ty amopuyr akoloiag Brdafng oTo epgiTeupa kard n Sidpkeia Tng emERBaong eppUTEUONS 1) EKQUTEUONG.

- Mnv qépeTe TO EPQUTEUPA OE ETTARN HE TIXUNPA YEIpoupyikad epyakeia ri ouokeueg omwe vuoTépia, AaBideg, aipooTdreg, BeAdveS pappdTwy ka uToSeppikég BeAoveg.

- Mnv qpépeTe TO epgUTEUPA OE ETTan HE auBAfa xeipoupyikd epyaheia Omwe ogiykTiipeg, SiaoToheic kar Aapifeg Tumou dissector.

- Mnv @épeTe To EPPUTEVPA OE ETTAQT PE CUOKEUES KauTnpinong.

- Mnv egappédete utrepPolikolc yeipiopods, Sovaprn i Tieon.
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Mpv armd m xprion, Ta epgutedpara Ba Tpemel va emBewpolvial TTPOOEKTIKG doov agopd T Sopikh akepaidTrtd Tous. Ta TrpoitvTa Trou Exouv utroaTel BAGBn Sev Ba Trpémel va epguTedoval. Mnv emyeIproeTe va
ETOKEUAOETE Ta TTpoitvTa TTou Exouv utroaTei BAABn. Kard m xeipoupyikr eméufaaon, Ba mrpétel va utrdpyel SlaBéopo éva emrhéov TTpoidy yia TV TEpiTITwaT Trou TTpokhnBei BAGRN f empdiuvan oto epglTevpa. Ba
TIPETTEN v aKkoAoUBoUVTaN OXOAAOTIKG O CUVIOTWHEVES BlaBikaoie yia Tov EAeyX0, TNV EEETQOT Kal TOV XEIPIOPS TWY TTPOIdVTWY, WOTE va SlaopahoTel n owoTr Xprion Twy eppuieupdrwy. ZupBoukedete Tig aoBevelg 6m
Ba mpéTel va evnpepuivouy ahhoug BEpdTTovVTES IaTpoUg Yia TV TTapouoia ERQUTEUHATWY, WOTE va ehayiototromBei o kiviuvog pdkAnang BAdpng.

NAPEMBOAEZ £TH MAZTOIPA®IA

O Tummkég TexVikEG ToTroBETRONG EXouV KaTadelfe onuavnkol TTEplopiauols OTav XpnaipoTroiolvTal yia TNV arrekevion eaxupévoy pactwy. To EpgUTEUpT UTTOpE va ETNPEATE TV aviXVEUST ToU TIPUHUOU KapKivou
Tou paoTol péow pacToypagias, amokpUTITOVTaS KAToloV UTTOKEINEVD paoTikd 1076 fi/kal oupmEdovTag Tov UTTEpKEIPEVD 10T, TTou uTropel va «kpOwen OTroTTag BAdBeg oTov paotd. ZupBoukedete Tig aoBeveic 6m Ba
TpéTel va avalnTolv akTIVoAGYoUS HE ENTTEIRIA OTIG TNO CUVXPOVES OKTIVOROYIKEG TEXVIKES Kal EEOTTAIONO yI TNV GTTEIKOVION HOOTWY JE EPQUTELLIOTA KOl VO EVIHEPUWVOUY TOUS OKTIVOAGYOUS Yia TNV TTapoudia, Tov TUTTo
Kal TNV TOTIOBETNON TWY ERPUTEULIATLIV.

MIAZ XPHIHZ

Ta epguredpara poopifovial MA MIA MONO XPHEH. MHN ENANAXPHEIMOMOIEITE EKDYTEYMENA MPOIONTA. MHN EMNANAMNOZTEIPONETE KANENA MNPOION.

Ta exgpuTeupéva Tpoidvta dev Ba TTpETE va eTTavaypnopomouvTal, yiari of Sadkaocieg eTmavainyng kaBapiopol Ko amrooTeEipwaong EVBEXETAI va PNV a@aipoUy ETTAPKWE Ta BioAoyikd uTToheippara, dTwe aipa, ioToug
kai dhha vhikd, Ta otrola prmopei va Siatpolv avBeknikd TraBoyova kal pTropei eTTiong va enmpedgouy Ty amodoorn Tou ERQUTENUATOS.

XPHEIH ®APMAKQN

H Eurosilicone Gev pmopei oUte va mpofAéwer olTe va eyyunBel Tnv acpdiaia g evBoaulkig EiTaywyng omouvarmoTe papudkwy, 0w, evBakTKg, Tuwv SIoAupaTwy moBnmKkrg, oTEPOEIBWY, avTIBIOTIKWY Kol
Brrapiviov. Edv e€erdlere To evBeyopevo autrig Tng Xprions, Ba mpéTrel va oupBouAEUTEITE TOV KOTAOKEUTOTT TOU QvTioToIXoU Qappdkou.

ENINAOKEZ

O mBavég emmhokég TTou eival yvwoTo 6T oxeTidovial JE LaoTIKG EpQUTEDHOTA YEANG akohouBouv TrapakdTw,

H aoBeviig Ba mpémel va evnpepwlel yia diheg mBavig smTAokég Trou oxeTidovial pE OAES TIG XElpoupylkés eTEpPAoEl, Auté TEpIAauBavouy, evBelkTika: Aoipwén (BA. Tapakdrw), alpdrwua (BA. Tapakdrw),
guoowpeuarn opwdoug uypol (BA. TTapakdTw), amuie Tng aiodnong (BA. TapakdTw), avTidpaocT OTn UPUAKEUTIKY aywyr}, veupikn BAGRn, duoaveia Tou aoBevoug ot oTrolodriTToTE §Evo ELPUTEUPO KOl KOKH
eToUAIOT TRPaUPATWY.

TYXAIA PH=H EMOYTEYMATQN ETON XEIPOYPIKO OYAAKA

Edv oupPei autd, n palo g yéAng umropel va SlamrepaoTel ue Tov Oeiktn Tou XepIoU TTou @épel BITTAG YAVTI, eV aoKeiTal TTiean aTo 0TAB0G We To GAAO XEpI. H yEAN UTTOopEi va aTToaKpuvOEr atrd TNV KOIAOTNTA HE TO
XEP Kl To EEWTERIKG yaAv PTTopEl oTn ouvexela va TpaBnxTel TAvw atmd T pdda yia améppiyn. TAUTTIOVAPETE TOV XEIPOUPYIKG BUAAKA pe aTTOYyoug ammd yada. H 100TrpoTTuMKr) aAkodAn Ba Bonerioel oTnv agaipeon
g yEANG aTmd Ta dpyava.

ANAIZOHEIA

Kivbuvol Tng avaioBnoiag

Ydpxouv Tpelg TUTTON avaloBnoiag TIou XpnotuoTTooUvTal kaTd Tr SIGPKEI TWY XEIPoUpYIKWY ETERBAoEwWY, GAOI EX TWV oTolwy evExouv kdTolo emrimedo kivBivou.

TONIKH ANAIZOHZIA

H tomkr| avaioBnoia, n omoia mephapBaver eddyiorn evBopAéfia vdpkwon WE Ty Eyyuon Tomkol avaloBnmikod oTry TrEpIoYT kdTw amd To oTiBog, evéxel To xaunhdtepo emitedo kvBivou. Oplopévol aoBeveig
evBExeTal va eppavicouy arAepyIKr avTidpaon oTo Tomko avaloBnTiké f ypriyopo kapdiakd puBud Abyw Tng eTVERRIVIG TIOU XPNOILOTIoIETAl yia TN peiwon Tng aipoppayiag. Mepodikd, kard T Sidpkeia g emépBaong
He Tomkn avaioBnoia, evBéyetal va TpokAnBel Suopopia.

NAPKQEH:

H &elrepn péBodog avaioBnoiag eivan n evBopAéfia vaprkwan (eviopAéfia gdpuaka TTou xopnyouvTal Xwpic T ¥prion owhriva atov Aaipd). Autd evéxel kivdlvous avatveuomknig SuoyEpeiag, avndpdoewy oTa QapUaKa
1| umrepdoaooyitg pappdrwy. Tuviardrar va undpyel SiaBéopog emayyehpariag, exmaBeupévog on ypion evioghéfiag avaioBnoiag yia T TapakaAolBnan Kal T Xoprynon Twv @apudkwy. To k6oTog autol Tou
Timou avaloBnolag eival Kard kavova upnAGTERO AdYw TOW KOOTOUG TWV PUPHAKWY KOl TOU TIPOCWTTIKOU TTOU aTTaiTeiTal yia T Xoprynar Toug.

FENIKH ANAIZOHEZIA

H Tpitn péBodog eival n yevikr) avaioBnoia, pe v omoia o aoBeviig kolpdTa katd T Sidpkela TN Xepoupyikrig emépfaong. O kivBuvar TG yevikrig avaioBnoiag eival ol iBiol pe autols Tou yevikod avaioBnikod Trou
XPNOIJOTIoIEITaN yIa GAAEG ETTEPRACEIC Kal PTTOPET va TrEpIAapBdvouy avanveuoTikn duoxépeia ffka oxnuanoud Bpdufuy aiparog ota moda. To kGoTog TS yevikrg avaiglnaoiag eival uwnhdTepo efaimiag Tng avaykng
yia avenoBnoiohoyo, kabug kal Tou eE0TTAITHOU KOl TWY QapPAaKWY TTOU XpnoIdoTIonivVIal.

IZYNAPOMO ASIA

Autodvooo | pheypovindeg olvBpopo Tou TrpokaheiTa anmd avodgoevioyuTikd. O acBeveig uTropel va Tapoumaoouv puakyia, puooimda, puiki aduvapia, apBpakyia ffkar apBpimda, xpdvia KOTIWAT), VEUPOADYIKEG
ekBnAwoelg, vonmikég Slatapayés, Tupetia kal EnpooTopia. H emBefaiwon g Sidyviwong eival Suvarh péow efeTdoewy Kal BEIKTWY avogohoyikig amakpiong. H amopdkpuvon Tou SieyepTikol Trapdyovta odnyel kard
kavova oe BeAtiwon.

Ze mepimrwen mou n acleviic cag Siayvworsl ouvSpopo ASIA, 8a mpémer va yiver avagopd arnv Eurosilicone péow tne Siedluvenc e-mail: productsupport@gcaesthetics.com xar 8a mpémer va
exivijoer pia aropikr} Bspareia.

ALYMMETPIA

H aouppetpia propel va TrpokUel armd akatahhnAn apxikf ToroBétnan, peraréman fj aduvapia S16pBwang TS Mpolmdpxouoag acuppeTpiag péow NG Slakiyavons oTo PéyeBog Tou HEPOVWHEVOU ENQUTElpaTOS. H
npolmdpyovoa acuppeTpia evBEXETal va unv utropel va SiopBwlel mAfpws, H aouppetpia prropel emviong va eival glpTTwpa ouaTohrig TNg Kdyouhag, CUOOWPEUONS Uypwy, Aolpwsng, HETeyxXEpnTIKAG SuaTrAaoiag
TOU paoTol, POVOTTAEUPNG QOUNQuVIas oTny avaTTugn Twy Juwy 1 amoSIoykwong, OTToTE amalteital TTEpalmépw Siepedvnon.

ANAMAAZTIKO MEFAAOKYTTAPIKO AEM®QMA NOY IXETIZETAI ME EMOYTEYMA MAZTOY (BIA-ALCL) (kan GAAa Muwum}

Eng mAnpogopiec yia v dAeia ornv Evpw omv peaia FDA rwv HITA kai otnv 1péxovca emarnuovikr Bif. ia Exel v i pia guoyénon perall Twv EPPUTEUPATWY paoTol

Kar ¢ avamruing Kapkivou Tou J ¢ TTOU OVOuG{ETal avamAQOTIKG HEYTAOKUTTAPIKG Atypwu mou crx:r."(:rm e tpwurtupa paorou (8M~ALCL) H ouykexpipévn ovrornra

meprAapBdverar amv radivépnan rou MOY 2016 umd v opn.layfa «ALCL— AJ'M» Aurdg o kapkivog twawt,'trm ouxvorepa ot aofeveic pe Eppurelpara oTrifoug pe upr Kai 61 OF Asia epuTeldpara, Kal

ouvriBwe, avanTiooerar ToAAd xpdvia PETA T XEIPOURYIKI ETTELS: iBoug. Aurrj m oTiypri Ta mogooTd BIA-ALCL Bswpodvrar yapmAd.

Zric mepioodrepes aobeveic, ro BIA-ALCL evromilerar evrog rou uypod rj mu oquGoug rcrrou Grmiu oro :ywurtu,un Ta kUpia oupTTipara rou BIA- ALCL givar emipovo oidnpa rj mévog, emipovo opwdeg

uyp6 dyipng Evapéng, ouotoAr] m¢ kdwouAag 1j pada kovrd oTo sup I . Eav o1 y C amé ra mp PEPBEVTO oUNTTTWPATT 1] EGV urrdpxﬂ urrowia .BM-ALCL

ouviararal va afioAoyouvrar ol ao@EvEiC yia Tov amoKAEIouG mpftwurtuyanxw ALCL. Kard rov ﬂtm yia BMALCL ouAAélTe ppéoxo opw&zg uypo Kai avrimp U TS Ky

Kai amoaTEiAeTE yia maBoAoyikéc ESETATEIC Yia TOV QITOKAEIOUG TTEQIEUPUTEULATIKOU ALC.I'. H Gfu'vatmxd a{ermm? Ba mpémer va mep Baver kur Aoyikr afwaidmaq TOU opwﬁuug uvpou

e emypiopara ypwopéva pe Wright Giemsa ka1 avocoioroxnuikrj avaAuon kurrap amoKAgioy 'ﬂu SeikTeES oY ¢ 1] Slagpop inong (Cﬂ) xai mv(rcmg av parog (ALK). O1

MEPITTOTEPES mpfmnmngLCL mou uxtr!(:rar p: :ypértupa cm}ﬂou; m;ptrwm'{amr e apalp parog kai ¢ kdwouAag mou wEpIBAAAEl TO tpgdrzuyu Opwyévzg mp:mwu‘:rg .éxow

AVTIHETWITIOTE] JE XY paTTEiT Kai axTivop M P far givan rBwg emTuxric, TO BJAqALCL T f var eivar 8 1p6po edv apLBel ywplc avriperwmion, Emopévwe, Eival onuavrikn
n £ykaipn avixvevon kai Beparreia.

HPOEMOHOJHZH AEAOMENOY OTI H EM@AM‘EH BIA-ALCL AMOTEAEI YHOAEJHOMENO KINAYNO TOY EM®YTEYMATOZ: X mpm-rwcn mou 1) aaﬂ:mg oag Siayvworei pe BIA-ALCL, 8a mpémel

va yiver avagpopd ornv Eurosilicone péow tng Sisue: 1§ e-mail: prod pport@g ics.com kar 8a mpémer va EExivijoer Eva aroy poypappa fep iag amwd pia Siemornuoviki} opdsa.
BIA-SCC

To akavBokuTTapikd kapkiviwpa Trou oxetifera pe eppuTedpaTa oTiBoug amoTehel ma oTrdvia eTiTAokr Tng epgpUTEvans oTrBoug, n omoia pmopel va odnyroe ot peyaha TTogoaTd voonpoTnTag ka Bvnopdrras. To
BIA-SCC amoreAei évav oTravio, emBnhakd oyko, o otoiog Sapépel amd 1o BIA-ALCL. Or aoBeveig prropei va eppavicouy opdeg uypd otov Eva paoTd, oulhayr uypod, Tovo, eplBnua kal guoTorr kaywouhag (Baker
Grade IV).

H i Bep o TUTTIKG TTERIAG B! TNV QPaiPECT] TOU EPQUIELHATOS Kal TS TEPIBGAA Aag, EVi) OF OPICUEVES TTEPITITWOEIC EXEI QVTIUE i pe ynpeofep ia, pe meplopiouéva
mmrémrrux!ag H emBenikij xeipoupyikij eméufaocn kard ro mpwro oradio wufvmrvaﬁmrfwvzf rr.lv rrpdvacm Kkai va o8nyei o KaAuTep Ao To BIA-SCC pmopei va eivair 8 1p6po0,
givar anpavriki n éykaipn avixveuan kai n eméenikn Ggpameia.

Xe mepimrwaon mou n acBevijc oag Siayvworei pe BIA-SCC, 8a mpémer va yivel avagopd omv Eurosilicone péow ¢ SievBuvanc e-mail: prod pport@g hetics.com kai 8a mpémer va fexivijoer

Eva aropike mpoypappa Bep iag amé pra Sie MHOVIKI opad
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AIQENEIA EM@YTEYMATOI ITHOOYE
Eva;.nxpé 6y mou @f U, ré00 yia aio8nrikols 600 Kal yia erravopb PEf on éxouv opm'ptva CUUTTTON én opeilovrar amv
Tiar Twv e Jile aﬂ}ﬂou; TOUG. Modovdﬂ dzv mpoKEITal yia rarpikn Sidyvwaor, avapépovral a'ra aupmmarﬁ mug wg¢ «AoBéveia sppuredparog otrjBoucs (BI).

AUTé Ta TTOAMGTTAG y:wm oupTTTWaTa rmrx."Mouv Kai 6Aeg of rrspmrnmg Exouv SiayvwoTel Kai QP umi g ims; 1i¢ aoBeveic. n:pf}‘app&vauv. .svdmcrmi' CUPTTTWEATA SpOI TS YPITNG 6Tmwe

umrepBoAikr kS Aikr 86Awon, apBpalyies, oupmrapara ou oxerifovial pe To paxég dmvou, KaraBAiyn, opp Aadyieg, Tpixérrrwon Kai piyn.
Ymapyouv Siagopor Wm Advm wa TOoUS fous prropei va epg TOUV QUTG TG CUUTITWY 6mu; ,'“ EVEIES I] OPROVIKES aMcrréq Emrrdéov. urrdpxn HIa OEIPG Ao EMIOTHHOVIKES
pEAETEC TTOU digpeuvolv TTAPGUOIO CUPTITWEATA TTOU Ep@avifouv yuvaikes rou yewxou wAnBuopol pe Kar xwp:; EppUTEUpATO mﬂ&ou{. Kara péoo dpo, mepimou ro 50% Twv yuvaikwy mou
aurompoodiopifouv én Exouv «Blly aio TQl 6T TQ CUPTITIOW roug BeAniivovral PETA TNV aQaipEST) — OPICUEVES POPES TP pIvd Kal OPITUEVES POPEC | . fg & rodrou, paiverar 6T n
PaipeoT) TWV ENPUTEUND oTrjoug Sev BeATid) paiTnTa Ta CULTITWL o€ 6AES T mEpITTTWIOEIS. MéYp! nfr}psptf, &ev umrdpyel Epeuva mou mﬁsaxw.’m mola o‘u_tmrﬁwa’ru pmropei va BeAnwBodv
1 6x1 pe TNV apaipecT EPPUTEULATOS.
Emi rou mapdvrog, Sev urdpyouv e§erdoeig mou emiBefanwvouy ro «Blis. H épguva o'wsxf(mf o auTév mv ro:.féa. &adika éoov awopé aofeveig rou Eyouv aurodvoaor veoo I mp 8eon) yia autodvoon
vooo. H eppureuon paorol avrevSeikvural o y ikec pe Auévo o = BAETE map 6riira ANTENAEIZEIE. Oa mpémel va (qmrm mpfx:‘,l oupfoulr
£dv o1 aoBeveic uroyiadovrar 6m £youv Bll. Ta cupmmwpard rous svﬁéx.rrm va p.r;l axsrl(hvmr pe Ta :wmcu;tma, kar Sev mpémer va mapafAspBoiv 1) va ayvonBouv GAAES 1aTPIKEC EPEUVES KaTd TOV
mpooSIopIouG TN QITIag TWV CUNTITWRATWY TOUS.
OHAAIMOEL

H epgUTevon umropel v eTnpedos TV TTapaywyr yahaktog kard ) Sidpxeia Tou Bniacpol. ISiaitepa, n Topr ylpw amd T BnAr pTmopel va Yeioel anuaviikd Tnv meavetnra Bniaopod.

AMOGEZEIZ AZBEITIOY

H amormavwon epgavieta ouviBwg OE WpIKo PagTike 10To pE 1) xwpis epgpiTevarn. Eival emiong yvwoTo 611 n amotmavieon eppavi(etan PeTd Ty epgUTeuon §Evou owparog, HoAoVETI N aimoAoyia eival dyvwoTn kal ol
AVaPEPOPEVES TIEPITITWICEIS Eival OTTAVIES. H HIKpOOTIOTITAVWOT META TNV ENQUTEVON oupBaivel ouvriBuwe Taviw i yipw ammé TRy Madn kawouha ot AeTmég TTAGKES 1) ouoowpEUoEe. O EKTETOUEVES LIKPOOTIOTITAVIDOEIS
evBExeTal va Tpokakéoouy oxhnpdTnTa Tou paoTou kol Sucpopia, kol pTropel va atranBei xeipoupyikn emépRaaon.

IYITOAH KAWOYAAEZ

H ouoTohr] Tng vwdoug kawouAag Eival ouxvr) ETITTAOKN PETA ammd Xelpoupyikr emépBacn epgUTevans paatod. Mohovon o oxnuamopss piag vidous kdyouhag mou TEpIBAAAE TO eppUTEUNT aTToTEAE! QuoIDhoyIK
amékpion ot éva §évo owpa, Bev ouaTEMovTal GAeg o kdpouhes. H ouotohr Tou wbBoug 10100 TNg kdwouhag Tou TEPIBAMEl To epplTEUpa evBéxetal va cnyrhoel ot okhnpdtnTa, Suogopia fj mMovo oTov PaoTo,
TIOPAUGPEUWOT TOU pacTol, WYnAGEnoIPaTNTa TOU ENQUTENPATOS 1 PETaTOmon Tou epgurelparos. H amoloyia Tng ouatohiig TG kdwouhag eival dyvwaTn, alAd eival mBavotara molummapayovTikr. H ouoTohn
avarTiooeTal o€ Sidgopoug faBuolc, povoTrAeupa fi apgpoTepdTTAEupa, Kal EvBExeTal va oupBel eviog efSopdduy Ewg eTWv PETA TN XEipoupyikr emépBacn. Ze coPapés TEPITTWOENS, EVBEXETAI va aTrarmBel XEipoupyikn
emépBacn. H ouaTohr Tng kdwouhag evBExeTa va uToTpommidoe HETd ammd Bulakotopr rj Bulakextopr. Ta efoyxupara TTou yivovTal avTIANTITG we KaWIKES ourEg Exouv kaBuaTeprioe Tn Sidyvwaon Tou WnAagpnTtol Gykou.
Ta appiPora efoykWpaTa TPETE va BIEPEUVINTAI APETWG,

IYNAPOMO AIAMEPIEMATON

To ouvdpopo SiopepiopdTwy amoTehs pia oAl omrdvia akhd cofapri emimAokn TTou prropei va ouvBeBei PE kaBe TUTO yeaipoupyeiou. MpokaAel augnon oty Tieon Twy dvw f Twy kATW dkpuy, n omoia Ba TpéTe va
EKTOVWBET pEoW XEIPOUPYIKNG EMTENBOONG aTTOVEUPEKTOUNG I ATTOCUPTIIEDT TV BIaPEPIoPATIWV, PE OKOTIG TN PEiwan il Ty mMBavr amoTpoTT Twy ogEwv Kal Twv HaKpoXPOVIWY ETITTADKLV.

KAGYITEPHMENH ENOYAQZIH TPAYMATQN

Opiopéveg agBeveig epgavifouv kaBuoTepnuévn eToUAWOT) eV Ot GAAEG TO onpeio TNG Toprg PTTopel va pnv eTToulwBel kakd. Mmopel va avoi€el egaimiag Tpaupamopol fi poAuvong. e TEPITTTWON aTmOKGAUYNG Tou
eppuTElpaTos, Ba amamnBel Tepamépw xeipoupyikn eméufaan. H iomikd vékpworn eival n avamTugn vekpol ioTod ylpw amd 1o epgiTeupa, Oa kaBuoTeproe Ty EMoUAwon Tou Tpaldpatog, kabuwg emiong evBExeTal va
TpokaA£oel poAuvon Tou Tpalpatog kal va amaitnBel xeipoupyikn SiopBuwaon kol apalpeon epguredparog, H 1omikn vékpwan Exel avapepBel PeTd amd ¥pron o epoaiBuv papudxwy, xnueloBepareia, aknivoBolia otov
HOOTIKG 1070 Kal KATIVIOKA, GAAD OF OPICWEVES TIEDITITWOEIS, EVBEXETI VO TTPOKUWEN XWwpig Kayia yvwaTr aria.

AYEZAPEZKEIA ME TA ANOTEAEEMATA

Or emimmAokég Adyw eopahpévou peyiBoug, eopahpévng BEang oUArg, UTIEPTPOIKAG OUANG Kal QUTES TToU avagépovTal TTapakdTw oxeTifovTal auviBug PE T XEIPOUPYIKY TEXVIKA. H TTpOCEKTIKY £TTIAOYT Tou peyéBoug,
n dnuicupyia Xelpoupyikol Buhaxka katdAAnAou Kal ETTapKoUS peyEBoug Kal n Xpron Twy TPEXOUOWY aTTOSEKTUV Xelpoupyiuv Sadikaoiwy amoteholv euBlivn Tou Xelpoupyod.

METATOMNIZH EM®YTEYMATOZ KAI ANAZTPOOH

Ta epgpuredpara evBEXETal va peTaTomoTolv f va avacTragolv Trpokahiviag Suopopia fikal Tapapdppuwon Tou oxriparos Tou paotol, O Suoxkoheg Texviké ToTroBETang evbéxeral va avgroouy Tov kivBuvo
HeTardmang, kabwe pewvouy 1o péyeBog Tou BoAaka kal Tv akpifea Tng ToTroBETNONG. Ze TEPITTTWON PETATOMIONG, evBEXETal va amairnBel Xeipoupyikr emépaon.

EK®YTEYZIH MAZTIKQON EMOYTEYMATQON

Mohovom Sev utrapyouv cageig avagopés atnv iaTpikr BifMoypagia, avapéveral 6m évag peyahog apiBudg paaTikwy eppuTEUpdTwy B eppureuBei ) Ba avmixaraoTabel xeipoupyikd. Autd cupPaivel GTwe ko oe TIOAAEG
ahheg emepPdoelg TTAGOTIKNG Xelpoupyikrg, ol omoieg ouvriBwg emavaiapBdvovial yia va SiarnpnBei n Ikavoroinon Twy aoBeviov, Adyw Tou PEYGAoU EUPOUS CWHATIKWY aTTOXpITEWY Twv aoBevv OTn XEIPOUPYIKA
emépPaon eppuTevong pagTol, Twy SIaPopUIV OTIG XEIPOUPYIKES TEXVIKES Kal TIS 1aTpIKES BepaTteieg, kaBug kal Twy mBaviv eTTAokwy, o aoBeveig Ba TREME va evrUEpwvovTal 6T QuTd Ta EPQUTEDHaTa Sev Eival
povipa kai ém avd mdoa amypr evBExeTal va evBeikvutal n eipoupyikr emépBacn exputeuang. H Eurosilicone Sev poBaivel ot omoiadrmote SjAwon oxeTikG P T SIGPKEIT ERQUTEUTTG TOU TIPCIGVTOG.

EZQTEPIKH @YAAKOTOMH

H Beparreia Tng ouoToArg TG kawouhag HE EEWTERIKA XEIPOKivTn oupTicon umopel va pokaAéoel e€aoBévion f prign Tou keAbpoug, ‘Exouv utrdpéel avagopés prgng kai n Eurosilicone Sev ouviotd T SievEpyela
eEwrepikrg BuhakoTopnig kal Sev EUBOVETaI yIa TNV GKEPQIOINTA TOU ERGUTENLATOS OE TIERITITWAT TToU XpnolpoTroinBel XeipokivTn ouptriearn 1 GAeg TEXVIKES e§WTEpIKAG TiEONG.

EZQOHEH

Agtabric f pelwpévn 1oTikr kaAuyn fifkal Slakorir g emrolhwong Tou Tpadparos evBéxetal va odnyroel o amokahupn kal eEWwBnon Tou epputedparog. I anieg eEWBnong f oToug Trapdyovies Trou oupfdihouv ot
autr}, evBéxeTal va Trepihap Bavovral n Aoipwén, n Sidveoign Tou TpadpaTog, n vEKpwan pe f xwpig pohuvan, n ouoTolr Tng kayouhag, n KAEIOTH Bulakotopr), o akatdhniog SeppaTikos KpNEvos, To akardhinio péyeBog
Kal n akarahhnAn TomroBETnon Tou epputelarTog f/kal n I0TK SIGBPWon Trou oyeTileral Pe TTTUXES Tou epguTedpaTos. Exel amrodenyBei &1 n ouxvoTnra g e§wbnong avgaveral drav n MpdBeon TotroBernBei ot meployEg
TIOU EX0UV UTTOOTE! TRAUNOTIONG: OUAOTIOINUEVOS I0TOG, I0TOS TToU ExEl UTTOOTE Eviovn aktivoBolia i éykaupa i ouvBMppEveg TrEploxEg ooToU. ETriong, OE TTEPITTUICEIS GTTOU EXEN MEWWBET ONPOVTIKG N TTEPIOXT HETA aTTd
XEIpOUPYIKT) ETEPRaOT Kol OTTOU YXPNOoIOTIOIOUVTaE OTEPOEIDN OTOV XEIpoupyIkd BOAaKa.

KOKKIOMA

H Snuioupyia KOKKIOPATOS Eivan g QU avTaTiokpion Twy 1I0TWY oTtnv Trapouoia Eévwy owpdrwy. H aviamdkpion Twy 1oTwy eivan mBavo va rpokAnBei ammd v Tapoudia Tou ep@uTElPaTOS, PE ammoTEAeopa Tn
Snuioupyia KokKIWpATog oKOvNG.

AIMATOMA/MPQIMH EM®ANIEH OPQAOYE YIPOY

To alpdrwpa Kol N oUCOWPEUST opuBoug uypol eival eTTTAokEg Trou axeTidovral pe kaBe eidoug eepBaTikn xeipoupyikn eméuBaon. To PETEYXEIPNTIKG QIpdTwa Kai To opwdeg uypd uTropel va cupBdiouy otn pohuvon
fifkan ot guaTohf] TNg kdwouhag. To PETEYXEIPNTIKG aipdTwpa Kal To opwdeg uypd pmopel va eAayloTomoinBolv edv SoBel oyohaomkr TTpoooy oty aipdoTaon KATd TN SIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBACNG Kal
mBaviig PE PETEYXEIPNTIKA ¥prion kheioTol cuaThparog Tapoxétevong. H emipovn, utrepBolik aipoppayia TRETEl va eAEYXETAI TIPIV aTrd TNV ERQUTEUOT TOU TIPOIOVTOG. TUXOV HETEYXEIPNTIKN EKKEVWOT QILOTWHATOG
1 opudoug uypol TIpEmel va SIEfdyeTan Je TIpoooyr, WOTE va amogeuxBel poAuvon fi BAGBN Tou EppUTELHATOS.

YNEPMEAAMXPQEH

H umreppehdyxpuwon Twy ouMiv o@eileTal oTnv amouadia f atny uTTEpBoAIkr TTapoudia PEAQVOKUTTAPWY OTov 10T TNG ouArg. H pehavoyéveon evBEXETaI va Pnv yiveTal UOIOAOYIKG. AuTé To avemiBUpNTo ocupBdv PTTopEi
va SioyvwoTel pETd Ty TAfpn emoliwaon Tou Tpatparog (€6 éwg dwdeka Priveg) K evBEXETaI va Eival pn avaoTpéynpn.

AOIMQ=H

Edv umrdpyel mpodTdpyouca AoipwEn TTou Sev UTTONWPNTE TIRIV OTTG TNV TOTTOBETNON TOU ENQUTENNATOS, QuidveTal o KivBUvog TTEpITPoCBETIKNS AoipwEng. Mnv EKBETETE TO EUQUTEUPT i Ta ESOPTAKATT TTARPWANG OF
poiuopankés oudies, kabuwg auEdveTar o KivBuvog Aoipwéng.

H hoipwén eivan évag eyyevric kiviuvog PeTa amd kdBe eidoug emepPamkn xeipoupyikr emépBacn. H hoipwén yopw amd éva epputeupa otiBous PTTopel va TPokOWE! evidg nuepv, eRBopadwY ) Kl ETWV PETA TN
xeipoupyikr] emépPaon. Ing evBeifeig ofeiag Aoipwéng Tou Exouv avagepBei oe oxéon pe epguTEdaTa oTriBoug, Tephapfdvovtal To epUBnua, n EvaioBnoia, N CUCTWPEUTT) UYPLIV, TO AAYOS Kai 0 TTUpETOS. Ta onueia
uTrokAIVIKIiG Aoipwéng evBéxetal va eival SUokoho va evromiatolv, O1 JETEYXEIPNTIKES AoIpwEElC Ba TTPETTEl va avTIPETWTTI{oVTal EMBETIKG TUpQUWYVa JE TIC TUTTIKES IGTPIKES TIPAKTIKES, WOTE va arrogeuyBoiv o cofapég
emmhokég. H hoipwén Trou dev avrarrokpiveral ot Beparsia fj n vekpuwrikr AoipwEn evBéxetal va amarrei Tnv apaipeon tou epgurelpatos. H ouatohr TS kdyouhag prropei va oxetiferal pe Aoipwin oty meployn
YUpL amé 1o epeUTELpT.
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AAIOE

Tuxov avebriynto dhyog, Trou Sev oxeTiferal e kapia amd 1K eTrTAokEg TTou avagépovtal oTo Trapdy, TTpémel va SiepeuvnBel apéows.

ENIPANEIAKH DAEBITIAA

Ze omavieg TEPIMTWOEIG, uTropel va TpoxkUyel BAGBN oTa ToigwpaTa Twy ARV KaTd Ty eppUTEUON TNG PaoTikig TTpoBeang. Zn guvexela, autd PTropel va odnynoel ot emmipavelakr QAeRIMSa, n otroia eival pia
@AEYHOV Twy GAEBLV TTou TipokaAeiTal amd Bpopfo aiparog kATW amd TNV Emgdvela Tou Sépuatog. Autr n eTmThokr omaviwg eival ooBapr kai, pe v katdAAnAn @povTida, PTTopEi va uTtoXwproel ypriyopa.
NTQEH

H Trmwon, yvwoTr kal we ¥aAdpwon Tou paotol, Eival pia TapauoppwaoT TIou PTTOPE! v ERpavIoTE! TIpIv Kal META T XEIpoupyikr emEuBaon paoTol, H eppdvion Tpiv amd T Xeipoupyikr emépfacn Tou paoTol
ogeiheTal oTo yEyovos 6T o paoTog Sev HiabeTel otipén amd oot f xovBpo. (g ex TolTou, © Xpovog Kal n BapUTnTa PTopel va ETMpedoouy Tov QuOIKS paaTd kal va Slateivouv Toug adéveg kal To Séppa. Metd
XElpoupyikr emépfaon Tou paoTod, To péyeBog, To Bapog Km n BEOT TwWY HOCTIKUV EPQUTEUHATWY UTTOPET va eTTnpedoouy Tov BaBpd g mrwong. Edv auty n emmmAokn eival onpavTikn, pmopel ouxva va oBnyrioel ot
emmavaAnTmikr emEpBaon.

PH=H EM®YTEYMATQN FEAHE

H prign g yéAng pTropel v TIpoKUEl HETEYXEIpATIKG, Adyw BAGBNG Tou eppuTElUaTOS KaTd Toug Xaiplopodg fi T Xelipoupyikr emmépBaon. H prign Tou keAdgoug utropéi emriong va oupBei Adyw ouoTohrig, Tpaupanapod
i utrepBolikiov yeipiopwy. Exouv avagepBei emiong prigag dyvwaTng amohoyiag. Adyw NG ouvEKTIKOTNTAS Tou uhikol Tng yeEANg, opioueves prigei yEANG Pmopei va un yivouv avmAnTiieg, extog edv SievepynBei
XEIpoupyIkr) emEpBaan yia GAAn amia (.. arkayr peyeboug). Napd g ouvekTikES IBIGTNTES TG yEANG, umopel va oupPei efayyeiwon amd Tov yapoupyiké BUAaka, edv aoknBel Trigon, ométe pmopei va amarrnBei
TpOOBETN XEIPOUPYIKT ETEUROCN YIa TNV avaktnon g yeAnc. ‘Exel avagepBel gAcypovr) Kol OXnNPaTICUGS KOKKIWPATWyY aihikdovng. Edv umdpyel umowia prigng Tou KeAUgQoug, TO epQUTEUNT TTPETTEN va agaipeBei.
Opiopéveg yEAeg ohikdvng evBExeral va SiayuBolv r va Sicppelcouv amd 1o kEAUPog evog dBikTou epguredpaTos. H Sidyuon £xe ehayioTomomnBei péow BEATILOEWY OTa KEAUPN TWV EPPUTEUPATIIV KOOI OTIC YEAES.
AIZOHIH

O kivBuvog Tpoowpivig fi povipng SuoaioBnaiag uTrdpxel peTd amd oTroladrTroTe eTepBankr xeipoupyikr eépBaon. H TIPOCEKTIKS XEIPOUPYIKT TEXVIKA UTTop:l va eAaIoToTToIRoEl, aAME Ox) va ammokAEIoEe, autdv Tov
KivBuvo. Merd amd epguTeuan, Exel avagepBel SuoaioBnaia Tou cuphéypartog Bnhfg/ahw kal, AYETERO TUXVGE, TNG TIEPIOKNS Tou PaoToU YEVIKG Kal evBEXETal va eival TTpoawpivry fi povipn. O kivBuvog VEUPOAOYIKAG
BAABNC auEdveral Pe O EXTETAPEVN XEIPOUPYIKY eTTEUBaoT. H yeipoupyikr ERQUTEUOT paoTikig TTpOBEaN g UTTOpEl va eTPEdoEl TV IKavaTnTa Bnhaopod, QoTtooo, Ba TrpéTe va onueiwBel 6T n apyikr amia autig g
TapepPolns prropel va eival kaTTola TTPONYOUHEVN XElpoupyIkr eTTEPBacT amokardaTaong paoTod,

OPQAEE YTPO (6yipo)

Opwdeg uypd: N CUOCWPEUOT opwdoug uypol yupw aTmd 1o euplTEupa. KarnyoploTrolEiTal we oyipo évav xpdvo HETa T xepoupyikn emépfaan. To opudeg uypd umopel ouviBug va yivel aio8ntd we pala kdtw amd
10 Séppa. H meployn eival ipnopévn kol propel va mpokAnBel eplBnpa (epuBpdtnta Tou Séppatog) kal TTovos. Edv ExeTe Oyipo opwbeg uypd, oupBoulsuTEITE GUECT TOV XEIPOUPYD OOg,

ANNEPTIA E£TH ZINIKONH

Ay ki n arepyia otn cidkovn eival e§aipemikd omavia, autdg o kivduvog Sev pTTopei va amoxAEIOTE TTARPWG.

EMNIPANEIAKO TPAYMA

Ta empaveiaxd Tpadpata amd Topég oto SEpUa TIOU amraImodvTal yia TNV EITaywyr] TWY EPQUTEUPATWY KaTd Tn epoupyikr eépBaocn. H Bepareia Twy EM@Qavaarkuwy TpaupdTwy popei va Tepthapfdver Tov kaBapiopd
MG MEPIOXNC HE QUOIDAOYIKG 0pd (ahatouyo Sidhupa) i pe vepd kal fimo gamolvi. MeTd Tov kaBapiopo, OTEYVWaTE amaid 1o Tpalpa PE TAPTTOVAPIOTEG KIVIOEIS ¥pnaipomoiwvTag éva kabapd, paiakd avi f éva
KoppdT yagag,

Ta emgavelakd Tpadpata amoteholy fooovos onpadiag Tpadpara, arhd av Sev utrdpéel kardhAnin Slayeipion propel va oBnyroouv oe emmAokég dmuwg Aoipwén Adyw auEnpévou kivBivou pdluvang amd Bakrripia,
kaBuoTepnuévn emolhwaon rj avemBUUNTES OUAES,

ZINKONQMA

To othikéviwpa eival pia KoxkkiwpaTwdng gheypovn) §évou oupatog e Trukvr) SIRBnon Tou amoreAeital amd mAaoparokUTTapa, AsggokuTrapa kal loTiokUTrapa. Ta oihikovipaTa YTropoly va eggavioTodv ToTTIKd ) OF
ATTOPaKpPUOPEVD onpeio Adyw Tng uynAng AmodiahutoTnTds Tous,

AEM®OIAHMA ANQ AKPOY

To Aepepoidnua eival pia xpdvia TraBnon Tou apakmmpiderm amd cidnua Tou Bpayiova, Tou xepiod fj Tou paoTol, To oToio popel va Tpokiyel amd Tr Bepamela Tou Kapkivou Tou paoTol, Adyu) TNG CUCOWPEUTNS
AeppixoU uypol oToug Bidpeoous loTolg, Eival ywwoTd 6m autd n madnon uoBaBuilel onpavTikd Ty oloTTa dwiig, Adyw aAhayov oTny EIKOVE TOU OwPaTog, ahkhaywy oTn Aemoupyia Twy XEpKiv, Kal augdavel Tov
KivBuvo dAMuy eEmMTTADKWY, OTwg Aoiuwén kol kuttapimda.

Ze mpoowpareg PEAETEG, KaTaBekvUETal OTI ) GUEDT) aTToKoTAoTaoT Tou pacTol PTTopel va oxeridetal pe penwpévo kivBuvo Aepgoidriparog perd T paotektopr. O emhoyég Beparreiag epthapBdvouy ouvinpnTIkh
Siaxeipion f xeipoupyikr BepaTieia PE Xprion UTTEPPIKPOXEIROUPYIKAGS TEXVIKAS. QoTdoo, Bev urdpyel yvwaoTr TTAfpng Bepatreia yia To Aeppoidnpa.

PYTIAEEZ KAI NTYXQZEIZ

Nerrtdg 1) aveTtapkric UTTEPKEIPEVDS 10TOG, aoBeveig pe ehdyioTo rj kaBohou uTroddpio AiTrog, epgurelpara oAU peyGha yia Tov Xeipoupyikd Bohaxka fi Ty avaropikr Sopr Tng aoBevols kal n urrodopia TomroBéTnon
pmopel va oupBdihouy otn Snpioupyia wnAagnTwy, 1 opatwy, putidwy f TTuxwoewy. O1 Truxwoel propel va odnyrigouy oe AETTTUvon kel SIGBpuwan Tow Tapakeipevou 10To0 kol SIdBpLion ToU ERpUTENaToG.
Inueia pieypovric Tou déppartog, omwe eualoBnaia kol eplBnua prropel va umodewviouv AérrTuvon £ SidBpwaon kal TpEmel va SiepeuviovTal apéowd. O wnhapnTéc putideg fi/kal ol TITUXWOES UTTOpED va auyXEovTtal JE
WwnAapnTd OyKo, Kai 01 aU@IBOAES TIEPITITWCEIS TTRETTEN VO IEDEUVLIVTON OPETWIG.

OAHTIEZ XPHIHE

IZYNOHKEZ ANOGHKEYEIHE

Ta Trpoiovta Eurosilicone mpémel va amoBnkedovial umd kavovikég ouvBrikeg, TTPETTEN va TrpooTaredovTal amd Tnv uypacia kal To dueao nMakd ug Kal TRETEl va amobnkedovral pe Ta BEAN TTpog Ta emdvw. Yo autég

I ouvBrikeg, Ta Tipoidvia Eurosilicone éxouv Sidpkela Jwris TEVTE ETLV.

MAPEXONTAI ETEIPA

Ta epgurelpara Trapéyovial of aTeipa popen (amooteipwaon pe aiBuAevoieidio f Enpr BeppdtnTa, PE To avTioTolxo oUpBolo oty emonpavan mpoidvrog), Exoviag utrofinBei o emefepyaoia péow auaTnpd

EAEYYOPEVWV EYKEKPIMEVILV KUKAWY aTrooTeipwong HE alBubevogeidio i §npr Beppdtnra. H oteipdtnra eAéyxetal oUp@uva PE Ta TTpoTuTIa. H oTelpdTnTa Tou eppuTelpaTog Slarnpeital HOvo edv n ouokevacia eival

aBiktn kan Sev Exel uttoaTei BAABn.

Edv n oteipa ouokevaoia xen umrooTel BAGRN f éxer avoryB:i akolola piv atrd Tr Xprion, PNy XpnoiRoTIolEiTe To Tipoiby.

MIAE XPHEHE

Ta epgputedpara mpoopifovral MA MIA MONO XPHIH. MHN ENANAXPHEIIMONOIEITE EKGYTEYMENA NPOIONTA. MHN ENANANOZITEIPONETE KANENA NPOION. Ta expureupéva mpoitvTa Sev Ba mpémel

va eTavaypnolpoTolouvtal, yiari of Slabikaoieg eTavainyng kaBapiopod ko amooTEipwong evBEXETAI va unv agaipolv ETTapkuwS Ta Blohoyikd uTroAsippara, 6mwg aipa, 10Todg Kal Ghha uMikd, Ta omoia pTropel va

Siatnpotv avBexikd TaBoydva kol UTTopel emiong va eTnpidoouy TNV ameBooT) TOU ERPUTENHATOS.

LYIKEYAZIA

To oreipo mpoiov SiatiBeTal oe oppayiouévn, Smh kUpla ouokevaoia, H oteipétnra Bev eival eyyunuévn dv n ouokevaoia Exel uTrooTel BAGRN 1) £xel avolyBel, Emnv kipla guokevaoia, UTTAPXOUY ETTIKOANUEVES

agaipolpevES ETIKETEG apyEiou aoBevols, AuTES o1 ETIKETEG TIPETTEN va eTikoAAnBolv oTa apyeia Twv aoBeviov. H enkéta Tng kdpTag epguTedparog, n omola poopiletal va TorroBemBel Tavw oTnv KApTa ERPUTENLTTOG,

mapéxeral, emiong, oty Kdpia ouoKEuaoia.

ANOIFMA EYEKEYAZIMENOY EITEIPOY MPOIONTOZ

* AgaipéaTe TV eEWTEPIKT ouoKeuaoia uTrd kabapéc, AanTTeg ouverikes TaVW aTmd amooTaplpévo TrESio, aprivovTas TN oQpayITUEVn ETWTEPIKI ouckeuaoia va Téogel amahd oto Tedio.

« MpooapToTe To TUHa Tou apyeiou aoBevols TNG ETWTEPIKAG ETIKETAS oTo SiIdypaupa Tng aoBevols.

» TnpuwvTag TRoQUAGEEKS aonyiag, apaipéaTe Kal avoiETe TNV ECWTEPIKT OUTKEUaDia.

ESETAZH KAI XEIPIZMOE MPOIONTOZ

= To mpoidv Ba péTrel va eEeTaleral ommkd yia Tuxdv ewdeigeig poAuvang amd owparidia, @Bopdg rj Siapporic.

« To epgurevpa Ba wpénel va Siarmnpeital BuBiopévo oe oTelpo vepd f| guoloAoyikd opd TIpIV amd TV eu@UTEUDT, Yia va aTToQEUXBEl N ETTAQr HE QIWPOULEVE CwHaTIBIo Kol HOAUOHOTIKEG oudieg Tou
XElpoupyikol Trediou.

+ Mn BuBilete 1o eppuUTEUpa ot SlaAlparta Tou TepiEyouv Betadine 1 wdio, Edv ypnopomoiolvial atov Bukaka Siahdpara Tou Trepiéxouv Betadine ) wdio, BePaiwBeite om éxe EeTTAUBE kaAd, WaTE va pn
HEIVEl uTTOAEINpaTIKG Bidhupa oTov BOAaka,
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+ Ta paomkd epguredpata yéAng evBéxeTal va TTEpIEXOUY QuoahkidBeg aépa. Autd oupBaivel ouvriBug KaTta TNV amooTeipwon kal Sev eTINPEGEl TNV AKepaISTNTA f) TV amdbo0T Tou TTPoitvTog.

+ XpnowpotroiioTe pavinAdkia piag xpriong mou dev agrivouy xvoidl, wote va SiaogahioTel o1 Sev amopévouy owpartidia oTny ETMEAVEIR TOU EPPUTENHATOS.

MOAYNEH TON EMOYTEYMATQON

ATTaiTeiTan TIpOoOXT WOTE VO aTTOPEUYETAI N ETTAQT TOU EPGQUTENNATOS JE HOAUOUATIKEG OUOTEG EMQAVEILV OTTWS To TaAK, N oKOVY Kol Ta EAaia Tou Séppatog. Ta TpoidvTa TIPETTE! va EAEYXOVTaI yia TUXOV poAuvon TIpIv
v eigaywyn Toug. H pdhuvor kard 1 Sidpkeia g Xeipoupyikig emépBaong aufdvel Tov kivbuvo Tng TepimpooBenikrig Acipwéng ka, evBexopéviog, TG ouoTohrg TNg kdwouhag. O EMPAVEIES CIMKOVNG PE U Eival
BuvnTikd ™o eMpPETTEiC aTn poAuvan aTrd Tig Aeleg EMipAaviIES okavns. ATrarmelTal iSiaitepr) TTpogoyr oTov XEIpiopd eppuUTELpdTWY Trou éxouv emgdveia pe wpri. H Eurosilicone dev gépel kapia euBlvn yia TrpoidvTa
Tou éxouv pohuvBel amd dAAeg oudieg apol To oIty QUYE aTTd TNV KaToxr Jog.

Ol MOAYEMATIKEE OYZIEEZ ENIQPANEION (TAAK, ZKONH, XNOYAI, EAAIA) ZTHN EMIQANEIA TON EMOYTEYMATQON MNOPOYN NA MPOKAAEZOYN ANTIAPAZH ZENOY ZQMATOE. NA TA XEIPIZEETE
ME NMPOZOXH ME XEIPOYPIIKA FANTIA (EKNAYMENA AMNO TAAK) ME AYZTHPA AZHMTH TEXNIKH. MHN EM®YTEYETE MOAYZIMENO NPOION.

Ta epedpikd eppuTelpaTa TTRETE va eival dpeoa SlaBéopa katd Tn SIdpKeIa TG XEIPOUPYIKIS ETTEURAONS, yia Xprion O& TrepiTTwaon poeAuvong.

XEIPOYPTIKH ENEMBAZH

O1 owoTEg XEIPOUPYIKES ETTENPACEIS Kan TEXVIKEG aTToTeAoUV EUBUVN Tou laTpol. KAaBe xeipoupyos TTpémel va aglohoyrioel Tnv karahAnAoTnTta g eméppaong, Ye Bdaon Tig TpEXOUOES aTOBEKTEG TEXVIKES, TNV OTOMIKY TOU
kplon ka Tv epTrEipia. To owaoTtd péyeBog kal oAU Twy EPQUTELHdTWY TIPETTE va kaBopiletal yia Tnv kdBe aoBevr] amd Tov Xeipoupyd. Mia Topr Ba Tipée va £x£1 kaTdhAnAo prikog WaTe va TTpooapudleTal aTo oTul,
10 PEYEBOG Kal To TIpogiA Tou eppuTEdpaTOS. AuTd Ba pernael Tnv mBavotnTa npioupylag uTepBolikrg THEONS OTo EPQUTEUHT KaTd TV El0aywyr.

EIAIKEE OAHIIEE A TH XPHEH ETPOITYAQN EMO®YTEYMATQON MAZTOY EUROSILICONE

+ H emhoyr} Tou peyéBoug Ba Trpétrel va yivetan pe Bdon mig SiaoTdoeig Tng Baong, Tig SiaoTdoelg Tou aoBevoUg Kail Ta aTOMIKG XOpaKTPISTIKG TOU paoTol kai OY1 JE BAon Tov TTRoTIPuWPEVD OyKo f TNV TTpoBoAn.
Ta mpodiapopgwpéva oxrpara Twy epgpuTeupdTwy Eurosilicone tival mo okAnpd amd dda epguredpara SUVEKTIKAG YEANG kal ol XEIpoupyikés Topég Ba TPETEl va ival YEyaAUTEPES amd auTég TTou
araroivTal yia SUPTIESIHA EpguUTEDHaTa.

Kard mepitrmwaon, n véa utropdoiog TrTuyr prropei va amaiteital va gival repitou 1 exatoaTo kATw atmo Tn QUOIKN TITuxr.

H ouwvioTwpevn Tpooéyyian eival péaw Tng uttopaaTicu TrTuxic. Atrotehei euBivn Tou xelpoupyol va amogadios edv propel va eival Suvar n paoyahaia rj n TepiBniaia torreBEmnon. Emonpaiveral &1 n
elgaywyn kol o Tpooavatoloudg pmopel va eival o Buokohol Adyw g augnuévng otaBepoTnTag TG YEANS.

Mpompdral n utropuikn ToroBéTnon (We mBavr] ameAeuBEpwon Tou kaTw ouvBéopou), oTou eival Suvardv. Kadug n yéAn eival e§aipemikd ouvekTikr, EXEI MIA TTIO kaBoplopévn aKTiva GTo Avw TTEPIBWPIO TNG
Kkopugric. H utropuikr) ToroBétnon peiover Ty mBavaTnTa va wnAagpnBel aut n akTiva kopugng.

MHN epappélere S0vapn kard Tnv TommoBETnon epguieupdTwy Eurosilicone. O urrepBolikol xeipiopoi Twy epgureupdTwy Eurosilicone evBéxetal va odnyrnoouv og uoviun TTapapodp@won TNG OUVEKTIKAG
YEANG Kl OF QTTAEID TOU OYHaTog TOU ERQUTENPATOC.

H Siartriipnon g owoTrg EuBuypAUpIONC Kai N ammo@uyT) TS TTEPIOTPOPS KATA Tr) PETEYXEIPNTIKN gdan utrofonBolvTal amd Ta £8ig:

- Emiteuén evig xeipoupyikol BoAaka ot oTevr) EUBUYPAUMIOT PE TO EPpUTEUNT.

- Emiteugn woteyvols Yeipoupyikol BOAaka.

- E€goxnon g Siabikaoiag oTaBepoToinong ENQUTENHATOS PE XPIOT) HETEYXEIPNTIKAS EEWTERIKAS akivnToToinong.

NEPIFrPAD®H YAIKON EMOYTEYMATQN

Autd Ta laTpoTexvoloyikd Tpoidvia karaokeuddovial amd cthikdvn iatpikfg xpriong mou eival katdhhnAn yia pakpoypdvia epglTevon. Ta kOpla apyeia Exouv utoBAnBei aotov FDA twv HIMA.

ZT0Ug TIAPOKATW TIIVOKES, TTapEXOVTaI TIOTOTIKES KAl TIOIOTIKEG TTANpogopieg yia Ta UAIKG Kol Tig oudieg omig omroleg pmopel va exteBolv o agBeveig, pe Baon Tov XNUIKO XUpaKTnpiopo avimmpoowITEUTIKWY ERPUTEURATWV.
Ta uhikd ko To epgpoTeupa Exouv utoBANBEl oe éheyyo BiooupBardtnrag ko aflohdynon, kaBwe kal ot eknprfoelg kiviovou, woTe va amoderyBei n BioAoyikr] roug aogpaiaa. QoTH00, O JEHOVWHEVEG QTTOKPITEIS OE
XnuIkéG ouoieg uTropel va Siapépouy, Kal Sev pTopolv va TrpoBAegBoly dAeg ol avniBpdoeig.

Mivakag 1. YAikd oTpoyyuAou egguTelpaTog oTrifoug

YAIKé ep@uredpaTog ZroIxeio p@urelparog
Al0oTopég OINKOVNG KéAugpog
KoMa aihikévng Kéhugpog
EAn olhikévng MNAfpwon yEAng
QlaoTropéc oTAKkOvNG Emifepa kAEoiparog
Karahutng Asukoypuoou KéAupog kal TAfpwan yEAng
KatahUTng opyavokaooITERIKUIV EVWTEWY Kéhupocg (kdhha aihkdvne)
Mivaxkag 2. Xnpikég ouoieg Trou ameAeuBeplovovTal aTrd Ta oTpoyyuAd epguTelpara oTriBoug
Eviboic om_nnmmlummum
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Mrarikd’ - Xnuikéc ougleg Trou pTropodv va ameheuBepwBoly amd Ta gTpoyyuhd epguTedpara oTiBoug pe T Pop@r aepiou
Beviohio Aev avixveuBnxe Aev avixveoBnke
Bpuwpofeviohio Aev aviyveUBnxe Asv aviyxvedBnke
BpuwpodiyhupopeBdvio Agv aviyvelBnke AEV aviyvelBnke
Bpuwpogpdpun Aev aviyvelBnke Aev aviyvelBnke
BoutuhoBeviohio (N-/ 1piT-/ Seut-) Aev avixveUBnke Aev avixvelBnke
TetpaxAwpdvBpakag Aev avixveuBnke Aev avixvelbnke
XAwpoBevioAio Aev avixveuBbnke Aev avixveubnke
XAwpopdpuio Agv avixveubnke Agv avixveubnke
2,4-XAwpotooudAio Agv avixveuBnke Agv avixveuBbnke
AiBpwpoxAwpopeddvio Agev avixveuBnke Aev avixveuBnke
1,2-A1Bpw0-3-XAWPOTTPOTIAVIO Aev avixvelbnke Agv avixvelOnke
AixhwpoBeviohio (1,2- /1,3-/1,4-) Aev avixvelBnke Agv avixveUBnke
| AnchwpoaiBdavio (1.1-71,2-) Agv avixvelbnke Agv avixveubnke
ApyhwpomBavio (1,1- / cis-1,2-/ trans-1,2-) Aev aviXveEUBNKE Aev avixveUBnke
| Anchwpotipomdvio (1,2-11,3-) Agev avixveuBnke Agv avixveubnke
1,1-AryhwpoTTpoTTévio Aev avixveuBnke Aev avixveuBnke
AiBavéhn, 2-tpipeBulaiiud 1,25 péy. 0,75 péy.
AlBukoBevioho Aev avixveudnke Aev avixveuBbnke
E€ayxAwpopoutadiévio Agv avixveUBnke Aev avixveUBnke
lootrpotruAoBeviohio Agev avixveubnke Aev avixveubnke
p-igotrpoTTuAoTOAOUGAIO Agev avixveuBnke Agev avixveuBnke
N-1rpoTTUNoBeviOAIo Agv avixveBnke Aev avixveBnke
NagBaAivio Aev avixvelBnke Aev avixveuBbnke
ZTupOAIo Aev avixveuBbnke Aev avixveubnke
1,1,1,2-TetpaxAwpoaiBdvio Agv avixveubnke Agv avixveubnke
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Evwosig OAdkAnpo 1o epgUTevpa (Uglg 1 ppm)
TerpaxAwpoaiBévio Aev aviyvedBnxe Aev avixvelBnke
TpixAwpoaiBdvio Aev avixveuBnxe Aev avixvesBnke
TpixAwpoaiBdvio (1,1,1-/1,1,2-) Aev aviyvelBnke Aev avixvelBnke
1,2,3-TpixAwpoTTpoTTavio Aev avixveUBnke Aev avixveuBnke
TpipueBuloBeviohia (1,2,4-/1,3,5-) Aev avixveuBnke Aev avixveuBnke
ToAouOAIo Agev avixveuBnke Aev avixveuBnke
TpixAwpoBeviohia (1,2,4-/1,2,3-) Aev avixveuBbnke Aev avixveuBbnke
0-=UAOAIO Agv avixvelbnke Agev avixveubnke
m- & p-=uAobAio Aev avixveubnke Aev avixveubnke
ZUvoAo TITNTIKWV 1,25 0,75
Faon : Round Collecti 'OMMLEFM% Collection Smooth EigElS
(y1a Round Collection — Cristalline Paragel) Cristalline Paragel Paratel (y1a Round Collection Smooth — Paragel)
Exyuhioipa? - Xnuiké ougieg TTou pTropouv va ameAeuBe v oo Ta oTpoyyuhd epguTEdpaTa oTriBoug PETA amd eyBdTmaon ge vepd
Kukhikég othogdveg (D4, DS, D6...) Aev avixveuBnke Aev avixveoBnke HuimrTnTikd opyavikn évwon
Mpappikéc ahofdavec (L3, L4, L5...) Agv avixveUBnke 0,91 Mn TITNTIK OpYyaVvIKr évwaon
Z0voho exyuligipwy <50 <7,2
T Aev aviyvelBnke onpaiver 6m To emimedo Tou pepcvwpévou Trmmkol fTav kdtw amo To Opio|’ Asv aviyvelBnke onpaivel om To emimeSo TOu MEpovwUEVOU TITNTIKOU ATav KATw amd To oplo
ToooTikoToinang g peBodou eitaong. To dpio TTooomkomoinang frav 0,50 pglg yia Ta m- & p-=uAdhio | TToooTikemoinong Tng peBoBou etétaong. To Gpio Tooomikotoinang fArav 0,72 palg yia Ta m- & p-=uAdhio
«ai 2,4-Xhwpotohoudhio kai 0,26 pglg yia 6Aeg TIG GAMES EVWITEIG, kai 2,4-XAwporohoudhio kai 0,37 pglg yia 6AeC TG JAMES EVUITEIG.
2 Aev avixvedBnke onpalvel 6 To emiTedo Tou pepovwpévou exxukioigou TTpoidvTog fitay kaTw amd 5,0(* H évBeign «Aev avixvelBnkey onuaivel 6T N CUYKEVTPWOT TNG CUYKEKDILEVNG NUITTTNTIKAS opyavIKig
pg/g, To aviwTEpo Gpio TTogoTikoToinang Tng peBddou efémaang, £vwaong rfrav kdmw amd 7,2 uglg (dplo ToooTikotainong Tng peBédou GC-MS).
Mivakag 3. Bapta pérarha Trou Bpé@nkav oTa oTpoyyuhd epguTElpaTa oThloug
Ba éraAha Zuykévipwar (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Apoevikd Aev avixveubnke Aev avixveubnke
Kaduio Agev avixveubnke Aev avixveubnke
MoAuBSog Agv avixveubnke Agv avixveubnke
Y&pdpyupog 10 péy. 10 péy.
Bavddio Aev avixvelbnke Aev avixveuBnke
MoAuBdaivio Aev avixveubnke Aev avixveuBbnke
ZeArjvio Aev avixveubnke Agv avixvelbnke
KoBdAtio Agv avixveubnke Agv avixveubnke
Avtipévio Aev avixveubnke Agv avixveubnke
Bdipio Agv avixvelbnke Aev avixveuBbnke
XpwIio Aev avixveubnke Aev avixveuBnke
XaAkdg Aev avixveubnke Aev avixveubnke
Kaogitepog Aev avixveubnke Aev avixveubnke
NikéAlo Agv avixveubnke Agv avixveubnke
/\eukOXPUTOG Aev avixvelbnke Agv avixveubnke
Weuddapyupog 0,05 péy.
Mayvrigio Agv avixveubnke Aev avixveuBnke
Mayyavio Aev avixveubnke Aev avixveubnke
OdANio Agv avixveubnke Aev avixveubnke
H évdeign «Aev avixvelbnke» onuaivel 6Tl n ouykévipwon Tou|Aev avixvelbnke onuaivel 6T TO ETTITTESO TOU HEPOVWHEVOU OTOIXEIOU
OUYKEKPIUEVOU  aToIxEioU Atav  kdTw amd0,05 ppm, T0 Oplo|Atav kdtw amé 0,07 ppm, 10 6plo TTOCOTIKOTIOINGNG TNG HEBGSOU
TIOOOTIKOTIOINONG TNG HEBGSOU SOKIUAG. £géraong.

AMNOPPIYH TOY MNPOIONTOZ
OMa T paoTIKG EPQUTENPATA TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI GUHGWVE HE TIC aTraiTiaelg TTou apopolv 1aTpikd atrdBANTA TTOU EVEXOUV HOAUCHATIKG KivBuvo,

ANA®OPA ZOBAPOY ZYMBANTOZ:

Omnolodrimote cofapd oupPdav [oupfdv Tou, dueoa ) Eppeca, odiynos, Ba pmopoloe va eixe odnyrioe i evBExeta va odnyroel ot omrolodrimoTe amd Ta akdaouba: (a) otov Bavato evog aoBevolg, yproTn ry dhhou
npoowtow, (B) oty Tpoowpv 1} povipn coPapr emdeiviwon katdaTaong TG uyeiag eveg aoBevouls, xproTn fi GAhou Tpoowow, () ot wia cofapr aTmeln yia Tn Snuooia vyeia] Ba mpéTel va avagéperal oTny
Eurosilicone péow g SieiBuvong e-mail: productsupport@gcaesthetics.com, kabug ko oy apuodia apxr Tou kpdroug péhoug 6mou eival eyKaTeoTnpévos o xprioTng fifka o aoBevrig.

MOAITIKH EMIZTPO®HE MPOIONTQN

Mpiv amd v EMOTPOQ OTTOIUSATIOTE TIROIOVTOG:

* MpeETmel va {nTnBei adea ypaTTTug.

+ @Be TPOIGV TTOU EMOTPEPETAI KON TO OTT0I0 £X€1 agaipeBei amd Tn ouokeuaoia TRETTE va TTAPEXETAIl PE TNIOTOTTOINTIKG amroAUpavanc,

+ Edv eivan atrapaitntn n SiGrpnon tou keAU@oug oTroloLBiTTOTE TIRoiGVTOS TIoU QEPEI oppaylopéve kEAUgoS Yia Tnv utroforiBnon Twy dladikaoiy acgahols amoAlpavarng Kal amoaTeipwang, n TTEPIOXH g
Hnxavikrig TrapepBolrig Ba TrpETel va onpelwveTal Pe avegimio papkadopo oTny EMIPAvEIR Tou TTIPOIOVTOS Kal va YIVETal avagopd Tng oTo TOTOTIoINTIKO amollyavong.

« O onuEIOEIS apyEiou TTROTAVTWY Kal Ta ETTIOTPEPOUEVA TTpOIGVTA TTRETTE] va ammoaTtéAlovral otnyv Eurosilicone S.A.S. povo amd tov Slavopéa oag.

EIMTYHEIH

O karaokeuaoTng Eyyudra o 568nke n Séouoa TPOCOX OTNV KOTAOKEUT QUTLIV TWY TIROIovTWY Kol 8a avniKkaTaoTrioe oToloSATIoTE TTPoIGY TO OTT0I0 KATOTIV EPEUVAS TOU KOTAOKEUGOTH] ammoSEIKVUET EAQTTWHOTIKS
Kard Tov ¥povo Tng amooTohns. H emioyr| Twy aoBevidv, ol xelpoupyikég eTERBAOEIS, N HETEYXEIpNTIKS BEpaTTeia kal ol kaTaTovrioels, KaBLS Kal o XEIPIOHOG Twy TTPoiovTWwY amroTeAoUy aTToKAEIOTIKY EuBUvn Twy
meharwv. H Eurosilicone Sev eAéyyel Tig ouvBrikeg xpriong ko Sev pmopei va eyyunBei Tnv kan ) v kakr] ékBaon perd ) xprion Tou TTpoidvTog kol Sev @Eper EUBOVN yia TUXOV OUPTITWHATIKEG r) TTOPETTOUEVES OTTWAEIEG
1 {nuieg r Samdveg Trou TTpokUTTouY dueoa i éupeca amd T Xphon autol Tou Tpoidviog, DAeg ol dAhes eyyunoeg (eite rpoBAETTovTanl Bdoel vopou eite dhws) e§mpolval, oTov péyioTo BaBpo Tou eTITpETTETAN aTTO
™ vopoBedia.

MNPOZOXH:
H opooTmovBiakr) vopoBeaia (HMA) mrepiopidel Tv TOANGN QuTol Tou TTROIGVTOS povo Katdmv eviohds latpod,
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ENAPMONIZIMENO NPOTYNO KAI KOINEZ NPOAIATPA®EL NOY EQAPMOZONTAI
O mapaxdTw KoIvEg TTpodiaypapEs Kal Ta OXETIKA Evapuoviopéva TTpoTuTIa eapuodovial yia dha Ta epgutelpaTa otifoug: Kovég mpodiaypagés 2022/2346, EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN ISO 62366-1, EN ISO
14630, EN 1SO 14607, EN 15O 10993 series, EN ISO 15223-1, EN ISO 20417, EM 1SO 11607, EN ISO 11135 1i EN ISO 20857 (avdhoya pe ) péBobo amooTeipwong).

BIBAIOIPAQIKEZ ANA®OPEZL
O Bifhoypagikic avapopés eivanl SlaBéopeg katomv arfparog amd v Eurosilicone.

ZYMBOAA EMIZHMANZHE:

@ B YTroSeikvOEl TIG SIGOTACEIS TWV TIPOIGVTWY,

+Round Collection eivan éva poomké eppiTeupa yEANG olkdvng TTou TTpoopileTal 1600 yia pn laTpikous (moBnmikod) 600 kal yia iaTpikols okoTrols, Asv TrpoopileTal yia Xprion o€ dTopa kaTw Twv 18 Twv. H eppiteuon
TIPETTEN VO TIPAYUATOTTOIEITCN OTTOKAEICTIKG OF KaTAAANA 1a-pikd TrepIBdAhov, armd kardiinia exmaiBeupévoug 1atpols Tou Exouv eilikeutel fi moTotmomBel olppwva pe TNV €BVIKA vouobeaia”.

Apalie, ar silikongélu pilditie krasu implanti
Implantét drikst tikai atbilsto§a mediciniska vidé un tikai atbilstosi apmaciti arsti, kuri ir kvalificéti vai akreditéti atbilstoSi

valsts likumiem.
APRAKSTS

"Eurosilicone" pilditie apalie kriSu implanti ir sterilas, vienreiz lietojamas medicinas ierices, kuras kirurgiski implantg, lai aizstatu traumas vai kirurgiskas iejauksanas rezultatd zaudétos audus vai lai palielindtu audu
apjomu terapeitiskiem mérkiem.

"Eurosilicone" pilditie apalie krd5u implanti ir paredzéti kriSu kosmétiskas palielind3anas operacijai vai kriSu rekonstruktivai operécijai.

Apalais silikona elastoméra apvalks ir izgatavots gluds vai ar mikroteksturétu aréjo virsmu, kas nodroSina nereguldru kontaktvirsmu saskarei ar kolag&nu un ir pildits ar saistgélu vai gélu ar izteiktu saistigumu.

Katrs ar gelu pilditais krits implants tiek piegadats kartona kastité un iepakots hermétiski noslégta primaraja iepakojuma. lepakojums ieklauj nonemamas etiketes ar implanta datiem (partijas numuru, references
numuru...), implanta kartipu, lietodanas instrukcijas pacientam un lietotajam.

PAREDZETAIS MERKIS/LIETOSANA
"Eurosilicone" pilditie apalie krisu implanti ir paredzéti kriSu kosmétiskas palielindSanas operacijai vai kri3u rekonstruktivai operacijai.

MEDICINISKAS INDIKACIJAS

Apali, ar gélu pilditi krGSu implanti ir paredzéti

« kirurgiskai palielind3anai un kriSu kontiiru iedzimtu patologiju korekcijai,

« kriu kirurgiskai rekonstrukcijai péc subkutanas mastektomijas un citdm atbilstodam mastektomijas procediram vai péc traumas,
« krli5u un kriskurvja sieninas patologiju kirurgiskai korekcijai,

= krd5u implantu aizvietoSanai medicinisku iemeslu dé|.

KOSMETISKAS INDIKACIJAS

Apali, ar gélu pilditi krdSu implanti ir paredzéti

« kosmétiskai palielindsanas operacijai,

« krO5u implanta aizvieto$anai kosmétisku iemeslu d&|.

KONTRINDIKACIJAS

Sos implantus ir aizliegts lietot pacientiem ar kadu no Siem stavokliem:

FIBROCISTISKA saslim3ana;

noseg3anai NEPIETIEKAMS AUDU APJOMS starojuma raditu bojajumu dé] uz kri3u sieninas, cieSa kriSu &das lévera vai liela pektorala muskula radikalas rezekcijas rezultata;
LOKALA VAI METASTATISKA krits KARCINOMA,;

nomakta iminsistémaltraucéta iminsistémas darbiba

zinams jutigums pret sveSkermeniem vai atopija;

FIZIOLOGISKI/PSIHOLOGISKI nepiemérots pacients;

AKTIVA INFEKCIJA jebkur organisma;

nesens abscess kriti,

zinamas problémas ar rétu dziSanu vai lokalu tdsku;

KELOIDU RETAS;

jebkuri citi nopietni mediciniski stavok]i.

+ Sis ierices nav paredzétas lietodanai personam, kas jaunakas par 18 gadiem, gratniecém vai sievietem, kas zida bérnu ar krti.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

“Eurosilicone" apalie, ar gelu pilditie kri3u implanti ir paredzéti lietoSanai kvalificétiem kirurgiem, kuri ir atbilstosi apmaciti ierices dro3ai lietoSanai.

SVARIGI: kirurga piendkums ir mediciniski izvertat pacienta piemé&rotibu implant&&anai un lemt par piemérotako kirurgisko metodi, ko pielietot pacientam un izvEl&tajam implanta tipam. Pirms implant&&anas lietotajam
jaapsver visi konkrétie riski, kas var bdt attiecindmi uz pacienta darbibam (piemé&ram, profesija, sporta veidi vai citas darbibas, ko pacients regulari veic). Uzn&mums "Eurosilicone” iesaka kirurgiem péc implantésanas
veikt uzraudzibu, lai noteiktu iesp&jamas nevélamas blakusparadibas.

MERKA POPULACIJA
"Eurosilicone" apalie, ar gelu pilditie kri3u implanti ir paredzéti lietoZanai pieaugusiem pacientiem (iznemot gritnieces un sievietes, kas zida b&mu ar kriti) bez zinamam kontrindikacijam.

PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI ATTIECIBA UZ MEDICINISKAJAM INDIKACIJAM
"Eurosilicone” apalo, ar gélu pildito kridu implantu kliniskas prieksrocibas ir $adas:

+ aizvieto mastektomijas rezultata iznemtos kriSu audus;

= aizvieto traumas rezultata zaudétos krisu audus;

= pilnveido kridu audus, ko skarusi tuberozas vai iedzimtas kriSu patologijas;

+ uzlabo pacienta dzives kvalitati (pamatojoties uz pasapzinu, kermena izskatu, seksudlo apmierindjumu).
« uzlabo pacienta psihologisko komfortu attieciba uz deoresijas un nemiera limeniem.

PAREDZAMA IEDARBIBA KOSMETISKAM INDIKACIJAM
“Eurosilicone" apalo, ar gélu pildito kriSu implantu paredzama iedarbiba ir $ada:
+ uzlabo pacienta dzives kvalitati (pamatojoties uz pasapzinu, kermena izskatu, seksudlo apmierinajumu).

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

"Eurosilicone" apalie, ar gelu pilditie krG3u implanti ir izstradati un izgatavoli atbilstosi aktudlajam EN 1SO 14607 standartam attieciba uz krisu implantiem.
"Eurosilicone" apalo, ar gelu pildito kriSu implantu veikispéjas raksturojums péc talak minétajiem parametriem.

« Apvalka integritate

+ Implanta izturiba

I A
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+ Saderiba starp gela pildijumu un apvalku

« Difiizija no implanta

« Tilpums

= Virsmas tekstlra

+ Biologiska saderiba

Apstiprindts un atbilst EN I1SO 14607 prasibam.

MATERIALI
Apvalks un noslédzo3a lente: Silikona elastomérs. Pildljums: Silikongels

SAITE UZ DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMU

Dro3ibas un efektivitites | bis EUDAMED timekla vietn&https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home un uzpémuma timek|a vietng(https://www.gcaesthetics.com/)
Lai piek|dtu, izmantojot Eudamed

= noklikkiniet uz augsgjas saites, lai atvértu Eudamed sakumlapu

+ NoklikSkiniet uz modula .Sertifikati (izsniegti vai noraiciti)*

+ MekléSanas kritériju lauka ,Sertifikdta numurs” ievadiet MDR 765923 un nospiediet pogu ,Meklét" lapas apak3a

+ Lapas labaja pusé zem .Skatit sikaku informaciju” noklik$kiniet uz acs ikonas.

Lapas kreisaja pusé noklikskiniet uz SSCP

Lejupieladéjiet SSCP p jokumentu, noklikskinot Lz saites
INFORMACIJA PACIENTAM
Jebkura kirurgiska procedira var radit komplikacijas un riskus. Zindms, ka kri3u implantu operacija nodrodina psihologisku gandarfjumu pacientiem, tomér, ka ikviena kirurgiska procedira, ta var radit iesp&jamas
komplikacijas un riskus. Kriu implantu ievietoSana ir izvéles procedra, un kirurga piendkums ir informét pacientu par riskafieguvuma attiecibu. Pirms |IBmuma pienemsanas par operacijas veikSanu ar pacientu
jaapsprie? visas iesp&jamas komplikacijas un bridinajumi. leteikumos pacientam japem véra visas iepriek3&jas procediras, nelaimes gadijumi, apstakli, zales vai patérétaja cita vienlaiciga arsté3ana, kas var ietekmét
procedaru (pieméram, ada, slimibas, traumas un autoiminas saslim$anas).
Katram pacientam sakotngjas konsultacijas laika jaizsniecz lietoanas instrukcija pacientam (tiek nodroSinata kopa ar izstradajumiem) un pacienta inf flivais buklets, lai pacientam dotu laiku izlasit un izprast
informaciju par riskiem, novéroSanas ieteikumiem un ar kriSu implantiem saistitajiem ieguvumiem ar mérki pienemt informétu IBmumu par opera ikSanu. P ta infc tivais buklets ieklauj ari "Pacienta
informétas piekriSanas veidlapu”, kas |auj pacientam saglabat implanta informacijas kopijas, pieméram, partijas numuru, savos dokumentos. Sis dokumenls ir pieejams PDF forméta misu timekla vietng www.
gcaesthetics.com
IZSTRADAJUMA MUZS
Pacientam japaskaidro, ka &1 ierice nav paredzeéta lietoanai visa dzives garuma un var bdt nepiecieSams to iznemt vai nomainit, kas varétu prasit vél vienu kirurgisku procediru. Pacienti ir jainforme, ka implantu
nedrikst uzskatt par galigu risindjumu, nemot v&ra iesp&jamas individudlas un potencialas fiziologiskas reakcijas, kas saisfitas ar silikona implantu konstrukciju vai daZadajam implantu ievietoSanas proceddram.
Implantu var iznemt vai nomainit jebkura bridi, tacu tam ir nepiecie$ama atkartota operacija. RaZotajs negaranté savu implantu kalpoSanas ilgumu.
"Eurosilicone" implantu kliniskie nov&rojumi uz Sodienu paredz 82,4% implanta izturibu p&c 10 gadiem (pirméas atkartotas operacijas risks = 17,6%, izmantojot Kaplan-Meier metodi).

MRA SADERIBA

Lai gan "Eurosilicone” implanti nav ipa3i testéti lieto3anai MRA, janem vérd, ka "Eurosilicone” kri3u implanti ar géla pildijumu tiek izgatavoti no medicinisko implantu kategorijas silikona materiliem, kas ir saderigi ar
MRA sken&Sanas iekartdm. Implant&jamais silikona materials ir tdds pats k& materials, kas izmantots visos paré&jos "Eurosilicone” silikona implantos, ar kuriem pacientiem ir veikta MRA sken&3ana un Iidz Sodienai
nav sanemti zinojumi par jebkadam saderibas probl&mam.

STEROIDU LIETOSANA

Pacients jainformé, ka pirms steroido za|u lietoSanas implanta zona vipaifvinam jakonsult&jas ar arstu, lai nepiefautu implanta izkriganu.

TRAUCEJUMI

Mamografijas laika radiclogs jainformé par implantiem kritis, lai atbilstoi pielagotu mamografijas spiedienu. Ja kriSu zona tiek veikta kada kirurgiska iejaukanas, kirurgs vai arsts jainformé par implantu esamibu.
Krigu implanti var kavét kriits véza atkla3anu pasparbaudes ce|a. 5Tiemesla d&| pacienti jainformé par to, ka viniem jakonsultgjas ar kirurgu unfvai arstu, lai sanemtu informéciju par atbilstodu medicinisko kontroli, ka
ari veiktu regularu krits vézZa skriningu. Turklat pacienti jdinformé& arl par to, ka viniem jasazinds ar arstu, ja viniem rodas aizdomas par komplikacijam, jo Tpasi, ja trauma vai kompresija radusies, piem&ram, spécigi
maséjot krtis, sportojot vai lietojot automasinas drosibas siksnas.

IMPLANTA KARTINA

Péc operacijas kirurgs izsniegs pacientam:

« implanta kartinu, kurai jab0t aizpilditai atbilstodi listodanas instrukcijai veselibas apripes specidlistiemn, kas aizpilda EUROSILICONE Starptautisko implanta kartinu;
+ lietodanas instrukciju pacientam, kas ir pieejama uz kartinas noraditaja informacijas pacientiem timek|a vietné.

Pacients jainformé, ka implanta kartina vienmér janésa pie sevis, jo ta |auj:

« identificét pacienta implantétas ierices un |auj piek|Gt citai informacijai saistiba ar implantéto ierici (piem., ar EUDAMED un citu timek]a vietnu starpniecibu);

+ identificé pacientu ka personu, kam noteiktas situacijas nepiecie$ama ipasa aprape, piem., dro§ibas parbaudes;

+ informét atras palidzibas klinikas personalu vai glabsanas dienesta darbiniekus par Tpasu apripilvajadzibam attiecigajiem pacientiem avarijas gadijuma.

BRIDINAJUMI

IZMAINU VEIKSANA IMPLANTOS
Kriu implantos pirms implant&anas nedrikst veikt jebkadas izmainas. lzmainu veiksana implantos anulé visas garantijas (tie3as un pastarpinatas).

IMPLANTU BOJAJUMI - PLISUMI OPERACIJAS LAIKA

Lai lidz minimumam samazinatu apvalka plidanas iespéju, implanti jalieto un ar tiem jadarbojas arkartigi piesardzigi. Visi implanti tiek izgatavoti, izmantojot parbauditas raZoSanas metodes un atbilstosi stingriem
kvalitates kontroles standartiem, tomér, darbojoties ar implantiem vai operacijas (sakotni&jas un tai sekojo3u) laika iespéjama implantu plidana.

Lai nepiejautu implanta netidu bojajumu implantéSanas vai implanta iznem3anas operacijas laika, jarikojas ar arkartéju piesardzibu.

- Nepielaujiet implanta saskari ar asiem kirurgiskiem instrumentiem vai iericém, pieméram, skalpeliem, knaiblém, hemostatiem, kirurgiskajam adatam un hipodermiskajam adatam.

- Nepieskarieties implantam ar truliem kirurgiskajiem instrumentiern, piem&ram, kirurgiskajam knaiblém, retraktoriem un disektoriem.

- Nepieskarieties implantam ar kauteriz&cijas instrumentiem.

- Nepielietojiet parmérigas manipulacijas, spéku vai spiedienu.

Pirms lietoSanas nepiecieSams ripigi parbaudit implantu struktOras integritati. Bojatus izstradajumus nedrikst implantdt; neméginiet labot bojatus izstradajumus. Operacijas laika jabat pieejamam rezerves
izstradajumam gadijumiem, ja rodas implanta bojajums vai piesarpojums. Rapigi jaievero ieteiktas izstradajumu testéSanas, apskates un riko$anas procediras, lai nodrodinatu implantu pareizu lieto$anu. Jasniedz
noradijumi pacientiem, lai vini informétu par implantu esamibu savus paréjos arstéjosos arstus, tadgjadi idz minimumam samazinot bojajumu risku.

IETEKME UZ MAMOGRAFIJU

Standarta pozicioné3anas metodes uzrada v&rd nemamus ierobeZojumus, veicot palielindtu kriidu attélveidodanu, Implants var kavét agrinu krits v&Za atklaSanu ar mamografijas metodi, jo tas var nosegt apak3a
esoSos krits audus un/vai saspiest audus, kas to parklaj, t3dé&jadi "paslépjot” aizdomigus audu bojdjumus kritl. Pacientam jalldz vizite pie radiologa, kam ir pieredze darba ar jaunakajam metod&m un aprikojumu
tadu krusu attélveidosana, kuras ievietoti implanti, un jainfarmé radiclogs par implantu esamibu, veidu un novietojumu.

VIENREIZEJA LIETOSANA

Implanti ir paredz&ti tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAIL EKSPLANTETUS IZSTRADAJUMUS NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. NESTERILIZEJIET 1ZSTRADAJUMUS.

Iznemtos izstradajumus nedrikst lietot atkartoti, jo ar tiriSanas un sterilizé3anas proceddrdm var nebit iesp&jams likvidét biologisko materialu paliekas, pieméram, asinis, audus un citas vielas, kas var saturét
rezistentus patogénus un ietekmét implanta veiktsp&ju.

904821-v1 - 09/2026 —64 -



ZALU LIETOSANA
Uzn&mums "Eurosilicone” nesp&j ne paredzét, ne garant&t jebkuru zau, tostarp, bet ne tikai anestézijas lidzek|u, steroidu, antibiotiku un vitaminu 8kidumu intraluminalas ievades dro$ibu. Ja ir paredzéta $ada lietoSana,
jakonsultéjas ar attiecigo za|u raZotéju.

KOMPLIKACIJAS

péjamas zinamas komplikacijas, kas saistitas ar kriSu gela implantiem, ir $adas:
Ar pacientu jaapsprieZ citas iesp&jamas komplikacijas, kas saistitas ar jebkurdm kirurgiskajam procedtram, Tostarp, bet ne tikai: infekciju (skafit talak); hematomu (skatit talak); eksudata uzkraSanos (skatit talak);
jutiguma zudumu (skatft talak); reakciju uz medikamentiem; nervu bojajumu; pacienta implantu nepanesibu; ka ar rétu sliktu dzisanu.

IMPLANTA NEJAUSA PLISANA KIRURGISKAJA KABATA

Ja ta notiek, dubultos cimdos ievilktas plaukstas raditajpirkstu ielieciet gela masa, ar otru roku radot spiedienu uz kroti. Gelu var izspiest no dobuma plauksta un péc tam, lai to utilizétu, parvilkt gela masai pari aréjo
cimdu, lztiriet kirurgisko kabatu ar marles tamponiem. No instrumentiem gelu var notirit ar izopropilspirtu.

ANESTEZIA

Anestézijas riski

Operacijas laika tiek izmantoti tris anestézijas veidi, un tiem visiemn ir zindms riska imenis.

VIETEJA ANESTEZIJA

Viet&jai anestézijai ir viszemakais riska limenis. Ta paredz minimalu i'v sedaciju, veicot vietéja anestézijas Iidzek]a injekciju zona zem krifim. DaZiem pacientiem var bt alergiska reakcija uz viet&jas anest&zijas Tdzekli
vai paatrinaties sirdsdarbTba epinefrina dé|, ko lieto asipoSanas mazinasanai. Proceddras ar viet&jas anestézijas lldzekli laika periodiski var rasties neliels diskomforts.

SEDACWA:
Otra anestézijas metode ir ifv sedacija (intravenozas zales, ko ievada bez caurulites riklé). Tas rada elpo$anas trauc&jumu risku, ka ar risku, ka var rasties blakusparadibas vai za|u pardozésana. lesakam nodrodinat
specidlistu, kas ir apmacits ilv sedacijas lietoSana un kas uzraudzitu un ievaditu ziles. Sada veida anestézijas izmaksas parasti ir lieldkas, jo jamaksa par zalém un personalu, kas tos ievada,

VISPAREJA ANESTEZIJA

Tre$a metode ir visparéja anestézija, kad pacients gu| kirurgiskas procedlras laika. Visparéjas anestézijas riski ir tadi pasi ka citam operacijam izmantosajai visparéjai anestézijai, un tie var ietvert elpoanas
traucdjumus un/vai trombu veidosanos kajas. Vispargjas anestézijas izdevumi ir augstaki, jo vajadzigs anesteziologs, ka ari aprikojums un zales.

ASIA SINDROMS

Autoimins/fiekaisuma sindroms, ko izraisa adjuvanti. Pacientiem var bt mialgija, miozits, muskuju vajums, artralgija un/vai artrits, hronisks nogurums, neirologiskas izpausmes, kognitivi traucgjumi, drudzis, sausa
mute. Diagnozi apstiprina testi un iminas atbildes markieri. lzraiso3a lidzek|a iznem&ana parasti rada uzlabojumus.

Ja jiisu pacientam ir diagnosticéts ASIA sindroms, jums par to ir jazipo “Eurosilicone”, izmantojot e-pasta adresi: productsupport@g thetics.com , un jauzsak individudla drstésana.

ASIMETRIWA

Asimetrija var veidoties implanta nepareiza sakotn&ja novistojuma vai izkust&é3anas dé|, vai tapéc, ka iepriek eso3a asimetrija netika korigéta ar atseviki pielagotu izméru implantiem. leprieks esodu asimetriju ne
vienmér iesp&jams korigét. Turklat asimetrija var bt kapsulas kontraktiras, Skidruma uzkra3anas, infekcijas, kriSu displazijas p&c operacijas, muskuju asimetriskas atfistibas vai deflacijas pazime, kam nepiecieamas
talakas parbaudes.

KRUSU IMPLANTA SAISTIBA AR ANAPLASTISKO LIELO SUNU LIMFOMU (BIA-ALCL) (un citiem limfomas veidiem)

Eiropas drosuma informacija, ASV FZA un aktuala zinatniska literatidra ir noteikusi saistibu starp krisu implantiem un imdnsisté J labiga audzéja, ko dévé par ar krisu implantiem saistito

anapi'asuska lielo $dnu limfomu (BIA ALCLJ. amstibu $i pozicija ir ieklauta PVO 2016. gada klasifikacija ar terminu “ALCL — AIM". Sis jaundabrga‘i audzéja paveids bieZik ir novérojams pacientiem ar
tiem krdsu implantiem, neka gludi iem, un tas parasti attistis daudzus gadus péc krisu implantu operécijas. BIA-ALCL raditaji tiek uzskatiti par zemiem.

Vairumam pacientu BIA-ALCL tiek konsfal‘él‘s ﬂidmmé vai rétaudos blakus implantam. BIA-ALCL galvenie simptomi ir nepdrejosa tiska vai sapes, vélina neparejosa , kapsulas k ii

vai veidoji krdsu implanta tuvuma. Ja pacianl‘em ir kads no Siem simp iem vai, fa ir aizd par BIA-ALCL, pacientes nepiecie$ams parbaudht, lai noteiktu ar implantu saistitu ALCL. Lai veiktu

BIA-ALCL testésanu, savaciet svaigu seroma Skid| un kapsul; gus un nosiitiet patologijas analizu verksanar, lai noteiktu ALCL D;agnostrskajam noverte}umam ja.‘ek,"ar.r; seroma Skiduma

citologiska analize ar Wright- Gremsa r.rztnepju krasu un .§unu bloka Jmunahrsfammr;as analize kilastera dife ésanai (CD), ka ari anapl (ALK) kieri. Vairuma gadijumu ar

krisu implantu saistito ALCL arste, |; un kapsulu ap impl. , bet daZos gadijumos - ar kimijterapiju un staru terapiju. Lai gan arstésana parasti ir efektiva, BIA-ALCL, ja to nearsté, var

izraisit navi, tipéc agrina atklasana un irsteéana ir kritiski svariga.

BRIDINAJUMS: TA KA BIA-ALCL IR IMPLANTA ATLIKUSAIS RISKS: Ja jisu paci ir diag icéta BIA-ALCL, jums ir jazipo "Eurosilicone"” uz e-pasta adresi: prod pport@g hetics.com un

daudznozaru speciilistu komandai jaizstrada arstéSanas plans.

BIA-SCC

Ar kri3u implantiem saistita plakans0nu karcinoma ir reta krdiSu implantacijas komplikacija, kas var izraisht iev&rojamu saslimstibu un mirstibu. BIA-SCC ir rets epitélija audzéjs, kas atskiras no BIA-ALCL. Pacientiem

var bt wenpusé]a kriu seroma, Skidruma uzkrasanas sépes eritéma un kapsulas kontraktira (Beikera IV pakape).

Sakotnéja a P i ietvéra impl: un las izpems un dazi gadijumi ar ierobeZotiem panakumiem tika arstéti ar kimijterapiju. Skiet, ka agresivai pirma posma
pera i i ir labaka prog un izndkums. BIA-. SCC varbut fetél'a, wpéc agrina atk.‘é.fana un agreswa drstésana ir bitiska.
Ja;usu i ir di icéta BIA-SCC, jums ir jazino "Eurosilicone" uz e-pasta adresi: pr pport@g hetics.com un daudznozaru speciélistu k fai jaizstrada drstés plans.

KROSU IMPLANTU SLIMIBA

Neliela dafa sieviesu, kam ir krisu implanti (gan estétiska, gan rekonstruktiva noliika), zipo par daZadiem kridSu implantu izraisitiem simptomiem, kuri, vipuprat, rodas krii$u implantu dé|. Lai gan ta nav

mediciniska ﬁ.fagnaze, l‘amer v.fgas Sos simptomus dévé par "Krdsu implantu slimibu” (Breast Implant liness, BI).

Sie daudzie vispal g P ir mainigi un visos gadijumos tos nosaka un par tiem zipo pasas pacientes. Tie ieklauj, bet ne tikai gripai lidzigus simptomus, pieméram, izteiktu nogurumu, miglainu
lomas sapes | as, ar il istému saistitus simg mfega traucéjumus, depresiju, hormonalas problémas, galvassapes, matu izkriSanu un drebujus.

Pastav daudz daZadu i lu, kdpéc pacit izjat $os simpt fi limiba pagatné val hormondlas izmaipas. Turklat ir virkne zindtnisku pétﬂumu, kas péta lidzigus simptomus visparéfa

populacija starp sievietém ar un bez kriidu implantiem. Vidéji ap 50% s!evfeSH, kuras identificé sev "BII", sajiit, ka péc implantu izpems vipu simptomi izzid - daZkart Tslaicigi, r:f!kén - paliekosi.

Tapéc jasecina, ka implantu i imé to, ka ikvi Sie simpt izzuds. Uz o dienu nav neviena péﬂ}uma, kas plaridﬂ‘u. ka kadi simptomi uzlabojas lidz ar implanta izp

Sobrid nav zindmu tesru kas apsﬂpdném "B, §aj& Jjoma turpinds pétijumi, jo ipasi ar pacientiem, kuriem ir autoll & vai predisp ija uz autoiminajam lim$andm. Krdsu implanti

ir kontrindicéti sievietém ar iminsistémas nomakumu vai darbibas traucéjumiem — skatit iepriek$ sadaju KONTRINDIKACIJAS. Ja paclendem ir aizdomas par Bll, nepiecies mediku k Itacij

Simptomi var nebiit saistiti ar implantiem, tipéc nedrikst ignorét citus mediciniskus izmekl&jumus, lai noteiktu $o simptomu céloni.

BAROSANA AR KROTI

Implanti var ietekmét piena rasanos zidisanas laikd, jo Tpasi periareolara inclzija var ievrojami samazinat iespéju zTdit mazuli ar kriti.

KALCIJA NOGULSNESANAS

Kalcifikacija biezi veidojas nobrieduos kridu audos ar vai bez implantiem. Turklat péc sveskermena implantésanas var veidoties nezinamas etiologijas kalcifikacija, tomér $adi gadijumi ir reti. Mikrokalcifikacija péc

implant&sanas parasti veidojas uz fibrozas kapsulas vai ap to planu pléksniSu vai uzkrajumu veida. Plasa kalcifikacija var radit saciet&jumus kritis un diskomfortu, radot nepiecie$amibu péc kirurgiskas isjaukSanas.

KAPSULAS KONTRAKTURA

Fibrozas kapsulas kontraktOra ir bieZi sastopama komplikacija péc krlidu implantu operacijam. Kaut arf fibrozo audu kapsulas veido3anas ap implantu ir normala fiziclogiska reakcija uz svedkermeni, ne visam

kapsulam veidojas konfraktira, Fibrozas kapsulas audu kontraktlra ap implantu var radit saciet&jumus, diskomfortu vai sipes kriffs, krits deformaciju, implanta sataustamibu vai ta nobididanos. Kapsulas kontraktiiras

etiologija nav zinama, bet, visticamak, to ietekmé daudzi faktori. Kontraktarai var bt daZadas pakapes, ta var bot vienpuséja vai abpuséja, turklat ta var veidoties gan nedéju, gan gadu laika péc operacijas. Smagos

gadijumos nepiecieSama kirurgiska iejauk3anas, Kapsulu kontraktira var atjaunoties ar péc kapsulotomijas vai kapsulektomijas. Sabiezéjumi, kurus uzskata par kapsulas rétaudiem, var kavét sataustama audzéja

diagnosticéSanu. Aizdomigus sabiezéjumus nepiecieSams atbilstosi parbaudit.

KOMPRESIJAS SINDROMS

Kompresijas sindroms ir reti sastopama, tacu nopietna komplikacija, kas var rasties péc jebkura veida operacijas. Tas izraisa paaugstinatu spiedienu aug3&jas vai apak3éjas ekstremitatés, tadé| ir vajadziga kirurgiska

iejaukSanas, pieméram, kompresiju atbrivojosa fasciotomija, lai mazinatu vai potenciali novérstu akitas un ilgstosas komplikacijas.
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KAVETA RETU DZISANA

AtseviSkiem pacientiem var bt kavéta rétu dzifana, bet citiem pacientiem incizijas vieta var dzit slikti. Ta var atvérties t vai infekcijas rezultata. Ja implants tiek atklats, bds nepiecieSama papildu operacija.
Audu nekroze ir miruso audu veido3anas ap implantu. Ta kavés rétas dziSanu, var radit infekeiju un tai var bit nepiecieSama kirurgiska korig&3ana un/vai implanta iznems3ana. Zinots par audu nekrozes gadijumiem
péc steroidu lietoSanas, kimijterapijas, staru terapijas krd3u audiem, ka arf smé&k&3anas, bet atseviSkos gadijumos ta var veidoties bez skaidra iemesla.

NEAPMIERINATIBA AR REZULTATU

Komplikacijas, ko rada nepareizs izmérs, rétas nobidisanas, hipertrofisks rétojums, ka arf talak minétas komplikacijas parasti ir saistitas ar kirurgijas metod&m. Par rlipigu izméra izvéli, piemérotu un atbilstosa izméra
kirurgisko kabatu izveidi, ka arf par aktudlo apstiprinato kirurgisko procediru izmantoSanu ir atbildigs kirurgs.

IMPLANTA NOBIDISANAS UN NEPAREIZA PAGRIESANAS

Implanti var nobidities vai pagriezties, radot diskomfortu un/vai krits formas deformésanos. Sarezditas ievieto3anas tehniskas var palielinat nobidisanas riskw, samazinot kabatas izméru un novietoanas precizitati.
Nobidisanas gadijumos var bit nepiecieSama kirurgiska ie auk3anas.

KROSU IMPLANTU SKAIDROJUMS

Lai gan medicinas literatiira nav skaidru zigu, tiek uzskatits. ka liels skaits kridu implantu tiks kirurgiski iznemti vai nomainiti. Tas nav tapat ka citu plastikas procediru gadijuma, kas parasti tiek atkartotas, lai saglabatu
pacienta apmierinatibu. Nemot véra pacientu dazadas fiziologiskas reakcijas uz krisu implantu operacijam, kirurgisko metozu un terapiju atskiribas, ka ari potencialas ke ikacijas, nepiecies informét pacientus,
ka $os implantus nevajadzétu uzskatit par implantiem visam maZam un jebkura laika var tikt indicéta izpem&anas operacija. Uznémums "Eurosilicone” negaranté ierices implantésanas terminus.

AREJA KAPSULOTOMIJA

Kapsulas kontraktlras arsté3ana, veicot manualu aréjo kompresiju, var padarit vajaku apvalku vai pat parplést to. Ta ka sanemti zinojumi par plisumiem, uznémums "Eurosilicone” iesaka neveikt aréjas kapsulotomijas
procediru un neuznemas atbildibu par implanta integritati, ja tiek lietotas manualas kompresijas vai aréja spiediena metodes.

IZKRISANA

Nestabils vai bojats audu parklajums unfvai partraukumi rétas dziSanas procesa var radit implanta atklaganos un izkrisanu. lemesli un veicinosi faktori ieklauj infekciju, rétas atvér$anos, nekrozi ar vai bez infekcijas,
kapsulas kontraktiru, slégtu kapsulotomiju, neatbilsto$u adas atloku, implanta nepareizu izméru un novietojumu unfvai audu eroziju, kas saistita ar implanta saloci3anos. lzkriSanas biezums palielinas, ja protézi
ievieto traumétas zonas: sarétotu, spécigi apstarotu vai apdegusu audu vai sadrupusu kaulu zonas; vietas, kur veikta apjomiga kirurgiska zonas samazina3ana; ka arf vietas, kur kirurgiskaja kabata izmantoti steroidi.
GRANULOMA

Granulomas veidoSanas ir bieZi sastopama audu reakcija uz sveskermeniem. Implanta klatbltne var izraisit audu reakciju, novedot pie silikona granulomas veido3anas.

HEMATOMA/ AGRINA SEROMA

Hematoma un nopietna Skidruma uzkraSanas ir komplikacijas, kas ir saistitas ar jebkada veida invazivo kirurgiju. P&coperacijas hematoma un seroma var veicinat infekcijas rasanos unfvai kapsulas kontraktiru.
Pé&coperacijas hematomu un seromu iespéjams mazinat, operacijas laika pievériot Tpadu uzmanibu hemostazei, bet pécoperacijas perioda izmantojot slégtu drenu sistému. Neparejosu, masivu asinoanu kontrolé
pirms ierices implanté3anas. Jebkuru hematomas vai seromas likvidésanu p&c operacijas veic uzmanigi, lai nepielautu implanta piesarmosanu vai bojasanu.

HIPERPIGMENTACIA

Rétas hiperpigmentacija rodas melanocitu trikuma vai parmérigas klatbitnes d&| rétaudos. Melanogenéze var noritét nepareizi. So blakusparadibu var diagnoslicét péc briices pilnigas sadzidanas (sesi lidz divpadsmit
ménesi), un ta var biit neatgriezeniska.

INFEKCWA

Infekcija, kas pacientiem bijusi pirms implanta ievieto$anas un kas nav izarstéta, palielina periprostétiskas infekcijas risku. Nepaklaujiet implantu vai uzpildes piederumus piesamojosu vielu ietekmei, jo tas palielina
inficésanas risku.

Infekcija ir risks, kas pastav péc jebkuras invazivas operacijas. Infekcija ap kri$u implantu var rasties vairdkas dienas, ménesus vai pat gadus péc operacijas. AkOtas infekcijas pazimes, par kuru zinots saistiba ar krisu
implantiem, iekjauj eritdmu, jufigumu, Skidruma uzkraanos, sapes un drudzi, Subkliniskas infekcijas pazimes noteikt var bat griti. Lai izvairitos no v&l smagakam komplikacijam, p&coperaciju infekcijas j3arsté agresTvi
un atbilstosi standarta mediciniskajai praksei. Ja infekcija ir rezistenta pret drstéSanu vai ta rada nekrozi, var bt nepiecie$ama implanta iznemsana. Kapsulas kontraktlra var bt saistita ar infekciju zona ap implantu.
SAPES

Jebkuras neizskaidrojamas sapes, kas nav saistitas ne ar vienu no Seit uzskaifitajam komplikacijam, atbilstosi jaizmeklé.

VIRSPUSEJS FLEBITS

Retos gadijumos krisu protézes implant&sanas operacijas laika var rasties v&nu sieninu bojajumi. Tas var izraisit virspusé&ju flebftu, kas ir vénu iekaisums, ko rada asipu receklis zem &das. §7 komplikacija reti ir
nopietna un, ievérojot pareizu kopsanu, to iesp&jams atri novarst.

PTOZE

Ptoze, kas zinama ari ka krats noslidésana, ir deformacija, kura var rasties gan pirms, gan péc kriSu operacijas. Pirms kro$u operacijas, ta ka krafis nav kaulu vai skrim$|u balsta, laika gaita un gravitates ietekmé
dabiska krits forma var mainities, tostarp var izstiepties dziadzeri un ada. Péc operacijas ptozes pakapi var ietekmét implantu izmérs, svars un novietojums. Ja ptozes pakape ir nozimiga, §is komplikacijas novérsanai
var bit nepiecieSama atkartota iejauk3anas.

GELA IMPLANTU PLISANA

Gela plisums var rasties péc operacijas implanta bojajuma dé|, kas notiek rikojoties ar to vai bojajot implantu operacijas laika. Apvalka plisumu var radit ari kontraktiira, trauma vai parmérigas manipulacijas, Sapemti
zinojumi ari par nezinamas izcelsmes plisumiem. Gela materiala saistiguma d&| atseviSki plisumi var nebGt pamanami, ja vien netiek veikta operacija kada cita iemesla dé| (piem., izméra maina). Par spiti gela
saistigumam, implanta izpem3ana no kirurgiskas kabatas var notikt zem spiediena, tap&c var bt nepiecie$ama papildu operacija, lai likvidétu gela paliekas. Sanemti zinojumi par iekaisumu un silikona granulomu
veidoSanos. Ja rodas aizdomas par apvalka plisumu, implants ir jaiznem. DaZi silikona geli var izpldst vai izsikties cauri neskartam implanta apvall Implantu apvalku un silikona gela uzlabojumi ir samazinajusi
5adu caursilksanos [idz minimumam.

JUTIGUMS

Pé&c jebkuras invazivas kirurgiskas procediras pastav islaicigas vai palieko$as dizestézijas risks. Rapigi izvéléta kirurgiska metode var lidz minimumam samazinat, bet ne novérst, $adu risku. Péc implantu ievietosanas
sanemti zinojumi par kriSu gala/areclas kompleksa, bet reték - visas krits zonas, dizestéziju, kas var bt islaiciga vai paliekoa. Apjomigéakam operécijam raksturigs lielaks neirologisko funkciju pasliktina$anas risks.
Kriits protézes kirurgiska implant&Sana var traucét zidisanai ar kriiti. Tomér ir janem véra, ka Sadus traucgjumus var radit ieprieks veikta kri3u rekonstrukcijas operacija.

SEROMA (vé&lina)

Seroma ir seroza Skidruma uzkrasanas ap implantu. Ta tiek klasificita ka vélina, ja ta atfistas gadu péc operacijas. Seromu parasti var sajust ki zemadas veidojumu. Skarta vieta ir pietikusi un var izraisit eritému
(apsartumu) un sdpes. Ja jums ir vélina seroma, lidzu, nekavéjoties sazinieties ar savu kirurgu.

ALERGIJA PRET SILIKONU

Lai gan alergija pret silikonu ir |ofi reti sastopama, $adu risku nevar izslégt pilniba.

VIRSPUSEJA BROCE

Virspuséjas brices rodas no iegriezumiem uz adas, kas vajadzigi implantu ievieto3anai operacijas laika. Virspuséju bricu arstéSana var ietvert vietas tiridanu ar sals Skidumu (salstdeni) vai maigu ziepjodeni. Péc
tirisanas viegli nosusiniet briici ar tiru, mikstu dranu vai marles gabalu.

Virspuséjas brlices ir nelieli ievainojumi, tatu, ja tas netiek pareizi apstradatas, tas var izraisit tadas komplikacijas ka infekcija paaugstinata baktériju piesarpojuma riska dé|, aizkavéta dzidana vai nevélamas rétas.
SILIKONOMA

Silikonoma ir svedkermena izraisits granulomatozs iekaisums ar blivu infiltratu, kas sastav no plazmas $0nam, limfocitiem un histiocTtiem. Labas $kidibas taukos dg] silikonomas var rasties lokali vai attalaka vieta.
AUGSEJO EKSTREMITASU LIMFATISKA TUSKA

Limfatiska tiska ir hronisks stavoklis, kam raksturiga roku, plausu vai kriSu tiska limfatiska $kidruma uzkradanas d&| intramuskularajos audos, ko var izraisT: krits véZa terapija. Zindms, ka &is stavoklis ievérojami
pasliktina dzives kvalitati kermena izskata izmainu, roku funkciju pasliktina$anas un citu komplikaciju riska, tostarp infekciju un celulita, palielind$anas da|.

Jaunakie p&tfjumi rada, ka krdu tdlt&ja rekonstrukiiva operdcija var bit saistita ar samazinatu limfatiskas tiskas risku pSc mastektomijas. Arsté8anas opcijas iek|auj konservativu rstéSanu vai kirurgisku arstéganu
ar mikrokirurgijas metodém. Tomér joprojam nav zindmas terapijas, lai pilnTba izarstétu limfatisko tOsku.

904821-v1 - 09/2026 — 66—



GRUMBAS UN KROKAS

Plans vai nepietiekami liels nosedzoo audu slanis, parlieku plans zemadas tauku slanis vai tauku slana neesamiba, kirurgiskajai kabatai neatbilsto3i lieli implanti vai pacienta anatomiska ipatnibas un subkutanais
novietojums var k|0t par iemeslu tam, ka veidojas sataustamas vai redzamas grumbas un ieloces. Kroku rezultata var rasties piegulodo audu erozija un implanta erozija. Adas iekaisuma pazimes, pieméram, satdkums
un eritdma, var liecinat par parlieku planu audu slani vai eroziju, tap&c Sie simptomi atbilstosi japarbauda. Sataustamas grumbas un/vai krokas var sajaukt ar sataustdmu audzgju, tap&c Saubu gadijuma javeic
atbilstoSas parbaudes.

LIETOSANAS PAMACIBA

UZGLABASANAS APSTAKLI

"Eurosilicone" izstradajumus jauzglaba standarta apstak|os, sargajot no mitruma un tiesiem saules stariem, turot iepakojumu ar bultinam vérstam uz augéu. Sados apstak|os "Eurosilicone" izstradajumu glabasanas
ilgums ir pieci gadi.

TIEK PIEGADATS STERILS

Implanti tiek piegadati sterild veida (etiléna oksida sterilizacija vai sausa sterilizacija ar karstumu, atbilsto3s simbols uz produkta etiketes), apstradati, izmantojot apstiprinatus stingri kontrolétus sterilizacijas ciklus ar
etilBnoksidu vai sauso karstumu. Sterilitati parbauda atbilstosi standartiem. Implanta sterilitite saglabajas tikai tad, ja iepakojums ir neskarts un nav bojats,

Ja sterilais iepakojums ir bojats vai netiam atvérts pirms listoSanas, nelietojiet izstradajumu,

VIENREIZEJA LIETOSANA

Implanti ir paredzéti tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAI, EKSPLANTETUS IZSTRADAJUMUS NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. NESTERILIZEJIET IZSTRADAJUMUS, Iznemtos izstradajumus nedrikst lietot atkartoti,
jo ar firféanas un steriliz&%anas procediram var nebt iesp&jams likvidét biologisko materidlu paliekas, piem&ram, asinis, audus un citas vielas, kas var saturét rezistentus patog&nus un ietekmét implanta veiktspéju.

IEPAKOJUMS

Sterils izstradajums tiek piegadats dubultd primaraja iepakojumé. Sterilitite netiek garantéta, ja iepakojums ir bijis bojats vai atvérts. Uz primara iepakojuma ir noplé$amas pacienta registracijas datu etiketes. 51s
etiketes jauzlimé uz pacienta registracijas dokumentiem. Uz primara iepakojuma ir pievienota arf implanta kartes etikete, kas paredzéta uzlimésanai uz implanta kartes.

LAI ATVERTU IEPAKOTU STERILU IZSTRADAJUMU

+ Nonemiet aréjo iepakojumu tiros, aseptiskos apstak|os virs sterila lauka, |aujot hermétiski noslégtajam iek$&jam iepakojumam maigi nokrist uz lauka.

+ leksgja iepakojuma pacienta registracijas datu dalu ieliméijiet pacienta karté.

« levérojot aseptiskus piesardzibas pasakumus, nonemiet iek$gjo iepakojurmu.

IZSTRADAJUMA PARBAUDE UN RICIBA AR TO

« Javeic izstradajuma vizudla parbaude, lai parliecinatos, vai tam nav piesamojuma, bojajumu vai noplides pazimiju.

« Pirms implant&Sanas implantu tur iegremdétu sterild GdenT vai standarta fiziologiskaja skiduma, lai nepiejautu saskari ar gaisa eso$am piesarnojosam vielam, kas var piesammot operacijas lauku,

+ Neiegremdéjiet implantu betadinu vai jodu saturoos Skidumos, Ja kabatai tiek izmantoti betadinu vai jodu saturoi $kTdumi, ripigi tos izskalojiet, lai kabata nepaliktu jebkadas &kiduma paliekas.

= Ar gélu pilditie krG3u implanti var saturét gaisa burbuli3us, T4 ir normala paradiba sterilizacijas laika un ta neietekme izstradajuma integritati vai veiktspéju.

+ lzmantojiet tikai vienreiz lietojamas bezplksnu salvetes, lai uz implanta virsmas neatstatu dalinas.

IMPLANTU PIESARNOSANA

Jaievéro piesardziba, lai nepiejautu virsmu piesamojosu vielu, pieméram, talka, puteklu vai ddas dabisko ellu nonak3anu saskaré ar implantu. Pirms ievietoSanas japarbauda, vai izstradajumi nav piesamoti.
Piesamojums operacijas laika palielina periprotézes infekcijas un iespéjamas kapsularas kontraktlras risku. Teksturétas silikona virsmas ir vairak paklautas pizsdmojumam neka gludas silikona virsmas. Stradajot ar
teksturétas virsmas implantiem, jaievéro Tpasa piesardziba. Uznémums "Eurosilicone" neuznemas atbildibu par izstradajumiem, kas piesarnoti ar citam vielam péc tam, kad ie izstradajumi ir izstiti.

VIRSMAS PIESARNOTAJI (TALKS, PUTEKLI, PLOUKSNAS, 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 jablt pieejamiem rezerves izstradajumiem gadijumiem, ja rodas piesarnojums.

KIRURGISKA PROCEDURA

Mediki ir atbildigi par pareizu kirurgisku procedtru un metoZu izvéli. Katram kirurgam ir jaizvérté konkrétas procediras piemérotiba pamatojoties uz aktudlzjam apstiprinatajdm metodém, personigo vertgjumu un
pieredzi. Kirurgs nosaka konkrétajam pacientam piemérotu implantu izméru un formu. Incizijas garumam jabat atbilstoSam implanta stilam, izm&ram un profilam. Tas palidzés mazinat parmérigu spiedienu uz implantu
ta ievietosanas laika.

TPASAS VADLINIJAS "EUROSILICONE" APALO KRUSU IMPLANTU LIETOSANAI

lzméru izvélas, pamatojoties uz pamata izmériem, pacienta izmériem un konkréto krisu Tpasibam, nevis uz vélamo apjomu un izvirzijumu.

"Eurosilicone” implantu gatavas formas ir stabilakas neka citu géla implantu formas, tapéc kirurgiskajai incizijai ir jabat garakai neka tai, kas nepiecie$ama, ievietojot saspiezamus implantus.

Ja nepiecieSams, jauno kroku zem piena dziedzera veido apmé&ram 1 cm zem dabiskas krokas.

Piekluvi ieteicams nodrosinat caur $o piena dziedzera kroku. Kirurgam jalemj, vai iesp&jama implant&$ana no paduses zonas vai areolas zonas. Més bridinam, ka ievietodana un orient&sana géla stingribas
dé| var bat sareZgitaka,

Ja iespé&jams, priekSroka jadod submuskularam novietojumam (ar iespé&jamu apakséjas saites atbrivosanu). Ta ka geéls ir Joti saistigs, precizéks radiuss tam ir aug§éjas virsotnes robeZas, Submuskulars
novietojums mazina iesp&jamibu, ka 3is apeksa radiuss bls palp&jams.

levietojot "Eurosilicone” implantus NELIETOJIET spéku. Parmérigas manipulacijas ar "Eurosilicone” implantiern var radit saistgéla paliekoSu nobidi un implanta formas zaud&Sanu.

Pareizu centréSanu un izvairiSanos no rotéSanas p&coperacijas fazé atvieglo:

- kirurgiska kabata, kas atrodas tuvu implantam;

- “sausa” kirurgiska kabata;

- implanta stabilizacijas procedira, izmantojot dréjo pécaperacijas imobilizaciju.

IERICES MATERIALU RAKSTUROJUMS

&1s mediciniskas ierices ir izgatavotas no mediciniskas klases silikona materialiem, kas ir pieméroti ilgtermina implant&8anai. Pamatdokumenti ir registréti ASV Partikas un za|u parvalda (FDA).

Trijas talak sniegtajas tabulds noradita kvantitativa un kvalitativa informacija par materialiem un vielam, kuram var tikt paklauts pacients, pamatojoties uz reprezentativo ieriéu kKTmiskajam Tpasibam. Materiali un ierfce
tika pakjauti biosaderibas testiem un vértéanai, ka arf riska novért&jumam, lai pieraditu biologisko drosibu. Tomér individuala reakcija uz kimiskam vielam var atskirties, tapéc nav iespéjams paredzét visas reakcijas.

1. tabula Apalo kriisu implantu ieriéu materiali

.

.

.

.

lericu materiali Implanta komponentes
Silikona dispersijas Apvalks
Silikona lime Apvalks
Silikongels Gela pildijums

Silikona dispersijas

MNoslédzosa lente

Platina katalizators

Apvalks un gela pildijums

Alvorganiskais o

Apvalks (silikona lIme)

904821-v1 - 09/2026

— 67—



2. tabula Kimiskas vielas, ko izdala apalie kriiSu implanti

Savienojumi

Visa ierice (ug/g vai ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Gaistosis vielas' — kimiskas vielas, kas var izdalities no krdSu implantiem gazes veida

Benzols Nav noteikts Nav noteikts
Bromobenzols Nav noteikts Nav noteikts
Bromodihlorometans Nav noteikts Nav noteikts
Bromoforms Nav noteikts Nav noteikts
Butilbenzols (N- / tert- / sek-) Nav noteikts Nav noteikts
Oglekla tetrahlorids Nav noteikts Nav noteikts
Hlorobenzols Nav noteikts Nav noteikts
Hloroforms Nav noteikts Nav noteikts

2,4-hlorotoluols Nav noteikts

Nav noteikts

Dibromohlorometans Nav noteikts

Nav noteikts

1,2-dibromo-3-hloropropans Nav noteikts

Nav noteikts

Dihlorobenzols (1,2-/1,3-/1,4-) Nav noteikts

Nav noteikts

Dihloroetans (1,1-/1,2-) Nav noteikts

Nav noteikts

Dihloroeténs (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nav noteikts

Nav noteikts

Dihloropropans (1,2-/1,3-) Nav noteikts

Nav noteikts

1,1-dihloropropéns Nav noteikts

Nav noteikts

Etanols, 2-trimetilsilil 1,25 maks.

0,75 maks.

Etilbenzols Nav noteikts

Nav noteikts

Heksahlorabutadiéns Nav noteikts

Nav noteikts

|1zopropilbenzols Nav noteikts

Nav noteikts

p-izopropiltoluols Nav noteikts

Nav noteikts

N-propilbenzols Nav noteikts

Nav noteikts

Naftalins Nav noteikts Nav noteikts
Stirols Nav noteikts Nav noteikts
1,1,1,2-tetrahloroetans Nav noteikts Nav noteikts
Tetrahloroeténs Nav noteikts Nav noteikts
Trihloroeténs Nav noteikts Nav noteikts

Trihloroetans (1,1,1-/1,1,2-) Nav noteikts

Nav noteikts

1,2,3-trihloropropans Nav noteikis

Nav noteikis

Trimetilbenzoli (1,2,4-/1,3,5-) Nav noteikts

Nav noteikts

Toluols Nav noteikts Nav noteikts

Trihlorobenzols (1,2,4-/1,2,3-) Nav noteikis Nav noteikis

o-ksilols Nav noteikts Nav noteikts

m- un p-ksilols Nav noteikts Nav noteikts

Gaistosas vielas kopa 1,25 0,75

Savienojumi Visa ierice (ug/g vai ppm) Savienojumi

(produktam ,Round Collection Cristalline Round Collection Textured Round Collection Smooth (produktam ,,Round Collection Smooth
Paragel”) Cristalline Paragel Paragel Paragel”)

Ekstrah&jamas vielas® — kimiskas vielas, kas var izdalities no kriiSu implantiem péc mércésanas Odent

Cikliskie siloksani (D4, D5, D6...) Nav noteikts Nav noteikts Dalgji gaistods organiskais savienojums
Linearie siloksani (L3, L4, L5...) Nav noteikts 0,91 Negaistoss organiskais savienojums
Ekstrah&jamas vielas kopa <50 <72

""Nav noteikts" nozimé, ka konkrétas gaisto$as vielas [imenis bija zemaks par $is testéSanas metodes
kvantitativo robeZvértibu. m- un p-ksilola un 2,4-hlorotolucla kvantitativa robezvértiba bija 0,50 pg/g un
visiem citiem savienojumu kvantitativa robeZvértiba bija 0,26 pg/g.

#"Nav noteikts" nozimé, ka konkrétas ekstrah&jaméas vielas fimenis bija zemaks par 5,0 ug/g, kas ir &is
testdSanas metodes augstaka kvantitativa robevériiba.

""Nav noteikts" nozimé, ka konkrétas gaisto$as vielas limenis bija zemaks par $is testéSanas metodes
kvantitativo robeZvértibu. m- un p-ksilola un 2 4-hlorotolucla kvantitativa robeZvértiba bija 0,72 pg/g un
visiem citiem savienojumu kvantitativa robeZvértiba bija 0,37 pglg.

? Nav konstatéts” nozimé, ka konkréta dalaji gaisto3a organiska savienojuma koncentrécija bija zemaka

par 7,2 pglg (GC-MS metodes noteik§anas robeza).

3. tabula Smagie metali, kas atrasti ay kriisu implanto

Smagie metali K tracija (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth

Cristalline Paragel Paragel
Arséns Nav noteikts Nav noteikts
Kadmijs Nav noteikts Nav noteikts
Svins Nav noteikts Nav noteikts
Dzivsudrabs 10 maks. 10 maks.
Vanadijs Nav noteikts Nav noteikts
Molibdéns Nav noteikts Nav noteikts
Seléns Nav noteikts Nav noteikts
Kobalts Nav noteikts Nav noteikts
Antimons Nav noteikts Nav noteikts
Barijs Nav noteikts Nav noteikts
Hroms Nav noteikts Nav noteikts
Var$ Nav noteikts Nav noteikts
Alva Nav noteikts Nav noteikts
Nikelis Nav noteikts Nav noteikts
Platins Nav noteikts Nav noteikts
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Smagie metali Koncentracija (ppm)

Cinks 0,05 maks.

Magnijs Nav noteikts Nav noteikts
Mangans Nav noteikts Nav noteikts
Tallijs Nav noteikts Nav noteikts

.Mav konstatéts® nozimé, ka konkrétd elementa koncentracija bija|"Nav noteikts" nozimé, ka konkréta elementa limenis bija zemaks par
zemaka par 0,05 ppm — $is testéSanas metodes kvantitativas|0,07 ppm, kas ir §is testéSanas metodes kvantitativa robezvértiba.
noteikSanas robezu.

IERICES UTILIZACIJA

Visus krasu implantus likvidé atbilstosi prasibam attieciba uz mediciniskiem atkritumiem, kuri var radit infekciju risku.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM:

Par jebkuriem nopietniem incidentiem (incidentiem, kas tiesi vai netiesi ir radfjusi, var bt radfjusi vai var radit $adas sekas: (a) pacienta, listotaja vai citas personas navi, (b) pacienta, lietotdja vai citas personas
veselibas stavokla Tslaicigu vai paliekosu pasliktina3anos, (c) nopietnus draudus sabiedribas veselibai) jazino uzn@mumam "Eurosilicone” uz e-pasta adresi: productsupport@gcaesthetics.com, ka ari dalibvalsts,
kura dzivo lietotajs un/vai pacients, kompetentajai iestadei.

PRECU ATPAKALNOSUTISANAS POLITIKA

Pirms jebkuru izstradajumu nositidanas atpakal:

+ nepiecie$ams rakstisks apstiprindjums.

+ Katram atpaka| nosGtitajam izstradajumam, kurs ir bijis izpemts no iepakojuma, japievieno sanacijas sertifikats.

+ Ja kadu izstradajumu ar hermétisku apvalku nepiecieSams caurdurt, lai atvieglotu drosas sanacijas sterilizacijas procediras, mehaniskas iedarbibas vietu uz izstradajuma virsmas apzimé ar neizdzéSamu
markieri, veicot par to atzimi sanacijas serfifikata.

+ lzstradajuma piezimju datnes un atpaka| nosGtamos izstradajumus jasita uz "Eurosilicone S.A.S." tikai ar jOsu izplatitija starpniecibu.

GARANTIJA

RaZotajs apliecina, ka $o izstradajumu izgatavesana tika ievérota pienaciga ripiba un tas apnemas apmainit jebkuru izstradajumu, ja raZotéja parbaude radis, ka $im izstradajumam bijis defekts jau piegades laika. Par
pacientu atlasi, kirurgiskajam procediram, pécoperacijas arstésanu un slodzi, ka ari par darbu ar izstradajumu ir atbildigs tikai un vienigi klients. Uznémums "Eurosilicone” nenodrosina lietoanas apstaklu kontroli un
nespéj garantét atbilstosu efektivitati vai efektivitites trikumu péc ierices lieto3anas, tapéc tas neuznemas atbildibu par jebkuriem netiSiem vai izrietoSiem zaudgjumiem, kait&jumu vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi
raduies ierices lieto3anas rezultata, Visas paréjas garantijas (noteiktas ar likumu vai citadi), ciktal to pielauj likums, nav ieklautas.

UZMANIBU:

Federalie (ASV) tiesibu akti nosaka, ka 3o ierici atlauts iegadaties tikai arstiem vai péc arsta pasitijuma.

SASKANOTAIS STANDARTS UN PIEMEROTAS KOPEJAS SPECIFIKACIJAS
Uz visiem kriSu implantiem attiecas $ada kopéja specifikicija un attiecigie saskanotie standarti: Kopéja specifikacija 2022/2346; EN ISO 13485; EN 1SO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607, EN
1SO 10993 sérija; EN ISO 15223-1; EN IS0 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 vai EN ISO 20857 (atkariba no sterilizacijas metodes).

BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES

Literatlras atsauces ir pieejamas uznémuma "Eurosilicone” péc pieprasijuma.

MARKEJUMA SIMBOLI:

B norada uz izstrad&juma izmériem.

+Round Collection ir ar silikona gélu pildits kriSu implants. ko paredzéts izmantot gan nemediciniskiem (kosmétiskiem), gan mediciniskiem noltkiem. Tas nav paredzéts lietoSanai personam, kas jaunakas par 18
gadiem. Implantét drikst tikai atbilsto$a mediciniska vidé un tikai atbilstoSi apmachti arsti, kuri ir kvalificéti vai akreditéti atbilstosi valsts likumiem."

m Okrtihle prsné implantaty plnené silikénovym gélom
Zdravotnicka pomécka moéze byt implantovana iba vo vhodnom zdravotnickom prostredi kvalifikovanymi alebo

akreditovanymi lekarmi, ktori su kvalifikovani alebo akreditovani v sulade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi.

POPIS

Okruhle prsné implantaty Eurosilicone plnené silikénovym gélom su sterilné zdravotnicke pomécky na jedno pouZitie, ktoré sa chirurgicky implantuji na nahradenie tkaniva strateného v dsledku Urazu alebo
chirurgického zakroku alebo na augmentaciu tkaniva na terapeutické Géely.

Okruhle prsné implantaty Eurosilicone plnené silikénovym gélom su uréené na kozmetickd augmentaéni operaciu prsnikov alebo na rekonStrukéni operaciu prsnikov.

Okruhly silikénovy elastomérovy obal mbze byt vyrobeny hladky alebo s mikrotextdrovanym vonkajsim povrchom, ktory poskytuje narusujicu kontaktnd plochu pre kolagénové rozhranie, a moZe byt plneny kohéznym
alebo vysokokohéznym gélom.

Kazdy gélom plneny prsny implantat sa dodava v karténovej Skatuli a je zabaleny v uzavretom dvojitom primarom obale, Balenie obsahuje aj odnimatelné $titky oznacujuce vlastnosti implantétu (Cislo $arze,
referenéné ¢islo...), kartu implantatu, pribalové informacie pre pacienta a pouzivatela.

URCENY UCEL/POUZITIE
Okrihle prsné implantaty Eurosilicone plnené silikonovym gélom st uréené na kozmetickl augmentaéni operaciu prsnikov alebo na rekonStrukéni operaciu prsnikov.

LEKARSKE INDIKACIE

Okruhle prsné implantaty plnené silikénovym gélom su indkované na

+ chirurgickl augmentaciu a korekciu kontar vrodenych anomalii prsnika,

= chirurgickd rekontrukciu prsnika po subkutannej mastektémii a inych vhodnych mastektomiach alebo Grazoch,
« chirurgickd korekciu kombinovanych abnormalit prsnikov a hrudnej steny,

« vymenu prsnych implantatov zo zdravotnych dévedov.

KOZMETICKE INDIKACIE

Okrihle prsné implantaty plnené silikénovym gélom s indkované na
« kozmetickd augmentaénu operéciu,

= vymenu prsnych implantatov z kozmetickych dévodov.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie tychto implantatov je kontraindikované pre pacientov s jednym alebo viacerymi z nasledujicich stavov:

+ FIBROCYSTICKA choroba,

+ NEDOSTATOCNA hribka TKANIVA v désledku radiaéného poskodenia hrudnej steny, tesnych hrudnych koznych Stepov alebo radikalnej resekcie velkého prsného svalu,
+ EXISTUJUCI LOKALNY ALEBO METASTATICKY KARCINOM prsnika,

« potlaeny/oslabeny imunitny systém,

- anamnéza citlivosti na cudzie materialy alebo atopia,
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= FYZICKY/PSYCHICKY nevhodny pacient,

+ AKTIVNA INFEKCIA kdekolvek v tele,

+ nedavna anamnéza abscesu prsnika,

« anamnéza zhorSeného hojenia ran alebo lokalneho opuchu,

+ KELOIDNE JAZVY,

+ Akykolvek iny zavaZny zdravotny stav.

+ Tieto pomécky nie st uréené pre osoby mladsie ako 18 rokov alebo tehotné i dojéiace Zeny.

URCENY POUZIVATEL

Okruhle prsné implantaty Eurosilicone plnené silikénovym gélom si uréené na pouZivanie vhodne kvalifikovanymi chirurgmi, ktori absolvovali prislusné kolenie o bezpeénom pouZivani tejto pomacky.

DOLEZITE: Chirurg je zodpovedny za vykonanie lekarskych postdeni tykajlcich sa vhodnosti pacienta na implantaciu a za rozhodnutie o najvhodnejéej chirurgickej technike pre pacienta aj pre zvoleny typ implantatu,
Pred implantaciou by mal pouzivatel zvazit vSetky Specifické rizika, ktoré sa méZu tykat aktivit pacienta (napriklad povolanie, Sportové alebo iné aktivity, ktoré pacient pravidelne vykonava). Eurosilicone odportica
chirurgom, aby po implantacii vykonavali monitorovanie s ciefom zistit' pripadné neZiaduce vedlajSie Ginky.

CIELOVA POPULACIA
Okruhle prsné implantaty Eurosilicone plnené silikonovym gélom si uréené na pouZivanie v dospelej populacii (s vynimkou tehotnych a dojéiacich Zien) bez znamych kontraindikécii.

ZAMYSL'ANE KLINICKE PRINOSY PRI LEKARSKYCH INDIKACIACH

Klinické prinosy okrihlych prsnych implantatov Eurosilicona plinenych silikénovym gélom si nasledujlice:

+ nahradenie prsného tkaniva, ktoré bolo odstranené po mastektomii,

« nahrada prsného tkaniva, ktoré bolo odstranené v dosledku Grazu,

+ zlep&enie prsného tkaniva postihnutého tuberdznou alebo vrodenou abnormalitou prsnika,

+ zlep3enie kvality Zivota pacienta (na zaklade sebalicty, vnimania telesného vzhfadu a sexualnej spokojnosti),
« zlepSenie psychiky pacienta z hladiska Grovne depresie a (zkosti.

OCAKAVANE UCINKY PRI KOZMETICKYCH INDIKACIACH
Ocakavané GEinky okruhlych prsnych implantatov Eurosilicone pinenych silikénovym gélom si nasledovné:
+ zlepSenie kvality Zivota pacienta (na zaklade sebalcty, vnimania telesného vzhladu a sexudlnej spokojnosti),

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Okrihle prsné implantaty Eurosilicone plnené silikonovym gélom si navrhnuté a vyrabané v silade s platnou normou EN 1SO 14607 tykajlicou sa prsnych implantatov.
Vykonnostné charakteristiky okrihlych prsnych implantatov Eurosilicone plnenych silikénovym gélom z hladiska:
integrity obalu,

odolnosti implantatu,

kompatibility medzi plniacim gélom a obalom,

difizie z implantatu,

objemu,

textury povrchu,

biokompatibili

boli overené a spliiaju poZiadavky normy EN I1SO 14607.

MATERIALY

Obal a spoje: Silikonovy elastomér. Napli: Silikénovy gél

ODKAZ NA ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A KLINICKEJ VYKONNOSTI

Zhmutie bezpeénosti a Gginnosti bude k dispozicii na webovej stranke spoloénosti EUDAMED, ked bude aktivna https:/fec.europa.euftools/eudamed/#/screen/home a webova stranka spolo&nosti (https:/fwww.
geaesthetics.com/)

Na pristup cez Eudamed:

+ Kliknite na uvedeny odkaz pre zobrazenie domovskej stranky Eudamed

+ Kliknite na modul s ndzvom Certifikaty (Vydané alebo Zamietnuté)

+ V ramci kritérii vyhladéavania zadajte do pofa Cislo certifikatu MDR 765923 a stladte Viyhladat v spodnej &asti stranky

+ Na pravej strane stranky v ¢asti Zobrazit' podrobnosti kliknite na ikonu oka.

+ Na lavej strane stranky kliknite na SSCP

+ Stiahnite hlavny dokument SSCP kliknutim na odkaz

INFORMACIE PRE PACIENTOV

Kazdy chirurgicky zakrok mdze mat komplikacie a rizika. Je zname, Ze vioZenie prsnych implantatov prinaa pacientkam psychické uspokojenie, ale ako kazdy chirurgicky zakrok méZe mat potencialne komplikacie
a rizika, VioZenie prsnych implantatov je volitelny zakrok a chirurg by mal pacientku dobre pouéit o pomere rizika a prinosu. Kazdi z moznych komplikécii a varovani je potrebné s pacientom prediskutovat’ pred
rozhodnutim o chirurgickom zakroku. Odpori&anie pre pacienta musi zohfadfiovat vietky predchadzajuce zakroky, Urazy, zdravotny stav, lieky alebo iné sibezné lietby spotrebitela, ktoré mézu ovplyvnit zakrok
(napriklad koZné ochorenia, Urazy a autoimunitné ochorenia).

KaZda pacientka by mala pogas Ovodnej konzulticie dostat informadny letak pre pacientku (dodavany spolu s vyrobkami) a informacnu broZiru pre pacientku, aby mala dostatok Casu pregitat’ si ich a pochopit’
informécie o rizikach, naslednych odporianiach a prinosoch spojenych s prsnymi implantatmi a mohol sa informovane rozhodnit podstipit’ operéciu. Informaéna broZira pre pacientov obsahuje aj Formular
informovaného sihlasu pacienta®, ktory pacientovi umoZfiuje ponechat si kdpie Udajov o implantate, ako je napriklad gislo $arZe, pre viastné zaznamy. Tento dokumnent je dostupny vo formate PDF na nade] webovej
stranke www.gcaesthetics.com/.

ZIVOTNOST
Pacientka by mala byt informovana, Ze toto zariadenie nie je uréeng na doZivotné pouZivanie a mdZe si vyZadovat odstranenie alebo vymenu, ¢o mdZs znamenat' daldi chirurgicky zakrok. Pacientky musia
byt informované, Ze implantat nemoZno povaZovat za de‘ﬁmtlvny z ddvodu mDZnych individudinych a potencidlnych fyziologickych reakcii, viastnych samotnej konstrukcii silikénovych implantatov alebo réznym

s e e

implantaénym postupom. Implantat moZe byt kedykolvek cdstraneny alebo vy y, Co si vyZaduje reviznu operaciu. Vyrobca nepcskmule Ziadnu zaruku na dobu trvania implantatu.
Klinické monitorovanie implantatov Eurosilicone umoznilo doteraz stanowk‘ 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 pouZitie pri magnetickej rezonancii, upozorfiujeme, Ze vietky gélové prsné implantaty Eurosilicone si vyrobené zo silikénovych materidlov pre medicinske
implantaty, ktoré s kompatibilné s magnetickou rezonanciou. Implantovatelny silikonovy material je rovnaky ako material pouZivany v inych silikénovych implantatoch Eurosilicone, pri ktorych pacientky podstapili
vySetrenie MRI, a doteraz neboli hlasené Ziadne problémy s kompatibilitou.

POUZIVANIE STEROIDOV

Pacientky by mali byt informované, aby sa pred pouZitim s eroidnych liekov v oblasti implantatu poradili s lekarom, a tym sa predislo vytlaeniu implantatu.

INTERFERENCIA

Pri mamografii musi byt radiolég informovany, Ze v prsniku je implantat, aby mohol tomu primerane prispdsobit tlak. V' pripade akéhokolvek chirurgického zakroku v oblasti prsnikov musi byt o implantate informovany
chirurg alebo lekar,

Pritomnost prsnych implantatov by mohla oddialit odhalenie rakoviny prsnika pri samovySetreni. Z tohto ddvodu musia byt pacientky informované o tom, Ze sa musia poradit' s chirurgom alebo lekarom o vhodnom
lekarskom sledovani, ako aj o pravidelnom skriningu rakoviny prsnika. Pacientky musia byt tieZ informované, Ze v pripade podozrenia na komplikécie sa musia poradit' s lekarom, najma v pripade Urazu alebo stlagenia
spdsobeného napriklad prudkou masaZou prsnikov, Sportovou aktivitou alebo pouZivanim bezpeénostnych pasov.
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KARTA IMPLANTATU

Po operacii by mal chirurg pacientovi poskytnat:

+ kartu implantatu, ktort je potrebné vyplnit podfa pokynov pre zdravotnickych pracovnikov vypliiajicich medzinarodnt kartu implantatu EUROSILICONE,

+ informaény letak pre pacientov, ktory je k dispozicii na informac¢nej webovej stranke pre pacientov, na ktord odkazuje karta.

Pacient musi byt informovany, Ze kartu implantatu musi mat' vZdy pri sebe a Ze tato karta umoziuje:

« pacientovi identifikovat implantované pomdcky a ziskat pristup k daldim informéaciam tykajlcim sa implantovanej pomécky (napr. prostrednictvom EUDAMED a inych webowvych stranck),
« pacientom, aby sa v prisludnych situacidch, napr. pri tezpeénostnych kontrolach, identifikovali ako osoby vyZadujlce osobitni starostlivost,

= aby pohotovostny klinicky personal alebo osoba poskytujica prvl pomoc boli v pripade nidzovych situacii informovani o Specialnej starostlivosti/potrebach prislusnych pacientov.

VYSTRAHY

UPRAVA IMPLANTATOV

Pred implantaciou by sa na prsnom implantate nemali robit Ziadne Gpravy. Uprava implantatov rusi vietky zaruky, & uz vyslovné, alebo implicitné.

POSKODENIE IMPLANTATOV — PRETRHNUTIE POCAS OPERACIE

Pri pouZivani implantatov a manipulacii s nimi je potrebné postupovat mimoriadne opatrne, aby sa minimalizovala mozZnost pretrhnutia obalu. VSetky implantaty boli vyrobené zavedenymi vyrobnymi technikami a podla
prisnych noriem kontroly kvality, ale pri manipulacii s implantatmi alebo pri operacii moze dojst k ich pretrhnutiu, a to pri prvej, ako aj akejkolvek naslednej operacii.

Potas operacie implantacie alebo explantacie sa musi postupovat mimoriadne opatmne, aby nedoélo k neimyselnému poskodeniu implantatu.

- Nedotykaijte sa implantatu ostrymi chirurgickymi nastrojmi alebo poméckami, ako su skalpely, klieste, hemostaty, ihly na Sitie a podkozné ihly.

- Nedotykajte sa implantatu tupymi chirurgickymi nastrojmi, ako su svorky, retraktory a disektory.

- Nedotykajte sa implantatu kauterizaénymi zariadeniami.

- S implantatom nadmeme nemanipulujte, nepouzivajte nadmernd silu ani tlak.

Pred pouZitim dékladne skontrolujte neporudenost implantatov, Pogkodené vyrobky sa nesmu implantovat a nepokd3aijte sa ich opravovat, V Ease operacie by mal byt k dispozicii dal$i vyrobok pre pripad poskodenia
alebo kontaminacie implantatu. Aby sa zabezpedilo spravne pouZivanie implantatov, musia sa dosledne dodrZiavat odporicané postupy testovania, skiSania a manipulacie s vyrobkami. Pacientky musia byt pougeneé,
aby informovali ostatnych oSetrujicich lekarov o pritomnosti implantatov pre minimalizaciu rizika poskodenia.

INTERFERENCIA S MAMOGRAFIOU

Standardné techniky polohovania vykazuji pri zobrazovani zvaéSenych prsnikov znaéné obmedzenia. Implantat moZe branit odhaleniu véasnej rakoviny prsnika prostrednictvom mamografie tym, Ze zakryva niektoré
spodneé tkanivo prsnika alebo stlaga prekryvajlce tkanivo, ktoré moZe skryt™ podozrivé lézie v prsniku. Pacientky by mali byt pougené, aby si vyZiadali radiologov, ktori maja skasenosti s najnovsimi radiologickymi
technikami a vybavenim na zobrazovanie prsnikov s implantatmi, a aby informovali svojich radiolégov o prito ti, type a umiestneni implantatov.

JEDNORAZOVE POUZITIE

Implantaty st uréené LEN na JEDNO POUZITIE, EXPLANTOVANE VYROBKY ZNOVU NEPOUZIVAJTE, NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU STERILIZACIU ZIADNEHO VYROBKU.

Explantované vyrobky sa nesmi pouZivat opétovne, pretoZe postupy opatovného Eistenia a opatovne| sterilizacie nemusia dostatoéne odstranit’ biologické zvySky, ako je krv, tkanivo a iné latky, ktoré by mohli
zadrZiavat odolné patogény. TieZ mdZu ovplyvnit vykon implantatu.

POUZITIE LIEKOV

Spoloénost Eurosilicone neméze predvidat ani zarudit bezpeénost intralumenalneho podavania akychkolvek liekov vratane estetickych, steroidnych, antibiotickych a vitaminovych roztokov, Ak sa uvaZuje o takomto
pouZiti, je potrebné poradit’ sa s prislusnym vyrobcom lieku.

KOMPLIKACIE

Moiné komplikacie, ktoré s zname v slvislosti s gélovymi prsnymi implantatmi:

S pacientkou sa musia prediskutovat’ dalsie moZné komplikacie spojené so vietkymi chirurgickymi zakrokmi. Okrem iného sem patri: infekcia (pozrite niZsie), hematom (pozrite nizSie), hromadenie seréznej tekutiny
(pozrite niZsie), strata citlivosti (pozrite nizie), reakcia na lizky, poskodenie nervov, neznasanlivost pacientky na akykolvek cudzi implantat a zlé hojenie ran.

NAHODNE PRASKNUTIE IMPLANTATOV V CHIRURGICKOM VRECKU

V takomto pripade je moZné vioZit' do gélovej hmoty ukazovak ruky v dvojitej rukavici, priom druhou rukou sa vyvija tlak na prsnik. Gél moZno rukou vytiahnut z dutiny a vonkajsia rukavica sa potom moze pretiahnut
cez hmotu, aby sa zlikvidovala. Operaéné vrecko utrite gazovymi Spongiami. lzopropylalkohol poméze odstranit gél z nastrojov.

ANESTEZIA

Rizika spojené s anestéziou

Pocas operacie sa pouZivajl tri typy anestézie, pricom kazdy z nich nesie uréitd mieru rizika.

LOKALNE ANESTETIKUM

Najni23i stupen rizika je lokalne anestetikum, ktoré zahffia minimélne intravendzne sedativa so vstreknutim lokélneho anestetika do oblasti pod prsnikmi. Niektoré pacientky moZu mat alergicku reakciu na lokalne
anestetikum alebo mézu pocitovat zrychleny tep v dosledku adrenalinu, ktory sa pouZiva na zniZenie krvacania. Pogas procedury s lokalnym anestetikom sa mizZe ob&as objavit' uréité nepohodlie.

SEDACIA:

Druhym spésobom anestézie je intravendzna sedacia (intravendzne lieky podavané bez trachealnej kanyly). S tym s spojené rizika dychacich taZkosti, reakcii na lieky alebo predévkovania liekmi. Odporica sa, aby
bol k dispozicii odbomny personal vySkoleny na pouZivanie intravendznej sedacie, ktory bude monitorovat pacienta a podavat lieky. Naklady na tento typ anestézie su vo vSeobecnosti vyisie v désledku nakladov na
lieky a personal, ktory ich podava.

CELKOVA ANESTEZIA

Tretou metddou je celkova anestézia, pri ktorej pacient pogas chirurgického zakroku spi. Rizika celkovej anestézie su rovnaké ako pri celkovej anestézii pouzivanej pri inych operaciach a mdzu zahifiat' dychacie
tazkosti a/alebo vznik krvnych zrazenin v nohach. Naklady na celkovl anestéziu su vy3sie z dévodu potreby anestéziologa, ako aj pouzitého vybavenia a liekow.

SYNDROM ASIA

Autoimunitny/zapalovy syndrom vyvolany adjuvanciami. U pacientov sa méZe prejavit myalgia, myozitida, svalova slabost, artralgia a/alebo artritida, chronicka unava, neurclogické prejavy, kognitivne poruchy, pyrexia,
sucho v istach. Diagnozu potvrdia testy a markery wnumtnaj odpovede. Odstranenie pednecujiceho éinidla vo v.’seoi:ecnost vyvuléva zlepSenie.

V pripade, Ze je vasej pacientke diagnostik v syndrém ASIA, treba to oznamit' spoloénosti Eurosilicone pr e lovej adresy: prod pport@g hetics.com a multidisciplinarny
tim by mal za¢at’ individudlny lie¢ebny prog

ASYMETRIA

Asymetria mb2e byt dosledkomn nespravneho poéiatoéného umiestnenia, pe alebo zlyhania korekcie uZ existujice] asymetrie v ddsledku rozdielov vo velkosti jednotlivich implantatov. U2 existujica asymetria

sa nemusi dat Gplne napravit, Asymetria moZe byt tieZ priznakom kapsulamej kontraktiry, hromadenia tekutin, infekcie, pooperagnej dysplazie prsnika, jednostranného rozdielu vo vyvoji svalov alebo vypustenia
vzduchu, o si vyZaduje dalsie vy3etrenie.
ANAPLASTICKY VELKOBUNKOW LYMFOM SPOJENY S PRSNYM IMPLANTATOM (BIA-ALCL) (a iné lymfémy)

tné infe ricky trad FDA a sti¢asnda vedeckd literatira :denuﬁkovaﬂsuwsfas!'medzfprsnyml implantatmi a rozvojom rakoviny itnéh nazyvanej anaplasticky
erabunkovy)ymfdm spo;anys prsnymr fmp.fantéfrm (BIA ALCLJ Této Specificka jednotka je zahrnutd v klasifikacii WHO z roku 2016 pod oznacenim ,ALCL - Af “ Tato rakovina sa castejsie vysk)duje

5 textir ymi prsnymi implantitmi ako s hladkymi implantitmi a zvycéajne sa vyvija mnoho mkovpo operécn prsnych implantitov. V sié i sa vyskyt BIA-ALCL povaZuje za nizky.
U viéérny pacientov sa BIA-ALCL hadza v tekutine alebo ji tkanive v blizkosti implantétu. Hlavné p ky BIA-ALCL si pretrvédvajici opuch alebo bolest, neskory pretrvavajici serém,
kapsutéma kontraktira alebo ttvar v blizkosti prsnéhc implantétu. Ak sa u Zien vyskyt iektoré z vyssie u d ych priznakov alebo ak je podozrenie na BIA-ALCL, odporiica sa, a.hy boli pac-‘enu:y
Setrené na vylucenie peri-implantaéného ALCL. Pri testovani na BIA-ALCL odoberte cerstvii tekutinu serému a repr tati Easti kay apaéﬂmfchna logické vys na vyl

ALCL. Diagnostické vyhodnotenie by malo zahffiat’ cytologické vyhodnotenie tekutiny serému s nétermi zafarbenymi podra WﬂghmGIemsaa histochemické vys ych blok
na prit t Klastrove] diferencidcie (CD) a anaplasticke] lymfomovej kinazy (ALK). Véiésina pripadov ALCL spojeného s p lantitom sa lieéi odstranenim implantitu a kapsuly
obklopujicej fmp.‘anté!a melﬂ'arépn‘ dy sa liecia ch iou a oZa im. Hoci je lieéba zvyéajne uspeéné BIA-ALCL méze byt’smnemy, ak sa nelieci, preto je kliiGové véasné odhalenie a liecba.
VYSTRAHY: KEDZE VYSKYT BIA-ALCL PREDSTAVUJE REZ.‘DUALNE RIZIKO SPOJENE S IMPLANTATOM: V pripade, ie je vasej p i tik y BIA-ALCL, je potrebné nahldsit' to
spoloénosti Eurosilicone prostrednict ilovej adresy: prodi pport@g: ics.com a multidisciplindrny tim by mal zaéat’lndlviduéfny Heéehnypmgram
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BIA-SCC
Spinocelularny karcindm spojeny s prsnym implantatom je zriedkavou komplikaciou implantacie prsnika, ktora maZe viest k vyznamnej chorobnosti a imrtnosti. BIA-SCC je zriedkavy epitelidlny karcindm odlisny od
BIA-ALCL. U pacientiek sa moZe prejavit jednostranny sérom prsnlka nahmmademe tekutm bolest, erytém a kapsularna kontraktura (Baker stupefi IV)

Pociatoéna liecba zvycajne zahfiia odstranenie Jmptantélu a kapsuly obklopujiicej implantat a v niektorych p foch sa pristupilo aj k terapli, aviak s obmedzeny pech Agresivny

prvustupﬁovy chirurgicky zékmk sa zda byt' sp ,' y s lep 6 ledkami. Karciném BIA-SCC méze byf smﬂal'ny, kl'i¢ové je skord datekcia a agresivna Hm’.‘ba

V pripade, Ze je vasej pacis gnostik v BIA-SCC, je potrebné nahk’nsrt'to spolocnosti Eurosilicone prostr ilovej adresy: pr pport@g ics.com a multidisciplii 0y

tim by mal zac¢at’ individuélny liecebny prog

OCHORENIE SPOJENE S PRSNYMI IMPLANTATMI

Malé ¢ast Zien, ktoré majii prsné implantéty na estetické alebo rekonstrukéné déely, uvddza rézne priznaky, o ktorych sa d ievaji, Ze s spbésobené prit tou ich prsnych implantitov. Hoci nejde

o lekdrsku n':agndzu, svoje prfznaky éuji ako ,,ochorenie jené s prsnymi implantatmi* (BIl).

Tieto vi; é st réznorodé a véeﬂly prlpady ba.'l i tik é a nahldsené samotnymi pac.‘entkamr Patria sem okrem iného symptémy podobné chripke, ako su extrémna

unava, mozgova hmia, bc."esn‘ Hfmv, symptomy suvi té , poruchy sp , depresia, h dlne p , bolesti hlavy, v VP ddvanie viasov a

Trela symptémy sa mbzu vyskytnit'z rﬁ\znych inych dﬁvadov vrétane achwem vyp.iyva;uc.‘ch z ézy alebo h dlnych zmien. Okrem toha i deckych §t¢'rd:f ktoré skuma,'u

ymptémy u Zien v beinej i s prsny I étmi a bez nich. V priemere priblizne 50 % Zien, ktoré sa samy oznacuji za Zeny s ,BIl", "ma pocif, e sa ich s ymptémy po
Zlepsili - niekedy doé a inokedy natrvalo. Zdé sa, Ze odstré prsny F i nevyh zlepsit’ symptomy u kaZdého. Dot vyskum, ktory by preukézal, ktoré
tomy sa po odstraneni impl e zlepéia a ktoré nie.

Vsaiéasmsﬂ neexistuju testy, ktoré by mohli diagnostikovat' ,BII'. Vyskum v tejto oblasti pokracufe, najmé u pacientov s autoimunitnymi ochoreniami alebo predispoziciou na autoii itné ochorenia.
lantacia prsnikov je kontraindik 4 u Zien s potlacenym alebo oslab ,’ .‘mun.l:nym systémom — pazma vyisie éast KONTRAINDIKACIE. Ak majii pacienti podozrenie na Bll, mali by vyhfadat’

lekarsk P Ich symptémy ja suvisiet's i plantatmi a pri ur i priciny sympté by sa li prehliadat’ ani ignorovat' iné lekarske vysetrenia.

DOJCENIE

Implantacia moze ovplyvnit tvorbu mlieka po&as dojéenia, najmé periareclamy rez mbze znaéne znizit moznost dojéenia.

VAPENATE USADENINY

Kalcifikacia sa beZne vyskytuje v zrelom prsnom tkanive s implantatom alebo bez neho. Je zname, Ze po implantacii cudzieho telesa dochadza aj ku kalcifikacii, hoci etiologia nie je znama a hlasené pripady sd
zriedkavé. Mikrokalcifikacie po implantacii sa zvy&ajne vyskytuju na fibrozne| kapsule alebo v jej okoli v tenkych povlakoch & zhlukoch. Rozsiahle mikrokalcifikacie mézu spdsobovat tvrdost prsnikov a neprijemné
pocity a mdZu si vyZiadat chirurgicky zakrok.

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrézna kapsulara kontraktira je Eastou komplikaciou po vioZeni prsnych implantatov. Hoci je vytvorenie kapsuly z viaknitého tkaniva obklopujliceho implantat normalnou fyziologickou reakciou na cudzie teleso,
nie vetky kapsuly sa zmrstujl. Kontraktura fibrézneho kapsulareho tkaniva obklopujliceho implantat méZze mat za nasledok stvrdnutie, neprijemné pocity alebo bolest v prsniku, deformaciu prsnika, hmatatelnost’
implantatu alebo jeho p ie. Etiologia kapsularnej kontraktdry nie je znama, ale s najvaésou pravdepodobnostou je multifaktorialna. Kontraktira sa vyvija v réznej miere, jednostranne alebo obojstranne, a mbZe sa
vyskytnat' v priebehu niekolkych tyédﬁav aZ rukw po operécii. Zavazné pripady si mdZu vyZadovat chirurgicky zakrok. Kapsulama kontraktira sa moZe po kapsulotomii alebo kapsulektomii opakovat. Hréky vnimané
ako kapsulame zj ie oddialili diagi Iného nadoru, Podozrivé hréky sa musia bezodkladne vySetrit.

KOMPARTMENT SYNDROM

Kompartment syndrom je velmi zriedkavd, ale zavazna komplikacia, ktora méze sivisiet' s akymkolvek typom operacie. Dochadza k zvyseniu tlaku v hornych alebo dolnych konéatinach, ktory je potrebné uvolnit vdaka
chirurgickému zakroku pozostavajicemu z fasciotomie uvelfiujucej kompartment, aby sa zniZila moZnost akitnych 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 zahajit dobre. MdZe sa otvorit' v dosledku poranenia alebo infekcie. Ak déjde k odkrytiu implantatu, bude potrebna dalsia
operacia. Nekrdza tkaniva je vyvoj odumretého tkaniva v ckell implantatu. Spomaluje hojenie rany, mbZe spbsobit infekciu rany a vyZzadovat' si chirurgickl korekciu alalebo odstranenie implantatu. Nekréza tkaniva
bola hlasena po uZivani stercidnych liekov, chemoterapii, cZzarovani tkaniva prsnika a fajéeni, ale v niektorych pripadoch sa moze vyskytnit' aj bez znamej priginy.

NESPOKOJNOST S VYSLEDKAMI

Komplikacie vyplyvajice z nespravne| velkosti, nespravneho umiestnenia jazvy, hypertrofického zjazvenia a tie, ktoré si uvedené niZsie, zvy&ajne slvisia s chirurgickou technikou. Starostlivy vyber velkosti, vytvorenie
vhodnej a primerane] velkosti chirurgickej kapsuly a pouZitie aktualne akceptovanych chirurgickych postupov st zodpovednostou chirurga.

POSUN IMPLANTATU A MALROTACIA

Implantaty sa mbiu posuvat’ alebo otacat, éo mbZe sposobit neprijemné pocity alalebo deformaciu tvaru prsnikov. ZloZité techniky umiestfiovania mézu zvysit riziko posunu tym, Ze sa zmensi velkost vrecka a
presnost umi iestnenie si méZe vyZzadovat chirurgicky zakrok.

EXPLANTACIA PRSNYCH IMPLANTATOV

Hoci v lekarskej literatdre nie s Ziadne konkrétne spravy, predpoklada sa, Ze velky poéet prsnych implantatov bude chirurgicky odstraneny alebo nahradeny, Nelisi sa to od mnohych inych zakrokov plastickej chirurgie,
ktoré sa beZne opakujd, aby sa zachovala spokojnost pacientky. Vzhfadom na Sirokd 8kalu fyzickych reakcii pacientok na operaciu prsnych implantatov, rozdiely v chirurgickych a lieGebnych postupoch, ako aj na
mozné komplikacie by mali byt pacientky upozornené, Ze tieto implantaty by sa nemali povaZovat za celoZivotné a explantacia méze byt indikovana kedykolvek. Spoloénost Eurosilicone neposkytuje Ziadne informacie
tykajuce sa lehoty implantacie pomdcky.

VONKAJSIA KAPSULOTOMIA

Liecba kapsularne] kontraktlry vonkajSou manualnou komgresiou mbZe spdsobit oslabenie alebo prasknutie obalu. Viyskytli sa spravy o prasknuti a spolognost’ Eurosilicone neody
a nezodpoveda za integritu implantatu v pripade pouZitia manuainej kompresie alebo inych technik vonkajsieho tlaku.

EXTRUZIA

Nestabilné alebo narusené tkanivové krytie &i preruSenie hojenia rany mdZe mat za nasledok odhalenie a vytlagenie implantatu. Priciny alebo prispievajice faktory méZu zahfmiat infekciu, dehiscenciu rany, nekrdzu
s infekciou alebo bez nej, kapsularmu kontraktiru, uzavretl kapsulotomiu, nevhodny koZny lalok, nespravnu velkost a umiestnenie implantatu alebo erdziu tkaniva spojenut so zahybmi implantatu. Ukazalo sa, Ze
vyskyt extrizie sa zvySuje, ak bola protéza umiestnend do poranenych oblasti: zjazvenych, silne oZiarenych alebo popalenych tkaniv alebo rozdrvenych oblasti kosti; ak bola vykonana zavaZna chirurgicka redukcia
oblasti; a ak sa v chirurgickom vrecku pouZivaji steroidy.

GRANULOM

Tvorba granulému je beZnou reakciou tkaniva na pritomnost cudzich materidlov. Je mozZné, Ze pritomnost implantatu spdsobi reakciu tkaniva veducu k vzniku silikénového granulomu.

HEMATOM/SEROM SKOREHO NASTUPU

Hematém a hromadenie serdznej tekutiny st komplikacie spojené s akymkolvek typom invazivnej operacie. Pooperaény hematém a serém modzu prispiet k infekcii alebo kapsulamej kontrakture. Pooperaény hematom
a serdm moZno minimalizovat' doslednou pozomostou venovanou hemostaze potas operacie a pripadne aj pooperacnym pouZitim uzavretého drenazneho systému. Pretrvavajice nadmemé krvacanie musi byt
kontrolované pred implantaciou zdravotnickej pombcky. Kazdé pooperaéné odstranenie hematomu alebo séromu musi byt vykonané opatrne, aby sa predislo kontaminacii alebo poskodeniu implantatu.

HYPERPIGMENTACIA

Hyperpigmentacia jaziev je spdsobena chybajlicimi alebo nadmernym mnoZstvom melanocytov v tkanive jazvy. Melanogenéza nemusi prebiehat spravne. Tito neZiaddcu udalost je moZné diagnostikovat aZ po
Gplnom zhojeni rany (Sest aZ dvanast mesiacov) a mdZe byt nezvratna.

INFEKCIA

Uz existujica infekcia, kiord nebola vyrieSena pred zavedenim implantatu, zvy3uje riziko periprotetickej infekcie. Nevystavujte implantat ani vyplfiové prisludenstvo nedistotam, zvy3uje sa tym riziko infekcie.

Infekcia je prirodzenym rizikom po akomkolvek type invazivnej operacie. Infekcia v okoli prsného implantatu sa méZe objavit v priebehu niekolkych dni, tyZdfov, alebo dokonca rokov po operécii. Priznaky akitnej
infekcie hlasené v shvislosti s prsnymi implantatmi zahffiaji erytém, citlivost, hromadenie tekutiny, bolest a horicku. Priznaky subklinicke] infekcie moZu byt taZko rozpoznatelné. Pooperaéné infekcie by sa mali
lietit' agresivne v stlade so Standardnymi lekarskymi postupmi, aby sa predislo zavaZnejSim komplikaciam. Infekcia, ktora nereaguje na liebu, alebo nekrotizujlica infekcia si méZe vyZadovat odstranenie implantatu.
Kapsulaéna kontraktira moze suvisiet s infekciou v okoll implantatu.

postup vonkajej kapsulotomie
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BOLEST

Akakolvek nevysvetlitelna bolest, ktord nesdvisi so Ziadnou z tu uvedenych komplikécii, musi byt okamite vySetrena.

SUPERFICIALNA FLEBITIDA

V zriedkavych pripadoch méze poéas implantacie prsnej protézy dojst k poskodeniu Zilovych stien. Nasledne moze dojst k superficialnej flebitide, ¢o je zapal Zil spésobeny krvnou zrazeninou pod povrchom koZe. Tato
komplikécia je zriedkavo zavaZna a pri spravne| starostlivosti sa da rychlo vyriesit.

PTOZA

Ptéza, znama aj ako ochabnutie prsnikov, je deformacia, ktora sa moze vyskytnGt' pred operaciou prsnikov a po nej. KedZe prsnik nema kostni ani chrupavkevl oporu, pred operaciou prsnika mozu ¢as a gravitacia
ovplyvnit prirodzeny prsnik vratane roztiahnutia Zliaz a koZs. Po operacii prsnikov méze mat' velkost, hmotnost a poloha prsnych implantatov vplyv na stupen ptozy. Ak je tato komplikacia zavazna, mbze casto viest'
k opétovnému zakroku.

PRASKNUTIE GELOVYCH IMPLANTATOV

K prasknutiu gélu mdZe dojst po operacii v dosledku poSkodenia implantatu pofas manipulécie alebo operacie. K prasknutiu obalu méZe dojst aj v dosledku kontraktiry, Urazu alebo nadmernej manipulacie. Boli
hlasené aj prasknutia neznamej etiologie. Vzhladom na sidrZnost’ gélového materidlu moZu niektoré prasknutia gélu zostat' nezistené, pokial neddjde k operacii z iného dovodu (napr. vymena velkosti). Napriek
koheznym vlastnostiam gélu mozZe pod tlakom dojst k extravazacii z chirurgického vrecka. V takom pripade moZe byt potrebny dalsi chirurgicky zakrok na odstranenie geélu. Bol hlasenyzapal a tvorba silikdnovych
granulémov. Pri podozreni na prasknutie obalu je potrebné implantat odstranit. Niektory silikénovy gél méze difundovat alebo krvacat™ cez obal neporu$eného implantatu. ViylepSenia obalu implantatu a silikénového
gélu zniZili toto krvacanie na minimum.

CIT

Po kaZdom invazivnom zakroku existuje riziko docasnej alebo trvalej dysestézie. Dosledna chirurgicka technika moZe toto riziko minimalizovat, ale nie ho Gpline wyliéit. Po implantécii bola hlasena dysestézia komplexu
bradavky a dvorca a menej &asto aj oblasti prsnika vo vieobecnosti; mbZe byt doasna alebo trvala. Riziko neurologického poskodenia sa zvy3uje pri rozsiahlejsich operaciach. Chirurgicka implantacia prsnej protézy
méze narusit schopnost dojéit. Treba vak poznamenat, 22 podiatoénou pri¢inou tohto zasahu mbZe byt predchadzajica rekonstrukéna operdcia prsnika.

SEROM (neskory)

Sérom je nahromadenie serdznej tekutiny okolo implantatu. Je kategorizovany po jednom roku od operacie. Sérom je zvyéajne pocitovany ako hmota pod koZou. Oblast je opuchnutd, méze vzniknut erytém
(zatervenanie koZe) a bolest. Ak sa u vas prejavi neskory sérém, okamzZite kontaktujte svojho chirurga.

ALERGIA NA SILIKON

Hoci je alergia na silikon velmi zriedkava, toto riziko nemozno Gplne wylGEit.

POVRCHOVE RANY

Povrchové rany st vysledkom rezov na koZi, ktoré si potrebné na vioZenie implantatov pocas operacie. Lieéba povrchovych rdn mbZe zahffiat' Cistenie oblasti solnym roztokom (slané voda) alebo jemnou mydlovou
vodou. Po vyéisteni ranu jemne osuste istou makkou handrickou alebo kiskom gazy.

Povrchové rany st mensie zranenia, ale ak nie si spravne lieGené, méZu potencialne viest ku komplikaciam, ako je infekcia v dosledku zvy$eného rizika bakteriaine] kontaminacie, dihdie hojenie alebo neZiaduce
zjazvenie.

SILIKONOVY GRANULOM

Silikénovy granulém je granulomatézny zapal spdsobeny cudzim telesom s hustym infiltratom pozostavajlcim z plazmatickych buniek, lymfocytov a histiocytov. Silikénové granulémy sa méZu vyskytovat lokalne alebo
sa mbzu objavit' na vzdialenom mieste v désledku vysokej rozpustnosti silikénu v tukoch.

LYMFEDEM HORNEJ KONCATINY

Lymfedém je chronicky stav charakterizovany opuchom ramena, ruky alebo prsnika, ktory méze byt dosledkom lieéby rakoviny prsnika v dosledku nahromadenia lymfatickej tekutiny v intersticidlnych tkanivach. Je
znéme, Ze tento stav vyrazne zhoriuje kvalitu Zivota v ddslzdku zmien telesného vzhladu, zmien funkcie ramena a zvy3uje riziko daldich komplikaci vratane infekcie a celulitidy.

Nedavne Stidie nazna€ujd, Ze okamzita rekontrukcia prsnika mdze byt spojena so zniZenym rizikom postmastektomického lymfedému. MoZnosti lie€by zahifiaji konzervativnu alebo chirurgickd liecbu s vyuZitim
supermikrochirurgickej techniky. Uplné vylieCenie lymfedému viak nie je zname.

ZVRASNENIE A ZAHYBY

Tenkeé alebo nedostatoéné prekryvajlce tkanivo, pacienti s malym alebo Ziadnym mnozstvom podkozného tuku, implantaty, ktoré s prilis velke pre chirurgicke vrecko, alebo anatomickeé pomery pacienta a podkozné
umiestnenie mdZu prispiet k hmatatelnym alebo viditelnym vraskam a zahybom implantatu, Zahyby méZu sposobit stendenie a erdziu prifahlého tkaniva a erdziu implantatu, Priznaky zapalu koZe, ako je citlivost a
erytém, mdZu naznadovat stenéenie alebo erdziu a musia sa okamZite vy3etrit. Hmatatelné zvrasnenie alebo zahyby sa mbZu zamieriat' s hmatatelnym nadorom a sporné pripady sa musia ihned vy3etrit.

NAVOD NA POUZITIE

PODMIENKY SKLADOVANIA

Vyrobky spoloénosti Eurosilicone sa musia skladovat v normalnych podmienkach, byt chranené pred vihkostou a priamym sinetnym Ziarenim a musia sa
maju vyrobky spolotnosti Eurosilicone trvanlivost pat rokow.

DODAVANE V STERILNOM STAVE

Implantaty sa dodavajd v sterilnej forme (sterilizované etylénoxidom alebo suchym teplom, zodpovedaijlci symbol na etikete vyrobku), priom s0 spracované pomocou overenych a prisne kontrolovanych sterilizagnych
cyklov s pouZitim etylénoxidu alebo suchého tepla. Sterilita je overena v sllade s normami. Sterilita implantatu je zachovana len viedy, ak je obal neporudeny a nepoSkodeny.

Ak bol sterilny obal pred pouZitim poskodeny alebo neumyselne otvoreny, vyrobok NEPOUZIVAJTE.

JEDNORAZOVE POUZITIE

Implantaty st uréené LEN na JEDNO POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY ZNOVU NEPOUZIVAJTE. NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU STERILIZACIU ZIADNEHO VYROBKU. Explantované vyrobky sa nesmd
pouZivat opatovne, pretoZe postupy opéatovného gistenia a opatovnej sterilizacie nemusia dostatoéne odstranit biologické zvysky, ako je krv, tkanivo a iné latky, ktoré by mohli zadrZiavat odolné patogény. TieZ moZu
ovplyvnit vykon implantatu,

BALENIE

Sterilny vyrobok sa dodava v zatavenom dvojitom primamom obale. Sterilita nie je zaru€ena, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny. K primamemu obalu si pripevnené odtrhavacie Stitky na zaznamy o pacientoch.
Tieto &titky sa pripevnia k zdznamom pacientiek. Stitok implantatu uréeny na nalepenie na kartu s implantatom je tieZ siéastou primameho obalu.

NA OTVORENIE ZABALENEHO STERILNEHO VYROBKU

+ Otvorte vonkajsi obal v Eistych aseptickych podmienkach nad sterilnym polom tak, aby zape&ateny vnutorny obal jemne dopadol do sterilného pola.

= Pripojte éast vnitorného Stitku so zaznamom pacienta do karty pacienta.

+ Za aseptickych podmienok otvorte vnutorny obal,

KONTROLA VYROBKU A MANIPULACIA

= Vyrobok sa musi vizudlne skontrolovat, &i nevykazuje znamky kontaminacie ¢asticami, poskodenia alebo netesnosti.

+ Implantat by mal byt pred implantaciou ponoreny v sterilnej vode alebo vo fyziologickom roztoku, aby sa zabranilo kontaktu s Easticami prenasanymi vzduchom a ¢asticami z operaéného priestoru.

+ Implantat neponarajte do roztokov obsahujlcich Betadine alebo jod. Ak sa vo vrecku pouZivaju roztoky obsahujice Betadine alebo jod, uistite sa, Ze je dokladne vyplachnuté, aby v fiom nezostali Ziadne
zvysky roztoku,

+ Gélom plnené prsné implantaty méZu obsahovat' vzduchové bubliny. K tomu dochadza beZne pocas sterilizacie a nema to Ziadny vplyv na integritu alebo pésobenie vyrobku.

+ PouZivajte iba jednorazové utierky, ktoré neuvolfiujl viakna, aby ste sa uistili, Ze na povrehu implantitu nezostali Ziadne Eastice.

KONTAMINACIA IMPLANTATOV

Je potrebné dbat na to, aby sa povrchové necistoty, ako s mastenec, prach a koZné oleje, nedostali do kontaktu s implantatom. Vyrobky by sa mali pred vloZenim skontrolovat, & nie st kontaminované. Kontaminacia

v ¢ase operacie zvySuje riziko periprotetickej infekcie a pripadne kapsulamej kontraktiry. Textirované silikénové povrchy sU potencialne nachylnejsie na kontaminaciu ako hladkeé silikonové povrchy. Pri manipulacii

s implantatmi s textGrovanym povrchom je potrebné dbat’ na zvySent opatmost. Spoloénost Eurosilicone nenesie Ziadnu zodpovednost za vyrobky kontamincvané inymi latkami po tom, ako vyrobok prestane byt jej

viastnictvom.

s0 Sipkami jjicimi nahor. Za tychto podmienok
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POVRCHOVE KONTAMINANTY (MASTENEC, PRACH, VLAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IMPLANTATOV MOZU SPOSOBIT REAKCIU NA CUDZIE TELESO. MANIPULUJTE S NIMI OPATRNE V
CHIRURGICKYCH RUKAVICIACH (OPLACHNUTYCH OD MASTENCA) A ZA PRISNYCH ASEPTICKYCH PODMIENOK. NEIMPLANTUJTE KONTAMINOVANY VYROBOK.

Zalozné implantaty musia byt poéas operacie lahko dostupné na pouZitie v pripade kontaminacie.

CHIRURGICKY ZAKROK

Za spravne chirurgické postupy a techniky zodpoveda zdravotnicky pracovnik. KaZdy chirurg musi posadit vhodnost postupu na zaklade aktualne uznavanych technik, individualneho postdenia a skusenosti. Spravnu
velkost a tvar implantatov musi pre konkrétnu pacientku uréit' chirurg. Rez by mal mat’ primerani dizku, aby sa dofi zmestil typ, velkost a profil implantatu. Tym sa zniZi moZnost nadmemeého namahania implantatu
poéas zavadzania.

OSOBITNE POKYNY NA POUZIVANIE PRSNYCH IMPLANTATOV EUROSILICONE

+ O vybere velkosti by sa malo rozhodovat' skér podla zakladnych rozmerov, rozmerov pacientky a individualnych charakteristik prsnika neZ podla preferovaného objemu alebo projekcie.

Vopred vytvarované implantaty Eurosilicone s pevne Sie ako iné implantaty plnené kohéznym gélom a chirurgické rezy by mali byt dihdie ako rezy potrebné pri stlaitelnych implantatoch.

V pripade potreby méze byt potrebné, aby novy inframamarmy zahyb bol priblizne 1 cm pod prirodzenym zahybom.

Odporuéany pristup je cez inframamarny zahyb. Chirurg je zodpovedny za rozhodnutie, &i je moZné axilame, alebo transarecldme umiestnenie. Upozorfiujeme, Ze vkladanie a orientacia mézu byt
zlozZitejsie kvoli vacsej pevnosti gélu.

Ak je to moZné, uprednostiiuje sa podsvalové umiestrenie (s moZnym uvalnenim spodného vizu). KedZe gél je velmi sidrzny, ma na hornom okraji vrcholu vyraznejs$i polomer. Umiestnenie pod svalom
zniZuje pravdepodobnost, Ze tento vrcholovy polomer bude hmatatelny.

+ Pogas umiestiiovania implantatov Eurosilicone NEPOUZIVAJTE silu. Nadmerna manipulacia s implantatmi Eurosilicone mdZe viest k trvalej deformécii kohézneho gélu a strate tvaru implantatu.

K udrZiavaniu spravneho nastavenia a predchadzaniu rotacii v pooperacnej faze prispieva:

- dosiahnut, aby chirurgické vrecko tesne priliehalo k implantatu,

- dosiahnut' ,suché” chirurgické vrecko,

- nécvik postupu stabilizacie implantatu pomocou pooperaénej externe]j imobilizacie.

OPIS MATERIALOV ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Tieto zdravotnicke pomécky sa vyrabajl z medicinskych silikénovych materialov, ktoré st vhodné na dlhodobii implantaciu, Hlavné stibory boli predioZené americkému Uradu pre kontrolu potravin a lieciv (FDA).
Nasledujice tabulky poskytuju kvantitativne a kvalitativne informacie o materidloch a latkach, ktorym mozu byt pacienti vystaveni, na zaklade chemickej charaktesizacie reprezentativnych pomécok, Materidly a pomécka
boli podrobené testovaniu a hednoteniu biokompatibility a postdeniu rizik s cielom preukazat ich biologickl bezpe€nost. Individudlne reakcie na chemické latky sa viak mbzu liSit a nie vietky reakcie sa daji predvidat.

Tabulka 1. Materialy okrahlych prsnych implantatov

.

.

.

.

| Materialy pomécky Komponent implantatu |
Disperzia silikénu Obal
Silikénové lepidlo Obal
Silikénovy gél Gélova vypli
Disperzia silikénu Uzatvaracia zaplata
Platinovy katalyzator Obal a gélova vyplr
Organocinovy katalyzator Obal (silikénové lepidlo)
Tabulka 2. Chemické latky uvolfiované z okruhlych prsnych implantatov
Cela pomécka (ug/g alebo ppm)
Zluceniny Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Prchavé latky' — chemickeé latky, ktoré sa m6Zu uvolfiovat z prsnych implantatov vo forme plynu
Benzén Nezistené Nezistené
Bromobenzén Nezistené Nezistené
Bromodichlérmetan Nezistené Nezistené
Bromoform Nezistené Nezistené
Butylbenzén (N-/terc-/sek-) Nezistené Nezistené
Tetrachlérmetan Nezistené Nezistené
Chlérbenzén Nezistené Nezistené
Chloroform Nezistené Nezistené
2,4-chlortoluén Nezistené Nezistené
Dibrémchlérmetan Nezistené Nezistené
1,2-dibrém-3-chlérpropan Nezistené Nezistené
Dichlérbenzén (1,2-/1,3-/1,4-) Nezistené Nezistené
Dichléretan (1,1-/1,2-) Nezistené Nezistené
Dichléretén (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Nezistené Nezistené
Dichlérpropan (1,2-/1,3-) Nezistené Nezistené
1,1-dichlérpropén Nezistené Nezistené
Etanol, 2-trimetylsilyl 1,25 max. 0,75 max.
Etylbenzén Nezistené Nezistené
Hexachlorbutadién Nezistené Nezistené
|1zopropylbenzén Nezistené Nezistené
p-izopropyltoluén Nezistené Nezistené
N-propylbenzén Nezistené Nezistené
Naftalén Nezistené Nezistené
Styrén Nezistené Nezistené
1,1,1,2-tetrachléretan Nezistené Nezistené
Tetrachléretén Nezistené Nezistené
Trichloretén Nezistené Nezistené
Trichléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nezistené Nezistené
1,2,3-trichlérpropan Nezistené Nezistené
Trimetylbenzény (1,2,4-/1,3,5-) Nezistené Nezistené
Toluén Nezistené Nezistené
Trichlérbenzény (1,2,4-/1,2,3-) Nezistené Nezistené
o-xylén Nezistené Nezistené
m- a p-xylén Nezistené Nezistené
Celkové prchavé latky 1,25 0,75

904821-v1 - 09/2026 —74-



Cela pomécka (ug/g alebo ppm)

Zlaéeniny = = Zluceniny

(pre Round Collection - Cristalline Paragel) Round Collection Textured Round c‘l’,':g;l" Smoetl (pre Round Collection Smooth — Paragel)
Extrahovatefné latky® — chemické latky, ktoré sa md2u uvoliiovat z okruhlych prsnych implantatov po namogeni do vody

Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) Nezistené Nezistené Poloprchava organicka zlUgenina
Lineame siloxany (L3, L4, L5...) Nezistené 0.91 Neprchava organicka zligenina
Extrahovatel'né latky spolu <50 <72

' Nezistené" znamena, Ze hladina jednotlivych prchavych latok bola pod kvantifikaénym limitom testovacej | ' Nezistené" znamena, Ze hladina jednotlivych prchavych latok bola pod kvantifikaénym limitom testovacej
metody. Kvantifikacny limit bol 0,50 pg/g pre m- a p-xylén a 2 4-chlértoluén a 0,26 pglg pre vietky ostatné [ metody. Kvantifikagny limit bol 0,72 pglg pre m- a p-xylén a 2 4-chlortoluén a 0,37 pg/g pre vietky ostatné

zluéeniny. zluéeniny.
? Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivej extrahovatelnej latky bola nizSia ako 5,0 ug/g, ¢o je|®.Nezistené” znamena, Ze koncentracia danej poloprchavej organickej zlGéeniny bola nizsia ako 7.2 pg/g
kvantifikaény limit testovacej metody. (LOQ metody GC-MS).
Tabulka 3. Tazké kovy zistené v okrahlych prsnych implantatoch
Koncentracia (ppm)
Tazké kovy Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arzén Nezistené Nezistené
Kadmium Nezistené Nezistené
Olovo Nezistené Nezistené
Ortut’ 10 max. 10 max.
Vanad Nezistené Nezistené
Molibdén Nezistené Nezistené
Selén Nezistené Nezistené
Kobalt Nezistené Nezistené
Antimén Nezistené Nezistené
Barium Nezistené Nezistené
Chrém Nezistené Nezistené
Med Nezistené Nezistené
Cin Nezistené Nezistené
Nikel Nezistené Nezistené
Platina Nezistené Nezistené
Zinok 0,05 max.
Hor¢ik Nezistené Nezistené
Mangan Nezistené Nezistené
Talium Nezistené Nezistené
JMNezistené” znamena, Ze hladina daného prvku bola nizsia ako0,05 | Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivého prvku bola pod 0,07 ppm,
ppm, kvantifikaény limit testovacej metody. ¢o je kvantifikaEny limit testovacej metddy.
LIKVIDACIA POMOCKY

Wietky prsné implantaty musia byt odstranené v stlade s poziadavkami tykajicimi sa medicinskeho odpadu s rizikom infekcie.

HLASENIE ZAVAZNEJ UDALOSTI:

Akykolvek zavaZny incident (incident, ktory priamo alebo nepriamo viedol, mohol viest alebo méZe viest' k niektorej z nasledujlcich udalosti: (a) smrt pacienta, pouZivatela alebo ingj osoby, (b) dogasné alebo trvalé
vaZne zhorenie zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby, (c) vaZne ohrozenie verejného zdravia) by sa malo nahlasit spoloénosti Eurosilicone prostrednictvom e-mailove] adresy: productsupport@
gecaesthetics.com a prislusnému organu Elenského Statu, v ktorom sa pouZivatel afalebo pacient zdrzuje.

ZASADY VRATENIA TOVARU

Pred vratenim akéhokolvek vyrobku:

+ O povolenie je potrebné poZiadat pisomne.

+ S kazdym vratenym vyrobkom, ktory bol vyfiaty z obalu, musi byt dodany certifikat o dekontaminacii.

+ Ak je potrebné prepichnit obal akéhokolvek vyrobku so zatavenym obalom, aby sa pomohlo pri bezpeénych dekontaminaénych sterilizaénych postupoch, oblast mechanického zasahu by sa mala oznacit
nezmazatelnou znackou na povrchu vyrobku a uviest odkaz na certifikat o dekontaminacii.

+ Poznamky k suboru vyrobkov a vratené vyrobky musi spolo€nosti Eurosilicone S.A.S. odoslat len vas distribGtor.

ZARUKA

Vyrobca zaruéuje, Ze pri vyrobe tychto produktov bola vynaloZena primerana starostlivost a vymeni kazdy vyrobok, pri ktorom sa vySetrovanim vyrobcu preukaze, Ze bol v éase odoslania chybny. Vyber pacienta,

chirurgické postupy, pooperacna liecba a zataZenie, ako aj manipulacia s poméckami si pine v zodpovednosti zakaznika. Spolognost Eurosilicone nema Hadnu kontrolu nad podmienkami pouZivania a nemdze

zarugit dobry G&inok alebo ochranu pred zlym Géinkom po pouZiti tejto pomacky, a nezodpoveda za Ziadne ndhodné alebo nasledné straty ani Skody alebo vydavky priamo alebo nepriamo vyplyvajlce z pouZivania

tejto pomacky. Vietky ostatné zaruky (&i uz vyplyvajice zo zakona alebo inak) su vyliéené v najvaésom rozsahu povolenom zakonom.

POZOR:
Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomédcky len lekarom alebo na lekarsky predpis.

HARMONIZOVANA NORMA A SPOLOCNE SPECIFIKACIE, KTORE SA UPLATNUJU
Na vietky prsné implantaty sa vztahuji nasledujlice vieobacné Specifikacie a prislusné harmonizované normy: Spoloéna Specifikacia 2022/2346; EN ISO 13435; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN
1SO 14607; séria EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISC 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 alebo EN ISO 20857 (v zavislosti od metody sterilizacie).

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY
Literarmne odkazy su k dispozicii na vyZiadanie od spoloénosti Eurosilicone.

SYMBOLY OZNACENIA:

@ B Uvadza rozmery vyrobkov.

+Round Collection je prsny implantat vopred naplneny silikénovym gélom uréeny na pouZitie na nelekarske (kozmetické) aj lekarske uéely. Nie je uréeny na pouZitie u 0s6b mladsich ako 18 rokov. Zdravotnicka pomécka
méze byt implantovana iba vo vhodnom zdravotnickom prostredi kvalifikovanymi alebo akreditovanymi lekarmi, ktori st kvalifikovani alebo akreditovani v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi.”
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m Implanturi mamare rotunde cu gel de silicon

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

Implanturile mamare rotunde cu gel Eurosilicone sunt dispozitive medicale sterile, de unica folosinta, care sunt implantate chirurgical pentru a inlocui pierderea de tesut in urma unui traumatism, a unei interventji
chirurgicale sau pentru a augmenta fesutul in scopuri terapeutice.

Implanturile mamare rotunde cu gel Eurosilicone sunt destinate interventiilor chirurgicale de augmentare mamara cosmetica sau de reconstructie mamara.

Capsula din elastomerul de silicon rotund poate fi realizatZ neteda sau cu suprafata exterioard microtexturata, pentru a oferi o suprafata de contact discontinua pentru interfata cu colagen si este umpluta cu un gel
coeziv sau un gel foarte coeziv.

Fiecare implant mamar cu gel este furnizat intr-o cutie de carton si este ambalat intr-un ambalaj primar dublu, sigilat. Ambalajul contine si etichetele detasabile care prezinta caracteristicile implantului (numar de lot,
numar de referinta...), cardul de implant, prospectul pentru pacient si utilizator.

SCOP PRECONIZAT / UTILIZARE PRECONIZATA
Implanturile mamare rotunde cu gel Eurosilicone sunt destinate interventiilor chirurgicale de augmentare mamara cosmetica sau de reconstructie mamara.

INDICATII MEDICALE

Implanturile mamare rotunde cu gel sunt indicate pentru

« Augmentarea chirurgicala si corectarea conturului pertru anomaliile congenitale ale sanului,

+ Reconstructia chirurgicald a sanului in urma unei mastectomii subcutanate si a altor proceduri de mastectomie adecvate sau a unui traumatism,
« Coreclia chirurgicald a anomaliilor combinate de san si perete toracic,

+ Inlocuirea implanturilor mamare din motive medicale.

INDICATII COSMETICE

Implanturile mamare rotunde cu gel sunt indicate pentru
+ Interventia chirurgicald de augmentare cosmetica,
+ Tnlocuirea implantului mamar din motive cosmetice.

CONTRAINDICATII

Utilizarea acestor implanturi este contraindicata la pacientele care prezinta una sau mai multe dintre urmétoarele probleme:
Boala FIBROCHISTICA,

TESUT INSUFICIENT de acoperire din cauza deteriordrii prin radiatii a peretelui toracic, a grefelor de piele toracice stranse sau a rezectiei radicale a muschiului mare pectoral,
CARCINOM LOCAL SAU METASTATIC EXISTENT la nivelul sanului,

Sistem imunitar suprimat/compromis,

Istoric de sensibilitate la materii strdine sau atopie,

Pacientd 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,

CICATRIC| CHELOIDE,

Orice alta afectiune medicald grava.

Aceste dispozitive nu sunt indicate persoanelor care au varsta sub 18 ani sau femeilor insarcinate sau care aldpteaza.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Implanturile mamare rotunde cu gel Eurosilicone sunt destinate utilizarii de catre medicii chirurgi calificati corespunzator, care au primit o instruire adecvata privind modul de utilizare a dispozitivului in conditii de
siguranta.

IMPORTANT: Chirurgul este raspunzétor pentru efectuarea evaluérilor medicale cu privire la caracterul eligibil al pacientei pentru implantare $i pentru deciderea celei mai adecvate tehnici chirurgicale atat pentru
pacients cét si pentru tipul de implant selectat. Utilizatorul ar trebui sa ia in considerare orice riscuri specifice care se pot aplica activitatilor pacientului (de exerplu, profesia, sporturile sau alte activitati desfasurate in
mod regulat de catre pacient) inainte de implantare. Eurosilicone recomanda chirurgilor sa efectueze o monitorizare dupa implantare pentru a identifica eventuale efecte secundare nedorite.

POPULATIA VIZATA
Implanturile mamare rotunde cu gel de la Eurosilicone suni destinate utilizérii la persoane adulte (cu exceptia femeilor insarcinate si care aldpteaza), faré contraindicatii cunoscute.

BENEFICIILE CLINICE PRECONIZATE PENTRU INDICATIILE MEDICALE

Beneficiile clinice ale implanturilor mamare rotunde cu gel Eurosilicone sunt urmatoarele:

+ Inlocuirea tesutului mamar care a fost indepartat in urma unei mastectomii

+ Inlocuirea tesutului mamar care a fost indepértat din cauza unui traumatism

+ Imbunétatirea tesutului mamar afectat de anomalii mamare tuberoase sau congenitale

+ Imbunétatirea calitatii vietii pacientei (pe baza stimei de sine, a imaginii corporale si a satisfactiei sexuale)
+ Imbunétatirea psihologiei pacientei, in ceea ce privestz nivelurile de depresie si anxietate

EFECTE PRECONIZATE PENTRU INDICATIILE COSMETICE
Efectele preconizate ale implanturilor mamare rotunde cu gel Eurosilicone sunt urmétoarele:
« Imbunatatirea calitaii vietii pacientei (pe baza stimei de sine, a imaginii corporale si a satisfactiei sexuale)

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Implanturile mamare rotunde cu gel Eurosilicone sunt concepute si fabricate in conformitate cu standardul EN ISO 14607 curent referitor la implanturile mamare.
Caracteristicile de performanta ale implanturilor mamare ratunde cu gel Eurosilicone n ceea ce priveste:
Integritatea invelisului

Rezistenia 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 150 14607.

MATERIALE

Tnvelis si capsulé: Elastomer de silicon. Material de umplere: Gel de silicon

LINK CATRE REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA
Rezumatul privind siguranta si eficacitatea va fi disponibil pe site-ul web EUDAMED cand este live https:/fec.europa.euftools/eudamed/#fscreen/home si pe site-ul web al companiei (https://www.gcaesthetics.com/)

I

.

R IR
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Pentru acces prin Eudamed:

+ Faceli clic pe linkul de mai sus pentru a accesa pagina principala a Eudamed

+ Faceli clic pe modulul denumit Certificate (eliberate szu respinse)

« In cAmpul Numdr certificat din sectiunea de criterii de cAutare, introduceti MDR 765923 si ap#sati pe Céutare din partea de jos a paginii
. ln partea dreapta a paginii, sub Vizualizare detalii, faceti clic pe pictograma in forméa de ochi.

+ In partea stanga a paginii, faceti clic pe SSCP

+ Descércati documentul principal SSCP facénd clic pe link

INFORMATII PENTRU PACIENT

Orice procedurd chirurgicald poate prezenta complicatii si riscun, Se stie ca interventia chirurgicalad pentru implantul mamar ofera satisfactie psihologica pacientelor dar, ca in cazul oricarei interventii chirurgicale,
poate prezenta complicatii si riscuri. Implantul mamar este o procedura optionald, iar pacienta trebuie sa fie bine consiliata de catre chirurg in ceea ce priveste relatia risc/beneficiu. Fiecare dintre posibilele complicatii
si avertismentele trebuie discutate cu pacienta inainte de a lua decizia de a continua cu interventia chirurgicald. Recomandarile pentru pacient trebuie sa tina cont de orice proceduri anterioare, accidente, afectiuni,
medicamente sau alte tratamente simultane ale consumatorului care pot influenta procedura (de exemplu, afectiuni ale pielii, boli, traume si boli autoimune).

Fiecare pacienta trebuie s& primeasca prospectul cu informatii pentru pacient (furnizata impreuna cu produsele) si brosura cu informatii pentru pacient in timpul consultului initial, pentru a oferi timp pacientei sa citeasca
i 53 infeleaga informatiile referitoare la riscuri, recomandérle privind urmérirea si beneficiile asociate implanturilor mamare, pentru a lua o decizie informata daca doreste sa conlinue cu interventia chirurgicala. Brogura
cu informatii pentru pacient contine si un ,Formular de consimtdmant informat al pacientului” care permite pacientei s& pastreze un exemplar cu detalii privinc implantul, cum ar fi numarul de lot, pentru inregistrarile
personale. Acest document este disponibil in format PDF pe site-ul nostru web www.gcaesthetics.com

DURATA DE VIATA

Pacienta trebuie informata ca acest dispozitiv nu este destinat utilizarii pe toata durata vielii i c& poate necesita indepértarea sau inlocuirea ulterioara, care reprezintd o alté procedura chirurgicala, Pacientii trebuie
informati ca implantul nu trebuie considerat definitiv, din cauza posibilelor reactii individuale si fiziologice, a celor inerente designului implanturilor din silicon sau a diverselor proceduri de implantare. Implantul poate fi
Indepértat sau inlocuit in orice moment, ceea ce necesita o interventie chirurgicald de revizie. Producatorul nu ofera nicio garantie privind durata de viata a implanturilor sale.

Meonitorizarile clinice ale implanturilor Eurosilicone au permis, pand in prezent, stabilirea unei durabilitatii a implantului de 82,4% dupa 10 ani (risc de o prima reluare a interventiei chirurgicale = 17,6%, folosind metoda
Kaplan Meier).

COMPATIBILITATEA RMN

Desi implanturile Eurosilicone nu au fost testate special pentru utilizarea cu RMN, retineti faptul ca implanturile mamare cu gel Eurosilicone sunt toate fabricate din materiale de silicon pentru implant de uz medical,
compatibile cu scanarea RMN. 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 sfatuita sa consulte un medic inainte de a utiliza medicamente cu steroizi in zona implantului pentru a evita extruziunea implantului.

INTERFERENTA

Tn timpul unei mamografii, radiologul trebuie s4 fie informat ¢4 Tn sén existd un implant, pentru a adapta corect presiunea din timpul mamografiei. Chirurgul sau medicul trebuie 4 fie informat in legétura cu implantul
in cazul oricarei interventii chirurgicale din zona sanilor.

Prezenta implanturilor mamare poate intarzia detectarea cancerului mamar prin autoexaminare. Din acest motiv, pacientele trebuie informate ca trebuie s& consulte un chirurg sifsau un medic pentru o monitorizare
medicala corespunzétoare, precum si pentru screening-ul periodic pentru cancer mamar. De asemenea, pacientele trebuie sa fie informate ca trebuie s& consulle un medic daca banuiesc ca exista posibile complicatii,
n special in cazul unui traumatism sau unei compresii cauzate, de exemplu, de masarea violentd a sanilor, o activitate sportiva sau purtarea centurilor de siguranta.

CARD DE IMPLANT

Dupé interventia chirurgicald, chirurgul trebuie sa i furnizeze pacientei:

+ cardul de implant care trebuie completat corespunzator instructiunilor pentru profesionistii din domeniul sénatétii, 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 trebuie sa pastreze acest card de implant intotdeauna asupra sa si ca acesta permite:

+ pacientei s3 identifice dispozitivele implantate si sa aiba acces la alte informatii aferente dispozitivului implantat (de ex. prin EUDAMED si alte site-uri web).

+ pacientei sa se identifice ca persoand care necesita asistenta speciala in situatii relevante, de ex. verificari de securitate.

+ personalului clinic de urgenta sau celor de la prim ajutor sa fie informati in legatura cu ingrijirea/nevoile speciale pentru pacientii respectivi in cazul unor situatii de urgenta.

AVERTISMENTE

MODIFICAREA IMPLANTURILOR

Implantului mamar nu trebuie sa | se aduca nicio modificare Tnainte de implantare. Modificarea implanturilor anuleaza toate garantiile, explicite sau implicite.

DETERIORAREA IMPLANTURILOR - RUPEREA IN TIMPUL INTERVENTIE|I CHIRURGICALE

Trebuie s fiti extrem de atenti atunci cand utilizati si manigulati implanturile, pentru a reduce la minimum posibilitatea de rupere a invelisului. Toate implanturile au fost produse folosind tehnici de productie stabilite si
conform unor standarde stricte de control al calitatii, dar exista posibilitatea ca implanturile s& se rupa in timpul manipuldrii sau al interventiei chirurgicale, atat in timpul interventiilor chirurgicale initiale, cat si al celor
ultericare.

Trebuie s fiti extrem de atenti pentru a evita deteriorarea accidentald a implantului in timpul interventiei chirurgicale de implantare sau explantare.

- Nu aduceti implantul in contact cu instrumente sau dispozitive chirurgicale ascutite, cum ar fi bisturie, forceps, hemostate, ace de sutura si ace hipodermice.

- Nu aduceti implantul in contact cu instrumente chirurgicals boante, cum ar fi pensele, retractoarele si disectoarele.

- Nu aduceti implantul in contact cu dispozitivele de cauterizare.

- Nu utilizati 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 sa reparati produsele deteriorate, La momentul interventiei
chirurgicale trebuie sa fie disponibil un produs suplimentar in cazul in care se deterioreaza sau se contamineaza implantul. Procedurile recomandate pentru testarea, examinarea si manipularea produselor trebuie
sé fie respectate cu strictete pentru a se asigura utilizarea corecta a implanturilor. Pacientele trebuie instruite sa informeze alti medici in legatura cu prezenta implanturilor pentru a se reduce riscul de deteriorare.

INTERFERENTA CU MAMOGRAFIA

Tehnicile de pozitionare standard au prezentat limitéri semnificative atunci cand au fost utilizate pentru imagistica aferenta sanilor mériti. Implantul poate interfera cu detectarea prin mamografie a cancerului mamar
incipient, ascunzand o parte din tesutul mamar subiacent siisau comprimand 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 radiologice pentru procedurile de imagistica a sanilor cu implanturi si sa isi informeze radiologii in legatura cu prezenta, tipul si pozitionarea implanturilor.

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 s& nu elimine corespunzator reziduurile biologice, cum ar fi sangele, lesutul si alte materii, care pot contine
agenti patogeni rezistenti si, de asemenea, pot afecta impertanta implantului.

ADMINISTRAREA MEDICAMENTELOR

Eurosilicone nu poate nici prevedea si nici garanta siguranta introducerii intraluminale a oricirui medicament, inclusiv, dar fara a se limita la, solutii estetice, de steroizi, antibiotice si vitamine. Daca se are in vedere
aceasta utilizare, trebuie consultat producatorul medicamentului respectiv.

COMPLICATI

Posibilele complicatii care se stie cd sunt asociate cu implanturile mamare cu gel sunt urmatoarele:

Alte complicatii potentiale asociate cu toate procedurile chirurgicale trebuie discutate cu pacienta. Acestea includ, dar nu se limiteaz3 la: infectii (a se vedea mai jos); hematom (a se vedea mai jos); acumulare de lichid
seros (a se vedea mai jos); pierderea sensibilitdtii (a se vedea mai jos); reactie la medicamente; afectarea nervului; intoleranta pacientei la orice implant stréin; si cicatrizarea necorespunzatoare a plagii.
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RUPEREA ACCIDENTALA A IMPLANTURILOR IN BUZUNARUL CHIRURGICAL

In acest caz, masa de gel poate fi recuperati cu degetul aritator de la 0 mana cu dous ménusi chirurgicale, in timp ce se aplica presiune pe san cu cealaltd mana. Gelul poate fi scos din cavitate in causul palmei, iar
apoi manusa exterioard poate fi trasa peste masa, pentru a fi eliminata. Tamponati buzunarul chirurgical cu tampoane din tifon. Alcoolul izopropilic este util pertru indepartarea gelului de pe instrumentar.
ANESTEZIE

Riscurile anesteziei

Exista trei tipuri de anestezii utilizate in timpul interventiilor chirurgicale, toate prezentand un anumit nivel de risc.

ANESTEZIE LOCALA

Cel mai scazut risc il prezinta anestezia locala, implicénd sedare intravenoasa minima prin injectarea anestezicului local in zona de sub sani. Unii pacienti pot prezenta o reactie alergicé la anestezicul local sau se pot
confrunta cu batai rapide ale inimii din cauza epinefrinei utifizate pentru reducerea sangerarii. Poate exista un oarecare disconfort, intermitent pe parcursul procedurii cu anestezie locala.

SEDARE:

O a doua metoda de anestezie este sedarea intravenoasa (medicamente administrate intravenos fara intubare orotraheald). Aceasta prezinta riscuri de insuficienta respiratorie, reactii adverse la medicamente sau
supradozaj medicamentos. Se recomanda ca un profesionist instruit Tn utilizarea sedarii intravenoase sa fie disponibil pentru a monitoriza si a administra medicamentele. Costul pentru acest tip de anestezie este in
general mai mare din cauza costului medicamentelor si al personalului care le administreaza.

ANESTEZIE GENERALA

O a treia metoda este anestezia generalé in care pacientul doarme in timpul interventiei gicale. Riscurile ar i generale sunt aceleasi cu riscurile unui anestezic general utilizat pentru alte operatii si pot
implica probleme respiratorii si/sau cheaguri de sange la nivelul picioarelor. Costurile pentru anestezia generald sunt mai mari, deoarece este necesar un anestezist, cat si din cauza echipamentului si medicamentelor
utilizate.

SINDROMUL ASIA

Sindromul autoimun/autoinflamator indus de adjuvanti Pacientii pot prezenta mialgie, miozitd, slabiciune musculard, artralgie si/sau artritd, oboseald cronica, manifestari neurologice, tulburari cognitive, pirexie,
uscaciune a gurii. Diagnosticul este confirmat prin teste si markeri ai rdspunsului imunitar. Indepértarea 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: productsupport@g thetics.com gi trebuie s initieze un tratament
individual.

ASIMETRIA

Asimetria poate apérea in urma pozitionarii initiale incorecte, deplasarii sau imposibilitatii de a corecta asimetria preexistentd din cauza unei diferente privinc dimensiunea fiecarui implant. Este posibil ca asimetria
preexistentd s& nu poata fi corectatd in totalitate. De asemenea, asimetria poate fi un simptom al contracturii capsulare, a acumularii de lichid, infectiei, displaziei de san postoperatorie, anomalia unilaterala a dezvoltarii
musgchiului sau dezumflarii, ceea ce necesita investigatii ulterioare.

LIMFOM ANAPLAZIC CU CELULE MARI ASOCIAT CU IMPLANTULUI MAMAR (BIA-ALCL) (si alte limfoame)

.I'ﬂfnnnaﬂr.fs europene privind siguranta, FDA din SUA si literatura de specialitate actuald au identificat o iere intre impl. ile si dezvoltarea unui tip de al si fui i i
iplazic cu csl‘ule maﬁ asociat implantului mamar (BIA-ALCL). Aceastd entitate specificd este inclusé in clasificarea OMS 2016 cu terminologia ,,ALCL - AIM". Acest tip de cancer apare
mai fre t Ia paci le cu i i e texturate decét la cele cu implanturi netede si de reguld apare la multi ani dupd interventia chirurgicald de implant mamar. In acest moment, rata de
BIA-ALCL este iderata ca fiind -]
La majoritatea pacientelor, BM-\ALCL se gdse;te in I'fchld sau [asutu.‘ c;camcrafde langd ii Principalele simg ale BIA-ALCL sunt durerea sau fi i ta, debutul tardiv al seromului
persistent, contractura capsulard sau o fi Daci femeil td oricare dintre simptomele de mai sus, sau, dacd se suspacteaza BIA-ALCL, se recomanda
ca pacientele s fie evamala pentru a elimina ALCL pari-implam. C&nd ss testeaza BIA-ALCL, recol‘taﬂ lichid din serom proaspét gi portiuni repre tative ale cay isi teti spre lizare pentru a
limina ALCL. Evall ticd trebuie sa includa I i a lichidului din serom cu frotiuri colorate Wright Giemsa si test. himica a blocului celul: pentm kerii grupului
de drferenﬂere (CD) si kmaza limfomului anaplazic (ALK). Majoritatea cazurilor de ALCL asociate cu implantul sunt tratate prin elimii a impl; lui §i a capsulei care il 1joard impl; I sI cal‘eva
cazuri au fost tratate prin chimioterapie gi radiatii. Degi de regula tratamentul are succes, BIA-ALCL poate fi fatal dacd nu se trateazd; prin urmare, detect: si I sunt
AVERTISMENT: INTRUCAT APARITIA BIA-ALCL REPREZINTA UN RISC REZIDUAL AL IMPLANTULUI: in cazul in care pacienta dvs. este diagncsticatd cu .BM-\ALCL, trebuie trimis un raport cétre
Eurosilicone pe adresa de e-mail: prod pport@gc hetics.com gi o echipa multidisciplinard trebuie sd initieze un program de tratament individual.
BIA-SCC

Carcinomul cu celule scuamoase asociat implantului mamar este o complicatie rard a implantului mamar care poate duce la morbiditate si mortalitate semnificative. BIA-SCC este o tumora rard, cu baza epiteliald,
distincta de BIA—ALCE_ Pacientele pot prezenta serom mamar unilateral, colectie de lichid, durere eritem si contractura capsulara (Baker gradul IV).

Trat: tul initial a implicat, de obicei, indepartarea implantului i a capsulei care 4 implantul, iar unele cazuri au fost tratate prin chimioterapie cu succes limitat. O interventie chirurgicala
agresiva in primul sl'ao‘fu pare sd aibd un prognostic 5i un rezultat mai bune. BIA-SCC poate ﬁ fara.f fe agresiv sunt esentiale.

In cazul in care pacienta dvs. este di icatd cu BIA-SCC, trebuie trimis un raport citre Eurosilicone pe ao‘resa de e-mail: prod ipport@g thetics.com si o echipa multidisciplinara trebuie sa
initieze un program de tratament individual.

BOALA IMPLANTURILOR MAMARE

N tra i ol

Un procent mic de femei cu implant mamar, atét din motive ice cdt i de uctie, se identifica ca avénd o serie de simptome despre care icderd cd sunt te de pr ta impl; ilor

mamare. Degi nu este un diagnosti l, tea se referd la srmptomele Jordrept ,,baa.'a implanturilor mamare” (BI).

Aceste multiple si) generice sunt variate §i toate ile au fost auto-diagnosti $.l autoraporfate Acestea includ, dar fird a se limita la, simptome similare gripei, cum ar fi oboseald extrema,

ceafd cerebrald, n‘urerl' de articulatii, simp iate ji itatii, tulburdri de somn, dep hor i falee, cdderea parului §i frisoane.

Existd o serie de alte motive pentru care pot apirea te si inclusiv bolile de fond sau schimbdrile homona."e. in plus, existi o serie de studii stiintifice care investigheazd simptome

similare resimtite de femeile din populatia generala, cu i farad Jmpfantun mamare. In medie, aproximativ 50% dintre femeile care se identificd ca avind ,,BI" simt cd simp le li se li dupa

indepartarea implanturilor - uneori temp si uneori per t. Prin urmare, se pare ca scoaterea implanturilor nu lioreazd in mod obligatoriu simptomele pentru toate persoanele. Pina

in prezent nu existd nicio cercetare care s3 demonstreze ce simpt se pot liora sau nu odata cu scoaterea implanturilor.

in pmzen! nu exista teste care sa confirme BIl. Cercetdrile tinua in acest de iu, in mod ial la pacientele cu boli autoimune sau predispozitie la boli autoil Implanturile sunt
la femeile cu sistem imun suprimat sau comprwms consultafi sectiunea CONTRAJNDICA]]‘Iﬂe mai sus. Trebr.r.le solicitat sfatul medicului dacd paci Il pecteazd cd au Bll. Este

posibil ca simptomele tora sd nu fie iate implanturilor §i nu trebuie eliminate sau ignorate alte il igatii medicale in determil cauzei s.l‘mptomehr

ALAPTAREA

Este posibil ca implantarea sa afecteze productia de lapte in timpul aldptatului, in special incizia peri-areolara poate reduce considerabil posibilitatea de aléptare.

DEPUNERILE DE CALCIU

De regula, calcifierea apare in tesutul mamar adult, cu sau fara implant. Se cunoaste ¢3 aceasta calcifiere apare dupé implantarea unui corp strain, desi etiologia nu este cunoscuta, iar cazurile raportate sunt rare.
Microcalcifierea dupa implantare apare de regula pe sau in jurul capsulei fibroase din plécile sublir sau din acumulari, Microcalcifierile extinse pot duce la intérirea sanului gi la disconfort si poate fi necesara interventia
chirurgicala,

CONTRACTURA CAPSULARA i

Contractura capsulara fibroasa este o complicatie frecventa ce apare in urma interventiei chirurgicale pentru implant mamar. In timp ce formarea unei capsule de tesut fibros in jurul implantului este un raspuns fiziologic
normal la un corp strdin, nu toate capsulele se contracta. Contractarea tesutului capsular fibros din jurul implantului poate duce la intarire, disconfort sau durare |a nivelul sanului, deformarea sanului, palpabilitatea
implantului sau deplasarea implantului. Etiologia contracturii capsulare nu este cunoaste, dar cel mai probabil se datoreaza mai multor factori. Contractura se dezvoltd in mai multe grade, unilateral sau bilateral, si
poate apdrea in decurs de cateva saptdmani sau ani dupa interventia chirurgicald. Cazurile severe pot necesita interventie chirurgicala. Contractura capsularZ poate reapdrea dupé capsulotomie sau capsulectomie.
Masele percepute drept cicatrizarea capsulara au intarziat diagnosticarea tumorii palpabile. Nodulii suspecti trebuie investigali imediat.

SINDROM DE COMPARTIMENT

Sindromul de compartiment este o complicatie foarte rard, dar grava, care poate fi legata de orice tip de interventie chirurgicala. Acesta determind o crestere & presiunii la nivelul membrelor superioare sau inferiare
care trebuie degajata printr-o interventie chirurgicala care consta in fasciotomie pentru degajarea compartimentului, cu scopul reducerii sau, eventual, prevenirii complicatilor acute si pe termen lung.
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CICATRIZAREA INTARZIATA

Unele paciente se confrunta cu o cicatrizare intarziata, iar la altele este posibil ca locul inciziei sa nu se vindece bine. Se poate deschide din cauza unei lovituri sau a unei infectii. Daca implantul este expus este
necesara o noua interventie chirurgicald. Necrozarea tesutului este dezvoltarea de tesuturi moarte in jurul implantului. A ta va intarzia cicatri plagii, poate duce la infectarea plagii si poate necesita corectare
chirurgicala si/sau indepéartarea implantului. Necroza tesutului a fost raportata in urma utilizérii de medicamente cu steroizi, chimioterapie, iradierea tesutului mamar si fumat dar, in anumite cazuri, poate apérea fara
nicio cauza cunoscuta.

INSATISFACTIA PRIVIND REZULTATELE

Caomplicatile privind dimensiunea incorectd, localizarea gresitd a cicatricilor, cicatricile hipertrofice si cele enumerate mai jos sunt de reguld asociate tehnicii chirurgicale. Selectarea cu atentie a dimensiunii, crearea
unui buzunar chirurgical corespunzator si cu o dimensiune adecvata, precum si utilizarea procedurilor chirurgicale acceptate in prezent reprezinta responsabilitatea chirurgului.

DEPLASAREA IMPLANTULUI $1 MALROTATIA

Implanturile se pot deplasa sau rofi, aceasta situatie fiind insotitd de disconfort si/sau deformarea sanului. Tehnicile de amplasare dificile pot creste riscul de deplasare prin reducerea dimensiunii buzunarului si a
acuratetei amplasarii. Deplasarea poate necesita interventie chirurgicala.

EXPLICAREA IMPLANTURILOR MAMARE

Desi nu exista niciun raport clar in literatura medicald, se anticipeaza c¢d un numdr mare de implanturi mamare va fi explantat sau inlocuit chirurgical. Acest fapt este similar si altor proceduri de chirurgie plastica,
repetate de reguld pentru a mentine satisfactia pacientului. Datoritd unei game largi de réspunsuri fizice ale pacientilor la interventia chirurgicald de implant mamar, diferentele privind tehnicile chirurgicale si
tratamentele medicale, precum si posibilele complicatii, pacientele trebuie informate ca acestea nu sunt considerate implanturi pentru toata viala si ca in orice moment poate fi indicata interventia chirurgicala de
explantare. Eurosilicone nu face nicio declaratie privind termenul de implantare a dispozitivului.

CAPSULOTOMIA EXTERNA

Tratarea contracturii capsulare prin compresie manuald externa poate determina slabirea sau ruperea invelisului, Au fost raportate rupturi si Eurosilicone nu recomanda procedura de capsulotomie externa si nu este
réspunzaioare pentru integritatea implantului daca se utilizeaza compresia manuala sau alte tehnici de presiune externa.

EXTRUZIUNE
Acoperirea instabild sau compromis3 cu tesut si/sau intreruperea cicatrizarii pot duce la expunerea si extruziunea implantului, Cauzele sau factorii favorizanti pot include infectia, dehiscenta plagii, necroza cu sau fara
infectie, contractura capsulara, capsulotomia inchisa, grefa de piele nepotrivita, di si ampl incorectd a implantului sifsau erodarea tesutului asociatd cu pliurile implantului. S-a dovedit ca incidenta

extruziunii creste atunci cand proteza este amplasaté intr-> zona lezata: tesut cu:atrizal, puternic iradiat sau ars sau zona cu oase zdrobite, acolo unde s-a efectuat o reducere chirurgicald severa si acolo unde se
utilizeaza steroizi in buzunarul chirurgical.

GRANULOMUL

Formarea granulomului este un réspuns frecvent al tesutului la prezenta unor materii stréiine. Este posibil ca o reactie a tesutului s& fie determinaté de prezenta implantului, care duce la formarea granuloamelor de
silicon.

HEMATOMUL/SEROMUL CU DEBUT PRECOCE

Hematomul $i acumularea de lichid seros sunt complicatii asociate cu orice tip de interventie chirurgicalé invaziva, Hematomul si seromul postoperatorii pot contribui la infectie silsau cor lara, H il si
seromul postoperatorii pot fi reduse la minimum daca se acorda maximé atentie la hemostaza in timpul interventiei chirurgicale si, de asemenea, prin utilizarea postoperatorie a unui sistem de drenaj inchis. Sangerarea
persistenté si excesiva trebuie tinuté sub control inainte sa se implanteze dispozitivul. Orice eliminare postoperatorie a hematomului sau a seromului trebuie efectuati cu atentie, pentru a evita contaminarea sau
deteriorarea implantului.

HIPERPIGMENTARE

Hiperpigmentarea cicatricilor este cauzata de absenta sau prezenta excesiva a melanocitelor in fesutul cicatricial. Este posibil ca melanogeneza sa nu apara corespunzator. Acest eveniment advers poate fi diagnosticat
dupa cicatrizarea completa a plagii (sase pana la douasprezece luni) si poate fi ireversibil,

INFECTIE

Infectiile preexistente care nu au fost solutionate inainte de introducerea implantului cresc riscul de infectie periprostetica, Nu expuneti implantul sau accesoriile de umplere la agenti contaminantj, care cresc riscul de
infectie.

Infectia este un risc inerent In urma oricarui tip de intervensie chirurgicald. Infectia din jurul unui implant mamar poate aparea in decurs de cateva zile, séptamani sau chiar ani de la interventia chirurgicala. Semnele
de infectie acutd raportate in asociere cu implanturile mamare includ eritemul, sensibilitatea, acumularea de lichid, durerea si febra. Semnele de infectie subclinica pot fi dificil de detectat. Infectiile postoperatorii
trebuie tratate agresiv, in conformitate cu practicile medicalz standard, pentru a se evita complicatile mai grave. Infectia care nu raspunde la tratament sau infectia necrozanta poate necesita indepartarea implantului.
Contractura capsulara poate fi asociata cu infectia din zona care inconjoara implantul.

DURERE
Orice durere inexplicabild, care nu este asociati cu niciuna dintre complicatiile enumerate Tn acest document, trebuie investigata imediat.

FLEBITA SUPERFICIALA

n cazuri rare, deteriorarea peretilor vaselor poate apérea in timpul implantarii 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 pielii. Aceasta complicatie este rareori grava gi, cu asistenta corectd, poate fi rezolvata rapid.

PTOZA

Ptoza, cunoscuta si drept ldsarea sanului, este o deformare care poate apérea inainte si dupa interventia chirurgicala la nivelul sanului. inainte de interventia chirurgicald, 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 chirurgicald, dimensiunea, greutatea si pozitia implanturilor mamare pot afecta gradul de
ptoza. Daca este semnificativa, aceasta complicatie poate duce adeseori la o noua interventie.

RUPEREA IMPLANTURILOR DE GEL

Ruperea gelului poate aparea postoperatoriu, ca urmare a deteriorarii implantului in timpul manipularii sau al interventiei chirurgicale. Ruperea invelisului poate apérea si din cauza contracturii, unui traumatism sau
manipularii excesive. S-au raportat si ruperi cu etiologie necunoscuta. Datorita caracterului coeziv al materialului de gel, unele ruperi ale gelului pot ramane nedetectate, cu exceptia cazului cand are loc o interventie
chirurgicald din alt motiv (de ex. modificarea dimensiunii). In ciuda propriettilor coezive ale gelului, extravazarea din buzunarul chirurgical poate aparea sub presiune, caz in care poate fi necesaré o interventie
chirurgicala suplimentara pentru eliminarea gelului. S-au raportat inflamarea i formarea de granuloame de silicon. Dacd se banuieste ruperea invelisului, implantul trebuie indepartat. O parte din gelul de silicon poate
s# se raspandeascd sau s ,sangereze” prin invelisul unui implant intact. Imbunétatirile aduse invelisului implantului si gelului de silicon au redus la minimum aceasts sangerare.

ALTERAREA SENSIBILITATI

Riscul de disestezie temporaréd sau permanenta exista in urma oricérei proceduri chirurgicale invazive. Tehnica chirurgicald atentd poate reduce la minimum, dar nu poate elimina acest risc. Disestezia mamelonului/
complexului areolar si, mai putin frecvent, a zonei sanului in general, a fost raportatd in urma implantului si poate fi temporard sau permanenta. Riscul de afectare neurologica creste odata cu amploarea interventiei
chirurgicale. Implantarea chirurgicald a unei proteze mamare poate afecta capacitatea de a aldpta. 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 clasificat tardiv la un an dupa interventia chirurgicald. Un serom poate fi simtit de obicei ca o formatiune sub piele. Zona este tumefiata, poate provoca
eritem (piele rosie) si durere. Daca aveli un serom tardiv, v rugam sa va adresati imediat chirurgului.

ALERGIA LA SILICON

Desi alergia la silicon este extrem de rara, acest risc nu poate fi eliminat 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 curétarea zonei cu solutie
saling (apa sarata) sau apa cu sdpun bland. Dupa curatare, uscati usor plaga folosind o tes&tura curaté si moale sau o bucaté de tifon.

Plagile superficiale sunt réni minore, dar, dacé nu sunt gestionate corespunzator, acestea pot duce la complicatii precum infectii din cauza unui risc crescut de contaminare bacteriand, vindecare intérziata sau cicatrici
nedorite.
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SILICONOM
Siliconomul este o inflamatie granulomatoasd cauzati de un corp strain, caracterizata printr-un infiltrat dens format din plasmocite, limfocite si histiocite. Siliconoamele pot apérea local sau se poate manifesta la
distanta, ca urmare a solubilitétii sale ridicate Tn grasimi.

EDEM LIMFATIC LA MEMBRELE SUPERIOARE

Edemul limfatic este o afectiune cronica, caracterizatd de inflamarea bratului, mainii sau sanului, care poate rezulta din tratamentul impotriva cancerului mamar, din cauza acumulérii de lichid limfatic in tesuturile
interstitiale. Se stie ca aceasta afectiune compromite in med semnificativ calitatea vietii, deoarece modifica aspectul corpului si functionarea bratului si creste rscul de alte complicatii, inclusiv infectie si celulita.
Studiile recentd sugereaza ca reconstructia imediatd a sanului poate fi asociatd cu un risc redus de edem limfatic ulterior mastectomiei. Optiunile de tratament includ gestionarea conservatoare sau tratamentul
chirurgical folosind o tehnica de super-microchirurgie. Cu toate acestea, nu se cunoaste niciun tratament complet pentru edemul limfatic.

INCRETIREA $1 CUTAREA

Tesutul subiacent sublire sau inadecvat, pacientele cu grdsime subcutanatd redusa sau absentd, implanturile care sunt prea mari pentru buzunarul chirurgical sau structura anatomica a pacientei, precum si
amplasarea subcutanata, pot contribui la linii $i cute palpabile sau vizibile. Cutele pot aparea din subtierea si erodarea tesutului adiacent si din erodarea implantului. Semnele de inflamatie la nivelul pielii, cum ar fi
sensibilitatea si eritemul, pot indica sublierea sau eroziunea i trebuie investigate imediat. Posibila incretire sifsau cutare pot fi confundate cu o tumora palpabitd, iar incretiturile suspecte trebuie investigate imediat.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONDITII DE DEPOZITARE .

Produsele Eurosilicone frebuie depozitate in conditii normale, trebuie protejate Tmpotriva umiditatii si luminii directe a soarelui si trebuie depozitate cu sagetile indreptate in sus. In aceste conditii, produsele Eurosilicone
au o duratd de depozitare de cinci ani.

FURNIZATE STERILE

Implanturile sunt furnizate in forma sterila (sterilizare cu oxid de etilena sau sterilizare prin célduré uscata, cu simbolul corespunzator pe eticheta produsului) si procesate prin cicluri de sterilizare controlate strict, cu
oxid de etilend sau cu caldura uscata. Caracterul steril este verificat in conformi cu . Ci ul steril al implantului este mentinut doar daca ambalajul este intact i nedeteriorat.

Daca ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare, nu utilizati 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 s& nu elimine corespunzétor reziduurile biclogice, cum ar fi sangele, tesutul $i alte materii, care pot contine agenti patogeni rezistenti si, de asemenea, pot afecta importanta
implantului.

AMBALAJUL

Produsul steril este furnizat intr-un ambalaj primar dublu, sigilat. Caracterul steril nu este garantat dacd ambalajul a fost deteriorat sau deschis. Etichetele detasabile pentru fisa pacientului sunt atasate ambalajului
primar. Aceste etichete trebuie lipite in fisa pacientului, Eticheta destinata cardului de implant, care urmeazé sé fie aplicatd pe acesta, este inclusa si in ambalsjul primar.

PENTRU DESCHIDEREA PRODUSULUI STERIL AMBALAT

+ Dezlipiti ambalajul exterior in conditii curate si aseptice, pe un cadmp steril, permitadnd ambalajului intern sigilat s& cada usor pe camp.

+ Atasati sectiunea etichetei interne pentru fisa pacientului pe fisa pacientului.

+ In conditii aseptice, dezlipiti ambalajul intern.

EXAMINAREA S1 MANIPULAREA PRODUSULUI

Produsul trebuie examinat vizual pentru a se identifica dovezi ale contaminarii cu particule, deteriorarii sau scurgerii.

Implantul trebuie tinut scufundat Tn apa sterild sau ser fiziologic normal inainte de implantare pentru a se preveni contactul cu agentii de contaminare cu particule cu transmitere pe calea aerului si de pe
campul chirurgical.

Nu scufundati implantul in solutii care contin betadina sau iod. Daca in buzunar se folosesc solutii ce contin betadina sau iod, asigurati-va ca acestea sunt clétite temeinic, astfel incat in buzunar sa nu
ramana nicio solutie reziduala.

Implanturile mamare cu gel pot contine bule de aer. Acestea apar de reguld in timpul sterilizarii si nu afecteaza integritatea sau performanta produsului.

Utilizati servetele de unica folosintd, care nu lasa scame, pentru a va asigura ca pe suprafata implantului nu au rdmas particule.

CONTAMINAREA IMPLANTURILOR

Trebuie s& fiti atenfi pentru a Impiedica aparitia agentilor contaminanti pe suprafete, cum ar fi talcul, praful si grasimea de pe piele, daca se intrd in 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 capsulard. Suprafetele texturate din silicon pot fi mai susceptibile la
contaminare decat suprafetele netede din silicon, Trebuie sa fiti extrem de atenti atunci cand manipulati implanturile cu suprafata texturat. Eurosilicone nu isi asuma responsabilitatea pentru produsele contaminate
cu alte substante dupa livrarea produsului.

AGENTII DE CONTAMINARE A SUPRAFETEI (TALC, PRAF, SCAME, GRASIME) DE PE SUPRAFATA IMPLANTURILOR POT GENERA REACTII LA CORP STRAIN; TREBUIE CA MANIPULAREA SA SE
REALIZEZE CU MANUSI CHIRURGICALE (CLATITE, FARA TALC) $I 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 in cazul unei contamindri.

PROCEDURA CHIRURGICALA

Procedurile si tehnicile chirurgicale corecte sunt responsabilitatea cadrelor medicale. Fiecare chirurg trebuie sa evalueze caracterul adecvat al procedurii, in functie de tehnicile curente acceptate, rationamentul si
experienta personald. Dimensiunea si forma corecte ale implanturilor trebuie stabilite de catre chirurg pentru fiecare pacienta in parte. Incizia trebuie sa aiba lungimea corespunzatoare pentru a corespunde cu stilul,
dimensiunea si profilul implantului. Astfel se va reduce posibilitatea de creare a unei tensiuni excesive asupra implantului in timpul introducerii.

DIRECTIVE SPECIFICE PENTRU UTILIZAREA IMPLANTURILOR MAMARE ROTUNDE EUROSILICONE

Selectarea dimensiunii trebuie decisa in functie de dimensiunile bazei, de dimensiunile pacientei si de caracteristicile individuale ale sanului si nu de volumul sau proiectia preferate.

Formele prestabilite ale implanturilor Eurosilicone sunt mai ferme decat alte implanturi cu gel coeziv si inciziile chirurgicale trebuie s fie mai lungi decat cele recomandate pentru implanturile comprimabile.
Acolo unde este cazul, poate fi necesar un pliu inframamar nou, la aproximativ 1cm sub pliul natural.

Abordarea recomandata este prin pliul inframamar. Chirurgul este rdspunzator sa decida daca pot fi posibile amplasarile axilare sau trans-areolare. ¥/a atentionam ca introducerea si orientarea pot fi mai
dificile din cauza fermitatii crescute a gelului.

+ Amplasarea sub-musculara (cu posibila eliberare a ligamentului inferior) este preferata ori de céte ori este posibila. Deoarece gelul este extrem de coeziv, are o raza mai clar definitd pe marginea apexului
superior. Amplasarea sub-muscularé reduce probabilitatea ca aceasta razé a apexului sa se simta la palpare.

NU aplicati fortd atunci cand introduceti implanturile Eurosilicone. Manipularea excesiva a implanturilor Eurosilicone poate duce la deformarea permanenté a gelului coeziv si la pierderea formei implantului.
Mentinerea alinierii corecte si evitarea rofirii in faza postoperatorie este sprijinita de:

- Realizarea unui buzunar chirurgical bine aliniat cu implantul.

- Realizarea unui buzunar chirurgical ,uscat”.

- Exersarea procedurii de stabilizare a implantului utilizind imobilizarea externa postoperatorie.

DESCRIEREA MATERIALELOR DISPOZITIVULUI

Aceste dispozitive medicale sunt fabricate din materiale de silicon de uz medical, adecvate pentru implantarea pe termen lung. Fisierele principale au fost depuse la FDA din SUA.

Urmatoarele tabele prezinta informatii cantitative si calitative privind materialele si substantele la care pot fi expuse pacientele, in functie de caracterizarea chimica a dispozitivelor respective. Materialele si dispozitivele
au fost supuse unei testéri privind compatibilitatea biologica si unor analize si evaluéri ale riscului pentru a li se demonstra siguranta biologicd. Cu toate acestea, reactiile individuale la substantele chimice pot varia si
nu pot fi prevézute toate reactiile.

.
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Tabelul 1. Materialele din dispozitivul de implant mamar rotund
Materialele dispozitivului Componentele implantului

Dispersii de silicon Tnvelis
Adeziv de silicon Invelis
Gel de silicon Umpluturd de gel

Dispersii de silicon Capsula de inchidere
Catalizator de platina Invelis si umplutura de gel
Catalizator organostanic Invelis (adeziv de silicon)

Tabelul 2. Substante chimice eliberate de implanturile mamare rotunde

T ul dispozitiv sau

Compusi Round Collection Textured Round Collection Smooth

Cristalline Paragel Paragel
Substante volatile' - substante chimice care pot fi eliberate de implanturile mamare rotunde sub formé de gaz
Benzen Nedetectat Nedetectat
Bromobenzen Nedetectat Nedetectat
Bromodiclorometan Nedetectat Nedetectat
Bromoform Nedetectat Nedetectat
Butilbenzen (N- / tert- / sec-) Nedetectat Nedetectat
Tetraclorura de carbon Nedetectat Nedetectat
Clorobenzen Nedetectat Nedetectat
Cloroform Nedetectat Nedetectat
2,4-clorotoluen Nedetectat Nedetectat
Dibromoclorometan Nedetectat Nedetectat
1,2-dibromo-3-cloropropan Nedetectat Nedetectat
Diclorobenzen (1,2- /1,3-/1,4-) Nedetectat Nedetectat
Dicloroetan (1,1-/1,2-) Nedetectat Nedetectat
Dicloroetan (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nedetectat Nedetectat
Dicloropropan (1,2-/ 1,3-) Nedetectat Nedetectat
1,1-Dicloropropan Nedetectat Nedetectat
Etanol, 2-trimetilsilil 1,25 max. 0,75 max.
Etilbenzen Nedetectat Nedetectat
Hexaclorobutadiena Nedetectat Nedetectat
|1zopropilbenzen Nedetectat Nedetectat
p-lzopropiltoluen Nedetectat Nedetectat
N-propilbenzen Nedetectat Nedetectat
Naftalen Nedetectat Nedetectat
Stiren Nedetectat Nedetectat
1,1,1,2-tetracloroetan Nedetectat Nedetectat
Tetracloroetan Nedetectat Nedetectat
Tricloroetan Nedetectat Nedetectat
Tricloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nedetectat Nedetectat
1,2,3-Tricloropropan Nedetectat Nedetectat
Trimetilbenzen (1,2,4-/1,3,5-) Nedetectat Nedetectat
Toluen Nedetectat Nedetectat
Triclorobenzen (1,2,4-/ 1,2,3-) Nedetectat Nedetectat
o-xilen Nedetectat Nedetectat
m- & p-xilen Nedetectat Nedetectat
Total substante volatile 1,25 0,75
Compusi Round Collection T :ntre: . diSDOiﬁIUM%M) d Collection Smooth Eompts]

; . . . ound Collection Texture: ound Collection Smoof Hartinn & P m
(pentru Round Collection = Cristalline Paragel) Cristalline Paragel Paragel (pentru Round C = Paragel)
Substante extractibile? - substante chimice care pot fi eliberate de implanturile mamare rotunde n urma scufundarii in apa
Siloxani ciclici (D4, DS, D6...) Nedetectat Nedetectat Compus organic semivolatil
Siloxani liniari (L3, L4, L5...) Nedetectat 0,91 Compus organic nevolatil
Total substante extractibile <50 <72
" Nedetectat inseamnd ca nivelul elementului volatil individual a fost sub limita de deteclie cantitativd a | ' Nedetectat inseamna c& nivelul elementului volatil individual a fost sub limita de deteclie cantitativa a
metodei de testare. Limita de detectie cantitativa a fost de 0,50 pg/g pentru m & p-xilen si 2 4-clorotoluen | metodei de testare. Limita de detectie cantitativa a fost de 0,72 pg/g pentru m & p-xilen si 2 4-clorotoluen
si de 0,26 pg/g pentru toti ceilalti compusi. si de 0,37 pg/g pentru toti ceilalti compusi.

?Nedetectat inseamna ca nivelul elementului extractibil individual a fost sub 5,0 pg/g, cea mai mare limitd |* Nedetectat inseamna ca nivelul compusului organic semivolatil respectiv a fost sub 7,2 pg/g (limita de
de detectie cantitativd a metodei de testare. detectie cantitativa a metodei GC-MS).

Tabelul 3. Metale grele identificate in implanturile mamare rotunde

Metale grele C atie (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arsenic Nedetectat Nedetectat
Cadmiu Nedetectat Nedetectat
Plumb Nedetectat Nedetectat
Mercur 10 max. 10 max.
Vanadiu Nedetectat Nedetectat
Molibden Nedetectat Nedetectat
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Metale grele Concentratie (ppm)

Seleniu Nedetectat Nedetectat

Cobalt Nedetectat Nedetectat

Antimoniu Nedetectat Nedetectat

Bariu Nedetectat Nedetectat

Crom Nedetectat Nedetectat

Cupru Nedetectat Nedetectat

Staniu Nedetectat Nedetectat

Nichel Nedetectat Nedetectat

Platina Nedetectat Nedetectat

Zinc 0,05 max.

Magneziu Nedetectat Nedetectat

Mangan Nedetectat Nedetectat

Taliu Nedetectat Nedetectat
Nedetectat inseamna ca nivelul elementului respectiv a fost sub0,05 | Nedetectat inseamna ca nivelul elementului individual a fost sub 0,07
ppm, limita de detectie cantitativd a metodei de testare. ppm, limita de detectie cantitativd a metodei de testare.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Toate implanturile mamare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele aferente deseurilor medicale care implica 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 oricdrei alte persoane, (b) deteriorarea
grava temporard sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau oricérei alte persoane, (c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice) trebuie raportat catre Eurosilicone la adresa de e-mail:
productsupport@gcaesthetics.com si catre autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

POLITICA PRIVIND RETURNAREA PRODUSELOR

Tnainte de returnarea oricdrui produs:

« Trebuie solicitatd autorizarea Tn scris.

+ Trebuie furnizat un certificat de decontaminare pentru orice produs returnat care a fost scos din ambalaj.

+ Daca este necesara perforarea invelisului oricarui produs cu invelis sigilat pentru a contribui la procedurile de sterilizare pentru decontaminare n siguranta, zona de interferenta mecanica trebuie marcata
cu un marker permanent pe suprafata produsului si trebuie sa se faca trimitere la certificatul de decontaminare.

+ Fisa cu produsele returnate si produsele returnate trebuie trimise catre Eurosilicone S.A.S. doar de cétre distribuitorul dvs.

GARANTIE

Producalo?ul garanteaza ci s-a folosit o atentie rezonabilZ in fabricarea acestor produse si ca va inlocui orice produs pe care investigatiile producatorului il determina ca fiind defect la momentul livrani, Selectarea
pacientelor, procedurile chirurgicale, tratamentul ulterior interventiei chirurgicale si tensiunile, precum si manipularea dispozitivelor, sunt in totalitate responsabilitatea clientului. Eurosilicone nu poate controla conditiile
de utilizare si nu poate garanta efectul benefic sau impotriva efectului negativ aparut in urma utilizarii dispozitivului si nu va fi considerata responsabild pentru nicio pierdere incidentald sau ulterioara sau daune sau
cheltuieli care decurg direct sau indirect din utilizarea dispozitivului. Toate celelalte garantii (impuse de lege sau Tn alt mod) sunt excluse in masura maxima pe'misa de lege.

ATENTIONARE:

Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic.

STANDARD ARMONIZAT S1 SPECIFICATII COMUNE APLICATE
Urmétoarea specificatie comuna si standardele armonizate relevante se aplica pentru toate implanturile mamare: Specificatia comuna 2022/2346; EN 1SO 13435; EN ISO 14971; EN I1SO 62366-1; EN ISO 14630; EN
I1SO 14607; seria EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISC 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 sau EN ISO 20857 (in funclie de metoda de sterilizare).

REFERINTE BIBLIOGRAFICE
Referintele din literatura de specialitate sunt disponibile la cerere din partea Eurosilicone.

SIMBOLURILE DE PE ETICHETA:

@ B Indica dimensiunile produselor.

+Round Collection este un implant mamar preumplut cu gel siliconic, destinat atat utilizarii in scopuri non-medicale (cosmetice), cat si in scopur medicale. Nu este destinat utilizarii la persoane cu varsta sub 18 ani. A
se implanta doar intr-un mediu medical adecvat de catre medici specializali, corespunzator instruiti si calificati sau acreditali in conformitate cu legislatia nationala.”

Yuvarlak Silikon Jel Dolgulu Meme Implantiari

Yalnizca ulusal yasalar uyarinca yetkin ve akredite sahibi uygun egitimi almis tip doktorlan tarafindan uygun bir tibbi

ortamda implante edilmek igin tasarlanmigtir.
TANIM

Eurosilicone Yuvarlak Jel Dolgulu Meme Implantiari; travma, cerrahi miidahale ile kaybedilen dokunun yerine cerrahi olarak yerlestirilen veya terapéitik amaglarla dokuyu biiyitmek igin kullanilan steril, tek kullanimiik
tibbi cihazlardr.

Eurosilicoone Yuvarlak Jel Delgulu Meme Implantlari, estefik meme biiyltme ameliyati veya meme rekonstriksiyonu ameliyati igin tasardanmigtir,

Yuvarlak silikon elastomer kilif, kolajen arayliziyle temasi kesintiye ugratan bir temas yizeyi saglamak lizere diiz veya dis ylizeyi mikro dokulu clarak Uretilebilir ve kohezif ya da yliksek kohezif jel ile doldurulabilir.
Jel dolgulu her meme implanti karton kutu iginde tedarik edilir ve mahdrld, gift k Ii birincil ambalaj iginde paketlenir. Ambalaj ayrica implantin 6zelliklerini (Lot numarasi, Referans numarasi), implant kartini, hasta
ve kullaruet broglderini gdsteren gikanlabilir etiketler igerir.

AMACLANAN KULLANIM .

Eurosilicoone Yuvarlak Jel Dolgulu Meme Implantlari, estefik meme biyiitme ameliyati veya meme rekonstrilksiyonu yat igin fanmigtir,

TIBBI ENDIKASYONLAR

Yuvarlak Jel Dolgulu Meme Implantlan asafjidakiler igin endikedir:

+ Meme konjenital anomalilerinin cerrahi olarak blyUtlimesi ve kontur dilzeltiimesi,

+ Subkutan mastektomi ve diger uygun mastektomi iglemlerini veya travmayi takiben memenin Cerrahi Rekonstriiksiyonu,
« Kombine meme ve gtdls duvan anormalliklerinin cerrahi olarak dizeltiimesi,

+ Tibbi nedenlerle meme implantlarinin degistiriimesi.

KOZMETIK ENDIKASYONLAR

Yuvarlak Jel Dolgulu Meme Implantlan asagidakiler igin endikedir:

+ Estetik Meme Biiyiitme Cerrahisi,

+ Kozmetik nedenlerle meme implantinin degistiriimesi.
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KONTRENDIKASYONLAR

Bu implantlann kullammi, asadidaki durumlardan bir veya daha fazlasina sahip hastalarda kontrendikedir:
FIBROKISTIK hastalik,

6gis duvarindaki radyasyon hasan, siki torasik deri greftleri veya pektoralis majér kasinin radikal rezeksiyonu nedeniyle YETERSIZ DOKU kaplamasi,
Memenin MEVCUT LOKAL veya METASTATIK KARSINOMU,

Bastinlmig/tehlikeli bagisiklik sistemi,

‘Yabanci maddelere veya atopiye kargi hassasiyet gegmisi,

FIZYOLOJIK/PSIKOLOJIK OLARAK uygun olmayan hasta,

Viicudun herhangi bir yerinde AKTIF ENFEKSIYON,

Yakin zamanda meme apsesi ykisi,

Yara iyilesmesi veya bdlgesel sislik ykisQ,

KELOID YARA IZLERI

Baska herhangi bir ciddi tibbi durum.

Bu cihazlar, 18 yagindan kigiik kisilerde veya hamile ya da emziren kadinlarda kullanilmak igin tasarlanmarnstir.

HEDEF KULLANICI

Eurosilicone Yuvarlak Jel Dolgulu Meme Implantian cihazi givenli bir sekilde kullanma konusunda uygun egitimi almis, gerekli niteliklere sahip cerrahlar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

ONEMLI: Cerrah, hastanin implantasyona uygunlugu ile iigili tibbi degerlendirmeleri yapmaktan ve hem hasta hem de segilen implant tipi igin en uygun cerrahi teknige karar vermekten sorumludur. Kullanici,
implantasyondan énce hastanin aktivitelerine (hastanin meslegdi, sporu veya diizenli clarak yaptidi diger aktiviteler gibi) iligkin olabilecek belirli riskleri g6z éntnde bulundurmalidir. Eurosilicone, cerrahlarin istenmeyen
olasi yan etkileri belifemek igin implantasyon sonrasinda izleme yapmalarini énerir.

HEDEF POPULASYON
Eurosilicone Yuvariak Jel Dolgulu Meme Implantian bilinen kontrendikasyonlan olmayan yetigkin popilasyonlarda (hamile ve emziren kadinlar harig) kullaniimak Uzere tasaranmistir.

TIBBI ENDIKASYONLAR IGIN AMAGLANAN KLINIK FAYDALAR

Eurosilicone Yuvarak Jel Dolgulu Meme Implantlaninin klink faydalan asafjidaki gibidir:

+ Mastektomiyi takiben gikarilan meme dokusunun yerini almak

Travma nedeniyle ¢ikanlmis olan meme dokusunun yerini almak

Yumrulu veya konjenital meme anormalliginden etkilenen meme dokusunun yerini almak
Hastanin yagam kalitesini iyilegtirmek (benlik saygisi, beden imaji, cinsel tatmin temelinde)
Depresyon ve anksiyete dizeyleri agisindan hastanin psikolojisini iyilegtirmek

KOZMETIK ENDIKASYONLAR iGiN BEKLENEN ETKILER
Eurosilicone Yuvarlak Jel Dolgulu Meme implantianinin beklenen etkileri agagidaki gibidir:
+ Hastanmin yasam kalitesini iyilestirmek (benlik saygisi, beden imaji, cinsel tatmin temelinde)

PERFORMANS OZELLIKLERI

Eurosilicone Yuvarlak Jel Dolgulu Meme Implantiari, meme implantlari ile ilgili meveut EN ISO 14607 standardina gére tasaranmig ve Gretilmistir,
Eurosilicone Yuvariak Jel Dolgulu Meme Implantiannin agagidaki agilardan performans ozellikleri:

+ Kabuk bUtanlogi

« Implant direnci

« Dolgu jeli ve kabuk arasindaki uyumluluk
+ Implanttan difiizyon

+ Hacim

L

Yiizey dokusu
Biyouyumiluluk
EN 1SO 14607 gerekliliklerine uygun olarak onaylanmistir,

MALZEMELER
Kabuk ve yama: Silikon elastomer. Dolgu: Silikon jel

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANSIN OZETINE BAGLANTI

Guvenlik ve etkililik 6zeti, yayina girdiginde EUDAMED web sitesinde (https://ec.europa.eultoolsfeudamed/#/screen/home) ve sirket web sitesinde (https://www.gcaesthetics.com/) bulunabilir
Eudamed Uzerinden erigim igin:

« Eudamed ana sayfas igin yukandaki baglantiya tiklayin

+ Sertifikalar (Dizenlenen ve Reddedilen) adh moddle tiklayin

+ Arama kriterlerinde Sertifika numarasi kutusuna MDR 765923 yazin ve sayfanin en altindaki Ara digmesine basin.

+ Bayfanin sag tarafindaki Ayrintiyl Gortintile kisminda gz simgesine tiklayin.

+ Sayfanin sol tarafinda SSCP'ye tiklayin.

« Baglantiya tiklayarak SSCP ana belgesini indirin.

HASTA BILGILERI

Her cerrahi islemin komplikasyonlan ve riskleri olabilir. Meme implanti cerrahisinin hastalara psikolojik tatmin sagladifi bilinmektedir, ancak her cerrahi iglem gibi potansiyel komplikasyonlari ve riskleri olabilir. Meme
implantasyonu istede bagh bir iglemdir ve hastaya cerrah tarafindan risk/fayda iligkisi konusunda iyi danigmanlik verilmelidir. Olasi komplikasyonlarin ve uyarlann her biri, ameliyata devam etme karan alinmadan
tnce hasta ile tarigiimalidir. Hastaya verilecek Gneride, tiketicinin prosed(ri etkileyebilecek énceki prosediirleri, kazalan, rahatsizhiklan, ilaglar veya diger e zaman tedavileri (6rnedin cilt, hastaliklar, travmalar ve
otoimmin h ) dederlendiriimell
Her hastaya, meme implantlariyla iligkili riskler, takip 6nerileri ve faydalar hakkindaki bilgileri okuyup anlamasi ve ameliyati yaptinp yaptirmama konusunda bilingli bir karar verebilmesi igin ilk konsiiltasyonu sirasinda
hasta bilgilendirme brostr (Urlinlere birlikte sadlanir) ve hasta bilgi kitapgig verilmelidir. Hasta bilgi kitapgigi aynca hastanin kayitlannda lot numarasi gibi implant detaylannin kopyalanni saklamasini saglayan bir
"Hasta Bilgilendirilmis Onam Formu" igerir. Bu belgeyi web sitemizde PDF formatinda bulabilirsiniz: www.gcaesthetics.com/,

KULLANIM OMRU

Hastaya, bu cihazin 6mir boyu kullamilabilecek bir cihaz olmadidi ve gikanlmasi veya degistirilmesi gerekebilecedi, bunun da bagka bir cerrahi iglem gerektirebilecedi bilgisi verilmelidir. Hastalara, silikon implantiarin
tasarimina veya gesitli implant prosedurlerine 6zgl olasi bireysel ve potansiyel fizyolojik reaksiyonlar nedeniyle implantin nihai bir islem olarak dederlendiriimemresi gerektigi bildirilmelidir. Implant herhangi bir zamanda
gikanlabilir veya degistirilebilir ve bu da bir revizyon cerrahisi gerektirir, Uretici, implantlan igin herhangi bir implant siresi garantisi vermemektedir,

Eurosilicone implantlannin klinik izlenmesi, bugine kadar, 10 yil sonra %82,4 implant dayanikliigi saglamigtir (Kaplan Meier yontemi kullanilarak ilk yeniden operasyon riski = %17,6).

MRG UYUMLULUGU

Her ne kadar Eurosilicone implantlart MRG'de kullanim iin 6zel olarak test edilmemis olsa da, Eurosilicone'un Jel dolgulu Meme Implantlarinin hepsinin MRG Taramasi ile uyumlu tibbi implant sinifi silikon

implantiarinda kullanilanla aymidir.
STEROID KULLANIMI
Implantin ekstriizyonunu &nk
PARAZIT

Mamografi sirasinda, mamografi basincini buna gére uyarlamak igin radyologa memede bir implant oldugu bildirimelidir. Meme bélgesine herhangi bir cerrahi miidahale yapillmasi durumunda cerrah veya doktora
implant hakkinda bilgi verilmelidir.
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Meme implantlannin varidi, kendi kendine muayene ile meme kanserinin saptanmasim geciktirebili. Bu nedenle hastalar, dizenli meme kanseri taramasinin yani sira uygun tibbi izleme igin bir cerraha ve/veya
doktora damigmalan gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalar ayrica, dzellikle géguslere siddetle masaj yapmak, sportif bir aktivite yapmak veya emniyet kemeri takmak gibi travma veya kompresyon durumunda
komplikasyonlardan slphelenirlerse doktora dargmalan gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

IMPLANT KARTI

Cerrah ameliyattan sonra hastaya sunlan saglamalidir:

+ EUROSILICONE Uluslararasi Implant Kartini dolduran Saglhk Uzmanlar igin talimatlara gére doldurulmasi gereken implant karti.

= Kartta adi gegen hastalar igin Bilgi web sitesinde bulunan hasta brogiri.

Hastaya, implant kartinin her zaman (zerinde bulundurulmasi gerektidi ve asadidakileri sajlamasi gerektigi konusunda bilgi verilmelidir:

« hastanin implante edilen cihazlan tamimlamasi ve implante edilen cihazla ilgili diger bilgilere erigmesi (&rnegin EUDAMED ve dider web siteleri araciliiyla).

+ hastalann kendilerini ilgili durumlarda &zel bakim gerektiren kisiler olarak tanimlamalari, 6rnegin giivenlik kontrolleri,

« acil durumlarda ilgili hastalar igin &8zel bakim/intiyaglar hakkinda bilgilendirilecek acil klinik personeli veya ilk midahale ekibi gorevlisi,

UYARILAR

IMPLANTLARDA DEGISIKLIK YAPILMASI

Implantasyondan énce meme implantinda herhangi bir dedisiklik yapiimamalidir, Implantiarda degisiklik yapiimasi, agik veya zimni tim garantileri gegersiz kilar.

IMPLANTLARIN HASAR GORMESI - AMELIYATTA KIRILMA

Kabuklanin kinlma potansiyelini en aza indirmek igin implantiarin kullamim ve kullaniminda son derece dikkatli olunmahdir. Tam implantiar, yerlesik Gretim teknikleri ve siki kalite kontrol standartlari altinda tretilmistir,
ancak hem ilk hem de sonraki ameliyatlarda, tagima sirasinda veya ameliyatta implantlarda bazi kinlmalar olabilir.

implantasyon veya eksplantasyon ameliyati da implantin hasar gé ini Gnlemek igin son derece dikkatli olunmalidir.

- Nester, forseps, hemostat, sitir ignesi ve hipodermik igne gibi kesici aletler veya cihazlar ile implanta temas etmeyiniz.

- Implanti kelepgeler, retraktérler ve disektérler gibi kiint cerrahi aletlede temas ettirmeyin.

- Implanti koter cihazlanyla temas etti i

- Asin manipllasyon, kuvvet veya baski kullanmayin.

Implantlar, kullamimdan énce yapisal bitiinlik agisindan dikkatlice incelenmelidir. Hasarli triinler implante edilmemeli, hasarli triinler onarilmaya caligiimamalidir. implantin hasar gérmesi veya kontamine olmasi
durumuna karsi ameliyat sirasinda yedek bir Grlin bulundurulmalidir. implantiarin dogru kullanimini saglamak igin triinlerin test edilmesi, incelenmesi ve taginmasi igin énerilen prosediirler titizlikle izlenmelidir.
Hastalara, hasar riskini en aza indirmek igin implantlanin varligi hakkinda diger tedavi eden doktorlari bilgilendirmeleri talimati verilmelidir.

MAMOGRAFI ETKILESIMI

Standart konumlandirma teknikleri, biytilmis memelerin géruntilenmesi igin kullanildiginda énemli sinirlamalar géstermistir. Implant, bazi altta yatan meme dokusunu gizleyerek ve/veya memedeki siipheli lezyonlari
‘gizleyebilen' Ostteki dokuyu sikistirarak mamografi yoluyla erken meme kanserinin saptanmasina miidahale edebilir. Hastalara, implanth memelerin gérintilenmesi igin en giincel radyolojik teknikler ve ekipmanlar
konusunda deneyimli radyologlara bagvurmalan ve implantlanin varhid, tipi ve yerlesimi konusunda radyologlanna bilgi vermeler sdylenmelidir.

TEK KULLANIMLIK

Implantlar SADECE TEK KULLANIM igindir. EKSPLANTE ZDILEN URUNLERI TEKRAR KULLANMAYIN, HERHANGI BIR URUNU YENIDEN STERILIZE ETMEYIM,

Eksplante edilen irtnler tekrar kullamimamalidir, ¢iinkil yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon prosediirleri, direngli patojenleri tutabilen ve aym zamanda implantin performansini etkileyebilecek kan, doku ve
diger maddeler gibi biyolojik kalintilan yeterince ortadan kaldirmayabilir,

ILAG KULLANIMI

Eurosilicone, estetik, steroid, antibiyotik ve vitamin solisycnlan dahil ancak bunlarla simirl olmamak Uzere herhangi bir ilacin intralGminal giriginin gUvenligini ne 6ngdrebilir ne de garanti edebilir. Bu tlr bir kullamm
distiniliyorsa ilgili ilag Ureticisine damsiimalidir,

KOMPLIKASYONLAR

Jel dolgulu meme implantlan ile iligkili oldugu bilinen olasi komplikasyonlar sunlardir:

Tam cerrahi iglemlere iliskili diger olasi komplikasyonlar hastayla tartigiimaldir. Bunlar sunlar igerir ancak bunlarla sinirlh degildir: enfeksiyon (agagiya bakiniz). hematom (asagiya bakiniz); ser6z sivi birikimi (agagiya
bakiniz); duyu kaybi (agadiya bakimz); ilaca tepki; sinir hasan; herhangi bir yabanci implanta kargi hasta intoleransi; ve zayif yara iyilesmesi.

CERRAHI CEPTEKI IMPLANTLARIN KAZARA YIRTILMASI

Bu durumda, jel kitlesi gift eldivenli elin isaret parmad ile delinebilirken, diger el ile rr ye baski uygulayabilir. Jel, el iginde bosgluktan gikanlabilir ve daha sonra dig eldiven, imha edilmek Uzere kitlenin Gzerine
gekilebilir. Cerrahi cebi gazh bezle silin. lzopropil alkol, jelin aletten cikanimasina yardime: olacaktir.

ANESTEZI

Anestezi Riskleri

Ameliyat esnasinda kullanilan O¢ tlir anestezi bulunmaktadir ve bunlarin hepsi belifi diizeyde risk tagimaktadir.

LOKAL ANESTEZI

En digik risk seviyesi, gbguslerin altindaki bélgeye lokal anestezik enjeksiyonu ile minimal L.V. sedasyon igeren lokal anestezidir. Bazi hastalar lokal anestaziye karsi alerjik reaksiyon gosterebilir veya kanamayi
azaltmak igin kullanilan epinefrin nedeniyle kalp atiglan hizianabilir. Lokal anestezi ile yapilan islem boyunca araliklarla bir miktar rahatsizlik hissedilebilir.

SEDASYON:

Ikinci bir anestezi yontemi |.V. sedasyondur (bodaza tiip takimadan verilen intravendz ilaglar). Bu durum solunum sikintisi, ilaglara karsi reaksiyonlar veya ilag doz agimi risklerini beraberinde getirir. 1.V. sedasyon
kullanimi konusunda editimli bir profesyonelin ilaglar takip etmek ve uygulamak igin hazir bulunmasi tavsiye edilir. Bu tip anestezinin maliyeti, laglann ve bunlan uygulayacak personelin maliyeti nedeniyle genellikle
daha yiksektir.

GENEL ANESTEZi

U;Dncu bir yéntem ise hastanin cerrahi islem sirasinda uyutuldugu genel anestezidir. Genel anestezinin riskleri, diger ameliyatlarda kullanilan genel anestezinin riskleriyle aynidir ve solunum sorunlari ve/veya
bacaklarda kan pihtilag gibi durumlan igerebilir. Genel anestezi, anestezi uzmani gerektirmesi ve kullanilan ekipman ve ilaglar nedeniyle daha yiksek maliyetlidir.

ASIA SENDROMU

Adjuvanlar tarafindan indiklenen otoimmin/inflamatuar sendrom. Hastalarda miyalji, miyozit, kas zayifligi, artralji ve/veya artrit, kronik yorgunluk, nérolojik belirtiler, kognitif bozukluk, pireksi, agiz kurulugu gérilebilir.
Tani, testler ve immin yanit belirtegleri ile dogrulanir. Tahrik edici etkenin ortadan kaldirimasi genellikle iyilesmeye neden olur.
Hastaniza ASIA sendromu teshisi konmasi durumunda, product: rt@g thetics.com e-posta adresi (izerinden Eurosilicone’a bir rapor yazilmalidir ve bireysel bir tedavi programi baglatiimalidir.

ASIMETRI
Asimetri, yanlig baglangig yerlesimi, yer degistirme veya @nceden var olan asimetrinin bireysel implant boyutundaki varyasyon yoluyla dizeltimemesinden kaynaklanabilir. Onceden var olan asimetri tamamen
dizeltilemeyebilir. Asimetri ayrica kapsiler kontraktir, sivi birikimi, enfeksiyon, ameliyat sonrasi meme displazisi, kas gelisiminde tek tarafli tutarsizlik veya deflasyon belirtisi olabilir ve daha fazla aragtirma gerektirir.

MEME iIMPLANTIYLA iLiSKILI ANAPLASTIK BUYUK HUCRELI LENFOMA (BIA-ALCL) (ve diger lenfomalar)
Avmpa gﬂvenﬂk bilgileri, ABD Gida ve llag idaresi ve giincel bilimsel literatiir, meme implantlan ve meme implantiyla iliskili anaplastik biytik hiicreli lenf (BIA- A.LCL) ad: verilen bagisiklik sistemi
inin gelisimi ar da bir iliski oldug belirlemistir. Bu hastalik, DSO 2016 siniflamasinda “ALCL - AIM” terminolojisi altind: yer almaktackr. Bu k ] lantlardan ziyade dokulu

meme Jmpl'anﬂan olan hastalarda daha s:k gérilir ve tipik olarak meme implanti ameliyatindan yillar sonra gelisir. Su anda BM-ALCL oranlarnimin diigiik oldugu dﬂsﬂnﬂ!mektecﬂr
Cogu hastada. BIA-ALCL implantin yamindaki sivi veya skar dokusu iginde bu.‘l.mur. BIA-ALCL'nin baslica semptomlari; ka.'rcr sigﬂk veya agn, geg baglangich kalici seroma, kapsiiler kontraktiir veya

meme impl; k fa kitledir. Kadinlarda yukanda belirtilen I fan herhangi biri varsa veya BIA-ALCL s i varsa | larin peri-impl: ALCL'W hislamak iizere degerlendirilmesi
énerilir. BIA-ALCL I;in test yaparken,icin test yaparken, taze sivisi ve kapsiiliin remsm kisimlarini toplayin veALCL)d lislamak igin patoloji J snderin, Tamisal degerlendirme, Wright
Giemsa lekeli smear ile seroma sivisimin sitolojik degedendfnmmi ve farkhlasma ki i (CD) ve Anaplastik Lenft Kinaz MU(} bel!me;:.farf upin hiicre b.fogu iinohistoki testini iy lidlii

Meme implant: ile iliskili ALCL vakalarimin ¢ogu implartin ve il ¢evreleyen kapsiiliin ¢ikarilmasiyla tedavi edilir ve bazi vakalar k i ve radyasyon ile tedavi edilir. Tadavi ganamkfe basaril

olsa da, BIA-ALCL tedavi edilmezse 6liimciil olabilir, bu nadenh erken teshis ve tedavi Gnemlidir.
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UYARI: BIA-ALCL OLUSUMU IMPLANTIN REZIDUEL BiR RISKI OLDUGUNDAN: Hastaniza BIA-ALCL teghisi k ur fa, prode t@g hetics.com e-posta adresi iizerinden
Eurosilicone'a bir rapor yazilmalidir ve multidisipliner bir ekip tarafindan bireysel bir tedavi programi baglatimalidir.

BlA-SCC

Meme implantiyla iligkili skuaméz hicreli karsinom, meme implantasyonunun nadir gérilen bir komplikasyonudur ve énemli bir hastaliga ve 6lume neden olabilir. BIA-SCC, BIA-ALCL'den farkh olarak nadir gérilen,
epitelyal temelli bir timérdiir. Hastalar tek tarafli meme seromasi, sivi toplanmasu agn, eritem ve kapsuler kontraktir (Baker Grade IV) lla baswrabﬂlr

itk tedavi genellikle impl: ve implant leyen kapsiiliin ¢ I igerir ve bazi vakalarda sinirli bagariyla k terapi uyg stir. Agresif birinci agama cerrahi islem daha lyi bir prognoza

ve sonuca sahip gibi gérindr. BIA-SCC Mﬂmcﬂ.l olabilir, erken teshis ve agresif tedavi gok énemlidir.

Hast. BIA-SCC teshisi k durumunda, productsupport@g thetics.com e-posta adresi lizerinden Eurosilicone'a bir rapor yazilmahidir ve multidisipliner bir ekip tarafindan bireysel bir tedavi

programi baslan!mahdm

MEME IMPLANTI HASTALIGI

Hem estetik hem de rekonstriiktif ¢l meme iplantlarr olan kadinlann kiigik bir kismi, meme implantlarinin varhgindan kaynaklandigina inandiklan bazi semptomlar yagadikl; dylemektedii

Tibbi bir tam ol da, toml: “Meme Implanti H. gi" (Bll) olarak adlandirirlar.

.Bu t;ok sa_wda genel semptom t;esfmhk gdsterir ve tiim vaka.far kend: kendine teshis edilmis ve kendi kendine bildirilmigtir. Asin yorguniuk, beyin sisi, eklem agrilari, bagisiklik ile ilgili semptomlar, uyku
presyon, sorunlar, ba.s agnlan, sag dékillmesi ve titreme gfb! gnfp benzeri semptomlan igerir ancak bunlarla sinirl degildir.

Arka pj'an taliklar veya h I degisiklikler de dahil olmak tizere bu n cesitli nedenleri vardir. .Ek a!mk meme implantlar olan ve olmayan genel popiil faki

kadinl: yasadigi b ptomi; t Mrdiz.‘mumsel;:ansma varﬂ.lr Orta.fama afarak “Bll" seklinde kendini t: I; klagik %50'si ptomi, n g dikten sanra{bazan

gegici ve bazen kalici olarak) fyﬂe;ﬂg.fnf dﬂ,." dyor. Bu nedenli mema pli itlaka herkest Pt iy!.l'esﬂmed.‘gi g&m ktedir. Bugiine kadar, implantin ¢ikarniimasiyla

hangi ptomiarin diizelebilecegini veya diizelmeyecegini g6 higbir arasti yoktur.

$u anda, "Bll"yi dogrulayabilecek higbir test bull ktadir. Bu alanda, ézellikle otoimmiin hastaligi olan veya otoimmiin hastaliga yatkinligi olan hastalar etrafinda aragtirmalar devam etmektedir.

Bastinlmis veya zayifl bagigikhik sistemi olan kadinlarda meme implantasyonu komrendﬂmdlr yukaridaki KONTRENDIKASYONLAR béliimiine bakin. Hastalar Bl oldugundan siipheleniy tibbi

¥ I hidir. Semp lari implantiaria ilgili olmayabilir ve Ju nin ned i belirlerken diger tibbi arastirmalar géz ard) edilmemeli veya g6z ardi edilmemelidir.

EMZIRME

Implantasyon emzirme sirasinda st dretimini etkileyebilir, 6zellikle periareolar kesi emzirme olasiidim 6nemli dlglide azaltabilir,

KALSIYUM BIRIKINTILERI

Kalsifikasyon genellikle implantasyonlu veya implantasyonsuz olgun meme dokusunda gérlilir. Kalsifikasyonun, etiyolojisi bilinmemekle birlikte yabanci cisim implantasyonundan sonra da olustugu bilinmektedir ve
bildirilen vakalar nadirdir. Implantasyondan sonra mikrokalsifikasyon tipik olarak ince plaklarda veya birikimlerde fibréz kapsiil (zerinde veya cevresinde meydana gelir. Genis mikrokalsifikasyonlar meme sertligine ve
rahatsizligina neden olabilir ve cerrahi miidahale gerektirebilir.

KAPSULER KONTRAKTUR

Fibréiz kapsiler kontraktir, meme implant ameliyatin takiben sik gérilen bir komplikasyondur. Implanti cevreleyen fibréz doku kapsdlinin olusumu yabane bir cisme normal fizyolojik bir tepki olsa da, tim kapstller
biiziilmez. Implanti gevreleyen fibréz kapsiller dokunun kontraktiri memede sertlik, rahatsizlik veya agirl, memede bozulma, implantin palpe edilebilifigi veya implantin yer degistimesine neden olabilir. Kapsiiler
kontraktiirin etyolojisi bilinmemektedir, ancak biyik olasilikla multifakttriyeldir. Kontraktir, tek tarafll veya iki tarafli olarak dedisen derecelerde gelisir ve ameliyattan haftalar ila yillar sonra ortaya gikabilir. Agir vakalar
cerrahi mildahale gerektirebilir. Kapsiiler kontraktir, kapstlotomi veya kapsulektomi sonrasi tekrardayabilir. Kapstler skar olarak algilanan topaklar palpe edilebilen timdér tanisim geciktirmistir. Spheli kitleler zaman
kaybetmeden incelenmelidir.

KOMPARTMAN SENDROMU

Kompartman sendromu, her tirll cerrahi iglemle baglantii clabilen gok nadir ancak ciddi bir komplikasyondur. Bu, akut ve uzun vadeli komplikasyonlan azaltmak veya muhtemelen &nlemek igin kompartman
serbestlestirici fasyotomiye bagh olugan cerrahi bir miidahale ile serbest birakilmasi gereken (st veya alt uzuvlarda basing artigina neden olur.

YARA IYILESMESININ GECIKMESI

Bazi hastalarda iyilesme gecikebilir, bazilarinda ise kesi ye-i dizgin iyilesmeyebilir. Yaralanma veya enfeksiyon nedeniyle agilabilir. Implant agifa gikarsa tekrar cerrahi miidahale gerekebilir. Doku nekrozu, implantin
etrafinda 6li doku gelismesidir. Yara iyilesmesini geciktirir, yara enfeksiyonuna neden olabilir ve cemrahi diizeltme velveya implantin gikanlmasini gerektirebilir. Steroid ilaglann kullanimi, kemoterapi, meme dokusuna
radyasyon ve sigara igilmesinin ardindan doku nekrozu bildirilmigtir, ancak bazi durumlarda bilinen herhangi bir neden oclmadan ortaya gikabilir.

SONUGLARDAN MEMNUNIYETSIZLIK

Uygun olmayan boyut, skarin yanhis konumlandirl hisertrofik sk ve asadida listelenen komplikasyonlar genellikle cerrahi teknikle iliskilidir. Dikkatli boyut secimi, uygun ve yeterli boyutta bir cerrahi cep
olusturulmasi ve mevcut kabul gérmis cerrahi prosediderin kullaniimasi cerrahin sorumlulugundadir.

IMPLANTIN YER DEGISTIRMES| VE MALROTASYON

Implantlar, eslik eden rahatsizlik ve/veya meme seklindeki bozulma ile yerinden gikabilir veya dénebilir. Zor yerlestirme teknikleri, cep boyutunu ve yerlestirme dogrulugunu azaltarak yer degistirme riskini artirabilir.
Yer degigtirme cerrahi midahale gerektirebilir.

MEME iMPLANTLARININ EKSPLANTASYONU

Tip literatiirinde kesin bir rapor bulunmamakla birlikte, gok sayida meme implantinin cerrahi olarak eksplante edilmesi veya degistirlmesi beklenmektedir. Bu, hasta memnuniyetini korumak igin siklikla tekrarlanan
diger birgok plastik cerrahi prosedirinden farkh degildir. Hastalanin meme implanti cerrahisine verdikleri fiziksel yanitlann ok gesitli olmasi, cerrahi teknilder ve medikal tedavilerdeki farkliliklann yani sira olasi
komplikasyonlar nedeniyle, bunlarin 6mir boyu implant olarak distndlimemesi gerektigi ve eksplant cerrahisinin herhangi bir zamanda endike olabilecedi konusunda hastalara bilgi verilmelidir. Eurosilicone, cihazin
implantasyon stresi igin herhangi bir beyanda bulunmaz.

DIS KAPSULOTOMI

Kapstler kontraktlriin harici manuel sikistirma ile tedavisi kabugun zayiflamasina veya yirtiimasina neden olabilir. Harici kapstlotomi prosedirine kargi Eurosilicone'un Snerdigi ve manuel kompresyon veya diger
harici stres tekniklerinin kullanilmasi durumunda implantin bitinliginden sorumlu olmadigi riptir raporan meveuttur.

EKSTRUZYON

Stabil olmayan veya bozulmusg doku kaplamasi ve/veya yara iyilesmesinin kesintiye ugramasi, implantin agida ¢ikmasina ve ekstriizyonuna neden olabilir. iveya katkida bulunan faktdrler arasinda enfeksiyon,
yara ayrigmasi, enfeksiyonlu veya enfeksiyonsuz nekroz, kapstiler kontrakttr, kapal kapstlotomi, uygun olmayan cilt flebi, implantin uygun olmayan boyutu ve yerlestirilmesi vefveya implant kivnimlanyla iligkili doku
erozyonu sayilabilir. Protezin yaralanmig bélgelere (skarlagmig, yogun sekilde isinlanrmig veya yanmig dokular ya da ezilmis kemik bolgeleri) yerestirildigi, bolgede kapsamh cerrahi rediksiyon uygulandidi ve cerrahi
cepte steroid kullanildigi durumlarda ekstrizyon insidansinn arttidi gosterilmigtir.

GRANULOM

Granilom olusumu, yabanct maddelerin varhiina kars! yaygin bir doku tepkisidir. Silikon graniilom olugsumuna yol agan implantin vari§indan k ki bir doku reaksiyonunun olmasi mimkiinddr.

HEMATOM / ERKEN BASLANGICLI SEROM

Hematom ve serdz sivi birikimi, her tirll invaziv cerrahi ile iliskili komplikasyonlardir. Postoperatif hematom ve serom enfeksiyona ve /veya kapsiler kontrakture katkida bulunabilir. Postoperatif hematom ve serom,
ameliyat sirasinda hemostaza titizlikle dikkat edilerek ve muhtemelen kapal drenaj sisteminin postoperatif kullanimi ile en aza indirilebilir. Cihaz implante edilmeden dnce kalici, agin kanama kontrol edilmelidir.
Hematom veya seromun postoperatif tahliyesi, kontaminasyonu veya implantin zarar gérmesini dnlemek igin dikkatli yapiimahdir.

HIPERPIGMENTASYON

Skar hiperpic tasyonu, skar dok da melanositlerin bulunmamasi veya agin bulunmasindan kaynaklanir. Melanogenez dizgiin bir sekilde gergeklesmeyebilir. Bu yan etki, yaranmin tamamen iyilesmesinden sonra
(alti ila on iki ay) teghis edilebilir ve geri déndirilemez olahilir.

ENFEKSIYON

Implant yerlestirimeden dnce ¢ézillemeyen énceden var olan enfeksiyon, periprostetik enfeksiyon riskini artinir, Implanti veya dolgu aksesuarlanni, enfeksiyon riskini artiran kirleticilere maruz birakmayin.
Enfeksiyon, her tirl invaziv cerrahiyi takiben dogustan gelen bir riskti. Meme implanti etrafindaki enfeksiyon ameliyattan sonraki giinler, haftalar hatta yillar iginde ortaya cikabilir. Meme implantlan ile iligkili olarak
bildirilen akut enfeksiyon belirtileri arasinda eritem, hassasivet, sivi birikimi, agn ve ates bulunur. Subklinik enfeksiyon belirtilerini tespit etmek zor olabilir. Postoperatif enfeksiyonlar daha ciddi komplikasyonlan énlemek
igin standart tibbi uygulamalara gbre agresif bir gekilde tedavi edilmelidir. Tedaviye yanit vermeyen enfeksiyon veya nekrotizan enfeksiyon implantin gikanimasim gerektirebilir. Kapsuler kontraktdr, implant ¢ ley
balgedeki enfeksiyonla iligkili olabilir,

904821-v1 - 09/2026 —-85-



AGRI

Burada listelenen komplikasyonlardan herhangi biriyle iligkili olmayan agiklanamayan agrilar derhal aragtiriimahdir.

YUZEYSEL FLEBIT

Nadir durumlarda, meme protezinin implantasyonu sirasinda damar duvarlarinda hasar meydana gelebilir. Daha sonra, bu, cildin yizeyinin altindaki bir kan pihtisinin neden oldugu damarlarin iltihaplanmasi olan
ylzeysel flebit ile sonuglanabilir. Bu komplikasyon nadiren ciddidir ve uygun bakim ile hizl bir sekilde ¢ézulebilir.

SARKMA

Memenin sarkmasi olarak da bilinen pitozis, meme ameliyati 6ncesi ve sonrasi olugabilecek bir deformitedir. Meme cerrahisi ncesi, memede kemik veya kikirdak destedi olmadidi igin zaman ve yergekimi, glandiler
ve cilt germe dahil olmak Uzere dogal memeyi etkileyebilir. Meme ameliyatindan sonra, meme implantianinin bilyiikliaga, agidign ve konumu pitoz derecesi tizerinde etkili olabilir. Onemliyse, bu komplikasyon siklikla
yeniden midahaleye neden olabilir.

JEL IMPLANTLARIN KOPMASI

Jel yirtiimas, iglem veya ameliyat sirasinda implantin hasar gérmesi sonucunda ameliyat sonrasi dénemde ortaya cikabilir. Kilif riptiirli ayrica kontraktir, travma veya agir manipiilasyon sonucunda da meydana
gelebilir. Etiyolojisi bilinmeyen yirtimalar da bildirilmigtir. Jel mal inin yapiskanhgi nedeniyle, bagka bir nedenden dolayr ameliyat olmadikga (Srnedin boyut degigimi) bazi jel yirtiimalari fark edilmeden gidebilir.
Jelin yapigkan 6zelliklerine ragmen, basing altinda cerrahi cebinden ekstravazasyon meydana gelebilir, bu durumda jeli almak igin ek cerrahi gerekebilir. inflamasyon ve silikon granilom olugumu bildirilmigtir. Kabugun
yirtildiindan stpheleniliyorsa implant gikanimalidir. Bir miktar silikon jel, saglam bir implantin kilfindan difizyon yoluyla gecebilir veya “sizabilir”. Implant kabugu ve silikon jelde yapilan iyilestirmeler bu sizmayi en
aza indirmigtir.

His

Herhangi bir invaziv cerrahi prosediirden sonra gegici veya kalic disestezi riski vardir. Dikkatli cerrahi teknik bu riski en aza indirebilir, ancak tamamen ortadan kaldirmaz. Meme bagi / areolar kompleksinin ve daha
az sikhkla genel olarak meme bélgesinin disestezisi implantasyondan sonra bildirilmigtir ve gecici veya kalici olabilir. Daha kapsamli cerrahi ile nérolojik bozukl.k riski artar. Bir meme protezinin cerrahi implantasyonu
emzirmeyi engelleyebilir. Bununla birlikte, énceki meme rekonstriksiyon ameliyatinin bu girigimin ilk nedeni olabilecedi unutulmamahdir.

SEROMA (geg)

Seroma, implantin etrafinda ser6z sivinin birikmesidir. Ameliyattan bir yil sonra geg olarak kategorize edilir. Seroma genellikle deri altinda bir kitle olarak hissedilebilir. Bolge siser, eritem (kirmizi deri) ve agriya neden
olabilir. Geg seroma olugsmasi durumunda, itfen hemen cerrahiniza bagvurun,

SILIKON ALERJisi

Silikon alerjisi son derece nadir olmasina ragmen, bu risk tamamen géz ardi edilemez.

SUPERFISYAL YARA

Stiperfisyal yaralar, cerrahi miidahale sirasinda implantin yarlegtirimesi igin gerekli olan, ciltte yapilan kesilerden kaynaklanir. Stiperfisyal yaralarin tedavisi, bdlgenin salin solisyonu (tuzlu su) veya hafif sabunlu su ile
temizlenmesini igerebilir. Temizledikten sonra, temiz, yumusak bir bez veya gazh bez pargasi kullanarak yarayi hafifge kurulayin.

Superfisyal yaralar kiigUk yaralanmalardir, ancak uygun sekilde midahale edilmezse, artan bakteriyel kontaminasyon riski nedeniyle enfeksiyon, iyilesmede gecikme veya istenmeyen yara izi gibi komplikasyonlara
yol acabilifer

SiLIKONOMA

Silikonoma; plazma hilcreleri, lenfositler ve histiyositierden olugan, yogun infiltrath yabanei cisim grantlomatiz inflamasyonudur. Silikonoma lokal olarak ortaya ¢ikabilir veya yUksek yag ¢dzUnUr0g0 nedeniyle uzak
bir bélgede bulunabilir.

UST EKSTREMITE LENFODEMI

Lenfédem, interstisyel dokularda lenfatik sivi birikmesi nedeniyle meme kanseri tedavisinden kaynaklanabilecek kol, el veya i ile karakterize kronik bir durumdur. Bu durumun, viicut imajindaki
degisiklikler, kol fonksiyonundaki degisiklikler nedeniyle yagam kalitesini dnemli Slgiide tehlikeye athidi ve enfeksiyon ve selilit gibi dlger kompllkasyon riskini arttirdidn bilinmektedir.

Son galigmalar, acil meme rekonstriiksiyonunun mastektomi sonrasi lenfédem riskinde azalma ile iliskili olabilecegini distndil fir. Tedavi segenekleri arasinda konservatif tedavi veya slper mikrocerrahi teknik
kullanilarak cerrahi tedavi yer alir. Bununla birlikte, lenfédem icin tam bir tedavi bilinmemektedir.

KIRISIKLIK VE KIVRIMLAR

Ince veya yetersiz tist doku, deri alti yag dokusu gok az olan veya hig olmayan hastalar, cerrahi cep igin fazla biyik implantlar, hastanin anatomik yapisi ve subkutan yerlestirme, elle hissedilebilen veya gézle
gérilebilen kingiklik ve kiviimlarin olugumuna katkida bulunabilir. Kivrimlar komsu dokunun incelmesine ve aginmasina ve implantin aginmasina neden olabilir, Hassasiyet ve eritem gibi cilt itihab) belirtileri incelme
veya erozyona igaret edebilir ve derhal aragtinimalidir. Palpe edilebilen kingiklik / ve / veya kiviimlar palpe edilebilen timar ile kangtirilabilir ve stpheli vakalar derhal aragtinimalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

SAKLAMA KOSULLARI
Eurosilicone Griinleri normal kosullarda saklanmall, nemde ve dofirudan gines 1sigindan korunmali ve oklar yukari bakacak sekilde depolanmalidir. Bu kosullarda, Eurosilicone Griinlerinin raf dmri bes yildir.

STERIL OLARAK TEDARIK EDILIR

Implantlar steril halde saglanir (Etilen Oksit Sterilizasyonu veya Kuru Isi1 Sterilizasyonu, ilgili sembol tiriin etiketinde yer alir), etilen oksit veya kuru is1 kullanilarak onaylanmig siki kontrollii sterilizasyon déngleri ile
iglenir. Sterilite standartlara uygun olarak dogrulanir. Implantin sterilitesi ancak ambalaj safjlam ve hasarsiz ise korunur.

Steril ambalaj hasar gérmiisse veya kullanmadan énce istemeden agilmigsa kullanmayin.

TEK KULLANIMLIK

implantlar SADECE TEK KULLANIM igindir. EKSPLANTE EDILEN URUNLERI TEKRAR KULLANMAYIN. HERHANGI BIR URUNU YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. Eksplante edilen iiriinler tekrar kullaniimamalidir,
¢lnkd yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon prosedlreri, direngli patojenleri tutabilen ve aym zamanda implantin performansini etkileyebilecek kan, doku ve diger maddeler gibi biyolojik kalintilan yeterince
ortadan kaldirmayabilir.

AMBALAJ
Steril Urln, kapal, ift birincil ambalajda tedarik edilir. Paket hasar gérmis veya agiimigsa sterilite garanti edilmez. Yirtlmig hasta kayit etiketleri birincil pakets eklenir. Bu etiketler hastalarin kayitlarina eklenecektir.
implant kartinin Gizerine yapistinimast amaglanan implant kart etiketi de birincil ambalajda bulunmaktadr.

PAKETLENMIS STERIL URUNU AGMAK iGiN

= Dig paketi temiz, aseptik kogullar altinda, steril alan lzerinde soyun ve kapal ig paketin nazikge alana dilsmesine izin verin.
+ g etiketin hasta kayit bolimini hastanin gizelgesine ekleyin.

= Aseptik dnlemler kullanarak, ig ambalaji agin.

URUN iINCELEME VE ELLEGLEME

Uriin, partikiil kontaminasyonu, hasar veya sizinti kaniti agisindan gozle kontrol edilmelidir.

Implant, havadaki ve cerrahi alandaki partik(l kirleticilerle temasi 8nlemek igin implantasyondan énce steril suya veya normal saline batinlmig halde tutulmalidir.

Implant Betadin veya lyot igeren soliisyonlara batirmayin. Cebinde Betadin veya lyot iceren solisyonlar kullamliyorsa, iyice durulandigindan emin olun, bdylece cebinde artik soliisyon kalmaz.

Jel dolgulu meme implantlan hava kabarciklar igerebilir. Bu normal olarak sterilizasyon sirasinda gergeklesir ve Oriin bitunliga veya performansi Uzerinde higbir etkisi yoktur.

+ Sadece implantin ylizeyinde partikil kalmadigindan emin olmak igin tek kullanimhk, dékilmeyen mendiller kullanin.

IMPLANTLARIN KONTAMINASYONU

Talk, toz ve cilt yagdlan gibi yizey kirleticilerin implantla temas etmesini Snlemek igin dzen gtisterilmelidir. Urinler yerlestirimeden énce kontaminasyon agisindan kontrol edilmelidir. Ameliyat sirasindaki kontaminasyon,
periprostetik enfeksiyon ve muhtemelen kapstler kontrakilr riskini arttinir, Dokulu silikon ylzeyler, pUriizsiz silikon ylzeylere gore kilenmeye karsi potansiyel olarak daha hassastir. Dokulu ytizey implantlarinin
kullamminda ekstra ¢zen gdsterilmelidir. Eurosilicone, Grin elimizden giktiktan sonra diger maddelerle kirlenmis trtnler igin sorumiuluk kabul etmez.

IMPLANTLARIN YUZEYINDEKI YUZEY KIRLETICILERI (TALK, TOZ, TiFTiK, YAGLAR) YABANCI CiSiM REAKSIYONUNA NEDEN OLABILIR, SIKI ASEPTIK TEKNIKLE CERRAHI ELDIVENLERLE (TALK
IGERMEYEN DURULANMIS) DIKKATLI KULLANIN. KONTAMINE OLMUS URUNU iIMPLANTE ETMEYIN.

Kontaminasyon durumunda kullanilmak {izere ameliyat sirasinda yedek implantiar hazir bulundurulmalidir.
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CERRAHI ISLEM

Dogru cerrahi iglemler ve teknikler tip mesledinin sorumlulugundadir. Her cerrah, prosedirin uygunlugunu mevcut kabul edilen tekniklere, bireysel yargiya ve deneyime dayal olarak degerlendirmelidir. Implantlarin
uygun boyut ve sekli cerrah tarafindan bireysel hasta igin belidenmelidir. Bir kesi, implantin stiline, boyutuna ve profiline uyacak sekilde uygun uzunlukta olmalicir. Bu, yerlestirme sirasinda implanta asir stres yaratma
potansiyelini azaltacaktir,

EUROSILICONE MEME IMPLANTLARININ KULLANIMI Il;iN OZEL KURALLAR

Boyut secimi, tercih edilen hacim veya projeksiyondar ziyade taban boyutlanna, hastanin boyutlarina ve bireysel meme dzelliklerine gore kararlagtinlmalidir.

Eurosilicone implantlarin énceden sekillendiriimis sekilleri diger kohezif jel dolgulu implantlara gére daha sikidir ve cerrahi insizyonlar sikistinlabilir implantlar icin gerekenden daha uzun olmalidir.

Uygun oldugunda, yeni meme alti kivriminin dogal kivrimin yaklagik 1 cm altinda olmasi gerekebilir.

Onerilen yaklagim meme alti kivrimidir, Aksiller veya trans areolar yerlesimlerin miimkin olup olmadigina karar vermek cerrahin sorumlulugundadir, Jelin sertliginin artmasi nedeniyle yerlestirmenin ve
yonlendirmenin daha zor olabilecegine dikkat edilmelidir.

Miimkiinse kas alti yerlesimi (olasi alt bag gevsemesi ile) tercih edilir. Jel oldukga yapigkan oldudu igin (ist apeks marjinda daha tammlanmig bir yarigapa sahiptir. Kas alti yerdesimi, bu apeks yancgapinin
palpe edilebilir olma olasiigini azaltir.

Eurosilicone implantlarinin yerlegtirimesi sirasinda gl KULLANMAYIN. Eurosilicone implantlanin agin manipiilasyonu, kohezif jelde kalici deformasyona ve implantin geklinin bozulmasina neden olabilir.
Ameliyat sonrasi fazda dogru hizalamanin ve rotasyondan kaginmanin strdirdlmesi agsagidakilere yardimei olur:

- Implanta yakin hizalanmig cerrahi bir cep elde etmek.

- “Kuru” bir cerrahi cep elde etmek.

- Ameliyat sonrasi harici immobilizasyon kullanilarak implant stabilizasyonu prosediriinin uygulanmasi.

MALZEME CIHAZ ACIKLAMASI

Bu tibbi cihazlar, uzun sireli implantasyon igin uygun tibbi sinif silikon malzemelerden tretilmektedir. Ana Dosyalar ABD Gida ve llag Idaresi (FDA) sunulmustur.

Asafidaki tablolar, temsili cihazlann kimyasal karakterizasyonuna dayanarak hastalarin maruz kalabilecedi malzeme ve maddeler hakkinda nicel ve nitel bilgiler sunmaktadir. Malzemeler ve cihaz biyolojik gtivenliklerini
gostermek igin biyouyumluluk testine ve dederlendirmesine ve risk dederendirmelerine tabi tutulmustur. Bununla birikte, kimyasallara kargi bireysel reaksiyonlar degigebilir ve tim reaksiyonlar tahmin edilemez.

Tablo 1. Yuvarlak Meme implant Cihazi Malz leri

. e e e

.

.

Cihaz malzemeleri Implant bileseni
Silikon dispersiyonlan Kabuk
Silikon yapigtirici Kabuk
Silikon jel Jel dolgusu
Silikon dispersiyonlan Kapatma Yamasi
Platin katalizért Kabuk ve Jel dolgusu

Organotin katalizérti Kabuk (silikon yapistiricr)

Tablo 2. Yuvarlak Meme Implantlan Tarafindan Salinan Kimyasallar
Tiim cihaz (ug/g veya ppm
Bilesikler Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Ugucu maddeler’ - Meme implantlari tarafindan gaz olarak salinabilen kimyasallar
Benzen Saptanmadi Saptanmadi
Bromobenzen Saptanmadi Saptanmadi
Bromodiklorometan Saptanmadi Saptanmadi
Bromoform Saptanmadi Saptanmadi
Butilbenzen (N-/ tert- / sec-) Saptanmadi Saptanmadi
Karbon tetraklorir Saptanmadi Saptanmadi
Klorobenzen Saptanmadi Saptanmadi
Kloroform Saptanmadi Saptanmadi
2,4-Klorotoltien Saptanmadi Saptanmadi
Dibromoklorometan Saptanmadi Saptanmadi
1,2-Dibromo-3-kloropropan Saptanmadi Saptanmadi
Diklorobenzen (1,2- /1,3- /1,4-) Saptanmadi Saptanmadi
Dikloroetan (1,1-/1,2-) Saptanmadi Saptanmadi
Dikloroeten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Saptanmadi Saptanmadi
Dikloropropan (1,2- / 1,3- ) Saptanmadi Saptanmadi
1,1-Dikloropropen Saptanmadi Saptanmadi
Etanol, 2-trimetilsilil 1,25 maks. 0,75 maks.
Etilbenzen Saptanmadi Saptanmadi
Heksaklorobitadien Saptanmadi Saptanmadi
Izopropilbenzen Saptanmadi Saptanmadi
p-Izopropiltoluen Saptanmadi Saptanmadi
N-propilbenzen Saptanmadi Saptanmadi
Naftalin Saptanmadi Saptanmadi
Stiren Saptanmadi Saptanmadi
1,1,1,2-Tetrakloroetan Saptanmadi Saptanmadi
Tetrakloroeten Saptanmadi Saptanmadi
Trikloroeten Saptanmadi Saptanmadi
Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Saptanmadi Saptanmadi
1,2,3-Trikloropropan Saptanmadi Saptanmadi
Trimetilbenzenler (1,2,4-/1,3,5- ) Saptanmadi Saptanmadi
Toluen Saptanmadi Saptanmadi
Triklorobenzenler (1,2,4-/1,2,3-) Saptanmadi Saptanmadi
o-Ksilen Saptanmadi Saptanmadi
m- & p-Ksilen Saptanmadi Saptanmadi
Toplam ugucu maddeler 1,25 0,75
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o Tum cihaz (ug/g veya ppm) o
Eilesiblen q n q - Round Collection Textured Round Collection Smooth q Ellesibiey -
(Round Collection - Cristalline Paragel igin) N : (Round Collection Smooth — Paragel igin)

Cristalline Paragel Paragel

Ekstrakte edilebilir maddeler? - Yuvarlak meme implantlari ile suya batinldiktan sonra salinabilen kimyasallar
Siklik siloksanlar (D4, D5, D6...) Saptanmadi Saptanmadi Yari ugucu organik bilesik
Dogrusal siloksanlar (L3, L4, L5...) Saptanmadi 0.91 Ugucu olmayan organik bilegik
Toplam ekstrakte edilebilir idel < 5,0 <72

' Saptanmadi, bagimsiz ugucu maddenin seviyelerinin, test ydnteminin kantitatif limitin altinda oldugu |’ Saptanmadi, bagimsiz ugucu maddenin seviyelerinin, test yGnteminin kantitatif limitin altinda oldugu
anlamina gelir. Kantitatif sinir m- & p-Ksilen ve 2 4-Klorotoluen igin 0,50 pg /g, diger tim bilesikler igin [anlamina gelir. Kantitatif simir m- & p-Ksilen ve 2 4-Klorotoluen igin 0,72 pg /g, diger tim bilegikler igin

0,26 ug /g idi. 0,37 ug /g idi.
2 Saplansr;nadl. tek tek ekstrakte edilebilir maddenin seviyesinin, test yonteminin kantitatif simin olan 5,0(* Saptanr%adl ifadesi, stz konusu yan ugucu organik bilesidin seviyesinin 7,2 pg/g'nin altinda oldugu
pg/g'nin altinda oldugu anlamina gelir. anlamina gelir (GC-MS ydnteminin LOQ degeri).
Tablo 3. Yuvarlak Meme Implantlarinda Bulunan Agir Metaller
Konsantrasyon (ppm)
Agir metaller Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arsenik Saptanmadi Saptanmadi
Kadmiyum Saptanmadi Saptanmadi
Kursun Saptanmadi Saptanmadi
Civa 10 maks. 10 maks.
Vanadyum Saptanmadi Saptanmadi
Molibden Saptanmadi Saptanmadi
Selenyum Saptanmadi Saptanmadi
Kobalt Saptanmadi Saptanmadi
Antimon Saptanmadi Saptanmadi
Baryum Saptanmadi Saptanmadi
Krom Saptanmadi Saptanmadi
Bakir Saptanmadi Saptanmadi
Kalay Saptanmadi Saptanmadi
Nikel Saptanmadi Saptanmadi
Platin Saptanmadi Saptanmadi
Cinko 0,05 maks.
Magnezyum Saptanmadi Saptanmadi
Manganez Saptanmadi Saptanmadi
Talyum Saptanmadi Saptanmadi
Saptanmadi ifadesi, sdz konusu elementin seviyesinin test|Saptanmadi ifadesi, stz konusu elementin seviyesinin test yénteminin
ydntemininkantitasyon limiti olan 0,05 ppm'nin altinda oldugu anlamina | kantitatif sinin olan 0,07 ppm'nin altinda oldugu anlamina gelir.
gelir.

CIHAZIN BERTARAFI

Tium meme implantian, bulagici risk igeren tibbi atiklarla ilgili gereksinimlere gére ortadan kaldinlmalidir.

CIDDI OLAYLARIN BILDIRILMESI:

Herhangi bir ciddi olay (dogrudan veya dolayh olarak yol agilmig, asadidakilerden herhangi birine yol agmig olabilecek veya yol agabilecek olay: (a) bir hastarun, kullamcimin veya bagka bir kiginin &lim, (b) bir hastanin,
kullanicimin ya da bagka bir kiginin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi, (c) ciddi bir halk saghd tehdidi, productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi araciligiyla Eurosilicone'a ve
kullanicimin velveya hastanin bulundugu Oye Devietin yetk i makamina bildirilmelidir.

MALLARIN IADESI POLITIKASI

Herhangi bir Grini iade etmeden 6nce:

+ lzin yazili olarak istenmelidir.

+ Dekontaminasyon sertifikasi, ambalajdan gikarilmig iade edilen herhangi bir Griinle birikte verilmelidir.

+ Givenli dekontaminasyon sterilizasyon prosedUrlerine yardimer olmak igin herhangi bir mahirld kabuk OrinGinin kabugunun delinmesi gerekiyorsa, mekanik girisim alani Griinin ylzeyinde silinmez
isaretleyici ve dekontaminasyon sertifikasinda yapilan referans ile isaretlenmelidir.

+ Uriin Dosya Notlan ve iade edilen Grinler sadece distribtériniz tarafindan Eurosilicone S.A.S.'ve gonderilmelidir.

GARANTI

Uretici, bu driinlerin imalatinda makul 6zen gésterildigini ve treticinin sorusturmasinin sevkiyat sirasinda kusurlu oldugunu gésterdigi herhangi bir Grtintn yerini alacagini garanti eder. Hasta segimi, cerrahi islernler,
ameliyat sonrasi tedavi ve stresler ve cihazlarin kullamimi tamamen misterinin sorumlulugundadir. Eurosilicone, kullanim kogullari Gzerinde higbir kontrole sahip degildir ve cihazin kullanimindan sonra iyi bir etki veya
kot etkiye kargl garanti veremez ve bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan herhangi bir tesadifi veya dolaylh kayip veya hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir, Diger tim garantiler
(yasalanin ima ettigi veya bagka tUrll) yasalann izin verdidi en genis dlglde harig tutulur.

DIKKAT:

Federal (ABD) yasa, bu cihazi bir doktor tarafindan veya doktorun emriyle satiga kisitlar.

UYUMLASTIRILMIS STANDART VE UYGULANAN ORTAK SPESIFIKASYONLAR
Tum meme implantlan igin asagidaki ortak spesifikasyonlar ve ilgili uyumlastinimis standartlar uygulanir: Ortak spesifikasyon 2022/2346; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN I1SO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO
14607; EN 1SO 10993 serileri; EN 1SO 15223-1; EN ISO 20417; EN 1SO 11607; EN 1SO 11135 veya EN ISO 20857 (sterilizasyon yontemine bagh olarak).

BIBLIYOGRAFIK REFERANSLAR

Literatiir referanslan Eurosilicone'dan talep lizerine temin edilebilir.

ETIKETLEME SEMBOLLERI:

@ B Uriin boyutlarini belirtir,

+Round Collection hem tibbi clmayan (kozmetik) hem de tibbi amaglar igin kullanilimak {izere tasarlanmis, silikon jelle 6nceden doldurulmus bir meme implantidir. 18 yasindan kigik kisilerde kullaniimak igin
tasarlanmamistir. Yalnizca ulusal yasalar uyarinca yetkin ve akredite sahibi, uygun egitimi almis tip doktorlari tarafindan uygun bir tibbi ortamda implante edilmek igin tasarlanmigtir.”
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(0¥ Al Kulaté prsni implantaty vyplnéné silikonovym gelem

Implantace miize byt provadéna pouze ve vhodném lékarském prostredi, a to fadné vysSkolenymi lékafi, ktefi maji
kvalifikaci nebo akreditaci v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

POPIS

Kulaté prsni implantaty vyplnéné gelem Eurosilicone jsou sterilni jednorazové zdravotnické prostfedky, které se implantuji chirurgicky za Géelem nahrady tkané ztracené v disledku Urazu, chirurgického zakroku nebo
za Gcelem zvétseni tkané pro terapeutické Gcely.

Kulaté prsni implantaty vyplnéné gelem Eurosilicone jsou uréeny pro kosmetickou plastickou operaci zvétSeni prsi nebo rekonstrukci prsi.

Kulaté silikonové elastomerové pouzdro miZe byt hladké nebo mize mit vnéjsi povrch s mikrotexturou, ktera nabizi ruSivou kontaktni plochu pro kolagenové rozhrani, a je vyplnéno koheznim nebo silné koheznim
gelem.

Kazdy prsni implantat vyplnény gelem je dodavan v kartonové krabiéce a zabalen v uzavieném dvojitém primamim obalu. Obal obsahuje také odnimatelné Stitky udavajici viastnosti implantatu (€islo $arze, referenéni
&islo...), kartu implantatu, pfibalové letaky pro pacientku a uZivatele.

ZAMYSLENY UCEL/POUZITI
Kulaté prsni implantaty vyplnéné gelem Eurosilicone jsou uréeny pro kosmetickou plastickou operaci zvétieni prsi nebo rekonstrukei prsi.

LECEBNE INDIKACE

Kulaté prsni implantaty vyplnéné gelem jsou uréeny pro

= chirurgické zvétseni a korekci kontur vrozenych anomalii prsu,

+ chirurgickou rekonstrukci prsu po subkutanni mastektomii nebo jinych odpovidajicich mastektomickych postupech nebo po Urazu,
« chirurgickou korekei kombinovanych abnormalit prsu a hrudni stény,

= vyménu prsnich implantatt z divod( zdravotnich.

KOSMETICKE INDIKACE

Kulaté prsni implantaty vyplnéné gelem jsou uréeny pro
+ kosmetické operativni augmentace,

+ vyménu prsnich implantatd z divodd kosmetickych,

KONTRAINDIKACE

PouZiti téchto implantatd je kontraindikovano u pacientky, u kterych se vyskytuje jeden nebo vice z nasledujicich stavi:
FIBROCYSTICKE onermocnéni,

NEDOSTATECNE kryti TKANI v disledku radiaéniho pogkozeni hrudni stény, tésnych hrudnich koZnich §t&pi nebo radikalni resekce velkého prsniho svalu,
EXISTUJIC! LOKALNI NEBO METASTATICKY KARCINOM prsu,

oslabeny/narudeny imunitni systém,

citlivost na cizi materialy nebo atopie v anamnéze,

FYZIOLOGICKY/PSYCHOLOGICKY nevhodné pacientka,

AKTIVNI INFEKCE kdekoli v téle,

absces prsu v nedavné anamnéze,

narusené hojeni rany nebo lokalni otok v anamnéze,

KELOIDNI JIZVY,

Jakykoli jiny zavaZny zdravotni stav.

Tyto prostfedky nejsou urfeny pro osoby mladsi 18 let, t&hotné &i kojici Zeny.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Kulaté prsni implantaty vyplnéné gelem Eurosilicone jsou uréeny k pouZiti nalezité kvalifikovanymi chirurgy, ktefi absolvovali pfislugné $koleni o bezpeéném pouzivani prostiedku.

DULEZITE: Chirurg je zodpovédny za provedeni lékafského zhodnoceni zplsobilosti pacienta k implantaci a za rozhodnuti o nejvhodnéj$i operaéni technice pro pacienta i pro zvoleny typ implantatu, Uzivatelka by
méla pfed zavedenim implantatu zvaZit veSkera specificka rizika, ktera se mohou tykat &innosti pacientky (napfiklad povoléni, sport nebo jiné Einnosti, které pacientka pravideln& vykonava), Spoleénost Eurosilicone
operatérim doporuéuje, aby po implantaci provadéli kontralni vySetfeni s cilem zjistit pfipadné nezadouci vedlejsi Uinky.

CiLOVA POPULACE
Kulaté prsni implantaty vyplnéné gelem Eurosilicone jsou uréeny k pouZiti u dospélé populace (s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen) bez znamé kontraindikace.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY PRO LECEBNE INDIKACE

Klinické wyhody kulatych prsnich implantatl Eurosilicone vwplnénych gelem jsou nasledujici:

+ Nahrada prsni tkané, ktera byla odstranéna po mastektomii

+ Nahrada prsni tkané, ktera byla odstranéna v dusledkd urazu

+ Zvétseni prsni tkané postizené tuberdzni nebo vrozenou abnormalitou prsu

« ZlepSeni kvality Zivota pacientky (na zékladé sebevédomi, télesného obrazu, sexualni spokojenosti)
= Zlepseni psychiky pacientky ve smyslu Urovni deprese a Uzkosti

OCEKAVANE UCINKY PRO KOSMETICKE INDIKACE
Ocekavané G&inky kulatych prsnich implantatd Eurosilicone vyplnénych gelem jsou nasledujici:
« Zlep3eni kvality Zivota pacientky (na zékladé sebev&domi, t&lesného obrazu, sexualni spokojenosti)

VYKONOVE VLASTNOSTI

Kulaté prsni implantaty vyplnéné gelem Eurosilicone jsou ravrzeny a vyrobeny v souladu s platnou normou EN ISO 14607 tykajici se prsnich implantati.
Vykonové viastnosti kulatych prsnich implantat vypinénych gelem Eurosilicone z hlediska:
= integrity pouzdra

odolnosti implantatu

kompatibility mezi vyplfiovym gelem a pouzdrem

difuze z implantatu

objemu

textury povrchu

biokompatibility

Implantaty jsou validovany a splfiuji poZadavky normy EN 1SO 14607.

MATERIALY

Pouzdro a zaplata: Silikonovy elastomer. Naplf: Silikonovy gel

ODKAZ NA SHRNUTI KLINICKE FUNKCE A BEZPECNOSTI
Shrnuti bezpeénosti a Géinnosti bude k dispozici na webovych strankach EUDAMED, jakmile bude systém spustén, na adrese hitps://ec.europa.euw/tools/feudamed/#/screen/home a na webovych strankach spolecnosti
(https:/iwww.gcaesthetics.com/).
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Pro pfistup prostfednictvim systému Eudamed:

« Kliknéte na vy3e uvedeny odkaz, ktery vas pfesméruje na Uvodni stranku systému Eudamed

+ Kliknéte na modul s nazvem ,Certifikaty (vydané neba zamitnuté)”

+ Do pole ,Cislo certifikatu” v ramci vyhledavacich kritérii zadejte MDR 765923 a kliknéte na tladitko ,Hledat" v dolni &asti stranky
+ Ma pravé strané stranky pod poloZkou Zobrazit podrobnosti* kliknéte na ikonu oka.

+ Na levé strané stranky kliknéte na SSCP

+ Stahnéte si hlavni dokument SSCP kliknutim na odkaz

INFORMACE PRO PACIENTY

Jakykoli chirurgicky vykon miZe mit komplikace a rizika, Je zndmo, Ze operace s pouzitim prsnich implantatl pfinasi pacientkam psychické uspokojeni, le jako jakykoli chirurgicky vykon mizZe mit potencialni
komplikace a rizika. VioZeni prsnich implantatd je elektivni vykon a pacientka by méla byt chirurgem dostatecné pougena ohledné poméru rizik a pfinost operace. Kazdou z mozZnych komplikaci a kaZzdé z moznych
varovani je tfeba s pacientem prodiskutovat pfed rozhodnutim pfikrogit k operaci. Doporugeni pro pacientku: musi se vzit v Gvahu viechny pfedchozi zakroky, nehody, stavy, léky nebo jiné soub&zné lécby pacientky,
které mohou ovlivnit zakrok (napfiklad kozni problémy, nemoci, Grazy a autoimunitni onemocnéni).

Kazda pacientka by méla béhem Gvodni konzultace obdrZet pfibalovy letak pro pacientky (dodava se spolu s prostfedkem) a informaéni broZuru s informacemi pro pacientky, aby méla &as si pfegist a pochopit
informace o rizicich, doperuéenich pro naslednou pééi a piinosech spojenych s prsnimi implantaty, a mohla tak uinit informované rozhodnuti, zda operaci podstoupi. Informaéni broZura pro pacienty obsahuje také
JFormulaf informovaného souhlasu pacienty”, ktery umoZfiuje pacientovi ponechat si kopie Gdajl o implantatu, jako je &islo SarZe, pro svou potfebu. Tento dokument je k dispozici ve formatu PDF na nadem webu
www.gcaesthetics.com.

ZIVOTNOST

Pacientka by méla byt informovana o tom, Ze tento prostfedek neni uréen k doZivotnimu pouZiti a miZe byt nutné jej odstranit nebo vyménit, coZz miZe vyZadovat daldi chirurgicky zakrok. Pacientky musi byt
informovany o tom, Ze implantat nelze povaZovat za trvalé feSeni z divodu moZnych individuélnich a potencidlnich fyziologickych reakci, které vyplyvaji z konstrukce silikonovych implantati nebo z riznych postupd
pfi jejich implantaci. Implantat 1ze kdykoli odstranit nebo vyménit, coZ vyZaduje revizni operaci. Vyrobce neposkyluje na své implantaty Zadnou zaruku na dobu Zivotnosti.

Klinické sledovani implantati Eurosilicone doposud umoznilo stanovit trvanlivost implantatd na 82,4 % po 10 letech (riziko prvni reoperace = 17,6 %, pomoci Kaplan-Meierovy metody).

KOMPATIBILITA S MAGNETICKOU REZONANCI

PfestoZe implantaty Eurosilicone nebyly specialng testovany pro pouZiti v prostfedi magnetické rezonance, upozorfiujeme, Ze viechny prsni implantaty Eurosilicone vypln&né gelem jsou vyrobeny ze silikonovych
materiall pro lékafské Géely, které jsou kompatibilni se snimanim MR. Implantabilni silikonovy material je stejny jako material pouZivany v jinych silikonowych implantatech Eurosilicone, s nimiZ pacientky podstoupily
vyZetfeni magnetickou rezonanci, a dosud nebyly hlaSeny Zadné problémy s kompatibilitou.

UZiVANi STEROIDU
Pacientka by méla byt informovana, aby se pfed pouZitim steroidnich léki v oblasti implantatu poradila s Iékafem, aby nedoslo k vytladeni implantatu.

INTERFERENCE

Béhem marmografie je nutné radiologa informovat, Ze se v prsu nachazi implantat, aby mohl odpovidajicim zpisobem pfizpusobit tiak pfi mamografii. V pfipadé jakéhokoli chirurgického zakroku v oblasti prsou je nutné
upozornit chirurga nebo [ékafe na implantat,

Pfitomnost prsnich implantati by mohla zpozdit odhaleni karcinomu prsu pfi samovy3etfeni. Z tohoto divodu je nutné pacientky informovat, Ze je tfeba, aby se poradily s chirurgem a/nebo lékafem za Géelem
patfiEného lékafského sledovani i pravidelného screeningu karcinomu prsu. Pacientky je rovnéZ nutné informaovat o nutnosti vyhledat Iékafe pfi podezfeni na komplikace, zejména v pfipad& drazu nebo komprese
zplsobené napfiklad prudkou masaZi prsou, sportovni aktivitou nebo pouZivanim bezpe&nostnich pas.

KARTA IMPLANTATU

Po operaci by mél chirurg pacientovi poskytnout:

« kartu implantatu, kterou je tfeba vyplnit podle pokyn( pro zdravotnické pracovniky k vypinéni mezinarodni karty implantatu EUROSILICONE.

« pfibalovy letak pro pacientky, ktery je k dispozici na informaénich webovych strankach pro pacientky uvedenych na karté.

Pacientka by méla byt informovéana o tom, Ze kartu implantatu musi mit neustale u sebe a Ze karta umozfiuje:

+ pacientce identifikovat implantovany prostfedek a ziskat pfistup k dalim informacim tykajicim se implantovaného prostfedku (napf. prostfednictvim systému EUDAMED a dal$ich webovych stranek).
+ pacientkam, aby se v pfislunych situacich, napf. pfi bezpeénostnich kontrolach, prokazovaly jako osoby vyZadujici zviastni péci.

+ aby byli pohotovostni klinicky personal nebo osoba paskytujici prvni pomoc informovani o zviastni péci/potfebach pacientky v pfipadé nouzovych situaci.

VAROVANI

ZMENY NA IMPLANTATECH
Pred implantaci by nemély byt provadény Zadné zmény na prsnim implantatu. Zménou implantatd 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 opatrnosti, aby se minimalizovala moznost prasknuti pouzder, V3echny implantaty byly vyrobeny zavedenymi vyrobnimi postupy a za pfisnych
standard( kontroly kvality, avak pfi manipulaci s implantaty nebo pfi operaci mizZe dojit k jejich poSkozeni, a to jak pii prvni, tak pfi vech nasledujicich operacich.

Je tieba dbat mimofadné opatrnosti, aby nedoslo k nelimysinému poskozeni implantatu pfi implantaci nebo explantaci.

- Nedotykejte se implantatu ostrymi chirurgickymi nastroji nebo prostfedky, jako jsou skalpely, kledt&, hemostaty, chirurgické Sici jehly a podkozni jehly.

- Nedotykejte se implantatu tupymi chirurgickymi nastroji, jako jsou svorky, retraktory a disektory.

- Nedotykejte se implantétu prostiedky ke kauterizaci,

- Nepouzivejte nadmé&mou manipulaci, silu nebo tlak.

Implantaty by mély byt pfed pouZitim peélivé zkontrolovany ohledné strukturalni integrity. Poskozené vyrobky by nemély byt implantovany, nepokousejte se poskozené vyrobky opravovat. V dobé& operace by mél
byt k dispozici implantat navic pro pfipad poskozeni nebo kontaminace implantatu, Pro zajisténi spravného pouZivani implantatd je tfeba se peélivé fidit doporuéenymi postupy pro testovani a vySetfovani vyrobkl a
zachazeni s nimi. Pacientky by mély byt pouceny, aby o pfitomnosti implantatl informovaly ostatni oSetfujici lékafe za Géelem minimalizace rizika poskozeni.

INTERFERENCE S MAMOGRAFICKYM VYSETRENIM

Standardni polohovaci techniky vykazaly pfi zobrazovani zvétSenych prsou znacna omezeni. Implantat miZe narusit detekei Easného stadia karcinomu prsu prostfednictvim mamografie tak, Ze zakryva nékteré tkang
pod nim a/nebo stlacuje tkan nad nim, coZz miZe skryt" podezielé léze v prsu. Pacientky by mély byt pougeny o tom, Ze si maji vyZadat radiology, ktefi maji zkuSenosti s nejnovéjimi radiologickymi technikami a
vybavenim pro zobrazovani prsou s implantaty, a maji informovat své radiclogy o pfitomnosti, typu a umisténi implantatd.

JEDNORAZOVE POUZITI

Implantéty jsou urgéeny POUZE k JEDNORAZOVEMU POUZITI, EXPLANTOVANE VYROBKY OPETOVNE NEPOUZIVEJTE. NEPROVADEJTE OPETOVNOU STERILIZACI JAKEHOKOLI VYROBKLU.
Explantované vyrobky by nemély byt pouZivany opétovné, protoZe postupy opétovného Eisténi a opétovné sterilizace nemusi dostateéné odstranit biologické zbytky, jako je krev, tkaf a jiné latky, které by mohly uchovat
odolné patogeny a mohly by také ovlivnit funk&nost implantatu.

UZiVANI LEKU

Spoleénost Eurosilicone nemuze pfedvidat ani zarugit bezpeénost intraluminalniho podavani jakychkoli 1&€iv, mimo jiné véetné roztokl( estetickych, steroidnich, antibiotickych |é€iv a vitamini, Pokud se o takovém
uZivani uvaZuje, je tfeba se poradit s pfislusnym vyrobcem léku.

KOMPLIKACE

Mozné komplikace, o nichZ je znamo, Ze jsou spojené s prsnimi implantaty vypInénymi gelem, jsou nasledujici:

S pacientkou je tfeba probrat dal$i mozné komplikace spojené se viemi chirurgickymi vykony. Patfi mezi n& mimo jiné: infekce (viz nize), hematom (viz niZe), hromadéni serdzni tekutiny (viz niZe), ztréta citlivosti (viz
niZe), reakce na léky, poskozeni nervl, intolerance pacientky k jakémukoli cizimu implantatu a $patné hojeni rany.

NAHODNA RUPTURA IMPLANTATU V CHIRURGICKE KAPSE

Pokud k ni dojde, Ize gelovou hmotu penetrovat ukazovackem ruky ve dvojité rukavici a druhou rukou vyvijet tlak na prs. Gel lze vytladit z dutiny rukou a poté lze pfes hmotu pfetahnout vnéjai rukavici a zlikvidovat ji.
Chirurgickou kapsu vysajte gazovymi houbiékami. Izopropylalkohol pomiiZe odstranit gel z nastrojl.
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ANESTEZIE

Rizika anestézie

Béhem chirurgického zakroku se pouZivaji ti druhy anestézie, z nichz kazdy nese urcité riziko.

LOKALNI ANESTEZIE

NejniZsi Uroven rizika nese mistni anestetikum, u néjz dochazi pouze k minimalni intravenézni sedaci pfi injekci mistniho anestetika do oblasti pod prsy. Nékteri pacienti mohou vykazovat alergickou reakci na mistni
anestetikum nebo se u nich miZe objevit zrychleny srdeéni tep zpisobeny epinefrinem, ktery se pouZiva ke sniZeni krvacivosti. V prib&hu zakroku s podanym mistnim anestetikem se miZe doZasn& dostavit pocit
nepohodli.

SEDACE:

Druhym zplisobem anestézie je intravendzni sedace (infravendzni podani medikament( bez zavedeni trachealini rourky hrdlem do pridusnice). S tim jsou spojena rizika dychacich potizi, reakci na léky nebo
predavkovani léky. Doporuéuje se, aby monitorovani a podavani léka provadél odbomnik vyskoleny v provadéni intravendzni sedace. Cena tohoto druhu anestézie je obvykle vy&si z divodu nakladi na medikamenty
a na personal, ktery je podava.

CELKOVA ANESTEZIE

Tretim zpusobem je celkova anestézie, pfi niz je pacient po dobu chirurgického zakroku uspan. Rizika celkové anestézie jsou stejna jako u celkové anestézie pouzivané pfi jinych operacich a mohou zahmovat dychaci
potize a/nebo vznik krevnich srazenin v nohou. Naklady nz celkovou anestézii jsou vy$si kvali nutné pfitomnosti anesteziologa a kvili pouZitému vybaveni a medikamentam.

SYNDROM ASIA

Autoimunitnifzanétlivy syndrom vyvolany plsobenim adjuvans Pacienti mohou pocitovat myalgii, myozitidu, svalovou slabost, artralgii a/nebo artritidu, chronickou anavu, neurologické projevy, kognitivni poruchy,
pyrexii, sucho v dstech. Diagndza se pcl\rrzup pOl'hDCI testl a markerd imunitni odpovédi. Odstranéni vyvolavajiciho ginitele obvykle vede ke zlepSeni.

V pfipadé, Ze je u vasi pacientky di; -] toil itni énl (syndrom ASIA), je tfeba podat zprivu spoleénosti Eurosilicone prostfednictvim e-mailové adresy: prodi pport@
gcaesthetics.com a mél byse u ni za.l‘:éjﬂ Ind.‘wdué.fnf lééebny program.
ASYMETRIE

Asymetrie miZe byt disledkem nespravného Gvodniho umisténi, posunu nebo nelspéiné korekce diive existujici asymetrie v dusledku rozdiiné velikosti jednotlivich implantatl. Dfive existujici asymetrie nemusi byt
zcela napravitelna, Asymetrie miZe byt také pfiznakem kapsularni kontraktury, hromadéni tekutiny, infekce, pooperaéni dysplazie prsu, jednostranné neshody ve vyvoji svall nebo deflace, coZ vyZaduje dalsi Setfeni.

ANAPLASTICKY VELKOBUNECNY LYMFOM SPOJENY S PRSNIMI IMPLANTATY (BIA -ALCL) (a dal$i lymfomy)
Ewupské bezpeénosm.f fﬂfomar:e, americky orad FDOA a soucasna védeckd literatura zjistily souvislost mezi prsnimi implantéity a ik kovii it nazyvané anaplasticky
1y ly P jeny s prsmm: impfantéry (BIA-ALCL). Tato specificka skupina je zahrnuta v klasifikaci WHO 2016 pou' po;mem ,,ALCL = All " Tato rakovma se castéji vyskytuje u pacientd
5 textur ymi imi impla. nez s hladkymi implantity a obvykle vznika a mzvufse ho let po p i prsnich i v c, & dobé se mira vyskytu BIA-ALCL povaiuje za n!zkou
U vétsiny pac:enw se BJA-ALCL vyskytne v tekutiné nebo ve zfizvené tkéni u implantitu. Hlavnimi p ky BIA-ALCL jsou pretrvéavajici otok nebo bolest, pozdni perzistujici serom, kay i
kontraktura nebo utvar v okoli prsniho implantatu. Pokud se u Zen objevi néktery z vySe uvedenych pr‘r'znaku nebo pokud exfsl'u;e podezreni na BIA-ALCL, doporucuje se, aby byfy pacientky vySetfeny
za uéefem vylouéeni periimplantitového onemocnéni ALCL. Pfi !estovéni na BIA-ALCL deberte ¢ tekutii tativni éasti kapsm‘y a odeé.'efe Je na patologické vysetfeni
k vy i ALCL. Di; tické hodi i by mélo zahrnovat cytologické zhod ser é tek i stérg obamnych Whgm -Gi a ické vysetfeni na pfitomnost
igenu CD (dife iaénich in) a markert ALK {kindzy lastického lymfi ). Vétsina pripadu ALCL ;pojenéh se lééi odstr im implantitu a kapsuly obklopujici
implantit a nékteré pfipady se .i'éér h pii @ ozafovanii At‘.kolee l'ééba ohvykle uspésna, onemocnéni BIA-ALCL m&ie byt smrtefné pokud neni l'écsno, proto je klicova jeho véasna detekce
a lécba.
VAROVANI: VZHLEDEM K TOMU, ZE VYSKYT BIA ALCL PﬁEDSTAWJE ZBYTKOVE RIZIKO SPOJENE SI'MPLANTATEM Vpﬁpadé ieje u vasi pacientky di tikova éni BIA-ALCL, je
treba podat zprévu spoleénosti Eurosilicone pr ifové adresy: p ipporf@g ics.com a multidisciplinarni tym by mél' zahé,'r! mdvauéfm lééebny program.

BIA-SCC
Spinocelulami karcinom prsu souvisejici s prsnimi implantaty je vzacnou komplikaci prsnich implantatd, ktera miZe mit za nasledek vyznamnou morbiditu a mortalitu. BIA-SCC je vzacny epitelidlni nador odli$ny od
BIA-ALCL. Pacientky mohou trpét jednostrannym seromem prsu, nahromadémm tekuuny. bolesti erytémem a kapsulami kontraklumu (Bakemv stupen IV).

Pocateéni 1é€ba obvykle zahrnovala odstranéni implantatu a kapsuly obklopuj ol t a nékteré pﬁpady byly s ¥ ;péchem léceny ch terapii. Zd4 se, Ze agresivni operace v prvnim
stadiu mé lepsi prognézu a vysledek. BIA-SCC miZe byt smrtelna, kli¢ové je ¢asné odhaleni a agresi
V pfipadé, Ze je u vasi pacientky di: tikova éni BIA-SCC, je tfeba podat zpravu spo.leénast! Eurosilicone prostfednictvim e-mailové adresy: productsupport@g thetics.com a

multidisciplindrni tym by s mél zahéﬂt individualni lééebny program.
NEMOC PRSNICH IMPLANTATU

Mala ¢ast isn, které si haly vop t prsni implantaty, a to jak z ickych, tak z rek kénich daivodl.'l, sama uvadi, Ze ma radu pfiznaku, o nichz se d i, Ze jsou zpusobeny pril i

prsnich i itd. Pre Ze se nejednd o lékafskou diagnozu, oznaéuji své priznaky jako prsnich i " (BH).

Tyto vicenasobné obecné pnznaky jsou ruznnmdé a v&achny pfipady by.l‘y i ti.i.' any a hlas samatnym.‘ pacientkami. Patfi mezi né mimo jiné pnznaky podobné chripce, jako je extrémni tinava,
kova miha, bolesti kloubd, pfiznaky i , P hy hi alni problémy, bolesti hlavy, vypadavani vliasd a zii

Existuje cela fada dalsich p.rh'.‘m, pro¢ se Ma priznak h bjevit, vEetné chron!ckyv:h nemoci nebo hormondlnich zmén. Kromé toho ex.‘sruje fada védeckych studii, které zkoumaji podobné

priznaky popisované u Zen v béiné populaci s prsnimi Jmp.‘antétya bez nich. '.fpruméru pﬁbhiné 50 % Zen, které se samy oznacuji za Zeny s nemoci ,BII“, ma pocit, Ze se jejich pfiznaky po odstranéni

zlepsily - nékdy doc¢asné a nékdy trvale. Zda se tedy, Ze od: éni prsnich i i nutné vést ke zlepseni pfiznaki u viech téchto pacl‘em'u Dosud neexistuje Zadny vyzkum, ktery by

prokdazal, které pfiznaky se mohou nebo nemohou zlepsit po odstranéni Impfantétu

v 5 dobé i zédnétesty kterébymoh.'ypatwﬂrtnefmc BIl". Vyzkum v této oblasti pokraéuje, zejména u pacienti s itnii énim nebo s predisp “k i itnil

onemocnéni. Ap.'fkaceprsmch 1 je k indikovdna u Zen s potlaéenym nebo oslabenym il jitrii - viz édst KONTRAINDIKACE vyse. Pokud maji pacienti eni na Bil,

méli by vyhledat lékafskou pamac. Jejich pfiznaky I souviset s implantaty a pfi uréovani pﬁé.‘ny Jejich pffznakﬁ by neméla byt prehliZena nebo ignorovana jina lékarska uyseﬂbm

KOJENI

Zavedeni prsnich implantatd maze ovlivnit tvorbu mléka bé&hem kojeni, zejména v pfipadé pouziti peri-areclarni incize mize dojit k vyraznému omezeni moZnosti kojeni.

USAZOVANI VAPNIKU

Kalcifikace se b&Zné vyskytuje ve zralé prsni tkani s implantaci nebo bez ni. Je znamo, Ze ke kalcifikaci dochazi také po implantaci ciziho télesa, ackoli etiologie neni znama a hlasené pfipady jsou vzacné.
Mikrokalcifikace po implantaci se obvykle vyskytuji na fibrézni kapsule nebo v jejim okoli v podobé tenkych plakd nebo mist hromadéni. Rozsahlé mikrokalcifikace mohou zplsobovat tvrdost prsu a nepohodli a mohou
vyZadovat chirurgicky zakrok.

KAPSULARNI KONTRAKTURA

Fibrézni kapsularni kontraktura je Eastou komplikaci po operaci prsnich implantati. | kdyZ je tvorba fibrézni tkafiove kapsuly obklopujici implantat normalni fyziologickou reakel na cizi téleso, ne u viech dochazi k jejich
kontrakei. Kontrakee fibrézni kapsulami tkané obklopujici implantat miZe mit za nasledek nepoddajnost, nepfijemné pocity nebo bolest v prsu, deformaci prsu, hmatnost implantatu nebo posun implantatu. Etiologie
kapsularni kontraktury neni znama, ale je pravdépodobn@ multifaktorialni. Kontraktury se vyvijeji v rizné mife, jednostranné nebo oboustranné, a mohou se objevit do nékolika tydn( aZ let po operaci. Tézké pfipady
mohou vyZadovat chirurgicky zakrok. Po kapsulotomii nebo kapsulektomii mizZe dojit k recidivé kapsulami kontraktury. Bulky vnimané jako kapsulami jizvy zpozdily diagnézu hmatného nadoru, Spomé bulky museji
byt neprodlené prozkoumany.

KOMPARTMENTOVY SYNDROM

Kompartmentovy syndrom je velmi vzacna, ale zavaZna komplikace, ktera miZe souviset s jakymkoli typem chirurgického zakroku. Ten je zpisoben zvy3enim tlaku v hornich nebo dolnich konéetinach, ktery je tfeba
uvolnit diky chirurgickému zakroku spoéivajicimu v oteviieni prostoru - tzv, fasciotomii, aby se sniZily akutni a diouhodobé komplikace nebo se jim pfipadné zabranilo.

ZPOZDENE HOJENI RANY

Nékteré pacientky pocituji opoZdéné hojeni a u jinych se misto incize nemusi dobffe hojit. MiZe se oteviit v disledku poranéni nebo infekce. Pokud je implantat odhalen, je nutna dal3i operace. Nekroza tkané je vznik
odumfelé tkané v okoli implantatu, Ta zpomaluje hojeni rany, mizZe zpasobit infekci rany a maZe vyZadovat chirurgickou korekei alnebo odstranéni implantatu, Nekroza tkané byla hladena po uZivani steroidnich leka,
chemoterapii, ozafovani prsni tkané a koufeni, ale v nékterych pfipadech se miZe objevit i bez znamé priciny.
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NESPOKOJENOST S VYSLEDKY

Komplikace nespravné velikosti, Spatného umisténi jizvy, hypertrofického jizveni a komplikace uvedené niZe obvykle souviseji s operaéni technikou. Za peélivy vybér velikosti, vytvofeni vhodné a pfiméfené operacni
kapsy a pouZiti souasnych uznavanych operaénich postupl je zodpovédny chirurg.

POSUNUTI IMPLANTATU A JEHO MALROTACE

Implantaty se mohou posunout nebo otoéit s privodnim nepohaodlim a/nebo deformaci tvaru prsou. Obtizné techniky umisténi mohou zvysit riziko posunu tim, Ze se zmensi velikost kapsy a presnost umisténi. Posun
miiZe vyZadovat chirurgicky zakrok.

EXPLANTACE PRSNICH IMPLANTATU

Ackoli v lekafské literatufe nejsou Zadné jednoznacné studie, pfedpoklada se, Ze velky pocet prsnich implantatd bude chirurgicky explantovan nebo nahrazen. To se nel|§| od mnoha ;|nych vykond plastické chirurgie,
které se pro udrZeni spokojenosti pacientd bézné opakuji. Vzhledem k velké rozmanitosti télesnych reakci pacientek na augmentaci prsou, rozdilim v chirurgickych tec k ych terapiich, jakoZ i moZnym
komplikacim by mély byt pacientky upozomény, Ze by tyto implantaty nemély byt povaZovany za doZivotni a 2e miZe byt kdykoli indikovana explantace. Spole-:‘.nost Eurosﬂlcone neéini Zadna prohlaseni ohledné
terminu implantace prostfedku.

EXTERNi KAPSULOTOMIE

Lééba kapsulami kontraktury zevni manualni kompresi miZe zpusobit oslabeni nebo rupturu pouzdra. Byly zaznamenany pfipady prasknuti a spolecnost Eurosilicone nedoporucuje provadét zevni kapsulotomii a
neodpovida za integritu implantatu v pfipadé pouziti manualni komprese nebo jinych technik vnéj§iho namahani.

VYTLACENI

Nestabilni nebo narusené tkafiové kryti ainebo pferuSeni hojeni rany mlZe vést k obnaZenl a vytladeni implantatu. Mezi pfiginy nebo pfispivajici faktory mliZe patfit infekce, dehiscence rany, nekrdza s infekei nebo
bez ni, kapsularni kontraktura, uzaviena kapsulotomie, nevhodny koZni lalok, nespravna velikost a umisténi implantatu a/nebo eroze tkané spojena se zahyby implantatu. Bylo prokazano, Ze vyskyt vytlateni se
2vySuje, pokud byla protéza umisténa do poranénych oblasti: zjizvené, silné ozafené nebo popalené tkané nebo oblasti rozdreenych kosti; tam, kde byla provedena zavaZna chirurgicka redukce oblasti; a tam, kde
se v chirurgické kapse pouZivaji steroidy.

GRANULOM

Tvorba granulomi je b&#nou reakcl tkané na pfitomnost cizorodych materiall, Je moZné, Ze pfitomnost implantatu zplsobl tkafovou reakei vedouci k tvorbé silikonového granulomu.

HEMATOM/CASNY SEROM

Hematom a hromadéni serdzni tekutiny jsou komplikace soojené s jakymkoli typem invazivni operace. Pooperaéni hematom a serom mohou pfispét k infekc a/nebo kapsulami kontraktufe. Pooperaéni hematom a
serom lze minimalizovat peélivou pé&i o hemostazu béhem operace a pfipadné také pooperacnim pouZitim uzavieného drenazniho systému. Pfed implantaci prostiedku je tfeba kontrolovat pretrvavajici nadmémeé
krvaceni. Jakakoli pooperaéni evakuace hematomu nebo seromu musi byt provadéna opatmé, aby nedoslo ke kontaminaci nebo poskozeni implantatu.

HYPERPIGMENTACE

Hyperpigmentace jizvy je zplsobena bud nedostatkem, nebo nadmérmym mnoZstvim melanocytl ve zjizvené tkani. Melanogeneze nemusi probihat spravné. Tuto neZzadouci udélost Ize diagnostikovat aZ po Gplném
zhojeni rany (Sest aZ dvanact mésica) a mizZe byt nevratna.

INFEKCE

Diive existujici infekce, ktera nebyla vyfeSena pfed umisténim implantatu, zvy3uje riziko periprotetické infekce. Nevystavujte implantat ani vypliové pfisluensivi znegistujicim latkam, které zvy3uji riziko infekce.
Infekee je neodmyslitelnym rizikem jakéhokoli typu invazivni operace. K infekci v okoli prsniho implantatu miZe dojit do nékolika dni, tydnd nebo dokonce let po operaci. Znamky akutni infekce hla3ené ve spojeni
s prsnimi implantaty zahrnuji erytém, citlivest, hromadéni tekutiny, bolest a horetku. Pfiznaky subklinické infekce mohou byt obtizné zjistitelné. Pooperaéni infekce by mély byt 1éceny agresivné podle standardnich
lékafskych praktik, aby se pfedeslo zavaZnéjsim komplikacim. Infekce nereagujici na léébu nebo nekrotizujici infekce mohou vyZadovat odstranéni implantatu, Kapsulamni kontraktura miZe souviset s infekei v okoli
implantatu,

BOLEST

Jakakoli nevysvétlitelna bolest, ktera neni spojena s Zadnou z komplikaci uvedenych v tomto dekumentu, musi byt neprodlené prozkoumana.

POVRCHOVA FLEBITIDA

Ve vzacnych pfipadech maZe pfi implantaci prsni protézy dojit k poskozeni Zilnich stén. Nasledn& mize dojit k povrchové flebitidé, coZ je zanét Zil zpisobeny krevni srazeninou pod povrchem kuZe. Tato komplikace
je zfidka zévaZna a pfi spravné pééi mize byt rychle vyfedana,

PTOZA

Ptdza, znama také jako pokles prsou, je deformace, ktera se miZe objevit pfed operaci prsou nebo po ni, Pfed operaci prsou mohou éas a gravitace ovlivnit pfirozeny tvar prsu, véetné povoleni 214z a kliZe, protoZe
prsa nemaji Zadnou kosténou nebo chrupavéitou oporu. Po operaci prsou mohou mit velikost, hmotnost a poloha prsnich implantatt viiv na stupen ptdzy. Pokud je tato komplikace vyznamna, mize Easto vést k
opétovnému zakroku.

RUPTURA GELOVYCH IMPLANTATU

K ruptufe gelu miZe dojit po operaci v dusledku poskozeni implantatu pfi manipulaci s nim nebo pfi operaci, K ruptufe pouzdra miiZe dojit také v disledku kontrakiury, Grazu nebo nadmémé manipulace. Byly hlaseny
také ruptury neznamé etiologie. Vzhledem k soudrznosti gelového materialu mohou néktera prasknuti gelové vyplné zistat neodhalend, pokud nedojde k operaci z jiného divodu (napf. vyména velikosti), Navzdory
soudrznym vlastnostem gelu mize pod tlakem dojit k extravazaci z chirurgické kapsy, v takovém pfipadé mize byt nutna dali operace k odebrani gelu, Byl hlagen zanét a tvorba silikonovych granulomu. Pfi podezfeni
na rupturu pouzdra by mél byt implantat odstranén, Cast silikonového gelu miZe difundovat nebo krvacet" skrz pouzdro neporuéeného implantatu, Zdokonaleni pouzdra implantatu a silikenového gelu omezilo toto
krvaceni na minimum.

VNIMANI

Pii invazivnim chirurgickém postupu existuje riziko dogasné nebo trvalé dysestézie, Pedliva chirurgicka technika miiZe toto riziko minimalizovat, nikoli vdak vylougit, Po implantaci byla hla3ena dysestezie bradavky/
areolamiho komplexu a méné &asto oblasti prsu obecné, klerd miZe byt doasna nebo trvala. Riziko neurologického postiZeni se zvySuje pii rozsahlejsi operaci. Chirurgicka implantace prsni protézy miZe naruit
schopnost kojeni. Je véak tfeba poznamenat, Ze Gvodni pfi€inou tohoto zasahu mize byt pfedchozi rekonstrukéni operace prsu.

SEROM (pozdni)

Serom je nahromadé&ni t&lni tekutiny kolem implantatu. Kategorizuje se aZ rok po zakroku. Serom lze obvykle nahmatat jako Gtvar pod kiiZi. Oblast je otekla, miZe zpUsobovat erytém (zarudnuti kiize) a bolest. Pokud
se u vas objevi pozdni serom, ockamZité se obratte na svého chirurga.

ALERGIE NA SILIKON

Ackoli je alergie na silikon mimofadné vzacna, nelze toto riziko zcela vylougit.

POVRCHOVA RANA

Povrchové rany vznikaji v disledku incizi na kizi, které jscu nutné pro zavedeni implantatl béhem operace. Osetfeni povrchovych ran mize zahmovat vycisténi oblasti fyziologickym roztokem (slanou vodou) nebo
jemnou mydlovou vodou. Po vycisténi ranu jemné osuste Cistym mékkym hadfikem nebo kouskem gazy.

Povrchové rany jsou drobné zranéni, ale pokud nejsou spravné spravovany, mohou potencidlné vést ke komplikacim, jako je infekce v disledku zvySeného rizika bakterialni kontaminace, opoZdéného hojeni nebo
nezadouciho stfeni.

SILICONOVY GRANULOM

Silikonovy granulom je granulomatozni zanét zpisobeny cizim télesem vyznatujici se hustym infiltratem tvofenym bufikami plazmy, lymfocyty a histiocyty. Silikonové granulomy se mohou vyskytovat lokdlng nebo na
vzdaleném misté v disledku vysoké rozpustnosti silikonu v tucich.

LYMFEDEM HORNi KONCETINY

Lymfedém je chronicky stav charakterizovany otokem paZz, ruky nebo prsu, ktery miZe byt disledkem léEby karcinomu prsu, kvali hromadéni lymfatické tekutiny v intersticidlnich tkanich. Je znamo, Ze tento stav
vyznamné zhor3uje kvalitu Zivota kvili zm&nam télesného vzhledu, zmé&nam funkce paZe a zvy3uje riziko dalSich komplikaci vEetné infekce a celulitidy.

Nedavné studie naznaduji, Ze okamZita rekonstrukce prsu miZe byt spojena se sniZzenym rizikem vzniku lymfedému po mastektomii. MoZnosti lé¢by zahmuji konzervativni pééi nebo chirurgickou 1&&bu pomoci
supermikrochirurgické techniky. Neni vSak znama Zadna terapie k upinému vylééeni lymfedému.

VRASKY A ZAHYBY

Tenka nebo nedostateéna kryci tkan, pacientky s malym mnozstvim podkoZniho tuku nebo bez néj, implantaty, které jsou pfilis velké pro chirurgickou kapsu, nebo anatomicka struktura pacientky a umisténi v podkoZi
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mohou pfispét k hmatatelnym nebo viditelnym vraskam a zahybUm. Zahyby mohou vést ke ztenéeni a erozi pfilehlé tkané a erozi implantatu. Znamky zanétu kuze, jako je citlivost a erytém, mohou naznacovat ztenéenti
nebo erozi a musi byt neprodleng prozkoumany. Hmatné vrasky / a nebo zahyby mohou byt zaménény za hmatny nador a sporné pfipady musi byt neprodlené prozkoumany.

NAVOD K POUZITi

PODMINKY SKLADOVANI

Vyrobky spoleénosti Eurosilicone musi byt uchovavany v b8znych podminkach, musi byt chranény pred vihkosti a pfimym sluneénim zafenim a musi byt uchovavany se Sipkami sméfujicimi nahoru. Za téchto
podminek je doba skladovatelnosti vyrobki spoleénosti Eurosilicone pét let.

STERILNI DODANI

Implantaty jsou dodavany ve sterilni formé (sterilizace etylenoxidem nebo sterilizace suchym teplem, viz pfislusny symbol na Stitku vyrobku), tj. zpracované validovanymi pfisné kontrolovanymi sterilizaénimi cykly s
etylenoxidem nebo suchym teplem. Sterilita se ov&fuje v souladu s normami. Sterilita implantatu je zachovana pouze tehdy, pokud je obal neporuden a neposkozen.

Pokud byl sterilni obal pfed pouZitim po3kozen nebo nelmysiné otevien, prostfedek nepouZivejte.

JEDNORAZOVE POUZITI

Implantaty jsou uréeny POUZE k JEDNORAZOVEMU POUZITI. EXPLANTOVANE VYROBKY OPETOVNE NEPQUZIVEJTE. NEPROVADEJTE OPETOVNOU STERILIZAC! JAKEHOKOLI VYROBKU. Explantované
vyrobky by nemély byt pouZivany opétovné, protoZe postupy opétovného &idténi a op&tovné sterilizace nemusi dostateéné odstranit biologické zbytky, jako je krev, tkafh a jiné latky, v nichZ by mohly pfetrvavat
rezistentni patogeny a které by mohly také ovlivnit funkénost implantatu.

BALENI

Sterilni vyrobek se dodava v uzavieném dvojitém primarmim obalu. Sterilita neni zaruéena, pokud byl obal poskozen nebo otevien. K primamimu obalu jsou pfipojeny odtrhovaci Stitky pro zaznamy o pacientce. Tyto
&titky se musi pfipojit k zdznamim o pacientkéach. Stitek karty s implantatem, ktery je uréen k nalepeni na kartu s implantatem, je rovnéZ souésti pimamiho baleni.

OTEVRENi ZABALENEHO STERILNiHO VYROBKU

+ Rozlepenim oteviete vnéjsi obal za gistych, aseptickych podminek nad sterilnim polem a nechte uzavieny vnitfni obal jemné spadnout do pole.

+ Pripojte éast vnitfniho Stitku zaznamu o pacientce do karty pacientky.

« Za pouZiti aseptickych opatfeni rozlepte vnitfni obal.

PROHLIDKA VYROBKU A NAKLADANI S NiM

= Vyrobek je tfeba zrakem ohledat, zda nevykazuje jakékoli dikazy znecisténi Easticemi, poskozeni nebo netésnosti.

= Implantat by mél byt pfed implantaci ponofen do sterilni vody nebo fyziologického roztoku, aby se zabranilo kontaktu se znedidtujicimi éasticemi ze vzduchu a z operaéniho pole.

+ Neponofujte implantat do roztokl obsahujicich jodovany povidon 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.

« Prsni implantaty vypInéné gelem mohou obsahovat vaduchové bubliny. K tomu dochazi bézné béhem sterilizace a nema to zadny vliv na integritu nebo funkénost vyrobku.

+ PouZivejte pouze jednorazové ubrousky, které nic neuvolfiuji, abyste zajistili, Ze na povrehu implantatu nezistanou Zadné Eastice,

KONTAMINACE IMPLANTATU

Je tfeba dbat opatrmosti, aby se do kontaktu s implantatem nedostaly povrchové znecistujici latky, jako je mastek, prach a koZni oleje. Vyrobky by mély byt pfed zavedenim zkontrolovany ohledné kontaminace.

Kontaminace v dobé operace zvySuje riziko periprotetické infekce a pfipadné kapsulami kontraktury. Texturované silikonové povrchy jsou potencialné nachylnéjéi ke kontaminaci nez hladké silikonové povrchy. Pfi

zachazeni s implantaty s texturovanym povrchem je tfeba dbat zvySené opatmosti. Spoleénost Eurosilicone nepfijima Zadnou odpovédnost za vyrobky kontaminované jinymi latkami poté, co vyrobek jiZ neni v nasem

drZeni.

POVRCHOVE NECISTOTY imsrsx, 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.

\ dobé& operace musi byt pfipraveny k pouZiti zaloZni implantaty pro pfipad kontaminace.

OPERACNI POSTUP

Spravné chirurgické vykony a techniky jsou odpovédnosti lékafské profese. Kazdy chirurg musi zhodnotit vhodnost vykonu na zakladé aktualné uznavanych technik, individualniho Osudku a zkuSenosti. Spravnou
velikost a tvar implantati musi pro konkrétni pacientku urét chirurg. Incize by méla mit pfimérenou délku pro pfizptsobeni druhu, velikosti a profilu implantatu. Tim se sniZi potencial pro vytvareni nadmémeého tlaku
pfi zavadéni implantatu.

SPECIFICKE POKYNY PRO POUZIVANi KULATYCH PRSNICH IMPLANTATU EUROSILICONE

+ O vybéru velikosti by mély rozhodovat spiSe zakladni rozméry, rozméry pacientky a individualni charakteristiky prsu neZ upfednostfiovany objem neto projekce.

Pfedem vytvofené tvary implantatd Eurosilicone jsou pevnéjsi nez jiné implantaty vyplnéné koheznim gelem a operaéni incize by mély byt delsi neZ ty, které jsou vyZadované u stladitelnych implantatd.
V pfipadé potfeby se miZe ukazat nutnym umisténi nové inframamarni fasy pfiblizné 1 cm pod pfirozenym zahybem.

Doporuéeny pristup je pfes inframamarmni fasu. Je odpovédnosti chirurga rozhodnout, zda jsou mozna axilami nebo transareolarni umisténi. Upozoriujeme, Ze zavadéni a orientace mohou byt obtizngjsi
kviili zvy$ené pevnosti gelu.

Pokud je to moZné, upfednostiiuje se submuskulami umisténi (s moZnym uvolnénim dolniho vazu). ProtoZe je gel vysoce piilnavy, ma na hornim okraji Spicky vyrazngjsi polomér, Submuskulami umisténi
sniZuje pravdépodobnost, Ze tento polomér Spitky bude hmatny.

Pfi zavadéni implantat spoleénosti Eurosilicone NEPDUZIVEJTE silu. Nadmé&rna manipulace s implantéty Eurosilicone miiZe mit za nésledek trvalau deformaci kohezniho gelu a ziratu tvaru implantatu.
Nasledujici Einnosti pomahaji k udrZeni spravného zarovnani a zamezeni rotace v post-operacni fazi:

- DosaZeni chirurgické kapsy tésné zarovnané k implantatu.

- DosaZeni "suché&” chirurgické kapsy.

- Nacvik postupu stabilizace implantatu pomoci pooperacéni externi imobilizace.

POPIS MATERIALU PROSTREDKU

Tyto zdravotnické prostfedky jsou vyrobeny ze silikonovych materiald istoty uréené pro lékafské Gcely, které jsou vhodné pro dlouhodobou implantaci, Hlavni soubory byly zapsané u amerického Ufadu FDA.,
Nasledujici tabulky poskytuji kvantitativni a kvalitativni informace o materialech a latkach, kterym mohou byt pacientky vystaveny, na zakladé chemické charakterizace reprez ivnich prostfedkd, Materialy a
prostfedek byly podrobeny testovani a hodnoceni biokompatibility a posouzeni rizik, aby byla prokazana jejich biclogicka bezpeénost. Individualni reakce na chemikalie se viak mohou ligit a viechny reakce nelze
predvidat.

. . e

.

Tabulka 1 Materidly kulatych prsnich implantatd

Materialy prostfedku Soutasti implantatu

Silikonoveé disperze Pouzdro
Silikonové lepidlo Pouzdro
Silikonovy gel Gelova vyplii
Silikonové disperze Uzaviraci zaplata
Platinovy katalyzator Pouzdro a gelova vypli
Organocinové katalyzatory Pouzdro (silikonové lepidlo)
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Tabulka 2 Chemikalie uvolfiované kulatymi prsnimi implantaty

Cely prostredek 'g nebo ppm)
Slozky Round Collection Textured | Round Collection S th
Cristalline Paragel Paragel
Tékavé latky' - Chemickeé latky, které se mohou uvolfiovat z kulatych prsnich implantati ve formé plynu
Benzen Nezjisténo Nezjisténo
Brombenzen Nezjisténo Nezjisténo
Bromdichlormethan Nezjisténo Nezjisténo
Bromoform Nezjisténo Nezjisténo
Butylbenzen (N- / terc- / sek-) Nezjisténo Nezjisténo
Tetrachlormetan Nezjisténo Nezjisténo
Chlorbenzen Nezjisténo Nezjisténo
Chloroform Nezjisténo Nezjisténo
2,4-chlortoluen Nezjisténo Nezjisténo
Dibromchlormethan Nezjisténo Nezjisténo
1,2-dibrom-3-chlorpropan NezjiSténo Nezjisténo
Dichlorbenzen (1,2-/1,3-/1,4-) NezjiSténo Nezjisténo
Dichloroetan (1,1-/1,2-) Nezjisténo Nezjisténo
Dichloreten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nezjisténo Nezjisténo
Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Nezjisténo Nezjisténo
1,1-dichlorpropen Nezjisténo Nezjisténo
Etanol, 2-trimethylsilyl 1,25 max. 0,75 max.
Etylbenzen Nezjisténo Nezjisténo
Hexachlorbutadien Nezjisténo Nezjisténo
Isopropylbenzen Nezjisténo Nezjisténo
p-isopropyltoluen Nezjisténo Nezjisténo
N-propylbenzen Nezjisténo Nezjisténo
Naftalen Nezjisténo Nezjisténo
Styren Nezjisténo Nezjisténo
1,1,1,2-tetrachloretan Nezjisténo Nezjisténo
Tetrachloreten Nezjisténo Nezjisténo
Trichloreten Nezjisténo Nezjisténo
Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) NezjiSténo Nezjisténo
1,2,3-trichlorpropan Nezjisténo Nezjisténo
Trimethylbenzeny (1,2,4-/1,3,5-) Nezjisténo Nezjisténo
Toluen Nezjisténo Nezjisténo
Trichlorbenzeny (1,2,4-/1,2,3-) Nezjisténo Nezjisténo
o-xylen Nezjisténo Nezjisténo
m- a p-xylen Nezjisténo Nezjisténo
Tékavé latky celk 1,25 0,75
. Cely prostredek (ug/g nebo ppm) .
Slozl i 5 Slozl
(progound Collection - Cristalline Paragel) Rouzd_Collgctlon Textured Round Collection Smooth (pro Round Collectiorll(gmooth - Paragel)
ristalline Paragel Paragel
Extrahovatelné latky® - Chemické | které se mohou uvolfiovat z kulaty rsnich im namoceni do vody
Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) Nezjisténo Nezjisténo Polotékava organicka slougenina
Lineami siloxany (L3, L4, L5...) Nezjisténo 0,91 Netékava organicka slougenina
Extrahovatelné latky cel <50 <72
' Nezjisténo znamena, Ze hladina jednotlivé tékavé latky byla niZsi neZ kvantitativni limit testovaci metody. | ' Nezjisténo znamena, Ze hladina jednotlivé tékavé latky byla nizsi nez kvantitativni limit testovaci metody.
Kvantitativni limit byl 0,50 pg/g pro m- a p-xylen a 2.4-chlortoluen a 0,26 pg/g pro viechny ostatni| Kvantitativni limit byl 0,72 pgfg pro m- a p-xylen a 2.4-chlortoluen a 0,37 pg/g pro viechny ostatni
slougeniny. slougeniny.
2 Nezjisténo znamend, Ze koncentrace jednotlivé extrahovateiné latky byla ni2si nez 5,0 ug/g, coZ je |?Nezjisténo znamend, Ze koncentrace dané polotékavé organické slouceniny byla niZsi nez 7,2 ug/g (mez
nejvys$si mez stanovitelnosti zkusebni metody. stanovitelnosti metody GC-MS).

Tabulka 3 Tézké kovy nalezené v kulatych prsnich implantatech

Tézké kovy Koncentrace (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth

Cristalline Paragel Paragel
Arsen Nezjisténo Nezjisténo
Kadmium Nezjisténo Nezjisténo
Olovo Nezjisténo Nezjisténo
Rtut’ 10 max. 10 max.
Vanad Nezjisténo Nezjisténo
Molybden Nezjisténo Nezjisténo
Selen Nezjisténo Nezjisténo
Kobalt Nezjisténo Nezjisténo
Antimon Nezjisténo Nezjisténo
Baryum Nezjisténo Nezjisténo
Chrom Nezjisténo Nezjisténo
Méd Nezjisténo Nezjisténo
Cin Nezjisténo Nezjisténo
Nikl Nezjisténo Nezjisténo
Platina Nezjisténo Nezjisténo
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Tézké kovy Ki trace (ppm)

Zinek 0,05 max.

Horcik Nezjisténo Nezjisténo

Mangan Nezjisténo Nezjisténo

Thallium Nezjisténo Nezjisténo
Nezjigténo znamena, Ze koncentrace daného prvku byla nizsi nez 0,05 | Nezjisténo znamena, Ze koncentrace jednotlivého prvku byla nizsi nez
ppm, mez stanovitelnosti této zkusebni metody. 0,07 ppm, coZ je mez stanovitelnosti zku$ebni metody.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Vsechny prsni implantaty musi byt odstranény v souladu s poZadavky tykajicimi se zdravotnickych odpadl zahrnujicich infekéni riziko.

HLASENi ZAVAZNE UDALOSTI:

Jakoukoli zavaZnou udalost (incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo by mohl vést k nékteré z nasledujicich situaci: (a) umrti pacientky, uZivatele nebo jiné osoby, (b) dofasné nebo trvalé zavaZné
zhorseni zdravotniho stavu pacientky, uZivatele nebo jiné osoby, (c) vaZné ohroZeni vefejného zdravi by mélo byt ozndmeno spoleénosti Eurosilicone prostfednictvim e-mailové adresy: productsupport@gcaesthetics.
com a také prisludnému organu Elenského statu, ve kterem uzivatel a/nebo pacientka sidli.

ZASADY PRO VRACENI ZBOZI

Pfed vracenim jakéhokoli vyrobku:

+ O povoleni je nutné pozadat pisemné.

« Certifikat o dekontaminaci musi byt dodan spoleéné s jakymkoli vracenym vyrobkem, ktery byl vyjmut z obalu.

+ Pokud je nutné propichnout pouzdro jakéhokoli vyrobku s uzavienym pouzdrem, aby se napomohlo bezpeénym dekontaminaénim sterilizaénim postuptm, méla by byt oblast mechanického zasahu
oznacena nesmazatelnym fixem na povrchu vyrobku a mél by byt uveden odkaz na certifikat o dekontaminaci.

« Poznamky k souborim vyrobkl a vracené vyrobky musi byt spoleénosti Eurcsilicone S.A.S. zaslany pouze vasim distributorem.

ZARUKA

Vyrobce zaruéuje, Ze pfi vyrob& téchto vyrobki byla pouiita pfiméfena péce, a vyméni jakykoli vyrobek, u néhoz Setfeni vyrobce prokaze, Ze byl v dob& odeslani vadny. Za vybér pacienta, chirurgické vykony,

pooperaéni lécbu a zatéZe, a také zachazeni s prostiedky je plné zodpovédny zakaznik. Spoleénost Eurosilicone nema Zadnou kontrolu nad podminkami pouZivani a nemize zarugit dobry Géinek nebo ochranu pred

$patnym Géinkemn po pouiti tohoto prostfedku a neni odpovédna za jakékoli nahodné &i nasledné ziraty nebo Skody &i vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouZiti tohoto prostfedku. VieSkeré ostatni zaruky (at uz

odvozené ze zakona nebo jing) jsou vylouteny v plném rozsahu povoleném zakonem.

UPOZORNENI:
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na jeho objednavku.

HARMONIZOVANE NORMY A SPOLECNE UPLATNOVANE SPECIFIKACE
Pro viechny prsni implantaty plati nasledujici spoleéné platné specifikace a pfislusné harmonizované normy: Spoleéna specifikace 2022/2346; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN
1SO 14607; série EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISC 20417; EN ISO 11607; EN 1SO 11135 nebo EN ISO 20857 (v zavislosti na metodé sterilizace).

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY
Odkazy na literaturu jsou k dispozici na vyZadani u spoleénosti Eurosilicone.

SYMBOLY NA STiTKU:

B Uvadi rozméry vyrobkd.

+Round Collection je prsni implantat pfedvypinény silikonowym gelem, ktery je uréen jak pro nezdravotnické (kosmetické), tak pro zdravotnické Géely. Neni uréen k pouZiti u osob mlad3ich 18 let, Implantace miZe byt
provadéna pouze ve vhodném lékarském prostiedi, a to fadné vySkolenymi lékafi, ktefi maji kvalifikaci nebo akreditaci v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.”

| =i B Umarad silikoongeeltéitega rinnaimplantaadid

Implanteerimiseks ainult sobivas meditsiinilises keskkonnas sobiva koolitusega arstide poolt, kes on kvalifitseeritud voi

akrediteeritud kooskdlas riiklike seadustega.
KIRJELDUS

Eurosilicone'i imarad geeltditega rinnaimplantaadid on steriilsed Ghekordselt | tatavad meditsiini imed, mida paigaldatakse traumade voi operatsioonide kaigus kadunud kudede asendamiseks ja suurendamiseks
terapeutilistel eesmarkidel.

Eurosilicone’i Umarad geeltditega rinnaimplantaadid on ette ndhtud rindade kosmeetiliseks suurendamiseks vai rinna rekonstrueerimise operatsiooniks.

Silikoonelastomeerist imara kesta sile voi mikrotekstuuriga vélispind véimaldab kollageenvorgustikul implantaadi pinnaga paremini seonduda. Impl on taidetud kohesiivse voi eriti kohesiivse geeliga.

lga geeltsitega rinnaimplantaat tarnitakse pappkarbi sees suletud topeltpakendis. Pakend sisaldab lisaks veel eemaldatavaid silte implantaadi teabega (partii number, viitenumber...), implantaadikaarti ning infolehti
patsiendile ja kasutajale.

SIHTOTSTARVE/KASUTAMINE
Eurosilicone'i imarad geeltéitega rinnaimplantaadid on ette nahtud rindade kosmeetiliseks suurendamiseks véi rinna rekonstrueerimise operatsiooniks.

MEDITSIINILISED NAIDUSTUSED

Umarad geeltditega rinnaimplantaadid on naidustatud jargmistel juhtudel:

« kirurgiliseks suurendamiseks ja kontuuride korrigeerimiseks rindade kaasasUndinud héirete korral,

+ subkut: tektoomia v6i muude rinnaoperatsioonide ja traumadejirgseks rinna rekonstruktsiooniks,
+ rinna ja rind| ina kombil itud probleemide kirurgiliseks korrigeerimiseks,

«+ rinnaimplantaatide vahetamiseks meditsiinilistel pdhjustel.

KOSMEETILISED NAIDUSTUSED

Umarad geeltsitega rinnaimplantaadid on naidustatud jargmistel juhtudel:
« rindade kosmeetiliseks suurendamiseks;

+ rinnaimplantaatide vahetamiseks kosmeetilistel pohjustel.

VASTUNAIDUSTUSED

Antud implantaatide kasutamine on vastundidustatud patsientidel, kellel esineb tiks v6i enam jargnevatest seisunditest:

+ FIBROTSUSTILINE haigus,

« EBAPIISAV KATVATE KUDEDE hulk tingituna rindkeraseina kiirituskahjustusest, pingul nahasiirikutest rindkere piirkonnas vdi pectoralis majori lihase radikaalsest resektsioonist,
+ rinna LOKAALSELT LEVINUD VOI METASTAATILINE KARTSINOOM,

« immunosupressioon,

anamneesis atoopia vii dlitundlikkus védrmaterjalide suhtes,
FUSIOLOOGILISELT VOI PSUHHOLOOGILISELT sabimatu patsient,
mis tahes paikmega AKTIIVNE INFEKTSIOON,
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hiljuti esinenud rinnaabstsess,

anamneesis esinenud haavade vaevaline paranemine voi piirkondlik turse,

KELOIDARMID,

Mis tahes muu tdsine terviseseisund.

Need seadmed ei ole ette néhtud alla 18-aastastele isikutele vdi rasedatele voi imetavatele naistele.

SIHTKASUTAJA

Eurosilicone’i imarad geeltditega rinnaimplantaadid on méeldud kasutamiseks sobiva kvalifikatsiooniga kirurgidele, kes on l&binud sobiva koolituse seadme ohutu kasutamise kohta.

TAHTIS! Kirurg vastutab meditsiinilise hinnangu andmise eest patsiendi sobivusele implantaadi paigaldamiseks ja samuti kohaseim kirurgilise tehnika leidmise eest ldhtudes nii patsiendist kui ka valitud implantaadi
tiilibist. Kasutaja peab enne implanteerimist arvesse vitma kaiki spetsiifilisi riske, mis vbivad olla seotud patsiendi tegevustega (néiteks elukutse, sport vBi muud tegevused, mida patsient regulaarselt teeb).
Eurosilicone soovitab kirurgidele implantatsioonijérgset jélgimist, et identifitseerida kdik vimalikud ebascovitavad korvaltoimed.

SIHTPOPULATSIOON
Eurosilicone'i imarad geeltéitega rinnaimplantaadid on ette nahtud kasutamiseks taiskasvanutel (vélja arvatud rasedad ja rinnaga toitvad naised), kellel ei esine vastunidustusi seadme paigaldamise osas.

EELDATAV KLIINILINE KASU MEDITSINILISTE NAIDUSTUSTE PUHUL

Eurosilicone'i Umarate geeltditega rinnaimplantaatide kliiniline kasu on jérgmine:

+ Mastektoomia kaigus eemaldatud rinnakoe asendamine

Trauma tottu eemaldatud rinnakoe asendamine

Rinnakoe suurendamine rindade kaasasindinud véi tuberoosse arenguhéire korral
Patsiendi elukvaliteedi paranemine (enesehinnang, kehakuvand, seksuaalne rahulolu)
Patsiendi vai tervise paranemine dep iooni- ja drevust osas
OODATAVAD MOJUD KOSMEETILISTE NAIDUSTUSTE PUHUL

Eurosilicone'i imarate geeltditega rinnaimplantaatide oodatavad méjud on jérgmised:

+ Patsiendi elukvaliteedi paranemine (enesehinnang, kehakuvand, seksuaalne rahulolu)
TOIMIVUSNAITAJAD

Eurosilicone'i Umarad geeltditega rinnaimplantaadid on disainitud ja toodetud rinnaimplantaate puudutava kehtiva EN ISO 14607 standardi kohaselt.
Eurosilicone'i Umarate geeltditega rinnaimplantaatide toimivusnaitajad seoses jirgmisega:
kesta terviklikkus;

implantaadi vastupidavus;

taitegeeli ja kesta omavaheline Ghilduvus;

ainete eritumine implantaadist;

maht;

pinnatekstuur;

biolhilduvus

on valideeritud ja vastavad EN ISO 14807 nduetele.

MATERJALID

Kest ja lapp: silikoonelastomeer Taidis: silikoongeel

LINK OHUTUSE JA KLINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTTELE

Kokkuvdte seadme chutuse ja tohususe kohta on EUDAMED-i veebilehel https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home ja ettevétte kodulehel (https://www.gcaesthetics.com/)
Juurdepédsuks Eudamedi kaudu:

+ Kigpsake Ulaloleval lingil, et avada Eudamedi koduleht

« Klapsake moodulil Certificates (Issued or Refused) (Sartifikaadid (véljastatud véi tagasi likatud))

Sisestage otsingukriteeriumide lahtrisse Certificate number (Sertifikaadi number) vaartus MDR 765923 ja vajutage lehe allosas nuppu Search (Otsi)
Lehekilje paremal pool, rubriigi View Detail (Vaata (ksikasju) all, klépsa silmaikoonile.

Kldpsake lehe vasakul poolel SSCP-le

Laadige alla SSCP p&hidokument, kldpsates lingil

TEAVE PATSIENTIDELE

Iga kirurgilise protseduuriga voivad kaasneda tisistused ja riskid. On teada, et rinnaimplantaatide paigaldamine suurendab patsientide psiihholoogilist rahulolu, kuid nagu iga teise kirurgilise protseduuri puhul véivad
ka selle l6ikusega kaasneda vdimalikud tiisistused ja riskid. Rinnaimplantaatide paigaldamine ei ole elupdastev operatsioon. Kirurg peab patsienti I5ikuse riskide ja kasu suhte osas pdhjalikult ndustama. Enne
operatsiooni otsustamist tuleb patsiendiga arutada kéiki vdimalikke tdsistusi ja hoiatusi, Soovituses patsiendile peab arvesse votma koiki eelnevaid protseduure, dnnetusi, seisundeid, ravimeid v6i muid patsiendi
samaaegseid ravisid, mis vbivad protseduuri mbjutada (nditeks nahahaigused, traumad ja autoimr igused).

Iga patsient peab esmase konsultatsiooni ajal saama patsiendi infolehe (antakse koos tootega) ja patsienditeabe brosiiri, et tal oleks aega lugeda ja méista teavet rinnaimplantaatidega seotud riskide, jarelmeetmete
ning eeliste kohta, et votta vastu teadev otsus operatsiooniga jatkamise kohta. Patsienditeabe brosUir sisaldab ka patsiendi teadva ndusoleku vormi, mis véimaldab patsiendil siilitada koopiad oma implantaadi
Uksikasjadest (nt partii number). See dokument on PDF-vormingus meie veebilehel www.gcaesthetics.com/.

KASUTUSIGA

Patsienti tuleks teavitada, et see seade ei ole eluaegne ning seda voib olla vaja eemaldada véi asendada, mis toob kaasa uue kirurgilise protseduuri, Patsierte tuleb teavitada, et implantaati ei tohi pidada I6plikuks
lahenduseks, kuna viivad tekkida individuaalsed ja potentsiaalsed fisioloogilised reaktsioonid, mis on seotud silikoonimplantaatide konstruktsiooniga v6i erinevate implanteerimisprotseduuridega. Implantaati vaib igal
ajal eemaldada voi asendada, mis eeldab kordusoperatsiooni. Tootja ei anna oma implantaatidele mingit kasutusaja garantiid.

)

P )

Eurosilicone'i implantaatide kliinilise jalgimise pohjal on implantaadi vastupidavus 10 aasta mdddudes 82,4% (esi kordusop iooni risk = 17,6% Kaplani-Meieri meetodil).
MRT-UHILDUVUS
Kuigi Eurosilicone'i implantaate ei ole eraldi MRT-s kasutarrise osas kontrollitud, on kéik Eurosilicone'i geeltditega implantaadid valmistatud meditsiinilistele implantaatidel tava kvaliteediklassi silikoonmaterjalidest,

mis ei pohjusta MRT-uuringutel haireid. Implanteeritava silkoonmaterjali kvaliteediklass on sama, mida on kasutatud teistes Eurosilicone'i implantaatides ja mille kohta pole patsientidel tehtud MRT-uuringute kaigus
siiani Uhilduvusprobleemidest teatatud.

STEROIDHORMOONIDE KASUTAMINE

Patsienti tuleb teavitada vajadusest | ida arstiga enne steroidpreparaatide kasutamist implantaadi piirkonnas, et véltida implantaadi ekstrusiooni.

IMPLANTAATIDE MOJU UURINGUTELE JA PROTSEDUURIDELE

Mammograafilise uuringu korral tuleb radioloogi teavitada rinnaimplantaadi olemasolust, et mammograafial avaldatavat rohku saaks vastavalt kohandada. Arsti vai kirurgi tuleb teavitada implantaadi olemasolust mis
tahes rinnapiirkonna kirurgilise sekkumise korral.

Rinnaimplantaadi olemasolu tottu vaib enesekontrolli kaigus rinnavihi avastamine viibida. Sel pohjusel tuleb pais|ente teavitada vajalikkusest konsulteerida kirurgi vii arstiga sobivaks meditsiiniliseks jélgimiseks ning
regulaarseks rinnavahi séeluuringuks. Patsi tuleb teavitada ka vajad konsulteerida arstiga tisi htluse korral, eriti tug t rindade masseerimisest, sporditegevusest voi turvavod kasutamisest tingitud
traumade v&i kompressiooni puhul.

IMPLANTAADIKAART

Pérast operatsiooni peab kirurg andma patsiendile:

+ implantaadikaardi, mis tuleb taita EUROSILICONE'i rahvusvahelist implantaadikaarti taitvate tervishoiutdétajatele moeldud juhendi jargi;

« patsiendi infolehe, mis on implantaadikaardil esitatud patsienditeabe veebilehel.

Patsienti tuleb teavitada, et implantaadikaarti peab endaga alati k kandma ja see vdimaldab:

904821-v1 - 09/2026 —-96 -



« patsiendil identifitseerida paigaldatud seadet ning tagada ligip&dsu muule seadmega seotud teabele (néiteks EUDAMED- ja teiste veebilehtede kaudu);
« patsiendil tuvastada end isikuna, kes vdib vajada erikasitlust teatud olukordades, néiteks meditsiinilistel l&bivaatustel ning turvakontrollides;

+ teavitada erakorralise meditsiini voi kiirabittétajaid patsienti puudutavate erivajaduste ning ravi isedrasuste osas erakorralistes olukordades.
HOIATUSED

IMPLANTAATIDE MUUTMINE

Rinnaimplantaati ei tohi enne paigaldamist muuta. Implantaatide muutmine tihistab koik otsesed v6i kaudsed garantiid.

IMPLANTAADI KAHJUSTUMINE — PURUNEMINE OPERATSIOONI KAIGUS

Impl tide kasitsemisel tuleb olla iselt ett tlik, et mini ida kestade purunemise vaimalus. Kdik implantaadid on toodetud kindlaksmaaratud tootmistehnika ja rangete kvaliteedistandardite kohaselt, kuid
implantaatide purunemine késitsemise kaigus voi operatsiconi ajal on véimalik nii esmaste kui ka jargnevate operatsioonide puhul.
Tuleb olla &&rmisell ettevaatlik, et valtida implantaadi t it kahjust t paigaldamis- voi eemaldamisoperatsiooni kaigus.

- Arge puudutage implantaati teravate kirurgiliste instrumertide v6i seadmetega, nagu skalpellid, tangid, hemostaadid, dmblusndelad vai hipodermilised nfelad.

- Arge puudutage implantaati tsmpide kirurgiliste instrumentidega, nagu klambrid, retraktorid v6i dissektorid.

- Arge puudutage implantaati elektrokauteriga.
- Viltige implantaadi kasutamisel (leliigset kasitsemist ning liigse jou ja surve rakendamist.
Implantaatide struktuurset terviklikkust tuleb enne kasutamist hoolikalt kontrollida, Kahjustunud tooteid ei tohi implanteerida. Arge proovige kahjustunud tooteid parandada, Operatsiooni ajal peab olema kéepérast
lisatoode, juhul kui implantaat peaks kahjustuma voi saastuma, Implantaatide Sige kasutamise tagamiseks tuleb hoolikalt jargida toodete katsetamise, uurimise ja kasitsemise eeskirju. Patsientidele tuleb delda, et nad
teavitaksid kahjustuste riski minimeerimiseks teisi raviarste implantaatide olemasolust.
HAIRIV TOIME MAMMOGRAAFIAS
Tavapérase positsioneerimistehnika korral on implantaatidega suurendatud rindade kuvamise tulemused oluliselt piiratud. Implantaat vaib héirida varajase rinnavahi tuvastamist mammeograafial. Implantaat vaib varjata
osaliselt selle all paiknevat rinnakude ja/vai katvat kude kokku suruda, mistttu vdivad kahtlased kolded mammograafial ja4da varju. Patsientidele tuleb delda, et nad pé6rduksid rindade uurimiseks tédnapaevaste
radioloogiliste meetodite ja seadmete rakendamisega kursis olevate radioloogide poole, kellel on kogemused implanteeritud rindade visualiseerimisel. Patsient peab teavitama radioloogi implantaatide olemasolust,
nende tiibist ja asetusest.
UHEKORDNE KASUTAMINE
Implantaadid on méeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE KORDUSKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE RESTERILISEERIGE TOODET.
Eksplanteeritud tooteid ei tohi taaskasutada, sest puhastus- ja steriliseerimisprotseduuride kaigus ei pruugi dnnestuda kéikide bioloogiliste jddkide (veri, koeosised, muu materjal) téielik eemaldamine. Bioloogiliselt
saastunud implantaat voib kanda edasi resistentseid mikroobe ja v6ib majutada implantaadi toimivust.

RAVIMITE KASUTAMINE

Eurosilicone ei saa ette niha ega garanteerida mis tahes ravimite (muuhulgas steroidhormoonide, esteetiliste ravimite, antibiootikumide ja vitamiinilahuste) ohutust valendikusi I mant isel. Sellise ravimikasutuse
kaalumisel tuleb konsulteerida vastava ravimi tootjaga.

TUSISTUSED

Teadaolevad viimalikud geeltditega rinnaimy tidega seotud tiisistused on jargmised.

Patsiendiga tuleb arutleda ka koikide kirurgiliste protseduuridega seotud muude Uldiste tUsistuste teemal. Nende tisistuste hulka kuuluvad muuhulgas infektsioonid (vt allpool); hematoomid (vt allpocl); seroosse
vedeliku kogunemine (vt allpool); tundlikkuse vahenemine vt allpool); reaktsioonid ravimitele; ndrvikahjustused; patsiendi talumatus voormaterjalide suhtes; haava vaevaline paranemine.

IMPLANTAATIDE JUHUSLIK PURUNEMINE KIRURGILISES LOOZIS

Implantaadi purunemise korral on véimalik topeltkinnastatud nimetissérmega geelmassi sisse tungida, avaldades samal ajal teise kdega rinnale survet. Geeli saab 66nsusest vélja juhtida ja koguda peopessa, millele

saab geeli dravisk ks peale t& vélise kinda, Puhastage kirurgilist looZi marlitampoonidega. Geeli eemaldamiseks instrumentidelt sobib kasutada isopropudlalkoholi.
ANESTEESIA
Anesleesmga seotud riskid
Or iooni ajal kasutatakse kolme tilpi anesteesiat ning kdigiga on seotud teatud riskid.
LOKAALNE ANESTEESIA
Kaige vaiksem risk kaasneb lokaal teesiaga, mis hdimab minimaalset I.V. sedatsiconi lokaalse anesteetikumi ststimise teel rindadealusesse piirkonda. Manedel patsientidel v5ib tekkida lokaalse anesteetikumi

vastu allergiline reaktsioon vbi sidamepekslemine epinefriini tottu, mida kasutatakse verejooksu pérssimiseks. Lokaalse anesteesiaga protseduuri ajal vbib perioodiliselt esineda ebamugavustunne.

SEDATSIOON
Teine anesteesiameetod on L.V. sedatsioon (intravenoossed ravimid, mida manustatakse ilma toruta kéns}. Sellega kaasneb hingamispuudulikkuse, ravimireaktsioonide voi ravimite Gledoosi risk. Soovitatav on, et LV.

sedatsiooni kasutamise alal koolitatud asjatundja oleks kitlesaadav jalgi ks ja ravimite manust: ks. Seda tiipi anesteesia hind on tavaliselt kérgem ravimi hinna ja neid manustava personali t6ttu.
ULDANESTEESIA

Kolmas meetod on Uldanesteesia, mille korral patsient on k.lrurgzlrsa protseduuri ajal unetaohses seisundis. Uldanesteesia riskid on samad, mis muude operatsiconide puhul kasutatava Gldanesteesia puhul, ning need
vbivad hélmata hingamisprobleeme ja/vai verihllibeid | | teesia hind on sest vajalik on anestesioloogi kohalolu ning vastav varustus ja ravimid.

ASIA SUNDROOM

Adjuvantide indutseeritud autoimmuun-/péletikusiindroom. Patsientidel véib esineda mialgia, miosiit, lihasndrkus, artralgia ja/vdi artriit, krooniline vasimus, neuroloogilised ilmingud, kognitiivne héire, plreksia,
suukuivus, Diagnoos kinnitatakse testide ja immuunvastuse markeritega. Indutseeriva aine eemaldamine kutsub dldiselt esile paranemise.

Juhul kui teie patsiendil diagnoositakse ASIA siindroom, tuleb sellest teada anda Eurosilicone’ile e-posti aadressil productsupport@gcaesthetics.com ning alustada patsiendi ravi individuaalse
programmi alusel.

ASUMMEETRIA

Asiimmeetria vdib tuleneda implantaadi valest esialgsest paigutusest, selle nihkumisest v6i olemasoleva asiimmeetria korrigeerimise ebadnnestumisest individuaalse impl i suuruse vari ise tottu. Eelnevalt
olemasolev asimmeetria ei pruugi olla taielikult korrigeeritav, Asimmeetria v6ib olla ka kapsli kontraktuuri, vedeliku kogunemise, infektsiooni, operatsioonijirgse rindade displaasia, Uhepoolse lihasearengu héire voi
implantaatide tihjenemise sUmptom, mis nuab tdiendaval uurimist.

RINNNMPL&NTM“DEG# SEOTUD ANAPLASTILINE SUURERAKULINE LOMFOOM (BIA-ALCL) (ja teised liimfoomid)

hendi Tfmde toidu- ja ravimiamet ning praegune teaduskirjandus on tuvastanud seose rinnaimplantaatide ja ii il mi kasvajalise haig i

vahe.‘ m;da ‘ i I / lastiliseks suurerak ks limft ik {BM-ALCLJ See konkreetne iiksus on leitav WHO 2016. aasta klassifikatsioonis termini ,, ALCL — AIM* all.
Vérreldes sr!edaplnnahste Implantaat.‘dega esineb seda vahitilipi sagedamini tek eeritud imp ga patsientidel ja see kujuneb vilja tavaliselt mitu aastat hiljem pédrast seadme paigaldamist.
Praegu p kse BIA-ALCL-i esinemi: dust viikseks.

Enamikul patsientidest leidub BIA ALCL-J pl: i kérval ol vedelikus voi armkoes. BIA-ALCL-i peamised siimptomid on piisiv turse voi valu, hilistekkeline plisiv seroom, kapsli kontraktuur voi
mass rinnaimplantaadi lihed Eell It kirjeldatud s i inemise v6i BIA-ALCL-i kahtluse korral tuleb patsit uurida perip tilise ALCL-i vilistamiseks. BIA-ALCL-i kontrollimiseks
kogutakse proov virskest seroomivedelikust ja kapsli osadestmngmdelakseALCL-l vili: iseks patol 'l'istel'e uuringutele. Diag tiline hindamine peab hélmama seroomivedeliku tsiitoloogilist
wurimist Wrighti-Giemsa jérgi vérvitud Sigeprep lis ning rakuploki i istok ilist imist difer isklastri (CD) ja anaplastilise Iimfoomi kil i (ALK) markerite osas. Enamikku
rinnaimplantaadiga seotud ALCL-i juhmdest ravitakse Impl'amandf Jja seda lmbritseva kapsli eemaldamisega. Méningatel jumuch.f on raviks kasutatud keemia- ja kiiritusravi. Kuigi ravi on tavaliselt
edukas, voib BIA-ALCL Jétmine | da surmaga. tottu on votmetiht: ga haiguse varajane tuvastamine ja ravi.

HOIATUS: KUNA BIA-ALCL-J ESINEMINE ON IMPLANTAADIGA SEOTUD JMKRISK Juhul kui teie patsiendil diag itakse BIA-ALCL, tuleb sellest teada anda Eurosilicone’ile e-posti aadressil
prodt pport@g ics.com ning alustada patsiendi ravi indi pr i alusel koostdés erialadevaheli i k
BlA-SCC

Rinnaimplantaatidega seotud lamerakuline kartsinoom on rinnaimplantatsiooni haruldane tisistus, mis vaib pohjustada olulist haigestumust ja suremust, BIA-SCC on haruldane epiteelipdhine BIA-ALCL-ist erinev
kasvaja. Patsientidel voib esineda unilateraalne rinnaseroom, vedeliku kogunemine, valu, erliteem ja kapsulaarne kontraktuur (Bakeri IV klass).

o o
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Algne ravi hélmas tavaliselt implantaadi ja seda iimbritseva kapsli Idamist ning ménel juhul on kohaldatud keemiaravi, millel oli véhene edu. Agressiivsel esmatasandi kirurgial ndib olevat parem

prognoos ja tulemus. BIA-SCC véib olla luline on t t ja iivne ravi.

Juhul'kuf!ela tsiendil diag itak BM-SCC tuleb sellest teada anda Eumsﬂ.‘cme’ﬂa e-posti aadressil productsupport@g thetics.com ning all da patsiendi ravi individuaalse prog i

alusel koosté ialadevahelise ravil g

RINNAIMPLANTAADI HAIGUS

Véhesel osal naistest, kellele on paigaldatud rinnaimpl; did k tilistel voi rek ‘uiﬂhrseml Ghji vdn‘b ineda mitmeid kaebusi siimptomite osas, mida nad d ri implantaatidi

e luga. Kuigi tegemist ei ole meditsiinilise dfagmnsiga. viitavad nad oma siimptomitel Jm.l impl. di haig le” (Bll).

Need siimptomid on ildised, varieeruvad ning | juhtudel on patsiendid need ise di d ja dest ise teavitanud, SL‘mptomflahqua kuu!uvadmunhurgas gripilaadsed siimptomid, nagu

tugev vésimus, ,aju-udu®, liig lud, i J ig tud siimptomid, unehé’.‘md, depr ioon, hor Ised proble lud, juuste viljalangemine ja kiilmavérinad.

On mitu muudpﬂhjust mille tém.rneed limptomid voivad Iduda, néiteks tausthai d véi hor I muurused Usaksonraﬂtudmlm readusuudnyu! kus on nurfmdsamasafdsampromald

mida kogevad iild latsioonis nii ri pl idega kui ka ilma implantaatideta naised. Keskmiselt t bes 50% endal rinnaimpl; di haig d naistest, et nende

Ieevenevadajuﬁseftm.‘ téielikult parast implantaatidi Idamist. Seetéttu ndib, et rinnaimplantaatide eemaldamine ei pruugi kéigil siimp id I dadi S.‘Ian!,. duvad uuring mEn&Jraksfd

millised siimptomid véivad implantaadi eema.fd'amrsel paraneda Ja m:.'.frsea‘ mrﬂe

Pmagu puuduvad testid, mis kinnitak Uuring seﬂes Jétkuvad, eriti autoimmuunhaigustega véi nende eel: J ga patsientide hulg Rindad
imine on didustatud all utud vﬁf Gry d i istele — vt iilaltoodud jaotist ,,VASTUNAIDUSTUSED". Kui patsiendid kahtlustavad endal ri implantaadi

halgust tuleb péérduda arsti poole. Nende siimptomid ei pruugi olla seotud .‘mpi'amaazldega Ja siimptomite péhjuste selgitamiseks tuleb I&bi viia té’.‘andavad uuringud.

RINNAGA TOITMINE

Implantaadi paigaldamine vaib méjutada piima tootmist imetamise ajal. Eriti v6ib rinnaga imetamise véimalikkus viheneda periareolaarse ldike korral.

KALTSIUMILADESTUSED

Kipse rinnakoe kaltsifitseerumist esineb sageli soltumata implantaadi clemasolust. Kaltsifitseerumist véib esineda ka vborkeha viimisel organismi, kuid selle pShjused ei ole teada ning selle esinemisest on teatatud
harva. Implantatsioonijdrgset mikrokaltsifikatsiooni esineb tavaliselt Shukeste naastude vGi kogumitena fibroosse kapsli peal vdi selle imber. Ulatuslikud mikrokaltsifikatsioonid voivad muuta rinna kivaks ja phjustada
ebamugavustunnet. Sellisel juhul vGib olla vajalik kirurgiline sekkumine.

KAPSLI KONTRAKTUUR

Fibrooskapsli kontraktuur on sage rindade implantatsioonijargne tisistus. Kuigi implantaati Gmbritseva fibroosse kapsli moodustumine on tavapérane fiisioloogiline vastus vérkehale, ei kaasne sellega alati kapsli
kontraktuuri. Implantaati imbritseva fibrooskapsli kontraktuur vib pdhjustada rinna jdikust, ebamugavustunnet voi valu ning rinna deformeerumist. Implantaat véib olla katsudes tuntav ja selle asend voib nihkuda.
Kapsli kontraktuuri etioloogia on ebaselge, kuid arvatakse, et selle pShjuseks on mitu tegurit. Kontraktuur areneb erineval maéral (ihe- voi mdlemapoolselt ja vaib ilmneda nadalate kuni aastate jooksul parast
operatsiooni. Rasketel juhtudel véib osutuda vajalikuks kirurgiline sekkumine. Kapsli kontraktuur véib parast kapsulotoomiat vii kapsulektoomiat korduda. TOkid rinnas, mida peetakse kapsli istumiseks, voivad
palpeeritava kasvaja tuvastamist segada. Kahtlaseid tikke rinnas tuleb kiiresti uurida.

KOMPARTMENTSUNDROOM

Kompartmentsiindroom on véaga harv kuid tdsine tlisistus, mis vaib viia mis tahes operatsioonini. See pdhjustab réhu tdusu Ula- vai alajgsemetes, mis tuleb vabastada kompartmenti vabastavat fastsiotoomiat hélmava
kirurgilise sekkumise teel, et vihendada v6i véimal korral ennetada dgedaid ning pikaajalisi tUsistusi.

AEGLANE HAAVA PARANEMINE

Osal patsientidest esineb probleeme haava aeglase ja halva paranemisega. Haav vGib avaneda vigastuse voi infektsiooni tottu. Taiendav kirurgia on vajalik, kui implantaat tuleb I&bi haava nahtavale. Koenekroos
kujutab endast implantaadi Umber asuvate kudede havimist. Koenekroos aeglustab haava paranemist ning vbib pohjustada haava infitseerumist, mistottu voib olla vajalik kirurgiline sekkumine véi implantaadi
eemaldamine. Koenekroosi on kirjeldatud seoses steroidhormoonide kasutamise, keemiaravi, rinnapiirkonna kiiritamise ja suitsetamisega, kuid teatud juhtudel véib see esineda ka selge pohjuseta.
RAHULOLEMATUS TULEMUSTEGA

Kirurgilise tehnikaga seotud tisistused on rindade vale suurus ning armi vale paiknevus ja hipertroofia. Allpool mainitud tusistused on samuti tavaliselt tingitud ISikustehnikast. Kirurg vastutab implantaadi suuruse
hoolika valimise, sobiva ja piisava suurusega kirurgilise looZi loomise ning ajakohaste aktsepteeritud kirurgiliste protseduuride jérgimise eest.

IMPLANTAADI ASENDI NIHKUMINE JA POORDUMINE

Implantaatide nihkumine vdi pd&rdumine on vaimalik. Sellega vbib kaasneda ebamugavustunne jaivdi rindade kuju moondumine. Keerukad paigutustehnikad véivad suurendada nihkumise riski, vahendades looZi
suurust ja implantaadi paigutuse tépsust. Asendi nihkumine vdib vajada kirurgilist sekkumist.

RINNAIMPLANTAATIDE EEMALDAMINE

Kuigi meditsiinikijanduses puuduvad kindlad andmed, eeldatakse, et suur hulk nnnalmplantaandest vajab kirurgilist eemaldamist voi vahetamist. Patsientide rahulolu tagamiseks viiakse korduslaikusi sageli labi paljude

teistegi plastilise kirurgia protseduuride puhul, Patsientide kehalised vastused impl i paigald le, eri operatsioonitehnikale, erinevatele ravivitetele ja potentsiaalsetele tisistustele viivad olla \réga erinevad.
Patsiente tuleb hoiatada, et implantaate ei tohi pidada eluaegseteks ja nende klrurglhss aemaldamlss naidustus voib iimneda igal ajal. Eurosilicone ei anna mingeid garantiisid ime impl imise kohta.
VALINE KAPSULOTOOMIA

Kapsli kontraktuuri ravi vilise mehaanilise kompressiooni teel viib pdhjustada kesta norgenemist vai rebenemist. Vélise kapsulotoomia puhul on esinenud teateid implantaadi purunemisest. Eurosilicone ei soovita
kasutada manuaalset kompressiooni ega muid vélisel survel péhinevaid votteid kapsli kontraktuuri raviks ega vastuta implantaadi terviklikkuse eest selliste meetodite rakendamisel.

EKSTRUSIOON

Kudede ebastabiilne hdirunud katvus ja/vdi haava paranemise hairumine vbivad pohjustada implantaadi paljastumist ning ekstrusiooni. P8hjuste voi soodustavate tegurite hulka vivad kuuluda infektsioon, haava
dehistsents, nekroos infektsiooniga voi iima, kapsli kontraktuur, suletud kapsulotoomia, sobimatu nahalapp, implantaadi vale suurus ning paigutus ja/vai implantaadi voltumisega seotud kudede erosioon, On néidatud,
et ekstrusiooni esineb rohkem, kui implantaat on paigaldaiud kahjustunud piirkondadesse (armistunud, raskelt kiiritatud voi polenud kudedesse vGi purunenud luudega aladele). Samuti esineb ekstrusiooni rohkem
kohtades, mida on eelnevalt ulatuslikult kirurgiliselt resetsearitud ja kui kirurgilises looZis on kasutatud steroidhormoone.

GRANULOOM

Granuloomi moodustumine on sageli esinev kudede reaktsioon véormaterjalidele. Implantaadi olemasolu véib esile kutsuda kudede reaktsiooni, mis véib viia silikoongranuloomi moodustumiseni.

HEMATOOM / VARAJANE SEROOM

Hematoom ja seroosse vedeliku kogunemine on tiisistused, mis voivad kaasneda mis tahes kirurgilise protseduuriga. Operatsiconijargne hematoom ning seroom vdivad soodustada infektsiooni jaivdi kapsli kontraktuuri
teket. Operatsioonijargse hematoomi ja seroomi teket saab minimeerida, péorates hoolikalt tahelep iooniaegsele hemostaasi tagamisele. Samuti vaib olla abi operatsioonijargsest suletud drenaaZisisteemi
kasutamisest. Kestev liigne verejooks tuleb kontrolli alla saada enne seadme implanteerimist. Saastumlse vii implantaadi kahjustumise valtimiseks tuleb operatsioonijérgsel hematoomi vai seroomi evakueerimisel

olla véaga ettevaatlik.

HOPERPIGMENTATSIOON

Armi hiiperpigmentatsioon on tingitud melancotsiitide puudumi vBi dlemaa esinemi L Melaniini teke ei pruugi Gigesti toimuda. Seda korvaltoimet on véimalik diagnoosida parast haava taielikku
paranemist (kuue kuni kaheteist kuu mbtdudes) ning see v6ib olla pétrdumatu,

INFEKTSIOON

Aktiivne infektsioon implantaadi paigaldamise ajal suurendab periprosteetilise infektsiooni riski. Infektsiooniriski vahendamiseks valtige impl ii ja téitetarvikute saastumist.

Infektsioonioht on clemas igat tiilpi invasiivse operatsiooni korral. Infektsioon rinnaimplantaadi piirkonnas vaib tekkida paevade, nadalate v6i isegi aastate jooksul pérast operatsiooni. Rinnaimplantaatidega seotud
dgeda infektsiooni tunnuste hulka kuuluvad punetus, valul kkus, vedeliku kogunemine, valu ja palavik. Subkiinilise infektsiooni tunnuste markamine voib olla keeruline. Laikusjargseid infektsioone tuleb tasisemate
tiisistuste valtimiseks ravida agressiivselt tavapéraste meditsiinipraktikate kohaselt. Ravile allumatu véi nekrotiseeriva infektsiooni korral véib olla vajalik implantaadi eemaldamine. Kapsli kontraktuur vaib olla seotud
implantaati Umbritseva piirkonna infektsiooniga.

VALU

Kui patsiendil esineb valu, mis ei ole seostatav Uhegi siin kifjeldatud tisistusega, tuleb selle pShjust viivitamata uurida.

PINDMINE VEENIPOLETIK

Rinnairmpl. tide paigaldami: kﬁugus viib harvadel juhtudel tekkida veeniseinte kahjustus, Kahjustus voib tekitada pindmist flebiiti, mis kujutab endast nahaalusest verehiilibest pohjustatud veenipdletikku.
Pindmise flebiidi korral i ole liselt t ist thsise tisistusega ja seda on véimalik kiiresti raviga lahendada.
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PTOOS

Ptoosi ehk rindade allavajet vdib esineda nii enne kui ka parast rindade kirurgilisi protseduure. Op ioonieelne rindade allavaje on tingitud loomulikust nasrmekoe ja naha venimisest aja ning raskusjou toimel,
kuivérd rindadel puudub luuline véi kéhreline toes. Rinnaoperatsiooni jarel véivad rinnaimplantaatide suurus, kaal ja asend mdjutada allavaje ulatust. Markimisvéarset allavajet on véimalik korrigeerida korduval lgikusel.
GEELIMPLANTAATIDE PURUNEMINE

Implantaadi operatsioonijérgset purunemist voib esineda, kui implantaati on valesti késitsetud voi kui see on saanud Idikuse kdigus kahjustada. Kesta purunemine voib olla tingitud Ghtlasi kontrak ist, traumast voi
ligsest rindade manipuleerimisest. On esitatud teateid teadmata pdhjusega implantaadi purunemiste kohta. Kuna geelmaterjal on sidus, vdivad osa implantaadi purunemistest olla tuvastatavad alles korduva likuse
kdigus (nditeks suuruse vahetamiseks). Hoolimata tditegeeli sidususest vaib réhu all tekkida geeli valjavalgumine kirurgilisest looZist, mill viib k da téiendava |Gikuse vajadus geeli eemaldamiseks. Samuti on
kirjeldatud poletikke koos silikoongranuloomide moodustumisega. Kesta purunemise kahtluse korral tuleb implantaat eemaldada. Vaheses koguses silikoongeeli véib difundeeruda vdi valguda 18bi intaktse implantaadi
kesta. Implantaadi kesta ja silikoongeeli tdiustamine on vahendanud sellise valgumise miinimumini.

TUNDLIKKUS

Ajutise voi plsiva tundlikkushéire esinemise risk on olemas mis tahes invasiivse kirurgilise protseduuri korral. Ettevaatlik kirurgiline tehnika vGib tundlikkush&ire esinemise ohtu vahendada, kuid mitte taielikult vélistada.
On teateid plsivast ja mddduvast operatsioonijargsest tundlikkushéirest rinnanibude ja areooli piirkonnas ning harvem ka rinnapiirkonnas lldiselt. Neurcloogiliste kahjustuste risk suureneb soltuvalt operatsiooni
ulatuslikkusest. Rinnaproteesi kirurgiline implanteerimine wiib héirida rinnaga toitmist. Siiski tasub mainida, et antud haire voib algselt olla tekkinud juba eelneva rindade rekonstruktsiooni kéigus.

SEROOM (hiline)

Seroom on seerumivedeliku kogunemine implantaadi Gmbar. See kategoriseeritakse hiliseks aasta pérast operatsiooni. Seroom on tavaliselt tuntav nahaaluse massina. Piirkond on turses, véib pdhjustada eriiteemi
(punetav nahk) ja valu. Kui teil on hiline seroom, pérduge viivitamata oma kirurgi poole.

SILIKOONIALLERGIA

Kuigi silikooniallergia on vaga haruldane, ei saa selle esinemist taielikult valistada.

PINDMINE HAAV

Pindmised haavad tekivad nahale tehtud sisseldigete tottu, mis on vajalikud operatsiooni ajal implantaatide sisestamiseks. Pindmiste haavade ravimine vdib hdlmata piirkonna puhastamist fusioloogilise lahuse
(soolalahus) vdi 6rnatoimelise seebiveega. Pérast puhastamist patsutage haava ettevaatlikult puhta pehme riidelapi véi marlitikiga.

Pindmised haavad on véikesed vigastused, kuid kui neid Gigesti ei hooldata, viivad need phjustada tiisistusi, nagu infektsioon, mis on tingitud suurenenud bakteriaalse saastumise riskist, hilinenud paranemine voi
soovimatu armistumine.

SILIKONOOM

Silikonoom on védrkeha tingitud granulomatoosne pdletik koos tiheda infiltraadiga, mis sisaldab plasmarakke, limfotstite ja histiotstGite. Silikonoomid vaivad tekkida lokaalselt voi esineda nende suure rasvlahustuvuse
tottu distaalses paikmes.

ULAJASEME LUMFODEEM

Limfédeem on krooniline haigus, mida iseloomustab kéte, késivarte vGi rindade turse. Limfédeem viib tekkida rinnavahi ravist tingitud limfivedeliku intersti-siaal kuded kog ise tottu. Limfodeem
halvendab marlqmlsvéarseﬂ patsiendi eluk\rahteet kehapildi muutuste, kéte funktsiooni muutuste |a muude tisistuste (infektsiooni, tselluliidi) esinemise tdendosuse suurenemise tottu.

Viimaste uuring It véib kof iajargne rindade ret uktsioon vahendada limfédeemi tekkeriski. Ravivoimalustena voib rakendada konservatiivset ravi vai kirurgilist ravi supermikrokirurgilise
tehnika abil. Limfodeemi taielik ravi ei ole siiski véimalik.

KORTSUMINE JA VOLTUMINE

Ohuke v6i ebapiisav implantaati kattev koekiht, pa!S|end| nahaaluse rasvkoe puudumine véi vahesus, kirurgilise looi jacks liiga suurte implantaatide kasutamine, patsiendi anatoomilised isedrasused j ja implantaatide
nahaalune paigaldamine vdivad pdhjustada palpeeritavate vGi nahtavate kortsude ja voltide teket. Implantaad: voltumine vib vélja kujuneda implantaadi erosiooni ja Umbritsevate kudede erosiooni ning 8henemise
tulemusena. Naha pdletikutunnused (valullkkus punetus) véivad viidata naha Shenemisele ja erosioonile ning seda tuleb kiiresti pohjalikumnalt uurida. Palpeeritavat implantaadi voltumnist ja/voi kortsumist véib segi ajada
palpeeritava kasvajaga ning ebaselgetel juhtudel on vajalik kiire tdiendav uurimine.

KASUTUSJUHEND

HOIUSTAMISTINGIMUSED

Eurosilicone’i tooteid tuleb hoiustada tavatingimustes ning kaitsta niiskuse ja otsese paikesevalguse eest. Tooteid tuleb séilitada nénda, et nooled oleksid suunaga Ulespoole. Nendes tingimustes on Eurosilicone'i
toodete sailivusaeq viis aastat.

STERIILNE TARNIMINE

Implantaate tamitakse steriilsel kujul (etileenoksiidiga steriliseerituna vbi kuiva kuumusega steriliseerituna, vastav siimbol asub toote sildil), valideeritud ja rangelt kontrollitud sterilisatsioonitsiiklite kaigus etlleenoksiidi
vBi kuiva kuumusega. Steriilsus on kontrollitud standardite «ohaselt. Implantaadi steriilsus on tagatud ainult siis, kui pakend on terve ja kahjustamata.

Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on kahjustunud v&i kogemata avanenud.

UHEKORDNE KASUTAMINE

Implantaadid on méeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE KORDUSKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE RESTERILISEERIGE TOODET. Eksplanteeritud tooteid ei tohi
taaskasutada, sest puhastus- ja steriliseerimisprotseduuride kiigus ei pruugi dnnestuda kaikide bioloogiliste jagkide (veri, koeosised, muu materjal) tiielik eemaldamine. Bioloogiliselt saastunud implantaat voib kanda
edasi resistentseid mikroobe ja véib méjutada implantaadi “oimivust.

PAKEND

Steriilne toode tarnitakse suletud topeltpakendis. Steriilsus ei ole garanteeritud, kui pakend on kahjustatud vai avatud. PShipakendile on kinnitatud &rarebitavad patsiendiandmete sildid. Need sildid tuleb kinnitada
patsientide dokumentidele. Implantaadikaardile paigutamiseks moeldud silt on samuti esitatud pdhipakendil.

STERIILSE TOOTE PAKENDI AVAMINE

+ Eemaldage vilispakend puhastes, aseptilistes tingimustes steriilse pinna kohal, véimaldades suletud sisepakendil ettevaatlikult pinnale langeda.
+ Kinnitage sisemise sildi patsiendi kirjelduse osa patsiendikaardile.

+ Avage sisemine pakend aseptilistes tingimustes.

TOOTE KONTROLL JA KASITSEMINE
+ Toodet tuleb visuaalselt kontrollida tahkete osadega saastumise, kahjustumise voi lekkimise suhtes.
+ Ohus ja operatsiconivaljal leiduvate tahkete saasteosakestaga kukkupume véltimiseks tuleb implantaati enne paigaldamist hoida steriilses vees vi fisioloogilises lahuses.
+ Arge kastke implantaati povidoonjodiidi ega t joodi si lahust Kui povidoonjodiidi voi teisi joodi sisaldavaid lahuseid kasutatakse kirurgilises looZis, loputage looZi pohjalikult, et
sellesse ei jadks lahuse jadke.
+ Geeltditega rinnaimplantaadid véivad sisaldada 6humulle. See juhtub tavaliselt steriliseerimise kéigus ega mdjuta toote terviklikkust ega toimivust.
+ Kasutage ainult ihekordseid kiududeta lappe, et implantaadi pinnale ei jadks mingeid osakesi.
IMPLANTAATIDE SAASTUMINE
Pindmiste saasteainete (nagu talk, tolm ja naharasu) kokkupuute véltimiseks implantaadiga tuleb olla ettevaatlik. Tooteid tuleb enne kehasse sisestamist kontrollida saastumise osas. Implantaadi saastumine
operatsiooni kdigus suurendab periprosteetilise infektsiooni ja kapsli kontraktuuri riski. Tekstureeritud silikoonpinnad on saastumisele vastuvétlikumad kui siledad silikoonpinnad. Tekstureeritud pinnaga implantaatide
kasitsemisel tuleb olla eriti ettevaatiik. Eurosilicone ei vastuta toodete eest, mis on saastunud muude ainetega pérast seda, kui toode on meie juurest vélja saadetud.
PINNASAASTEAINED (TALGID, TOLM, KIUD, RASU) IMPLANTAADI PINNAL VOIVAD POHJUSTADA VOORKEHAREAKTSIOONE. OLGE IMPLANTAADI KASITSEMISEL ETTEVAATLIKUD, KASUTAGE
TALGIVABASID KIRURGILISI KINDAID JA JARGIGE RANGELT ASEPTIKA NOUDEID. ARGE PAIGALDAGE SAASTUNUD TOODET.
Varuimplantaadid peavad olema operatsiooni ajal kergesti kittesaadavad, et neid saaks esmase implantaadi saastumise korral kasutada.
KIRURGILINE PROTSEDUUR
Kirurg vastutab korrektse kirurgilise tehnika kasutamise eest. Iga kirurg peab hindama protseduuri sobivust kehtivate Uldtunnustatud tehnikate, individuaalse hinnangu ja isiklike kogemuste p&hjal. Kirurg peab
konkreetse patsiendi jacks m&drama &ige suuruse ja kujuga implantaadid. Nahaldige peab olema tehtud sobiva pikkusega, et see taks implantaadi stiilile, le ja profiilile. Nénda on vdimalik véltida
paigaldamise ajal ligset survet implantaadile.
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KONKREETSED JUHISED UMARATE EUROSILICONE'i RINNAIMPLANTAATIDE KASUTAMISEKS

Suuruse valik peab enam lahtuma baasmadtudest, patsiendi médtudest ja individuaalsetest rinna omadustest kui eelistatud mahust vai ruumilisest valjanagemisest.

Eurosilicone'l implantaatide eelvormitud kuju on jéigem kui teistel kahesiivse geeliga taidetud implantaatidel, mistdttu peaksid sisseldiked olema pikemad kui kokkusurutavate implantaatide kasutamise
korral.

Teatud olukordades voib olla vajalik luua uus rinnaalune volt loomulikust voldist umbes 1 cm vérra madalamale.

Soovitatav on laheneda rinnaaluse voldi kaudu. Kirurgi lesanne on otsustada, kas aksillaame v&i transareolaarme implantaadi paigaldamine on véimalik. Hoiatame, et implantaadi sisestamine ja
suunamine vdib geeli suurenenud jaikuse tottu olla keerulisem.

Véimaluse korral on eelistatud implantaadi lihasealune paigaldamine (koos véimaliku alumiste sidemete vabastamisega). Geeli suure sidususe téttu on implantaadi kdverusraadius Glemise tipu piickonnas
enam valjendunud. Lihasealune paigutus vahendab selle tipukdveruse palpeeritavuse tdendosust.

ARGE rakendage Eurosilicone'i implantaatide paigaldamisel jsudu. Euresilicone'i implantaatide ligne manipuleerimine véib péhjustada kohesiivse geeli pisivat moondumist ja implantaadi kuju kadumist.
Oige joonduse séilitamisele ja pddrdumise véltimisele operatsioonijirgses faasis aitavad kaasa:

- implantaadiga tihedalt joondatud kirurgilise looZi loomine,

= kuiva" kirurgilise looZi tagamine,

.

.

.

.

- operatsioonijérgse valise immobili iconi r ine implantaadi stabiliseerimiseks.
SEADME MATERJALIDE KIRJELDUS
Need meditsiiniseadmed on i id pikaajaliseks implanteerimiseks sobivast meditsiinilisest silikoonmaterjalist. P&hidokumendid on esitatud USA toidu- ja ravimiametile.
Jérgnevates tabelites on esitatud seadmete k ilisel iseloomustamisel péhinev kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave materjalide ning ainete kohta, millega patsiendid v@ivad kokku puutuda. Materjalide ja seadmetega

on l3bi viidud biosobivusuuringud ja -hindamised ning riskihinnangud nende bioloogilise chutuse naitamiseks. Siiski vbib vastus kokkupuutele kemikaalidega varieeruda indiviidipShiselt ning kéiki reaktsicone pole
vaimalik ennustada,

Tabel 1. V] rinnai F it di . lid
Seadme materjalid Implantaadi osa
Silikooni dispersioonid Kest
Silikoonliim Kest
silikoongeel Geeltaidis
Silikooni dispersioonid Sulgemislapp
Plaatina kataltisaator Kest ja geeltéidis
Orgaaniline tinakataltisaator Kest (silikoonadhesiiv)
Tabel 2. Umaratest rinnaimpl tidest vabanevad kemikaalid
. Terve seadme kohta (ug/g v6i ppm)
Uhendid Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Lenduvad iihendid' — keemilised {ihendid, mis véivad rinnaimplantaatidest gaasilisel kujul vabaneda
Benseen Hulk mé&ramatu Hulk mé&ramatu
Bromobenseen Hulk mé&ramatu Hulk mé&ramatu
Bromodiklorometaan Hulk m&éramatu Hulk m&éramatu
Bromoform Hulk mé&&ramatu Hulk mé&&ramatu
Bututlbenseen (n-, tert-, sec-) Hulk mééramatu Hulk mééramatu
Susiniktetrakloriid Hulk mé&ramatu Hulk m&&ramatu
Klorobenseen Hulk mé&ramatu Hulk mé&ramatu
Kloroform Hulk mé&ramatu Hulk mééramatu
2,4-klorotolueen Hulk mé&éramatu Hulk m&aramatu
Dibromoklorometaan Hulk mé&&ramatu Hulk mé&&ramatu
1,2-dibromo-3-kloropropaan Hulk m&éramatu Hulk m&éramatu
Diklorobenseen (1,2-/1,3-/1,4-) Hulk mé&éramatu Hulk m&éramatu
Dikloroetaan (1,1-/1,2-) Hulk m&éramatu Hulk m&éramatu
Dikloroeteen (1,1-/-1,2-/-1,2-) Hulk mééramatu Hulk m&éramatu
Dikloropropaan (1,2-/1,3-) Hulk m&aramatu Hulk m&aramatu
1,1-dikloroporpeen Hulk mé&&ramatu Hulk mé&&ramatu
Etanool, 2-trimetiiiilsiliiil kuni 1,25 kuni 0,75
Etutlbenseen Hulk mé&ramatu Hulk mé&ramatu
Heksaklorobutadieen Hulk mé&ramatu Hulk mé&ramatu
Isoproputlbenseen Hulk m&éaramatu Hulk m&aramatu
-isopropitiltolueen Hulk mééramatu Hulk m&éramatu
N-proputlbenseen Hulk mééramatu Hulk mééramatu
Naftaleen Hulk mé&ramatu Hulk m&&ramatu
Stureen Hulk mé&ramatu Hulk mé&ramatu
1,1,1,2-tetrakloroetaan Hulk mééramatu Hulk mé&ramatu
Tetrakloroeteen Hulk m&éramatu Hulk m&éramatu
Trikloroeteen Hulk mé&&ramatu Hulk mé&&ramatu
Trikloroetaan (1,1,1-/1,1,2-) Hulk mééramatu Hulk mééramatu
1,2,3-trikloropropaan Hulk mé&éramatu Hulk mé&éramatu
Trimetatlbenseenid (1,2,4-/1,3,5-) Hulk m&&ramatu Hulk m&éramatu
Tolueen Hulk mééramatu Hulk m&éramatu
Triklorobenseenid (1,2,4-/1,2,3-) Hulk m&éramatu Hulk m&éramatu
o-kstileen Hulk mé&&ramatu Hulk mé&&ramatu
m- ja p-ksiileen Hulk m&éramatu Hulk m&éramatu
Lenduvaid ithendeid kokku 1,25 0,75

904821-v1 - 09/2026 —100 -



Uhendid Terve seadme kohta voi ppm Uhendid

(Round Collection - Cristalline Paragel puhul) Ro"'é‘:i:t:::::::r:e“:‘m Round Ct::ll:rcﬁon Smooth (Round Collection Smooth — Paragel puhul)
istatline Faragei aragel

Ekstraheeritavad ained? — kemikaalid, mis vivad Gmarafest rinnaimplantaatidest eralduda vesikeskkonnas

Tsiklilised siloksaanid (D4, D5, D6...) v

Lineaarsed siloksaanid (L3, L4, L5...) 0.91 v

Ekstral itavaid aineid kokku < 5,0 <72

' Hulk maaramatu” tahendab, et Uksiku lenduva aine tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri. | ' Hulk maaramatu” tahendab, et Uksiku lenduva aine tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri.
m- ja p-kslleeni ja 2,4-klorotolueeni puhul oli kvantifitseerimispiir 0,50 pg/g. Kdikide Glej@anud Ghendite |m- ja p-kstleeni ja 2 4-klorotolueeni puhul oli kvantifitseerimispiir 0,72 pg/g. Kdikide Glejaanud Ghendite

puhul oli kvantifitseerimispiir 0,26 yg/g. puhul oli kvantifitseerimispiir 0,37 pg/g.
? _Hulk maaramatu” tahendab, et Oksiku ekstraheeritava aine tase oli allpool katsemeetodi kdrgeimat|?_Ei tuvastatud” tahendab, et konkreetse poollendLva orgaanilise Ghendi tase oli alla kui 7,2 pgfg (GC-MS-
kvantifitseerimispiiri (5.0 pg/g). meetodi kvantifitseerimispiir).
Tabel 3. rinnaimpl ides leiduvad raskmetallid
Kontsentratsioon (ppm)
Raskmetallid Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Elavh&be kuni 10 kuni 10
Tsink kuni 0,05

JHulk maaramatu” tdhendab, et Gksiku elemendi tase oli alla 0,05 ppm, | ,Hulk ma&aramatu® tdhendab, et Gksiku raskmetalli tase oli allpool

v katsemeetodi kvantifitseerimispiiri (0,07 ppm).

SEADME KAITLEMINE
Kaik nnnaimplantaadid tuleb kdrvaldada nakkusohtlikke meditsiinijaatmeid kasitlevate nduete kohaselt.

OHUJUHTUMITEST TEAVITAMINE:

Igast ohujuhtumist (vahejuhtumist, millega otseselt vdi kaudselt kaasnes, oleks vdinud kaasneda vai vaib kaasneda: (a) patsiendi, kasutaja v6i muu isiku surm, (b} patsiendi, kasutaja v&i muu isiku ajutine vdi jaadav

raskekujuline terviseseisundi kahjustumine, (c) markimisvaame oht rahvatervisele) tuleb teavitada Eurosilicone’i e-posti aadressil: productsupport@gcaesthetics.com ja patsiendi ja/vai kasutaja likmesrigi vastavat
v

KAUPADE TAGASTUSE TINGIMUSED
Enne mis tahes toote tagastamist:
tuleb selleks kirjalikult luba tactleda;
iga tag pakendist Idatud tootega peab kaasas clema dekontaminatsioonisertifikaat;
kui mis tahes suletud kestaga toodet tuleb punktesrida ohutuks dekontaminatsiconiprotseduuri tegemiseks, tuleb vastav koht implantaadil tahistada kustutamatu markeriga ning mainida seda
dekontaminatsioonisertifikaadil;
tagastatavat toodet koos dokumentidega tohib Eurosilicone S.A S-ile saata ainult kohalik edasimija.

GARANTII

Tootja garanteerib, et antud tooted on valmistatud piisava hoolega. Tootja vahetab valja kéik tooted, mis tootja ekspertiisi hinnangul on olnud defektsed juba tamimise ajal. Patsiendi valimine, kirurgilised protseduurid,

operatsioonijargne ravi ja pingete lahendamine ning seadmete kasitsemine toimuvad taielikult kliendi enda vastutusel. Eurosilicone'il ei ole kontrolli kasutustingimuste dle ja ta ei vastuta seadme kasutamisele jargnenud

heade ega halbade tulemuste eest. Eurosilicone ei vastuta juhuslike ega seadme otsesest vii kaudsest kasutamisest tulenevate kahjude ega kulude eest. Kéik muud garantiid (seadusega v&i muul viisil ette nahtud)
v

TﬂHELE_PANU!
Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet miia ainult arstil vGi tema korraldusel.

KOHALDATAVAD HARMONEERITUD STANDARDID JA UHTLUSTATUD SPETSIFIKATSIOONID -
Alitoodud Ohtlustatud spetsifikatsioon ja asjakchased harmoneeritud standardid kohalduvad kdigile rinnaimplantaatidele. Uhtlustatud spetsifikatsioon 2022/23£6; EN IS0 13485; EN ISO 14971; EN IS0 62366-1; EN
IS0 14630; EN ISO 14607; EN ISO 10993 sari; EM 1SO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 vai EN ISO 20857 (olenevalt steriliseerimismeetodist).

KIRJANDUSVIITED

Viited kasutatud kirfjandusele on kattesaadavad Eurosilicone'ilt taotiuse alusel.

MARGISTUSSUMBOLID:

B Tahistab toote médtmeid.

.Round Collection on silikoongeeliga eeltdidetud rinnaimplantaat, mis on ette nahtud kasutamiseks nii mittemeditsiinilistel (kosmeetilistel) kui ka meditsiinilistel eesmarkidel. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks alla
18-aastastel isikutel. Implanteerimiseks ainult sobivas meditsiinilises keskkonnas sobiva koolitusega arstide poolt, kes on kvalifitseeritud voi akrediteeritud kooskalas riiklike seadustega®
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| =8 Bl Umarad silikoongeeltéitega rinnaimplantaadid

Implanteerimiseks ainult sobivas meditsiinilises keskkonnas sobiva koolitusega arstide poolt, kes on kvalifitseeritud voi

akrediteeritud koosk®élas riiklike seadustega.
Kerek, szilikongéllel toltott mellimplantatumok
Csak megfelelt orvosi kornyezetben, megfelelfen képzett, a nemzeti joggal osszhangban képzett vagy akkreditalt orvosok altal ditethetd be.

LEIRAS

Az Eurosilicone kerek, géllel toltatt mellimplantatumok steril, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzok, amelyeket sebészeti (ton Gltetnek be a trauma vagy sebészeti beavatkozas kovetkeztében elvesztett szovet
potlasara, illetve a szovetek terapias céli augmentacidjara

Az Eurosilicone kerek, géllel téltott mellimplantatumok kozmetikai céli mellnagyobbité mitéthez vagy mellrekonstrukcios mitéthez hasznalatosak.

A kerek szilikonelasztomer héj sima vagy mikrotexturalt kilss feltlettel készalhet, amely a kollagénnel valo érintkezéshez diszruptiv érintkezési fellletet biztosit, és kohézios vagy nagy kohézidji géllel van téltve.
Minden géltaltetl emidimplantatumot kartondobozban széllitanak, és egy lezant, dupla elsédleges csomagolasba raknak. A csomagolds tartalmazza tovabba az implantatum jellemzéit (tételszam, hivatkozasi szam...)
feltiintetd eltavolithato cimkéket, az implantatumkartyat, a betegtajékoztatot s a hasznalati utasitast.

RENDELTETES/HASZNALAT

Az Eurosilicone kerek, géllel toltott mellimplantatumok kozmetikai céld melinagyobbitd mitéthez vagy mellrekonstrukcids miitéthez hasznalatosak.
ORVOSI| JAVALLATOK

Akerek, géllel toltétt mellimplantatumok a kévetkezdkre javallottak:

a mell sebészi nagyobbitasa és a velesziletett mellrendellenességek kontlrjanak korrekcidja,

a mell sebészi helyreallitasa szubkutan masztektémiat &s egyéb masztektémias eljarasokat vagy traumat kovetden,
a mell és a mellkasfal kombinalt rendellenességeinek sebészi korrekcidja,

Mellimplantatumok cseréje orvosi okokbal.

ESZTETIKAI INDIKACIOK

Akerek, géllel toltott mellimplantatumok a kovetkezdkre javallottak:
kozmetikai mellnagyobbitéd miitét,
mellimplantatumok cseréje kozmetikai okokbdl.

ELLENJAVALLATOK
Ezeknek az implantatumoknak a hasznalata ellenjavallt azoknal a pacienseknél, akiknél az alabbi allapotok kozul egy vagy tobb fennall:
FIBROCISZTAS betegség,
ELEGTELEN SZOVETBORITAS a mellkasfal sugarkarosodasa, sz(ik mellkasi bératiiltetés vagy a nagy mellizom radikélis reszekciéja miatt,
MEGLEVO HELY!I VAGY ATTETES mellkarcinéma,
szuppresszalt/gyengdlt immunrendszer,
idegen anyagokkal szembeni érzékenység vagy atopia,
FIZIOLOGIAILAG/PSZICHOLOGIAILAG alkalmatian paciens,
AKTIV FERTOZES barhol a testben,
kozelmultban eléfordult melltalyog,
csokkent sebgyogyulas vagy regionalis duzzanat a kérel6zményben,
KELOIDOS HEGEK,
Barmely mas silyos egészségugyi allapot.
Ezek az eszktzok 18 évesnel fiatalabb személyek, terhes vagy szoptatd nék altal nem hasznalhatok.

TERVEZETT FELHASZNALOK

Az Eurosilicone kerek, géllel toltott mellimplantatumok megfelelSen képzett sebészek altali alkalmazasra szolgalnak, akik megfeleld képzésben részeslltek az eszktz biztonsagos hasznalatara vonatkozoan.
FONTOS: Asebész feleldssége a paciens implantacidra vald alkalmassaganak felmérésére szolgald orvosi felmérések elvégzése, valamint a paciensnek és a valasztott implantatum tipusanak legmegfelelébb sebészeti
technika kivalasziasa. A felhasznalénak a bedltetés eldtt figyelembe kell vennie minden olyan konkrét kockazatot, amely a beteg tevékenységeire (példaul szakma, sport vagy egyéb, a beteq altal rendszeresen végzett
tevékenységek) vonatkozhat. Az Eurosilicone azt javasolja a sebészeknek, hogy végezzenek implantacio utani ellendrzest az esetleges nemkivanatos mellékhatasok azonositasa érdekében.

TERVEZETT POPULACIO
Az Eurosilicone kerek, géllel toltott mellimplantatumok olyan felndtt populacioknal alkalmazhaték (kivéve terhes és szoptatd nik), akiknél nincs ismert ellenjavallat.

AZ ORVOSI JAVALLATOK SZERINTI VARHATO KLINIKAI ELONYOK

Az Eurosilicone kerek, géllel tltott mellimplantatumaok klinikai elényei a kivetkezdk:
masztektomiat kovetden eltavolitott mellszévet pétlasa,
trauma miatt eltavolitott mellszévet pétiasa,
gumds vagy velesziletett mellrendellenesség altal érintett mellszévet javitasa,
a paciens életmindségének javulasa (onbecsilés, testkép, szexualis elégedettség alapjan),
a paciens pszichologiai allapotanak javitasa a depresszio és a szorongasi szint tekintetében.

A KOZMETIKAI JAVALLATOK VARHATO HATASAI
Az Eurosilicone kerek, géllel toltott mellimplantatumaok varhatd elényei a kovetkezdk:

a paciens életmindségének javulasa (tnbecsilés, testkép, szexualis elégedettség alapjan),
TELJESITMENYJELLEMZOK

Az Eurosilicone kerek, géllel toltott mellimplantatumokat a mellimplantatumokra vonatkozé aktualis EN 1SO 14607 szabvanynak megfelelden tervezték és gyartottak.
Az Eurosilicone kerek, géllel toltott mellimplantatumokok kovetkezdk szerinti teljesitményjellemzdit:

Toltdgél és burok kozétti kompatibilitas
Diffuzié az implantatumbaol

Feltleti textira

Hitelesitették és megfelelnek az EN ISO 14607 kovetelményeinek.

ANYAGOK
Burok és tapasz: Szilikon elasztomer. Toltdanyag: Szilikongél

HIVATKOZAS A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALOJARA
A biztonsagi és hatékonysagi tsszefoglald az EUDAMED weboldalon lesz elérhetd, amikor az aktiv lesz: https:/fec.europa eultools/eudamed/#/screen/home, valamint a vallalat weboldalan (https:/fwww.gcaesthetics.com/)
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Az Eudameden keresztll térténd hozzaféréshez:

« Kattintson a fenti linkre az Eudamed kezddlapjanak megnyitasahoz

+ Kattintson a . Tanusitvanyok (kiadott vagy elutasitott)” nevl modulra

« Akeresési feltételek kozott, a TanUsitvanyszam mezdbe irja be az MDR 765923 szamot, majd kattintson az oldal aljan talalhatd Keresés gombra.
+ Az oldal jobb oldalan, a Részletek megtekintése alatt kattintson a szem ikonra.

+ Az oldal bal oldalan kattintson az SSCP gombra

+ Kattintson a linkre az SSCP alapdokumentum letdltéséhez

BETEGTAJEKOZTATAS

Barmilyen sebészeti beavatkozas okozhat komplikaciokat A mellimplantatum-mitét koztudottan pszichologiai elégedettséget nydjt a pacienseknek, de mint minden sebészeti beavatkozasnak, ennek is lehetnek
lehetséges komplikacioi és kockazatai, A mellimplantatum belltetése egy elektiv eljaras, igy a sebésznek alaposan tajékoztatnia kell a pacienst a kockazat és a haszon kapcsolatardl, A mitétre vonatkozo déntés elétt
a sebésznek minden lehetséges komplikaciot és figyelmeztetést at kell beszélnie a pacienssel. A paciensnek szold ajanlasnak figyelembe kell vennie a fogyasztd minden korabbi beavatkozasat, balesetét, allapotat,
gyogyszerét vagy egyéb egyidejl kezelését, amely befolyasolhatia az eljarast (példaul bor, betegségek, traumak és autoimmun betegségek).

Minden betegnek meg kell kapnia a betegtajékoztatd lapot (a termékekkel egyitt) és a betegtajékoztatét az elsd konzultacid soran, hogy a betegnek legyen ideje elolvasni és megérteni a mellimplantatumokkal
kapcsolatos kockazatokra, nyormon kivetési ajanlasokra és eldnytkre vonatkozo informaciokat, hogy megalapozott dontést hozhasson a mitét folytatasardl. A betegtajékoztatod tartalmazza tovabba a tajékoztatason
alapuld beleegyezt nyilatkozatot”, amely lehetdvé teszi a paciens szaméra, hogy megbrizze az implantatum adatainak masolatat, példaul a tételszamot. Ez a dokumentum PDF-formatumban elérhetd a weboldalunkon:
www.gcaesthetics.com/,

ELETTARTAM

A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy ez az eszkdz nem élethosszig tartd, ezért eldfordulhat, hogy eltdvolitasra vagy cserére lesz szikség, ami (jabb miitéti beavatkozdssal jarhat. A betegeket tajékoztatni kell arrél,
hogy az implantatumot nem szabad végleges megoldasnzk tekinteni, mivel eléfordulhatnak egyéni és potencialis fiziologiai reakciok, amelyek a szilikonimplantatumok kialakitasabdl vagy a kildnbdzd implantacios
eljarasokbdl adédnak. Az implantatum barmikor eltavolithatd vagy kicserélhetd, ami revizios miitétel igenyel. A gyartd nem vallal garanciat az implantatumai élsttartamara vonatkozoan.

Az Eurosilicone implantaturnok eddigi klinikai feligyelete lehetdvé tette, hogy 10 év utan 82,4%-os implantatumtartdssagot allapitsanak meg (az elsé Gjboli mdtét kockazata = 17 6%, Kaplan-Meier modszerrel).

MR-KOMPATIBILITAS

Habér az Eurosilicone implantatumokat nem tesztelték kifejezetten MR-kdmyezetben, vegye figyelembe, hogy az Eurosilicone géllel téltétt mellimplantatumai mind orvosi implantatum mindségl szilikon anyagokbdl
késziinek, amelyek az MR-vizsgalattal kompatibilisek. A beliltethet6 szilikon mindség( anyag ugyanaz, mint amit mas Eurosilicone implantatumoknal hasznalnak, ahol a betegek MR-vizsgalatokon estek at, és a mai
napig nem jelentettek kompatibilitasi problémakat.

SZTEROIDHASZNALAT
A pacienst tajékoztatni kell arrdl, hogy az implantatum kilokidésének elkeriilése végett konzultaljon orvosaval, mielétt szteroid gydgyszereket hasznalna az imolantatum tertletén.

KOLCSONHATASOK

A mammografia sordn a radiologust tajékoztatni kell arrél, hogy a mellben implantatum van, hogy a mammografias nyomast ennek megfelelden tudja bedllitani. A sebészt vagy az orvost tajékoztatni kell az
implantatumrol, ha barmilyen sebészeti beavatkozasra keriline sor a mellrégidban,

A mellimplantatumok jelenléte késleltetheti a mellrak dnvizsgalattal térténd felismerését. Ezért a pacienseket tajékoztatni kell, hogy fontos konzultalniuk egy sebe | ésivagy orvossal a megfeleld orvosi ellendrzés
érdekében, valamint rendszeres mellrakszirés céljabdl. A pacienseket arrdl is tajékoztatni kell, hogy orvoshoz kell fordulniuk, ha komplikdcidra gyanakodnak, kiléndsen clyan trauma vagy kompresszio esetén,
amelyet példaul a mellek heves masszirozasa, sportolas vagy biztonsagi 6v viselése okoz.

IMPLANTATUMKARTYA

Amtét utan a sebésznek biztositania kell a paciens szamira a kivetkezéket:

« az egészséglgyi szakemberek szamara készUlt utasitas alapjan kitéltott EUROSILICONE nemzetkdzi implantatumkartyat,

+ a betegtajékoztatét, amely a kartyan emlitett paciensek szamara az informaciés weboldalon érheté el

A pacienst tajékoztatni kell, hogy az implantatumkartyat tartsa mindig maganal, ami lehetdvé teszi a kovetkeztket:

+ apaciens szamara a belltetett eszkdz azonositasat, tovabba a belltetett eszktzzel kapcsolatos egyéb informaciokhoz vald hozzaférést (pl. az EUDAMED cldalon vagy mas weboldalakon keresztl),
+ a paciens szamara sajat maga kilénleges banasmaodban részesitendd személyként tirténd azonositasat olyan relevans szituaciokban, mint a biztonsagi ellenérzések,

+ a slrgdsségi klinikai személyzet vagy az elsdsegélynylijto tajékoztatasat az érintett paciensek specialis ellatasarol/szikségleteirtl vészhelyzet esetén.

FIGYELMEZTETESEK
AZ IMPLANTATUMOK MODOSITASA
Belltetés eltt semmilyen modositast nem szabad végrehajtani a mellimplanta kon. Az implantatumok megvaltoztatasa minden kifejezett vagy hallgatélagos garanciat érvénytelenit.

AZ IMPLANTATUM SERULESE - TORES A MUTET SORAN

Az implantatumok hasznalata és kezelése soran rendkivili gondossaggal kell eljami, hogy minimalisra cstkkentsek a buroktorés lehetdségét. Minden implantatumot bevalt gyartasi technikékkal és szigord mindség-
ellendrzési szabvanyok szerint éllitottak eld, de eldfordulhat, hogy az implantatumok a kezelés vagy a miitét (mind a kezdeti, mind a késdbbi mitétek) soran eltornek.

Rendkiviili gondossaggal kell eljami, hogy az implantatumot ne érje véletien sériilés a bedltetés vagy az eltavolitas soran.

- Ne érjen az implantatumhoz éles sebészeti miiszerekkel vagy eszkbztkkel, példaul szikével, csipesszel, vérzéscsillapitdval, varrdtiivel &s injekcios tivel.

- Ne érjen az implantdtumhoz tompa sebészeti eszktzékkel, példaul fogokkal, retraktorokkal és bonckésekkel

- Ne érjen az implantatumhoz kauterizalasi eszkdzokkel.

- Ne alkalmazzon tdlzott mozgatast, erdkifejlést vagy feszitast.

Az implantatumokat hasznalat elStt alaposan at kell vizsgalni a szerkezeti lnlegntés szempont]i’ibél Sérllt termékeket nem szabad bedltetni, ne kisérelie meg a sérlilt termékek javitasat. Egy plusz terméknek
elérhetdnek kell lennie a miitét alatt, ha az implantatum megsérline vagy yezddne. At lésére, vizsgalatara és kezelésére ajanlott eljarasokat aprolékosan be kell tartani az implantatumok megfeleld
hasznalatanak biztositasa érdekében. A pacienseket arra kell kémi, hogy a karosodas kockazatanak minimalizalasa érdekében tajékoztassak a tobbi kezelGorvost az implantatumok jelenlétérdl.

KOLCSONHATASOK A MAMMOGRAFIAVAL

A standard pozicionalasi technikak jelentds korlatokat mutattak a megnagyobbitott mellek képalkotasakor. Az implantatum akadalyozhatja a korai mellrak mammografias felismerését, mivel elfedi az alatta lévd
mellsztvet egy részét és/vagy a felette lévi szbveteket is dsszenyomhatja, ami elrejtheti” a mell gyanis elvaltozasait. A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy olyan radiolégusokat keressenek fel, akik tapasztaltak az
implantatummal rendelkezd mellek képalkotasahoz hasznélt legijabb eszkdzdk és technikak terén, valamint tajékoztassak a radioldgusokat az implantatumok jelenlétérdl, tipusardl és elhelyezkedésérdl.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Az implantatumok csak EGYSZER HASZNALATOSAK. NE HASZNALJA FEL UJRAAZ ELTAVOLITOTT TERMEKEKET. NE STERILIZALJA UJRAA TERMEKEKET,

Az eltavolitott termékeket tilos Gjrahasznalni, mert az Ujratisztitasi &s Ujrasterilizalasi eljarasok nem tavolitjak el megfeleléen a biclogiai maradvanyokat, példaul a vért, szbvetet és egyéb anyagokat, amelyek
megtarthatjak a rezisztens korokozokat, és befolyasolhatja< az implantatum mikédését is.

GYOGYSZEREK HASZNALATA

Az Eurosilicone nem tudja megjésoclni és nem tudja garantalni semmilyen gyogyszer intraluminalis bevezetésének biztonsagossagat, beleértve, de nem kizarélagosan az esztétikai, szteroid, antibiotikum és vitamin
oldatokat. Ha ilyen felhasznalast terveznek, konzultalni kell a megfeleld gyogyszergyartoval.

KOMPLIKACIOK

A géllel toltétt mellimplantatumok kapesan ismert lehetséges komplikacidk a kdvetkezOk:

A pacienssel meg kell beszélni az dsszes mitéti eljarashoz kapcsolods egyéb lehetséges komplikaciokat is. Ezek kézé tartoznak tbbek kézitt, de nem kizardlagosan a kévetkezok: fertdzés (lasd alabb), hematoma
(lasd alabb), savds folyadék felgyllemlése (lasd alabb), az érzékelés elvesztése (lasd alabb), reakcid a gydgyszeres kezelésre, idegkarosodas, a paciens intoleranciaja barmely idegen implantatummal szemben és
a rossz sebgyogyulas.

AZ IMPLANTATUMOK VELETLENSZER(U REPEDESE A MUTETI ZSEBBEN

Ha ez megtérténik, dupla kesztyiis kezének mutatoujjaval behatolhat a gélmasszaba, mikézben a masik kezével nyomast gyakorol a mellre. Igy a gél eltavolithatd az tiregbdl a kézbe, majd a kiilsd kesztylit a masszara
hizva artalmatlanithato. Térolje ki a mtéti zsebet gézszivaccsal. Az izopropil-alkohol segiti a gél eltavolitasat a miiszerekrél.
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ERZESTELENITES

Az érzéstelenités kockazatai

A mtétek soran haromféle érzéstelenitd eljaras l&tezik, amelyek mindegyike hordoz magaban valamilyen szint(i kockazatot.

HELY1 ERZESTELENITES

A legalacsonyabb kockazati szintet a helyi érzéstelenités jelenti, amely minimdlis intravénas szedaci6val és a mellek alatti tertiletre beadott helyi érzéstelenité injekcioval jar. Egyes betegeknél eléfordulhat, hogy a
helyi érzéstelenitd hatasara allergias reakcio lép fel, vagy a vérzés cstkkentésére alkalmazott epinefrin miatt szapora szivverés tapasztalhatd. A helyi érzéstelenitéssel végzett eljaras soran idénként némi kellemetlen
érzés jelentkezhet.

SZEDACIO:
Az érzéstelenités masik modszere az intravénas szedacia (intravénasan, torokba vezetett csé nélkill beadott gydgyszeres kezelés). Ez légzési nehézségek, a gyogy kre adott mellékhatasok vagy gyégyszer—
tiladagolas kockazataval jar. Tanacsos, hogy az intravénas szedacio végrehajtasaban jartas szakember feligyelje és végezze a gyogyszeres kezelést. Az ilyen jellegl anesztézia koltségei altalaban mag;

gyogyszerek ara és a beadasukhoz szikséges szakemberek dija miatt.

ALTALANOS ERZESTELENITES

A harmadik modszer az altalanos erzéstelenités, amely soran a beteg a miitéti eljaras alatt alszik. Az altalanos érzéstelenites kockazatar megegyeznek a mas mitétek soran alkalmazott altalanos érzé
kockazataival, és légzési problémakat és/vagy vérrdgképzdidést okozhatnak a labakban. Az altalanos ér lenités koltségei magasabbak az ehhez szikséges altatoorvos, valamint a felhasznalt berendezések és
gybgyszerek miatt.

ASIA SZINDROMA

Adjuvansok altal kivaltott autoimmun/gyulladasos szindréma. A betegeknél myalgia, myositis, izomgyengeséqg, arthralgia és/vagy arthritis, kronikus faradisag, neurclogiai tinetek, kognitiv karosodas, pyrexia,
szajszarazsag jelentkezhet. A diagndzist az immunvalasz tesztjei s markerei erdsitik meg. A korokozd eltavolitasa altalaban javulast idéz eld.

Abban az esetben, ha az On betegénél ASIA szindrémit diagnosztizélnak, az Eurosilicone-nak a productsupport@gcaesthetics.com e-mail-cimen keresztill kell jelentést tenni, és egyéni kezelést kell
kezdeményezni.

ASZIMMETRIA

Az aszimmetria eredhet helytelen kezdeti behelyezésbél, elmozdulasbél vagy az implantatum egyedi méretének eltérése miatti mar meglévd aszimmetria korrigalasanak elmulasztasabol. A mar meglévo aszimmetria
lehetséges, hogy nem javithatd ki teljesen. Az aszimmetria lehet tokzsugorodas, folyadékgyilem, fertozés, miitét utani melldiszplazia, az izomfejlodés egyoldall eltérése vagy deflacio tinete is, amely tovabbi
vizsgalatot igényel.

AMELLIMPLANTATUM KAPCSOU\TRAZ ANAPLASZTIKUS NAGYSEJTES LIMFOMAVAL (BIA-ALCL) (és mas limfomak)

Az gi infor i6k, az amerikai FDA és a jelenlegi lom &sszefiiggést allapitott meg a mellimplantatumok és az i j rakos £ jé
meﬂimplantdtumokkal dsszefiiggd anaplasztikus nagyseji lim#6 (am ALCL) kfa.‘aku-'ésa kézétt. Ez a konkrét betegség a WHO 2016-o0s osztalyozdséban az ,,ALCL—-AIM” term!noldgia a!attmrepe!
Ez a daganat gyakrabban fordul elé a texturdlt, mint a sima mellimpl: é pacit knél, és jellemzden sok évvel a mellimplantatum-miitét utan alakul ki. Jelenleg a BIA-ALCL

eldfordulasi ardnya alacsonynak szamit.

A legtébb pdciens esetében a BIA-ALCL az implantatum melletti folyadékban vagy a hegszévetben ta!éfhaté A BM-ALCL fo lur.letsr a tartés duzzanat vagy fé}d’al'm, késbn bedllé tartés szeréma,
tokzsugorodds vagy a mellimplantitum kérnyezetében megjelené csomé. Ha a néknél a fent emlitett tiinetek ba kezik, vagy ha BIA-ALCL gyanuja meril fel, javasolt a piciensek
kivizsgdldsa az implantitum koérili ALCL kizdrdsa érdekében. A BIA-ALCL v.fzsgé!arakor g]ruﬂson )'nss szerwnafo.'yadékot és a tok mprezematw részeit, és kiildje el patolégiai vizsgalatra az ALCL
kizdrdsa érdekét A di tikai értékel k magdban kell foglalnia a szer Wright k kkel és ase}l‘b!okk fmmunmszmkemiar vizsgdlatit a
diffe jalodasi ki: (CD) és az plasztikus limféma kindz (ALK) markerek klmutatéséra A me!!rmp!anbétummaf osszefiiggé ALCL legtébb esetét az implanta és az implanta kdriilvevé
tok eltavolitiséval, néhany ben pedig k dpiaval és sugar léssel kezelik. Habar a kezelés dltalaban sikeres, a BIA-ALCL kezeletleniil haldlos kil I lehet, ezért a korai felismerés és

FIGYELMEZTETES: MIVEL A BIA-ALCL KIALAKULASA AZ IMPLANTATUMMAL JARO MARADEK KOCKAZAT: Abban az esetben, ha az On paciensénél BIA-ALCL-t diag izélnak, jelentést kell tenni
az Eurosilicone-nak a productsupport@gcaesthetics.com cimen, és egyedi kezelési programot kell megkezdeni egy multidiszciplindris csapattal.

BlA-SCC

A mellimplantatum kapcsolata a laphamsejtes karcindméaval a mellimplantacio ritka sztvidménye, amely jelentds morbiditast és mortalitdst eredményezhet A BIA-SCC a BIA-ALCL-t8 elkllondl5 ritka, hamalapl
daganat Abaiageknél egyoldali szerdma folyadékgyulem {ajdalom erythema &s kapszularis kontraktara (Baker |V, fokozat) jelentkezhet.

lés jellemzden az impl és azimp kériilvevé kapszula eltivolitisaval jart, és néhany esetben ksmorerépléva”skazsﬂék. koﬂéfozol‘tsfkml Ugy tinik, hogy az agressziv
elsé stadiumban végzeﬂ‘ miitét jobb prognézissal és ki llel jar. A BIA-SCC haldlos kimeneteli lehet, ezért a korai feli és és az ag g
Abban az esetben, ha az On paciensénél BIA-SCC-t diagnosztizalnak, jelentést kell tenni az Eurosilicone-nak a productsupport@gcaesthetics.com cimen, és egyedi kezelési prog t kell megkezdeni
egy mu.fﬂd.‘schpunéﬂs csapaﬂ'a.(
MELLIMPLANTATUM-BETEGSEG
Az esztétikai és helyreallitasi céllal mellimplantatumokat beiilteté nék egy kis része sajat bevalldsa szerint sza olyan tii | kiizd, lyeket a véleménye szerint a mellimplantatumok okoznak.
Ugyan ez nem egy orvosi diagnézis, de a tiineteket ,,mellimplantat gségnek” (Breast Implant lliiness, Bll) nevezik.
Ezek az & tett dltaldnos tilnetek véltozatosak, és mind then Sndiagnézisrél és egyéni bejelentésrdl van sz6. A tilnetek k6zé tartoznak téhbek k&zbtt, de nem kizdrélagosan az influenzaszerii
tiinetek, dgymint az extrém faradtsdg, agyi tompasdg, izdleti fajdalmak immunrendszerrel &szefﬂgg& tiinetek, alvdszavar, depresszio, hwmnéf& problémak, fejféjés, hajhuu'és és hidegrazas.
Ezeknek a tiineteh 3 mds oka is lehet, példaul hattérbetegségek vayyhamanéﬂs Itozdsok. Ezenkiviil szamos tudi lja az altala ben, mellimplantitummal
és anélkil éI6 nék altal t talt h 16 tiineteket. Atl: a sajit mag szerm! ,BII" -ve.‘ elé nék mmtegy 50%-6 szémol be arrol, .t‘lagy a tiinetek javulnak az eltévolités utan - néha ideiglenesen
és néha véglegesen. Ugy tiinik tehdt, hogy a me.‘ﬂmpJantatumok eltdvolitisa nem feltétleniil javitia mindenk a tiineteket. A mai napig nincs arra vonatkozd kutatds, hogy az implantitum
eltiavolitasaval mely tiinetek javulhatnak és melyek nem.
Jelenleg nincs olyan teszt, amely igazolja a ,,BlI"-t. A kutatas ezen a Mhten folytatédik, kiilénésen az autoil b égben szenvedd vagy i b égre hajl; dci k kérében.
A mellimplantatum beiiltetése ellenjavallt knal a ndknél, akiknek az il iszeriik szupresszéft vagy gyengiilt (J'ésd a fenti ELLENJAVALLATDK cimii ré.szﬂ Orvns.f ranér:sadésm van szﬁkség
abban az esetben, ha a Bll gyanija felmeriil. A paciensek tiinetei nem feltétleniil az implanta kkal alinak dsszefiiggésben, és a tiinetek ghatarozasakor nem bad figyel kiviil hagyni
vagy Ignoralni més orvosi vizsgalatokat.
SZOPTATAS
Az implantacio befolyasolhatja a tejtermelést a szoptatas alatt. Kllonosen a bimboudvar korili metszés cstkkentheti jelentdsen a szoptatas lehetdségeét.
KALCIUMLERAKODASOK

Az érett mellszbvetben gyakran eléfordul meszesedés implantacioval vagy anélkil. Ismert, hogy idegen test belltetése utan is eldfordul meszesedés, bar az eredete ismeretlen, és a bejelentett esetek szama kevés.
Az implantacié utani mikromeszesedés jellemzben a rostos tokon vagy akoril alakul ki, vékony plakkokban vagy felhalmozodas formajaban. A kiterjedt mikromeszesedés megkeményitheti a mellet és kellemetlen
érzetet okozhat, ami szlikségessé teheti a sebészeti beavatkozast.

TOKZSUGORODAS

A rostos tok zsugorodasa gyakori komplikécio a mellimplantacios mitéteket kdvetSen. Habar az implantatumot kérillvevd rostos szdiveti tok kialakulasa narmalis fiziologiai reakcid az idegen testre, nem minden
tok hizodik dssze. Az implantadtum kérlli rostos szdveti tok zsugorodasa eredményezhet keménységet, kellemetlen érzetet vagy fajdalmat a meliben, melltorzulast, az implantatum tapinthatosagat vagy annak
elmozdulasat. A tokzsugorodas eredete ismeretlen, de valésziniileg tébb tényezd okozza. A zsugorodas kilénbdzé mértékben alakul ki, egy- vagy kétoldali, és a miitétet kévetd hetekben vagy akar évekkel késtbb is

eldfordulhat. A silyos esetek kapcsan akar sebészeti yzas is szikseéges lehet. Atokzsugorodas a kapszulotomia vagy a kapszulektomia utan kidgjulhat. Atokos hegesedésnek velt csomok késleltetik a tapinthatd
daganat diagnosztikajat. A kérdéses csomokat alaposan ki kell vizsgalni.
KOMPARTMENT SZINDROMA

A kompariment szindroma egy nagyon ritka, de silyos szévidmény, amely barmilyen tipusi mitéthez kapcsolodhat. Ez nyomasndvekedést okoz a felsé vagy alsé végtagokban, amelyet a rekeszfelszabaditd
fasciotomiabal allé mitéti beavatkozasnak készénhetden fel kell oldani az akut és hosszi tava szévidmeények csdkkentése vagy esetleges megelézése érdekében.

KESLELTETETT SEBGYOGYULAS
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Néhany paciens késleltetett gyogyulast tapasztal, masoknal pedig eléfordul, hogy a bemetszés helye nem gydgyul rendesen. A seb megnyilhat sérlilés vagy fertdzés miatt. Ha az implantatum felszinre kerdl, tovabbi
miitétre lesz szlkség. A szdvetnekrozis az elhalt szdvetek kialakuldsa az implantatum kérlll. Ez késlelteti a sebgyogyulast, fertdzést okozhat és sebészi korrekeidt és/vagy implantatum-eltavolitast tehet szikségesse.
A sztivetnekrozist a szteroid gyogyszerek hasznalata, a kemoterapia, a mellsztivet sugarkezelése és a dohanyzas kapecsan jelentették, de néhany esetben ismert ok nélkil is eléfordulhat.

ELEGEDETLENSEG AZ EREDMENYEKKEL

A helytelen méret, a heg nem megfelels elhelyezkedése, a hipertrofias hegesedés és az alabb felsorolt komplikaciok tobbnyire a mitéti technikaval fliggenek dssze. Az alapos méretvalasztas, a megfeleld és adekvat
méretli mitéti zseb kialakitasa, tovabba a jelenlegi elfogadott miitéti eljarasok hasznalata a sebész felelssége.

AZ IMPLANTATUM ELMOZDULASA ES A MALROTACIO

Az implantatumok elmozdulhatnak vagy elfordulhatnak, ami kellemetlen érzést és/vagy a mell alakjanak torzulasat okozhatja. A nehéz behelyezési technikak ndvelhetik az elmozdulas kockazatat a zsebméret és a
behelyezési pontossag csokkentése révén. Az elmozdulas sebészi beavatkozast tehet szlkségessé.

AMELLIMPLANTATUMOK ELTAVOLITASA

Bar az orvosi szakirodalomban nil ek egyértelmi jelentések, varhatdan a mellimplantatumok nagy részét miitéti Gton eltavolitiak vagy kicserélik. Ez nem kiilénbozik szamos mas plasztikai sebészeti eljarastol,
amelyeket a paciensek elégedetiségének fenntartasa érdekéb gyakran megismételnek. A paciensek mellimplantacios mitétre adott fizikai valaszreakcidjanak széles spektruma, a kilonbozd sebészeli technikak
és orvosi kezelesek, tovabba a lehetséges komplikaciok miatt a pacienseket tajékoztatni kell arrdl, hogy ezek az implantatumok nem tekinthetdk elethosszig tartd eszkozoknek és barmikor javallott lehet azok miteti
eltavolitasa. Az Eurosilicone nem véllal feleldsséget az eszkiz belltetésének idStartamara vonatkozdan.

KULSO KAPSZULOTOMIA

A tokzsugorodas kiilsd kézi kompresszioval toriénd kezelése a burok gyenglilését vagy repedését okozhatja. Mar szamoltak be repedésrél, igy az Eurosilicone cég nem javasolja a kills6 kapszulotomias eljarast és
nem felel az implantatum integritdsaért, amennyiben kézi kompressziot vagy mas kilsé nyomasos technikat alkalmaznak.

KILOKODES

A bizonytalan vagy sérlilt szévetboritas és/vagy a sebgyogyulas megszakadasa az implantatum expozicidjat és kilokddését eredményezheti. Az okok vagy hozzajarulo tényezok kdzé tartozhat a fertzés, sebfelnyilas,
nekrozis fertézéssel vagy anélkil, tokzsugorodas, zart kapszulotomia, nem megfeleld bérlebeny, az implantatum nem megfeleld mérete és elhelyezése ésfvagy az implantatum reddihez kapcsolddd széveterdzio.
Kimutattak, hogy a protézis kilikédésének eléfordulasa gya<oribb, ha sérlit terlletre helyezték be: heges, erdsen besugarzott vagy megégett szdvetek vagy csonttérés helye, olyan terlilet, amely sebészeti beavatkozas
kapcsan jelentisen csbkkent, és ahol a miitéti zsebben szteroidokat hasznaltak.

GRANULOMA

A granuldma kialakulasa egy gyakori szoveti valaszreakcio az idegen anyagok jelenlétére. Eléfordulhat, hogy az implantatum jelenléte széveti reakciot okoz, amely szilikongranuloma kialakulasahoz vezet.
HEMATOMA/KORAI SZEROMA

A hematoma és a savos folyadék felgyllemlése olyan komplikécio, amely barmely invaziv sebészeti beavatkozassal 6sszefliggésbe hozhatd. A posztoperativ hematéma és szeréma hozzajarulhat a fertézéshez és/

vagy tokzsugorodashoz. A posztoperativ hematoma és szeroma eldforduldsanak esélye minimalisra cstkkenthetd a mitét soran a vérzéscsillapitasra vald gondos odafigyeléssel, és tleg zart drena d: mitét
utani hasznalataval is. A tartos és tulzott vérzést meg kell fékezni az eszkdz beditetése eldtt. Barmilyen hematoma vagy szerdma posztoperativ eltavolitasat dvatosan kell végezni az implantatum szennyezddésének
vagy serllésenek elkerllése érdekében.

HIPERPIGMENTACIO

A hegek hiperpigmentacitja a hegszévetben a melanocitak hidnyanak vagy tilzott jelenlétének tudhatéd be. Elsfordulhat, hogy a melanogenezis nem megfelelden zajlik le. Ez a nemkivanatos esemény a seb teljes
begyogyulasa utan (hat-tizenkét honap) allapithatd meg, és visszafordithatatlan lehet.

FERTOZES

Az implantatum bedltetése eldtt mar meglévd, meg nem szintetett fertézés noveli a periprotetikai (protézis kérlli) fertézés kockazatat. Az implantatumot vagy a toltdanyagot ne tegye ki szennyezddésnek, mert az
névelheti a fertdzés veszélyat.

A fertbzés barmely invaziv mitét utan potencidlis kockazati tényezd. A mellimplantatum kérili fertézés kialakulhat napokkal vagy hetekkel, s6t akar évekkel a belltetés utan. A mellimplantatumokkal kapcsolatban
jelentett akut fertdzés jelei kbzé tartozik a borpir, az érzékenység, a folyadékfelhalmozodas, a fajdalom és a laz. Az alig kimutathatd fertdzések kimutatisa nehézségekbe Utkéizhet, A posztoperativ fertbzéseket a
stlyosabb komplikaciok elkerllése érdekében a szokasos orvosi gyakorlatnak megfelelden agresszivan kell kezelni. Az a fertdzés, amely nem reagal a kezelésre vagy nekrotizalo, az implantatum eltavolitasat teheti
szlikségessé. A tokzsugorodas sszefligghet az implantatum korll kialakult fertézéssel.

FAJDALOM
Valk i megrmagyarézatlan fajdalom, amely nem hozhato Gsszefiiggésbe az itt felsorolt komplikaciokkal, alaposan kivizsgalando.
FELULETES VISSZERGYULLADAS

A mellprotézis belltetése soran ritkan elfordul, hogy a vénak fala megséril. Ezt kévetGen fellletes visszérgyulladas alakulhat ki, ami a bér felszine alatti vémég okozta vénagyulladas. Ez a komplikacio ritkan lesz
stlyos, és megfeleld kezeléssel gyorsan megsziintethetd.

PTOSIS

A ptosis, mas néven a mell megereszkedése olyan deformitas, amely a mellmitét eléitt és utan is eléfordulhat. A mellmitét elétti idészakban, mivel a mellnek nincs csontos vagy porcos tdmasza, az idd és a gravitacio
hatassal lehet a természetes mellre, beleérive a mirigyek és a bir megnyllasat is. A mellmitét utan a mellimplantatumok mérete, stlya és helyzete befolyasclhatja a ptosis mértékét. Ha ez jelentds, akkor a komplikacio
gyakran Ujabb beavatkozasra adhat okot.

GELIMPLANTATUM-REPEDES

A gélrepedés bekovetkezhet posztoperativ modon az implantatum kezelés soran vagy a mitét alkalmaval valo sérilése miatt, A burok felrepedéseét zsugorodas, trauma vagy tllzott manipulécic is okozhatja. lsmeretlen
eredetii repedésekrd| is beszamoltak. A gélanyag koheziv ereje miatt néha a repedés észrevétlen marad és csak akkor deril ra fény, amikor Ujabb sebészeti beavatkozasra kerlll sor mas okbodl (pl. méretvaltoztatas).
A gél koheziv tulajdonsagai ellenére, nyomas hatasara a miitéti zsebbdl szivargas térténhet, aminek ktivetkeztében tovabbi mitétre lehet sziikség a gél eltavolitasahoz. Gyulladast és szilikongranulomak kialakulasat
mar jelentettek. Ha a burok felreped, az implantatumot el kell tavolitani. Néhény szilikongél diffundalt vagy .vérzik" az ép implantatum héjan keresztil. Az implantatumhéj és a szilikongél fejlesztésével ez a vérzés
minimalisra cstkkent.

ERZEKELES

Az dtmeneti vagy maradandé diszesztézia kockazata minden invaziv sebészi eljarast kbvetden fennall. A gondos miitéti technika minimalizalhatja, de nem zarhatja ki ezt a kockazatot. Atmeneti vagy maradandé
diszesztéziardl a mellbimbd/bimboudvar komplexum, és ritkabban altalaban a mell terliletérél szamoltak be a belltetés utan. A neuroldgiai karosodas kockazata nd kiterjedtebb mitét esetén. A mellprotézis mitéti
beiiltetése akadalyozhatja a szoptatas képességét. Mindazonaltal megjegyzendd, hogy ennek a zavarmnak az oka valdsziniileg egy korabbi mellhelyreallitd miitétre vezethetd vissza.

SZEROMA (késéi)

A szerdma az implantaturm kordl felgyllemlett savos folyadék. A mitét utan egy évvel, késtn kategorizaljak. A szeroma altalaban a bér alatti tdmegként érzékelhetd. A teriilet duzzadt, erythemat (bbrpirt) és fajdalmat
okozhat. Ha késdi szerdmaja van, kérjlk, azonnal forduljor sebészéhez.

SZILIKON-ALLERGIA

Habar a szilikon-allergia rendkivil ritka, ennek a kockazata nem zarhato ki teljes mértékben.

FELULETES SEB

Afellletes sebek a bérdn ejtett bemetszésekbdl erednek, amelyek az implantatumok miitét soran torténd behelyezéséhez szlikségesek. A feliiletes sebek kezelése magaban foglalhatja a terGlet stoldattal (sos vizzel)
vagy enyhe szappanos vizzel torténd lisztitasat. A tisztitas utan dvatosan tordlje szarazra a sebet eqgy liszta, puha ruhaval vagy gézdarabbal.

A fellleti sebek kisebb sérilések, de ha nem megfelelden kezelik Gket, akkor a bakterialis fertézés megnivekedett kockéazata miatt olyan szovidmeényekhez vezethetnek, mint a fertdzés, a késleltetett gyogyulas vagy
a nemkivanatos hegesedés.

SZILIKONOMA

A szilikonoma egy idegen test granulomatikus gyulladas, shrd infiltratummal, amely plazmasejtekbdl, limfocitakbdl és hisztocitakbal all. A szilikondmak magas zsiroldhatosaga miatt lokalisan vagy tavoli helyen fordulhat
eld.

FELSO VEGTAGI NYIROKODEMA

A nyirokédéma egy kronikus allapot, amit a kar, a kéz vagy a mell duzzanata jellemez. Ez a szévetek kizotti nyirokfolyadék felhalmozodasa miatt van, amely a mellrak | | k koveth énye lehet. Ez az allapot
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kéztudottan jelentdsen rontja az életmindséget a testkép modosulasa, valamint a kar funkcidjanak megvaltozasa miatt, tovabba noveli az egyéb komplikaciok esélyét, kiztik a fertdzés és a cellulitis kockazatat.

A legljabb tanulmanyok szerint a masztektomia utan kialakult nyiroktdéma kockazata cstkkenthetd azonnali mellhelyredllitassal. A lehetséges kezelések kozé tartozik a konzervativ kezelés vagy a szuper-
mikrosebészeti technikat alkal O sebészeti eljarasok. Mndazonaital a nyiroktédéma végleges gyogyitadsa nem ismert.
RANCOK ES REDGK

A vékony vagy nem megfelels feddszivet, a kevés vagy hianyzo bor alatti zsir, a miitéti tasakhoz képest til nagy implantatumok vagy a paciens anatomiai felépitése, tovabba a bdr alatti elhelyezkedés hozzajarulhat
a tapinthatd vagy lathatd rancok és reddk kialakulasahoz. A red6k a szomszédos szdvetek elvékonyodasat és erdzidjat, valamint az implantatum erézidjat eredményezhetik. Elvékonyodast és erdziot jelezhetnek a
bérgyulladas jelei, példaul az érzékenység és a bbrpir, igy ezokat azonnal ki kell vizsgalni. A tapinthaté rancok ésivagy redk bsszetéveszthetdk a tapinthatod daganattal, és a kérdéses eseteket azonnal ki kell vizsgalni.

HASZNALATI UTASITAS

TAROLASI FELTETELEK
Az Eurosilicone termékeket normal kérilmények kizt, nedvességtil és napfénytdl védve, a nyilakkal felfele kell tarolni. A fenti kériiimények mellett az Eurosilicone termékek eltarthatosagi ideje 6t év.

STERIL ALLAPOTBAN KISZALLITVA

Az implantatumokat steril formaban (etilén-oxidos sterilizalas vagy szaraz hivel térténd sterilizalas, a megfeleld szimbolum a termék cimkéjén), validalt, szigorian ellentirzétt etilén-oxidos vagy szaraz hovel tortént

sterilizalasi ciklusokkal feldeolgozva szallitjuk. A sterilitast a szabvanyoknak megfelelen ellenérzik. Az implantatum sterilitisa csak akkor tarthatd fenn, ha a csomagolas sértetlen és sérlilésmentes.

Ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlentl kinyilt hasznalat eléitt, NE HASZNALJA FEL a terméket.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Az implantatumok csak EGYSZER HASZNALATOSAK. NE HASZNALJA FEL UJRAAZ ELTAVOLITOTT TERMEKEKET. NE STERILIZALJA UJRA A TERMEKEKET. Az eltavolitott ekeket tilos Gjrat alni, mert

az Ujratisztitasi &s Gjrasterilizalasi eljarasok nem tavolitjak el megfelelden a bioldgiai maradvanyokat, példaul a vert, szvetet és egyéb anyagokat, amelyek megtarthatjak a rezisztens kérokozokat, és befolyasolhatjak

az implantatum mikédéseét is.

CSOMAGOLAS

A steril terméket lezart, dupla elsddleges csomagolasban szallitiak. A sterilitas nem garantalt, ha a csomagolas serllt vagy felbontottak. A letéphetd betegnyilvantarté cimkék az elsédleges csomagolashoz vannak

régzitve. Ezeket a cimkéket a betegnyilvantartashoz kell csatolni. Az implantatumkartyara helyezendd cimke az elsédleges csomagolason is megtalalhato.

A STERIL CSOMAGOLAS FELBONTASA

= Nyissa ki a killsd csomagolast tiszta, aszeptikus korilmények kozott, steril kéirmyezetben, hagyva, hogy a lezart belst csomagolas dvatosan kicsdsszon a terlletre.

« Csatolja a belsd cimke betegnyilvantartasi részét a beteglaphoz.

« Aszeptikus ovintézkedéseket téve nyissa ki a belsé csomagolast.

ATERMEK VIZSGALATA ES KEZELESE

« Atermeket szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajta részecskeszennyezédes, sérlilés vagy szivargas.

« Az implantatumot steril vizben vagy normél séoldatban kell tarolni a beliltetés elétt, a levegbben és a mitéti tertleten talalhato részecskeszennyezbdéssel valo érintkezés megelbzése érdekében.

+ Ne meritse az implantatumot Betadine vagy jodtartalmu oldatba. Ha Betadine vagy jodtartalmd oldatot hasznal a zsebben, gy&z&djbn meg arrdl, hogy az alaposan ki lett &blitve, igy nem maradt oldat a
zsebben.

« Agellel tsltétt mellimplantatumok leveg&buborékokat tartalmazhatnak. Ez altalaban a sterilizacio alkalmaval fordul el6 és nincs befolyassal a termék integritasara vagy mikodésére.

+ Csak eldobhaté, nem foszlo téridkenddt hasznaljon, hogy ne maradjanak részecskék az implantatum fellletén.
AZ IMPLANTATUMOK SZENNYEZODESE
Gondoskodni kell arrdl, hogy felszini szennyezddések, peldaul talkum, por és bérolajok ne érinth ek az implantaturmmal. A termékeket meg kell vizsgalni beditetés eldtt, hogy ne legyenek szennyezettek. A miitét

soran bekdvetkezett szennyezidés niveli a periprotetikai fertdzés és az esetleges tokzsugorodas kockazatat. A texturalt szilikonfeliletek potencidlisan érzékenyebbek a szennyezddésre, mint a sima szilikonfellletek.
Kilénleges ovatossag szikséges a texturalt feliletld implantatumok kezelése soran. Az Eurosilicone nem vallal feleldsséget az egyéb anyagokkal szennyezett termékekeért, 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 szennyezddés esetén felhasznalhatok legyenek.

SEBESZI ELJARAS

A megfeleld sebészeli eljarasok é&s technikéak alkalmazasa orvosszakmai felelésség. Minden sebésznek értékelnie kell az adott eljaras alkalmassagat a jelenleg elfogadott technikak, illetve egyéni megitélés és
tapasztalat alapjan. A sebésznek kell meghataroznia az adott paciens szamara az implantatumok megfeleld méretét és alakjat. A bemetszésnek megfeleld hossztsagunak kell lennie, hogy illeszkedjen az implantatum
stilusahoz, méretéhez és alakjahoz. Ez cstkkenti annak az esélyét, hogy a behelyezés soran tilzott nyomas érje az implantatumot.

A KEREK EUROSILICONE MELLIMPLANTATUMOKRA VONATKOZO SPECIFIKUS IRANYELVEK

A méretvalasztast az alapméretek, a paciens méretei 55 a mell egyedi sajatossagai alapjan kell elddnteni, nem pedig a kivant terjedelem és alak alapjan.

+ Az elére formazott Eurosilicone implantatumok keményebbek, mint mas koheziv géllel téltétt implantatumok, igy a sebészi bemetszésnek hosszabbnak kell lennie, mint az 6sszenyomhaté implantatumok
esetén,

Adott esetben 0] mell alatti redd kialakitasa lehet szlkséges kdrulbeldl 1 cm-rel a természetes redd alatt.

Az ajanlott eljaras a mell alatti redn keresztilli bedltetés. A sebész feleldssége elddnteni, hogy axillaris vagy transzareolaris elhelyezésre van-e lehetdség. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a behelyezés és
az orientacié nehezebb lehet a gél fokozott keménysége miatt.

Az izom alatti behelyezés (az also szalagok esetleges felszabaditasaval) az elényben részesitett modszer, ahol lehetséges. Mivel a gél nagymértékben koheziv, igy a felsd cslcs pereménél hatarozottabb
sugarral rendelkezik. Az izom alatti behelyezés cstkkenti annak az esélyét, hogy ez a cslcssugar kitapinthatd legyen.

NE hasznaljon erdt az Eurosilicone implantatumok behelyezése soran. Az Eurosilicone implantatumok tulzott manipulacidja a koheziv gél tartés torzulasat és az implantatum alakjanak elvesztését
eredményezheti

A helyes bedllitas fenntartasat és az elfordulas lehetéségének kikliszobolését a miitét utani fazisban a kovetkezok segitik:

- olyan sebészi zseb kialakitasa, amely szorosan kéveti az implantatum alakjat,

- ,Szdraz" sebészi zseb megvaldsitasa,

- az implantatum stabilitisanak fixalasa posztoperativ kils6 rogzitéssel.

ANYAGOK ES ESZKOZLEIRAS

Ezek az orvosi eszktztk orvosi mindségl szilikon anyagbél készilnek, amely alkalmas hosszitava bediltetésre. A térzsadatokat benyujtottak az amerikai FDA-hoz (U.S. Food and Drug Administration, Amerikai
Elelmiszer- és Gyogyszerfeligyelet).

A kivetkezd tablazatok kvantitativ és kvalitativ informacic <at tartalmaznak azokrél az anyagokrol és & Gkrdl, lyeknek a paciensek ki lehetnek téve a reprezentativ eszkézok kémiai jellemzése alapjan.
Az anyagokat és az eszkozt biokompatibilitasi vizsgalatoknak és értékelésnek vetették ala, valamint kockazatértékeléseket végeztek bioldgiai biztonsagossaguk bizonyitasara. A kémiai vegylletekre adott egyéni
valaszreakciok azonban eltérdek lehetnek, és nem lehetséges az dsszes reakcio elbrejel.

1. tablazat: A kerek mellimplantatum anyagai

.

.

.

.

| Az eszkoz anyagai Implantatum-6sszetevd |
Szilikon diszperziok Burok
Szilikonragasztd Burok
Szilikongél Toltégél
Szilikon diszperziok Zarétapasz
Platinakatalizator Burok és téltégél
Szerves 6n katalizator Burok (szilikonragaszt6)
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2. tablazat: A kerek mellimplantatum altal kibocsatott kémiai vegyiiletek

Teljes eszkéz va m
Vegyiiletek Round Collection Textured | Round Collection S th
Cristalline Paragel Paragel
lllékony anyagok' — a kerek mellimplanta ok altal gaz formajaban kibocsatott vegyi anyagok
Benzol Nem észlelt Nem észlelt
Bromobenzol Nem észlelt Nem észlelt
Bromodiklér-metan Nem észlelt Nem észlelt
Bromoform Nem észlelt Nem észlelt
Butilbenzol (N-/terc-/szek-) Nem észlelt Nem észlelt
Szén-tetraklorid Nem észlelt Nem észlelt
Klér-benzol Nem észlelt Nem észlelt
Kloroform Nem észlelt Nem észlelt
2,4-klértoluol Nem észlelt Nem észlelt
Dibréom-klér-metan Nem észlelt Nem észlelt
1,2-dibrém-3-klér-propan Nem észlelt Nem észlelt
Diklérbenzol (1,2-/1,3-/1,4-) Nem észlelt Nem észlelt
Dikléretan (1,1-/1,2-) Nem észlelt Nem észlelt
Diklor-etén (1,1-/cisz-1,2-/transz-1,2-) Nem észlelt Nem észlelt
Diklér-propan (1,2-/1,3-) Nem észlelt Nem észlelt
1,1-diklor-propén Nem észlelt Nem észlelt
Etanol, 2-trimetil-szilil max. 1,25 max. 0,75
Etil-benzol Nem észlelt Nem észlelt
Hexaklor-butadién Nem észlelt Nem észlelt
Izopropil-benzol Nem észlelt Nem észlelt
p-izopropil-toluol Nem észlelt Nem észlelt
N-propilbenzol Nem észlelt Nem észlelt
Naftalin Nem észlelt Nem észlelt
Sztirol Nem észlelt Nem észlelt
1,1,1,2-tetrakléretan Nem észlelt Nem észlelt
Tetraklor-etén Nem észlelt Nem észlelt
Triklor-etén Nem észlelt Nem észlelt
Trikléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nem észlelt Nem észlelt
1,2,3-triklér-propan Nem észlelt Nem észlelt
Trimetilbenzolok (1,2,4-/1,3,5-) Nem észlelt Nem észlelt
Toluol Nem észlelt Nem észlelt
Triklérbenzolok (1,2,4-/1,2,3-) Nem észlelt Nem észlelt
o-xilol Nem észlelt Nem észlelt
m- és p-xilol Nem észlelt Nem észlelt
Osszes illékony anyag 1,25 0,75
. Teljes eszkéz (ug/g va m) .
Vegyiiletek i A‘T-Q-Q—QLEL 5 Vegyiiletek
(Rgxnd Collection - Cristalline Paragel) Rouzd_Collgctlon Textured Round Collection Smooth (Round Collectigx Smooth — Paragel)
ristalline Paragel Paragel
Kivonhaté anyagok® — A kerek mellimplantatumok altal vizben aztatas soran kibocsatott kémiai v letek
Ciklikus sziloxanok (D4, D5, D6...) Nem észlelt Nem észlelt Részben illékony szerves vegyilet
Linearis sziloxanok (L3, L4, L5...) Mem észlelt 0,91 Nem illékony szerves vegyllet
Osszes kivonhaté anyag <50 <72
TA nem eészlelt”™ azt jelenti, hogy az egyes illékony anyagok szintie a vizsgalati modszer|' A _nem észlel” azt jelenti, hogy az egyes illékony anyagok szintie a vizsgalati modszer
mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt, A mennyiségmeghatarozasi hatarérték 0,50 pg/g az m- és | mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt. A mennyiségmeghatarozasi hatarérték 0,72 pg/g az m- és
p-xilén &s a 2,4-klortoluol, és 0,26 pg/g minden mas vegyllet esetén. p-xilén és a 2 4-klortolucl, és 0,37 pg/g minden més vegyllet esetén.
2A ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes kivonhatd anyagok szintje 5,0 pg/g, azaz a vizsgélati modszer |2 A Nem kimutathatd” azt jelenti, hogy az egyes részben illékony szerves vegylletek szintje 7,2 ug/g alatt
legmagasabb mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt. volt (a GC-MS médszer mennyiségi meghatarozasi hatara).

3. tablazat: A kerek mellimplantatumokban talalhaté nehézfémek

Nehézfémek Koncentracié (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth

Cristalline Paragel Paragel
Arzén Nem észlelt Nem észlelt
Kadmium Nem észlelt Nem észlelt
Olom Nem észlelt Nem észlelt
Higany max. 10 max. 10
Vanadium Nem észlelt Nem észlelt
Molibdén Nem észlelt Nem észlelt
Szelén Nem észlelt Nem észlelt
Kobalt Nem észlelt Nem észlelt
Antimon Nem észlelt Nem észlelt
Barium Nem észlelt Nem észlelt
Kréom Nem észlelt Nem észlelt
Réz Nem észlelt Nem észlelt
On Nem észlelt Nem észlelt
Nikkel Nem észlelt Nem észlelt
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Nehézfémek Koncentracié (ppm)

Platina Nem észlelt Nem észlelt
Cink max. 0,05

Magnézium Nem észlelt Nem észlelt
Mangan Nem észlelt Nem észlelt
Tallium Nem észlelt Nem észlelt

A ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az adott elem szintje alacsonyabb|A ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes elemek szintje 0,07 ppm,
volt, mint 0,05 ppm, a vizsgalati médszer mennyiségi meghatarozasi|azaz a vizsgalati médszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt
hatara. volt.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Minden emléimplantatumot a fert6zé kockazattal jaré egészséguigyi hulladékokra vonatkoz6 kévetelményeknek megfeleléen kell artalmatlanitani.

A SULYOS ESETEK JELENTESE:

Barmilyen sdlyos esetet (olyan esemény, amely kdzvetlenil vagy kézvetve az alabbiak barmelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy vezethet: (a) a paciens, a felhasznald vagy mas személy halala, (b) a paciens,
a felhasznald vagy mas személy atmeneti vagy végleges sllyos egészségkarosodasa, (c) komoly kdzegészséglgyi veszély) jelenteni kell az Eurosilicone cégnek az productsupport@gcaesthetics.com e-mail-cimen
keresztll, valamint azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald ésivagy a beteg letelepedett.

VISSZARUSZABALYZAT

Mielétt barmilyen terméket visszakildene:

+ Az engedélyt irasban kell kérni.

+ A csomagolasbdl eltavolitott, visszakildott termékekhez i kell a fertétlenitési tandsitvanyt.

+ Ha szilkséges a burok atlyukasztasa (barmely lezart burokkal rendelkezd termék esetén) a biztonsagos fertétlenitési és sterilizalasi eljarasok végrehajtasahoz, a mechanikai beavatkozas teriletét meg kell
jeldini permanens markerrel a termék felszinén, majd a fertétlenitési tanusitvanyon ezt szerepeltetni kell.

+ Atermékre vonatkozo megjegyzéseket és a visszaklldott termékeket kizardlag a forgalmazo kildheti vissza az Eurosilicone S.A.S. szamara.

GARANCIA

Agyartd garantalja, hogy a termékek gyartasa soran az elvarhatd gondossaggal jartak el, és kicserél minden olyan terméket, amelyrdl a gyartd vizsgalata alapjan kider(l, hogy az mar a széllitas idopontjaban hibas volt.
A péaciensek kivalasztasa, a sebészi technikdk, a posztoperativ ellatas és terhelés, tovabba az eszkdzdk kezelése teljes mértékben a vasano felelssége. Az Eurosilicone nem tudja ellendrizni a hasznalat kbralményeit,
és nem tudja garantalni az eszkéz hasznalatabol eredd jo hatast vagy rossz hatasok elkertlését, és nem vallal felelésséget semmilyen véletlenszerii vagy jarulékos veszteségért, karért vagy koltségért, amely az
eszkbz hasznalatanak a kbzvetlen vagy kézvetett kiivetkezménye, A tdrvény altal megengedett legteljesebb mértékben kizarunk minden egyéb (akar térvény altal, akar masként feltételezett) garanciat.

FIGYELEM:
A szovetségi (USA) torvenyek szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi utasitasra értékesithets,

HARMONIZALT SZABVANYOK ES ALKALMAZOTT EGYSEGES ELOIRASOK
Valamennyi emldimplantatum esetében az alabbi kbzds eldirdsokat és vonatkozd harmonizalt bvanyokat alkal k: 2022/2346 kizds elbirds; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630;
EN ISO 14607; EN I1SO 10993 sorozat; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 vagy EN ISO 2085? (a sterilizalasi modszertdl fiiggben).

BIBLIOGRAFIAI HIVATKOZASOK

A szakirodalmi hivatkozasokat az Eurosilicone cég kérésre elérhetévé teszi.

CIMKEZESI SZIMBOLUMOK:

@ B Atermek méretet jeldli

+Round Collection egy szilikongéllel eldre téltott emigimplantatum, amely nem orvosi (kozmetikai) és orvosi célokra egyarant hasznalhato. Nem alkalmazhato 18 évesnél fiatalabb személyeknél. Csak megfeleld orvosi
kémyezetben, megfelelden képzett, a nemzeti joggal dsszhangban képzett vagy akkreditalt orvosok altal Gltethetd be.”

|24 B Okragie implanty piersi wypetnione zelem silikonowym
Wylacznie do wszczepienia w odpowiednim sSrodowisku medycznym przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy

posiadajgcych kwalifikacje lub uprawnienia zgodnie z prawem krajowym.

OPIS

Okragte implanty piersi Eurosilicone z wypeinieniem z Zelu silikonowego sg jatowymi wyrobami medycznymi jednorazowego uytku wszczepianymi chirurgicznie w celu zastapienia tkanki utraconej w wyniku urazu,
interwencji chirurgicznej lub uzupetnienia tkanki do celow terapeutycznych.

Okragte implanty piersi Eurosilicone z wypetnieniem z Zelu silikonowego przeznaczone sa do kosmetycznego zabiegu powiekszania piersi lub zabiegu rekonstrukgji piersi.

Okragte pokrycie z elastomeru silikonowego ma zewnetrzng powierzchnie gtadka lub z mikroteksturg, ktéra utrudnia osadzanie kolagenu, | wypetnione jest spoistym lub wysoce spoistym Zelem.

Kazdy implant piersi wypeiniony zelem dostarczany jest w kartonowym pudetku, zapakowany w zamknigte, podwdjne opakowanie bezposrednie. Opakowanie zawiera takie usuwalne etykiety wskazujgce cechy
implantu (numer partii, numer referencyjny...), karte implantu, ulotke dla pacjentki oraz dla uzytkownika.

PRZEZNACZENIE/ZASTOSOWANIE
Okragte implanty piersi Eurosilicone z wypetnieniem z Zelu silikonowego przeznaczone sa do kosmetycznego zabiegu powigkszania piersi lub zabiegu rekonstrukgji piersi.

WSKAZANIA MEDYCZNE

Okraggte implanty piersi z wypelnieniem z Zelu silikonowego sa wskazane do

+ chirurgicznego powigkszenia i korekcji konturu piersi w przypadku jej wrodzonych nieprawidiowosci;

+ chirurgicznej rekonstrukcji piersi po mastektomii podskémej oraz innych wiasciwych zabiegéw mastektomii lub urazu;
+ chirurgiczne]j korekcji nieprawidlowosci piersi oraz Sciany klatki piersiowej;

+ wymiany implantéw piersiowych ze wzgledoéw medycznych.

WSKAZANIA KOSMETYCZNE

Okragte implanty piersi z wypelnieniem z Zelu silikonowego sg wskazane do

« kosmetycznego zabiegu powigkszenia piersi;

- wymiany implantéw piersiowych ze wzgledéw kosmetycznych.

PRZECIWSKAZANIA

Implantéw tych nie nalezy stosowac u pacjentek, u ktdrych wystepuje co najmniej jedno z ponizszych schorzen:

+ MASTOPATIA;

+ NIEWYSTARCZAJACE POKRYCIE TKANKOWE wynikajace z uszkodzenia sciany klatki piersiowe] na skutek promieniowania, scistych przeszczepow skory klatki piersiowej lub radykalnej resekcji
migénia piersiowego wigkszego;

+ ISTNIEJACY MIEJSCOWY LUB PRZERZUTOWY NOWOTWOR piersi;
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ostabiony/uposledzony uklad odpomosciowy;

wrazliwos¢ na materialy obce lub atopia w wywiadzie;

brak wiasciwego stanu FIZJOLOGICZNEGO/PSYCHOLOGICZNEGO pacjentki;

CZYNNA INFEKCJA w dowolnym miejscu ciata;

niedawny ropien piersi w wywiadzie;

uposledzone gojenie ran lub miejscowy obrzek w wywiadzie;

BLIZNY KELOIDOWE,

Inne powazne schorzenie.

Te wyroby nie sg przeznaczone dla osdb ponizej 18. roku Zycia, a takZe kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Okragte implanty piersi Eurosilicone z wypelnieniem z zelu silikonowego przeznaczone s3 do uzytku przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurgéw, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie bezpiecznego
uzywania wyrobu.

WAZNE: Chirurg odpowiada za przeprowadzenie oceny lekarskiej dotyczacej kwalifikowalnosci pacjentki do wszczepienia oraz za wybér najbardziej odpowiedniej techniki chirurgicznej zaréwno dla pacjentki, jak
i dla wybranego rodzaju implantu. Przed implantacjg uzylkownik powinien rozwazyé wszelkie szczegolne zagroZenia, ktdre mogg miec zastosowanie do czynnosci wykonywanych przez pacjentke (na przyklad
zawod, uprawianie sportu lub inne czynnosci wykonywane regulamie przez pacjentke), Firma Eurosilicone zaleca chirurgom przeprowadzenie monitorowania po implantacji w celu wykrycia wszelkich potencjalnych
niepozadanych dziatan niepozadanych.

POPULACJA DOCELOWA

Okragle implanty piersi Eurosilicone z wypeinieniem z Zelu silikonowego przeznaczone sg do uzytku w populacji osob dorostych (z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych), nieposiadajacych znanych przeciwwskazan.
PRZEWIDYWANE KORZYSCI KLINICZNE DLA WSKAZAN MEDYCZNYCH

Okragte implanty piersi Eurosilicone z wypetnieniem z zelu silikonowego posiadaja nastgpujace korzysci kliniczne:

« zastapienie tkanki piersi usunietej w wyniku mastektomii;

= zastgpienie tkanki piersi usunigtej w wyniku urazu;

+ ulepszenie tkanki piersi dotknigtej nieprawidiowoscig guzowatg lub wrodzong piersi;

T

poprawa jakosci Zycia pacjentki (na podstawie samooceny, obrazu ciata, satysfakeji seksualnej);
poprawa stanu psychologicznego pacjentki w kontekscie poziomu depresji i leku.

OCZEKIWANE EFEKTY DLA ZASTOSOWAN KOSMETYCZNYCH
Oczekiwane efekty okraglych implantow piersi z wypelnien em z Zelu silikonowego sa nastepujace:
« poprawa jakosci zycia pacjentki (na podstawie samooceny, obrazu ciata, satysfakcji seksualnej);

CHARAKTERYSTYKA WEASCIWOSCI UZYTKOWYCH

Okragte implanty piersi Eurosilicone z wypelnieniem z 2elu silikonowego projektuje sig | produkuje zgodnie z obowigzujaca normg EN 1SO 14607 dotyczacy implantéw piersiowych.,
Okragte implanty piersi Eurosilicone z wypetnieniem z Zelu silikonowego posiadajg nastgpujaca charakterystyke wiasciwoscl uzytkowych:
integralnosci pokrycia;

odpornosci implantu;

zgodnosci migdzy Zelem wypetniajgcym a pokryciem;

dyfuzji z implantu;

objetosci;

tekstury powierzchni;

zgodnosci biologicznej

zostala zweryfikowana i speinia wymagania normy EN I1SQ 14607.

MATERIALY
Pokrycie i fatka: Elastomer silikonowy. Wypetnienie Zel silikonowy

LINK DO PODSUMOWANIA BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci bedzie dostgpne na stronie EUDAMED, kiedy zostanie opublikowany hitps:/fec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/homeoraz na stronie firmy (https://www.gcaesthetics.
com/).

Aby uzyskac dostep za posrednictwem Eudamed:

« Kliknij powyzszy link, aby przej$¢ do strony gléwnej Eudamed.

+ Kliknij modut o nazwie Certyfikaty (wydane lub odrzucone)

* W kryteriach wyszukiwania pod polem Numer certyfikatu wpisz MDR 765823 i nacisnij przycisk Szukaju dotu strony.

+ Po prawej stronie strony, pod opcjg Wyswietl szczegoty, kliknij ikong oka.

« Po lewej stronie kliknij SSCP

= Pobierz dokument gléwny SSCP, klikajgc link

INFORMACJE DLA PACJENTKI

Wszelkie zabiegi chirurgiczne mogg wigzaé sig z powiklaniami i ryzykiem. Wiadomo, Ze zabieg wszczepienia implantu piersi przynosi pacjentkom satysfakeje psychiczna, ale jak kazdy zabieg chirurgiczny moze
wigzac sie z potencjalnymi powiklaniami i ryzykiem. Wszczepienie implantu piersi to zabieg z wyboru, a pacjentka powinna otrzymac¢ od chirurga informacje na temat stosunku korzysci do ryzyka. Przed podjeciem
decyzji o zabiegu z pacjentka nalezy omowic wszelkie potencjalne powiktania i ostrzezenia. Zalecenia dla pacjentki musza uwzgledniac wszelkie wezesniejsze zabiegi, wypadki, schorzenia, przyjmowane leki lub inne
rownoczesne terapie, ktore mogg miec¢ wplyw na zabieg (np. stan skéry, choroby, urazy i choroby autoimmunologiczne).

Podczas konsultacji wstepnej kada pacjentka otrzyma ulotke dla pacjentki (dotgczong do produktéw) oraz broszurke z informacjami, aby miata czas przeczytac i zrozumie¢ informacje dotyczace ryzyka, zalecen
dotyczacych kontroli oraz korzysci zwigzanych z implantami piersiowymi, a tym samym podjaé $wiadoma decyzje o zabiegu. Broszurka z informacjami dla pacjentki zawiera takze ,Formularz $wiadomej zgody
pacjentki”, dzigki ktéremu pacjentka bedzie posiada¢ egzemplarz danych wszczepionego implantu, taki jak numer partii. Dokument ten jest dostepny w formacie PDF na naszej stronie internetowej www.gcaesthetics.
com/we-care/.

s e e & s &

ZYWOTNOSC

Nalezy poinformowac pacjentke, ze wyrdb ten nie jest wyrobem wszczepianym na cale zycie | moze wymagac usunigcia lub wymiany, co moze wigzac sie z kolejnym zabiegiem chirurgicznym. Nalezy poinformowac
pacjentki, ze implant nie moze by¢ traktowany jako ostateczny ze wzgledu na mozliwe indywidualne i potencjalne reakcje fizjologiczne, zwigzane z konstrukcja implantéw silikonowych lub réznymi procedurami
implantacyjnymi. Implant moze zostac usunigty lub wymieriony w dowolnym momencie, co wymaga zabiegu rewizyjnego. Wytwdrca nie gwarantuje okresu trwalosci swoich implantow.

Do chwili obecnej monitorowanie kliniczne implantéw marki Eurosilicone pozwolito ustalic trwato$¢ implantéw na poziomie 82,4% po uplywie 10 lat (ryzyko pierwszego ponownego zabiegu = 17,6% przy uzyciu metody
Kaplana-Meiera).

MOZLIWOSC WYKONANIA BADANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Cho¢ implantéw marki Eurosilicone nie przebadano konkretnie pod katem badania metods rezonansu magnetycznego, prosze pamigtad, ze wszystkie implanty piersiowe marki Eurosilicone wypetnione Zelem
produkuje sie z materiaiow silikonowych klasy medycznej, kidre mozna poddac badaniu metodg rezonansu magnetycznego. Wszczepialny materiat silikonowy jest taki sam, jak w innych implantach silikonowych marki
Eurosilicone, gdzie pacjentki poddawano badaniu metoda rezonansu magnetycznego i do chwili obecnej nie zgloszono jakichkolwiek problemdw zwigzanych ze zgodnoscia.

STOSOWANIE STERYDOW
Pacjentke nalezy poinformowac o koniecznosci konsultacji z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania lekéw sterydowych w okolicy implantu, aby uniknaé ekstruziji.
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ZAKLOCENIA

Podczas mammografii nalezy poinformowac radiologa o obecnosci implantu w piersi, aby odpowiednio dostosowat nacisk mammografii. W przypadku interwencji chirurgicznej w obszarze piersi nalezy powiadomic
chirurga lub lekarza o implancie.

Obecnos¢ implantow piersi moze op6znic wykrycie nowotworu piersi w drodze samobadania. Dlatego tez pacjentki nalezy poinformowac o koniecznosci korsultacji z chirurgiem iflub lekarzem w celu prowadzenia

odpowiedniego monitorowania medycznego oraz regulamych badan przesiewowych pod katem nowotworu piersi. Pacjentki nalezy poinformowac takze o koniecznosci konsultacji z lekarzem w przypadku
podejrzewanych powikian, szczegdlnie w przypadku urazu lub Scisnigcia spowodowanego na przyklad mocnym masaZem piersi, aktywnoécig fizyczng lub pasem bezpieczenstwa.
KARTA IMPLANTU

Po zabiegu chirurg powinien przekazac pacjentce:

+ kartg implantu wypeiniong zgodnie z instrukcijg dla pracownikéw stuzby zdrowia wypeiniajacych Migdzynarodowa karte implantu marki EUROSILICGNE;

+ ulotke dla pacjentek, dostgpna na stronie informacyjnej dla pacjentek wskazanej w karcie.

Pacjentke nalezy poinformowac, Ze nieustannie powinna mieé przy sobie karte implantu, ktéra umozliwia:

« pacjentce identyfikacje wszczepionego wyrobu oraz dastep do innych informacji na temat tego wyrobu (np. za posrednictwem strony EUDAMED i innych);

« pacjentkom identyfikacje siebie jako osob wymagajgeych szezegodinej opieki we wiasciwych sytuacjach, np. kontrole bezpieczenstwa;

+ przekazanie personelowi oddziatow ratunkowych lub stuzbom interwencyjnym informacji o potrzebie szczegoélnej troski / specjalnych potrzebach danych pacjentek w sytuacji awaryjnej.

OSTRZEZENIA
ZMIANA IMPLANTOW
Przed wszczepieniem nie nalezy wprowadzac jakichkolwiek zmian implantéw piersiowych. Zmiana implantow powoduje niewaznosc wszelkich gwarancji wyrazonych lub dorozumianych.

USZKODZENIE IMPLANTU — PEKNIECIE PODCZAS ZABIEGU

Podczas uzytkowania i przenoszenia implantow nalezy zachowac wyjatkowa ostroznosé, by zminimalizowac ryzyko potencjalnego pekniecia pokrycia. Wszystkie implanty wyprodukowano przyjetymi technikami
produkcji oraz zgodnie z rygorystycznymi standardami koniroli jakosci, ale moze dojsé do pekniecia implantow podczas przenoszenla lub zab|egu zaréwno przy pierwszym, jaki i kolejnych wszczepieniach,

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznose, aby uniknaé przyvpadkowego uszkodzenia implantu pod zabiegu piania lub

- Nie dopusci¢ do kontaktu z implantemn jakichkolwiek ostrych narzedzi chirurgicznych lub wyrobow, takich jak skalpele, szczypes, | ki b tatyczne, igly chirurgiczne czy ighy podskome.

- Nie dopusci¢ do kontaktu z implantem jakichkolwiek tepych narzedzi chirurgicznych, takich jak zaciski chirurgiczne, haki czy dlseklory.

- Nie dopusci¢ do kontaktu urzadzen do kauteryzacji z implantem.

- Nie stosowaé nadmieme]j manipulacji, sity ani nacisku.

Przed uzyciem implanty nalezy uwaznie sprawdzi¢ pod kalem integralnosci strukturalnej. Nie nalezy wszczepiaé uszkodzonych produktow. Nie nalezy tez podejmowac proby ich naprawy. W chwili zabiegu powinien
byé dostepny dodatkowy produkt na wypadek uszkodzenia lub skaZenia implantu. Aby zapewni¢ odpowiednie uZycie implantu, naleZy Scisle przestrzegac zalecanych procedur testowania, badania produktow oraz
postepowania z nimi. Pacjentki nalezy poinstruowaé o koniecznoéci powiadomienia innych lekarzy o obecnosci implantow w celu minimalizacji ryzyka uszkodzenia.

ZAKEOCENIA MAMMOGRAFII

Standardowe techniki pozycjonowania wykazaly znaczne agraniczenia w przypadku stosowania do obrazowania powigkszonych piersi. Implant moze utrudniaé wykrycie za pomocg mammografii nowotworu piersi na
wezesnym etapie, przestaniajac tkanke piersi lezaca pod spodem iflub uciskajgc tkanke lezgcg nad nim, co moze ,ukryg” podejrzane zmiany w piersi. Pacjentki nale2y takZe poinstruowac o konieczno$ci proszenia
o radiologow posiadajacych doswiadczenie w zakresie aktualnych technik radiologicznych i sprzetu do obrazowania piersi z implantami, a takie informowania radiologéw o obecnoéci, rodzaju i lokalizacji implantow,

UZYTEK JEDNORAZOWY

Implanty przeznaczone sg wytacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE. PRODUKTOW NIE PODDAWAG PONOWNEJ STERYLIZACJI.
Produktow usunigtych nie nalezy uzywac ponownie, poniewaz c e i p sterylizacja moze nie usunac wszystkich pozostatosci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz inna materia, w ktérych moglyby
pozosta¢ odpome patogeny, a takze moze wplynaé na skuteczno$¢ implantu.

STOSOWANIE LEKOW

Marka Eurosilicone nie jest w stanie przewidzie¢ ani zagwarantowa¢ bezpieczenstwa donaczyniowego wprowadzenia jakichkolwiek lekow, w szczegolnosci srodkéw znieczulajacych, sterydowych, antybiotykdw czy
roztworéw witamin. W przypadku rozwazania takiego zastcsowania nalezy skonsultowac sie z producentem danego leku.

POWIKLANIA

Z implantami piersiowymi wypetnionymi zelem moga wigza¢ sie nastepujace powikfania:

Z pacjentka nalezy omowic inne potencjalne powiklania zwigzane z wszelkimi zabiegami chirurgicznymi. Obejmujg one w szczegolnosci: zakazenie (patrz ponizej), krwiak (patrz ponizej), nagromadzenie phynu
surowiczego (patrz ponizej), utrate czucia (patrz ponizej), reakcje na leki, uszkodzenie nerwow, nietolerancje obcego implantu przez pacjentke oraz stabe gojenie sie rany.

PRZYPADKOWE PEKNIECIE IMPLANTOW W KIESZEN| CHIRURGICZNEJ

W takim przypadku palec wskazujacy w podwéjnej rekawizzce moZna wiozyé w mase Zelu, jednoczesnie wywierajac nacisk na pier$ druga dionig. Zel mozna usunaé z jamy dlonia, a nastepnie nasunaé na niego
zewnetrzng rekawiczke w celu jego utylizacji. Kieszen chirurgiczna osuszy¢ tamponami z gazy. Do usuwania Zelu z narzedzi uzy¢ alkoholu izopropylowego.

ZNIECZULENIE

Zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem

Istniejg trzy rodzaje znieczulenia stosowane podczas operacji | kazdy z nich wigze sie z pewnym poziomem ryzyka.

ZNIECZULENIE MIEJSCOWE

Znieczulenie miejscowe charakteryzuje sie najnizszym poziomem ryzyka. Ten rodzaj znieczulenia obejmuje minimalng sedacje dozylna ze wstrzyknieciem miejscowego $rodka znieczulajgcego w obszar pod piersiami.
U niektorych pacjentek moze wystapic reakcja alergiczna na znieczulenie miejscowe lub przyspieszone bicie serca z powodu epinefryny stosowanej w celu zmniejszenia krwawienia. Podczas zabiegu z zastosowaniem
znieczulenia miejscowego moze wystepowad pewien przejsciowy dyskomfort.

SEDACJA:

Drugg metoda znieczulenia jest sedacja dozylna (leki s3 podawane dozylnie bez rurki w gardle). Wigze sig ona z ryzykiem wystapienia niewydolno$ci oddechowej, reakcji na leki lub przedawkowania lekow. Zaleca
sig, aby specjalista przeszkolony w zakresie stosowania sedacji dozylnej byt dostepny do monitorowania pacjenta i podania lekow. Koszt tego typu znieczulenia jest zazwyczaj wyzszy ze wzgledu na koszt lekow i
personelu odpowiedzialnego za ich podawanie.

ZNIECZULENIE OGOLNE

Trzecig metods jest znieczulenie ogdlne, w ktorym pacjent $pi podczas zabiegu chirurgicznego. ZagroZenia zwigzane ze znieczuleniem ogolnym sa takie same jak w przypadku znieczulenia ogdinego stosowanego
podczas innych zabiegéw chirurgicznych | moga obejmowaé problemy z oddychaniem iflub zakrzepy krwi w nogach. Koszt znieczulenia ogélnego jest wyZszy ze wzgledu na wymagana obecnost anestezjologa oraz
wykorzystywany sprzet i leki.

ZESPOL ASIA

Zespdt autoimmunizacyjno-autozapalny wywolany przez adiuwanty. U pacjentek moZe wystepowac: bol, zapalenie lub ostabienie migsni, bol iflub zapalenie stawéw, przewlekie zmeczenie, objawy neurclogiczne,
zaburzenia poznamze goraczka, suchosé w ustach, Rozpoznanie nalezy potwierdzi¢ na podstawie testow | markerow odpcwtedn |mmunohg|cznej Usuniec e czynnika mmdu;qmgo zwykle prowadzi do poprawy.
W przyp pofu ASIA u pacjentki nalezy przekazaé raport marce Eurosilicone pod adresem: prod Ipport@g tics.com | rozpoczaé indywidualny program leczenia.
ASYMETRIA

Asymetria moze wynikac z nieprawidlowego umieszczenia poczatkowego, przemieszczenia lub braku skorygowania istniejacej asymetrii przez dobdr odpowiedniego rozmiaru implantu. Moze nie by¢ mozliwosci
calkowitej korekeji istniejgcej asymetrii. Asymetria moze byé takZe objawem przykurczu torebki, gromadzenia plynow, zakaZenia, pooperacyjnej dysplazji piersi, jednostronnej rozbieznosci rozwoju miesnia lub deflaci,
wymagajace] dalszych badan.

ANAPLASTYCZNY CHLONIAK WIELKOKOMORKOWY ZWIAZANY Z IMPLANTEM PIERSI (BIA-ALCL) (i inne chioniaki)

Eurupe;skie .frrfwmac;e dotycza D 7 arrrerykadska Ageﬂcja Zywnoécl i Lekdw oraz aktualna literatura k stwierdzify zwigzek mied: I piersi a r

kadi 3 g ,' yczny i kowym qzanym z impl. piersi (BIA-ALCL). Ta konkretna _fednostka }est ujwa w klasyfikacji WHO 2016 pod
tenmnem ,.dLCL—MM", 5r ten Scief u pacjentek z impl: i piersi z tek g niz u tych z gladkimi i zwykle rozwija si¢ po uplywie wielu lat od zabieg J: J
piersi. Obecnie czgstotliwos$¢ wystep BM-\ALCL uznaje 3-‘9 za nfskq
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U wigkszosci pacjentek BIA-ALCL stwierdza sig w pfynie lub tkance blizny obok Jmp!antm Do gléwnych objawéw BIA-ALCL nalezy uporczywy obrzek lub bél, péino pojawiajgcy sfg uporezywy

wslgk zweZenie torebki lub guzek w okolicy Jmpl'anru piersi. Jesli u pacjentek 3 wyzej bjawy lub w przypadku podejr ia BIA-ALCL zaleca sig przepr lani

pacjentek w celu wykl ia ALCL w okolicy il Pod bada:’l pod katem B.I'A ALCL na.latypo.braé ﬁwlaz_yp}yn iczy oraz rep taty czesci torebki, a nastepnie wysfac je do badari
I logicznych w celu wykl ia ALCL. Dcena diagnostyczna pondnna beji ¢ oceng cytol 3 plynu sur g przy p 'y barwionego rozmazu metodg Wrighta-Giemsy lub badania
i histochemii bloku komérek pod katem réinicowania kamér*owago (CD) oraz kinazy hioniak plasty go (ALK). Wiekszos¢ p dkéw ALCL zwig go z
implantem piersi leczy 3!9 przez usuniecie implantu oraz torebki mkél niego. W ni yeh przyg do le Ije sig ioterapie i radi pie. Choc P ;est zwykle udana, nieleczony

BIA-ALCL bywa smiertelny, a tym samym kluczowe znaczenie ma wykrycie go na wczesnym etapie.
OSTRZEZENIE: PONIEWAZ BIA-ALCL STANOWI RYZYKO RESZTKOWE ZWMZANE z IMPLANTEM W prz]rpadku sm.ferdzenia BIA-ALCL u pacjentki nalezy przekazac raport marce Eurosilicone pod

adresem: prodi ipporti@g hetics.com, a zesp6! lyscyp ny I { 3¢ indy y program

BIA-SCC
Rak p{askonabtonkowy zwiazany z implantem piersi to rzadkie powiklanie implantacii piersi, ktére moze skutkowac znaczng cnorobowoécia i smiertelnoscig. BIA-SCC jest rzadkim rakiem o podtozu nablonkowym,
znacznle rozma[cym me od BIA—ALCL u paqenlek moze wystapi{: |ednostmnne nagromadzenie plynu surowiczego w piersi, gromadzenie sig ptynow, bol, rumier i pqzykurcz torebki {slopnla IV wg Bakera).

lega na eciu implantu i bki otaczajgcej implant, a w niektérych przypadkach polega na zastosowaniu cF pii 0 og skutecznoécr Lepsze
mkonfan.ia i wyniki wyda,‘a sig zapewn.faé agresywny wstepny zahl'eg chirurgiczny. BIA-SCC moze by¢ smiertelny, a wczasne wykrycie i agresy [ ie majg ki
W przypadku stwierdzenia BIA-SCC u pacjentki naleiy przekazaé¢ raport marce Eurosilicone pod adresem: prodi pport@g thetics.com, a zespd6! wielodyscyplinarny powinien rozpoczaé
indywidualny program leczenia.
CHOROBA ZWIAZANA Z IMPLANTEM HERSIOWYM
Niewielki od: k kobiet posiadajgcy lanty piersi, z przyczy tetycznych lub rek ...m.yjny'ch stwiwdza u smbfe szereg obyj. , ktére ich zdaniem s3 sp i przez ob ¢
implantu. Cho¢ nie jest to dragnnza ."ekarska. sm;e objawy okmé.fa;q i ~choroby zwia af z imig ym" (ang. Breast ."mpi'ant lliness, BIl).
Te liczne ob;awy generyczne réinig sie od siebie, a wszystkie przyy i zostaly zdiag izgh przsz same pacjentki. Nalezq do nich w g6l i objawy grypopodobne, jak ogromne
mgfa , béle abjawyze strony ukfadu ",_ $ go, snu, depresja zaburzema hormonaine, béle glowy, utrata wloséwa dreszcze.

Tame abjawy moga wynikaé z g ych p iow, jak np. choroby jace lub y hor istniej g badan kowych poswi dob by

ym przez kobiety w p lacji ogélnej z implantami piersi i bez nich. Srednio okolo 50% kob.fe! ktone leerd'zajq u siebie ,,B.'.I' czuje poprawe po usuniecru .‘mp.famu Czasem ;est ona
czasowa, a czasem stala. Tym samym wyg!au‘a na to, ze usunigcie implantu piersi nie przy pop e w zak )j Do chwili ob f brak jest badarn wykazujacych, ktére objawy
moga, lecz nie muszg, ulec poprawre po usunieciu implantu.
N.fematet G gacych potwi n...,,BH'”Wrym L trwaja badania, gdlnie dotyczgce pacj k cierpi: h na chorol logiczng lub ze ski ig do takiej choroby.
Przeciwwsh iem do ieni; I: piersi jest osfabiony lub uposledzony uklad odpornosci - patrz punkf PRZECIWSKAZANM powyzej Jeé.'.f pac;enﬂd pode;rzewajq Bll, powinny
zasiegna¢ porady lekarza. Msfepujqce o.b;aufymogq nie by¢ zwig. z impl; i, pod okres/. przyczynymh objawoéw nie nalezy | jjac ani ig yych badari lekarskich.
KARMIENIE PIERSIA
Wszczepienie moze wplywac na produkcje mleka podczas karmienia, w szczegdlnosci naciecie wokdt otoczki brodawki sutkowej moze istotnie zmniejszy¢ mozliwosé karmienia piersia.
ZLOGI WAPNIA

Zwapnienia powszechnie wystepujg w dojrzale] tkance piersi po wszczepieniu implantu lub bez niego. Wiadomo, ze zwapnienia wystepujg takze po wszczepieniu ciala obeego, chot ich etiologia jest nieznana, a
zgtoszone przypadki rzadkie. Mikrozwapnienia po wszczepieniu zwykle wystepujg na torebce widknistej lub wokét niej w cienkich blaszkach lub zbiorach. Nadmisrne mikrozwapnienia mogg powodowac twardosé piersi
i dyskomfort, a takze wymagac interwencji chirurgiczne;j.

PRZYKURCZ TOREBKI

Przykurcz torebki widknistej jest powszechnym powikianiem zabiegu wszczepienia implantu piersiowego. Choé¢ tworzenie torebki z tkanki widknistej wokot implantu jest prawidiows reakcjg fizjologiczng na cialo
obcee, nie wszystkie torebki ulegajg przykurczowi. Przykurcz torebki z tkanki widknistej otaczajgcej implant moze prowadzié¢ do twardosci, dyskomfortu lub bélu w piersi, znieksztatcenia piersi, wyczuwalnosci implantu
dotykiem lub jego przemieszczenia. Etiologia przykurczu torebki jest nieznana, ale prawdopodobnie zlozona. Przykurcz moze mie¢ rézne nasilenie, moze by jednostronny lub obustronny, | moze wystapié w ciagu
tygodni lub lat po zabiegu. Powazne przypadki moga wymagac interwencji chirurgicznej. Przykurcz torebki moze odnowié sie po nacigciu lub wycieciu torebki. Guzki uwazane za zrosty torebki opoznily diagnoze guza
wyczuwalnego palpacyjnie. Guzki niepewnego pochodzenia wymagaja bezzwilocznych badar.

ZESPOL CIASNOTY PRZEDZIALOW POWIEZIOWYCH

Zespdi ciasnoty przedzialow powigziowych to bardzo rzad«ie, ale cigzkie powiklanie, ktére moze byé zwigzane z kazdego rodzaju zabiegiem chirurgicznym. Powoduje zwigkszenie cisnienia w gorych lub dolnych
konczynach, ktore nalezy zmniejszy¢ poprzez przeprowadzenie interwencji chirurgicznej polegajgcej na nacigciu powigzi powodujacym odbarczenie przedzialu powigziowego w celu zmniejszenia lub ewentualnego
zapobieZenia ostrym i diugoterminowym powiklaniom.

OPOZNIONE GOJENIE RANY

U niektérych pacjentek wystapito opdznione gojenie, a u innych nacigcie moze sig dobrze nie goi¢. MoZe sig otwiera¢ pod wplywem urazu lub zakazenia. W przypadku odstonigcia implantu konieczny bedzie kolejny
zabieg. Martwica tkanki to powstanie martwej tkanki wokdl implantu. Opézni gojenie rany, moze powodowad zakazenie rany | wymagac korekcji chirurgicznef ilub usunigcia implantu. Martwice tkanki zgtaszano po
stosowaniu lekow sterydowych, chemioterapii, radioterapii tkanki piersi oraz palenia tytoniu, lecz w niektdrych przypadkach moze wystapi¢ bez znanej przyczyny.

NIEZADOWOLENIE Z WYNIKOW

Powiktania w postaci nieprawidiowego rozmiaru, przemieszczonej blizny, hipertrofii blizny oraz ponizsze zwykle wigza sie z technika chirurgiczna. Chirurg odpowiada za uwazny dobér rozmiaru, utworzenie odpowiedniej
kieszeni chirurgicznej we wiasciwym rozmiarze i zastosowanie przyjetych procedur chirurgicznych,

PRZEMIESZCZENIE | SKRECENIE IMPLANTU

Implanty mogg sig przemieszczac lub skrgcac, czemu towarzyszy dyskomfort ilub znie fcenie piersi. Trudne techniki wpr jzania moga zwigkszac ryzyko przemi lia, poniewaz zmnigjszajg wielkosc
kieszeni i precyzje wprowadzenia, Przemieszczenie moze ‘wymagac interwenciji chirurgicznej.

USUNIECIE IMPLANTOW PIERSIOWYCH

Chot¢ w literaturze medycznej nie ma oczywistych raportdw na ten temat, przewiduje sig, Zze duza liczba implantdw piersiowych zostanie usunigta lub wymieniona chirurgicznie. Nie odbiega to od wielu innych zabiegow
chirurgii plastycznej, ktdre powszechnie powtarza sig w oslu utrzymania zadowolenia pacjentki. Ze wzgledu na szerokg game reakgji fizycznych pacjentek na zabieg wszczepienia implantu piersiowego, roZnice
technik chirurgicznych i terapii, a takze potencjalne powikiasia pacjentki nalezy poinformowac, 2e implantow nie nalezy uwazac za dozywolnie i 2e w dowolnej chwili mogg pojawic sie wskazania do zabiegu usunigcia.
Eurosilicone nie sklada jakichkolwiek oswiadczen dotyczgcych okresu implantacji wyrobu.

ZEWNETRZNE ROZERWANIE TOREBKI

Leczenie przykurczu torebki przy uZyciu zewnetrznej kompresji recznej moze spowodowad ostabienie lub peknigcie pokrycia. Zglaszano przypadki pekniecia, a Eurosilicone odradza stosowanie procedury
zewnetrznego naciecia torebki i nie ponosi odpowiedzialnoéci za integralnosé implantu po zastosowaniu kompresji recznej lub innych technik nacisku zewnegtrznego.

EKSTRUZJA

Niestabilne lub naruszone pokrycie tkankowe ilub przerwanie gojenia rany moze prowadzi¢ do odsfonigcia i ekstruzji implantu. Przyczyny lub czynniki dodatkowe mogg obejmowac zakazenie, rozejscie sie brzegow
rany, martwice z zakazeniem lub bez niego, przykurcz toreoki, zamkniete rozerwanie torebki, nieodpowiedni plat skory, nieprawidtowy rozmiar | umieszczenie implantu iflub erozje tkanki zwigzang z fatdami implantu.
Wykazano, ze ryzyko ekstruzji rosnie w przypadku umieszczenia protezy w migjscach uszkodzonych: w tkance ze zrostami, po silnej radioterapii lub poparzonej lub migjscach ze skruszong koscig, w miejscach, gdzie
przeprowadzono powaizng redukcje chirurgiczng obszaru, a takze w przypadku stosowania lekow sterydowych w kieszeni chirurgiczne;.

ZIARNINIAK

Powstanie ziariniaka to czesta reakcja tkanek na obecno£¢ materialéw obcych. Reakcja tkanek moze wynikac z obecnosci implantu prowadzacej do powstaria ziarniniaka silikonowego.

KRWIAK / WYSIEK OSOCZA O WCZESNYM POCZATKU

Krwiak i nagromadzenie plynu surowiczego to powiklania zwigzane z kazdym rodzajem chirurgii inwazyjnej. Pooperacyjny krwiak lub wysiek osocza moze przyczyniac sie do zakazenia iflub przykurczu torebki.
Pooperacyjny krwiak lub wysigk osocza mozna zminimalizowac drobiazgowa dbaloscig o hemostaze podczas zabiegu, a takze prawdopodobnie dzigki pooperacyjnemu zastosowaniu zamknigtego systemu drenazu.
Przed wszczepieniem wyrobu konieczna jest kontrola uporczywego, nadmiemnego krwawienia. Pooperacyjne odprowadzenie krwiaka lub wysigku osocza naleZy prowadzit ostroZnie, by unikngé zakaZzenia lub
uszkodzenia implantu.
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HIPERPIGMENTACJA

Przebarwienia blizn wynikajg z braku lub nadmiernej obecnosci melanocytdw w tkance bliznowatej. Melanogeneza moze przebiegac nieprawidiowo. To zdarzenie niepozadane mozna zdiagnozowac¢ po catkowitym
wygojeniu sie rany (od szesciu do dy tu miesigey) i moZe ono mieé charakter niecdwracalny.

ZAKAZENIE

Istnigjgce zakaZenie nieusuniete przed wprowadzeniem implantu zwigksza ryzyko zakaZenia okolowszczepiennego. Nie narazac implantu ani akcesoriéw do napetniania na substancje zanieczyszczajace, ktore
zwigkszajg ryzyko zakaZenia.

ZakaZenie stanowi nieodlgczne ryzyko po dowolnym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym. ZakaZenie wokdt implantu piersiowego moze wystapic w ciagu kilku dni, tygodni, a nawet lat po zabiegu. Oznaki ostrego
zakazenia zglaszane w zwigzku z implantami piersi obejmujg rumien, tkliwosé, nagromadzenie plyndw, bdl | gorgezke. Oznaki zakazenia podklinicznego mogg byé trudno wykrywalne. ZakaZenia pozabiegowe nalezy
leczyt intensywnie zgodnie ze standardowg praktyka medyczng, co pozwoli unikngé powazniejszych powiklan, ZakaZenie niereagujgce na leczenie lub powodujgce martwice moze wymagac usuniecia implantu.
Przykurcz torebki moze wigzac sie z zakazeniem obszaru wokot implantu.

BOL

Wszelki niewyjasniony bél, niezwigzany z wymienionymi tu powiklaniami, wymaga bezzwiocznego badania.

ZAPALENIE ZYt. POWIERZCHNIOWYCH

W rzadkich przypadkach podczas wszczepienia implantu piersiowego moze doj$é do uszkodzenia Scian Zyl. Moze to prowadzié do zapalenia zyl powierzchniowych, spowodowanego skrzepem krwi pod powierzchnig
skory. Powikfanie to rzadko jest powazne, a przy zastosowaniu odpowiedniej opieki mozna je szybko wyleczyé.

PTOZA

Ptoza, czyli opadanie piersi, to znieksztatcenie, do ktérego moze dojsc przed zabiegiem wszczepienia implantu piersi oraz po nim. Przed zabiegiem wszczepienia implantu piersi, ze wzgledu na brak podparcia
kostnego lub chrzestnego w piersi, na naturalng piers, w tym rozcigganie gruczolu i skéry, dziata czas i sita grawitacji. Po zabiegu wszczepienia implantu piersi na stopien ptozy moze wptywac rozmiar, waga i poloZenie
implantow piersi, Jezeli jest ona znaczna, powikianie to czesto moze prowadzi¢ do ponownej interwencii.

PEKNIECIE IMPLANTOW ZELOWYCH

Peknigcie implantow Zelowych moZe wysigpi¢ po zabiegu w wyniku uszkodzenia implantu podczas przenoszenia lub samego zabiegu. Peknigcie pokrycia moZze wynikac takZe z przykurczu, urazu lub nadmiernej
manipulacji. Zgtaszano takze peknigcia o nieznanej eticlogii. Ze wzgledu na spoistos¢ Zelu niektdre pekniecia moga pozostawaé niewykryte do czasu zabiegu z innych przyczyn (np. zmiana rozmiaru). Pomimo
spoistosci zelu pod ciSnieniem moze dojé¢ do wylewu z kieszeni chirurgicznej, a wowczas moze byé konieczny dodatkowy zabieg w celu usunigcia Zelu, Zgltaszano stan zapalny i powstanie ziarniniakéw silikonowych.
W przypadku podejrzenia peknigcia pokrycia implant nalezy usunaé. Niektore zele silikonowe moga rozlewac sie lub przeciekat przez pokrycie nienaruszonego implantu. Zmiany wprowadzone w pokryciu implantu i
zelu silikonowym zmniejszyty to przeciekanie do minimum.

ODCZUCIA

Po kazdym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym istnieje ryzyko czasowego lub trwalego uposledzenia czucia, Ostrozna technika chirurgiczna moze zminimalizowac to ryzyko, ale go nie wyklucza. Po wszczepieniu
zgtaszano uposledzenie czucia kompleksu brodawkalotoczka oraz rzadziej na calej piersi. MozZe ono mie¢ charakter czasowy lub trwaly. Ryzyko zaburzen neurologicznych wzrasta w miare ekstensywnosci zabiegu.
Wszczepienie chirurgiczne implantu piersi moze zaklocac zdolno$c¢ karmienia piersia. Malezy jednak pamigtac, ze pierwotng przyczyna tego zaburzenia moie by¢ wezesniejszy zabieg rekonstrukcji piersi.
MIEJSCOWE NAGROMADZENIE PLYNU SUROWICZEGO (p6zne)

Migjscowe nagromadzenie plynu surowiczego polega na gromadzeniu sig plynu surowiczego wokot implantu, Jest klasyfikowane jako pozne, jesli wystepuje rok po zabiegu chirurgicznym. Migjscowe nagromadzenie
plynu surowiczego jest zwykle odczuwalne jako masa pod skora. Okolica jest obrzgknigta, moZe takze wystapic rumien (zaczerwienie skory) i bol. W przypadku poznego miejscowego nagromadzenia plynu
surowiczego nale2y natychmiast zgtosic sie do chirurga.

ALERGIA NA SILIKON

Chot¢ alergia na silikon jest niezwykle rzadka, nie mozna calkowicie wykluczy¢ ryzyka.

RANA POWIERZCHOWNA

Rany powierzchowne spowodowane sa nacigciami wykonanymi na skorze, potrzebnymi do wsunigcia implantow podczas zabiegu chirurgicznego. Leczenie ran powierzchownych moze obejmowac oczyszczenie
okolicy roztworem soli fizjologicznej (wody z sola) lub wodz z dodatkiem tagodnego mydia. Po oczyszczeniu delikatnie przetrzec rane do sucha czysta, miekks sciereczka lub kawatkiem gazy.

Rany powierzchowne s3 niewielkimi urazami, ale w przypadku niewlasciwego leczenia moga prowadzi¢ do powiklan, takich jak zakaZenie spowodowane zwigkszonym ryzykiem skazenia bakteryjnego, opdZnione
gojenie lub niepozadane bliznowacenie.

ZIARNIAK SILIKONOWY

Ziarniak silikonowy (siliconoma) jest ziaminiakowym zapaleniem wywotanym przez cialo obee z gestym naciekiem skiadajgcym sie z komorek plazmatycznych, limfocytow i histiocytéw. Ziamiak silikonowy moze
wystepowaé migjscowo lub w odleglym miejscu ze wzgledu na wysokg rozpuszczalnosé w tuszczach.

OBRZEK LIMFATYCZNY KONCZYNY GORNEJ

Obrzek limfatyczny to przewlekte schorzenie, charakteryzujace sie obrzekiem reki, dioni lub piersi, co moze wynikac z terapii nowotworu piersi, spowodowanym nagromadzeniem limfy w tkankach $rédmigzszowych.
Wiadomo, e to schorzenie powaznie pogarsza jakoSc Zycia ze wzgledu na zmiany obrazu ciata, sprawnosci reki oraz wigksze ryzyko innych powiklan, w tym zakazen i cellulitu.

Niedawne badania sugeruja, 2e bezposrednia rekonstrukcja piersi moze wiazac sig z nizszym ryzykiem obrzeku limfatycznego po mastektomii. Opcje terapii obejmujg dziatania zachowawcze lub terapig chirurgiczng
przy uzyciu techniki mikrochirurgicznej. Nie jest znana jednak mozliwosc¢ pelnego wyleczenia obrzeku limfatycznego.

ZMARSZCZKI | FALDY

Cienka lub niewystarczajaca tkanka okrywajaca, pacjentki z niewielkg iloscia podskémej tkanki tluszczowej, implanty zbyt duze do kieszeni chirurgicznej lub struktura anatomiczna pacjentki oraz umieszczenie
podskorne moga przyczyniac sig do wyczuwalnosci palpacyjnej lub widocznosci krawedzi implantu, zmarszczek lub fatd. Faldy moga prowadzi¢ do $cieniania i erozji sgsiedniej tkanki oraz erozji implantu. Objawem
Scieniania lub erozji moga by¢ oznaki zapalenia skory, takie jak tkliwosc | rumien, | wymagaja one bezzwiocznego badania. Wyczuwalne palpacyjnie zmarszczki iflub faldy mozna pomyli¢ z wyczuwalnym guzem, a
niepewne przypadki wymagajg natychmiastowego badania.

INSTRUKCJA UZYCIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkty marki Eurosilicone nalezy przechowywac w warunkach standardowych, chroni¢ przed wilgocig i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych oraz przechowywac tak, by strzalki na opakowaniu byly
skierowane w gore. W takich warunkach produkty marki Eurosilicone posiadajg okres przechowywania pigciu lat.

DOSTARCZANE W STANIE JALOWYM

Implanty dostarczane s w stanie jatowym (sterylizacja tlerkiem etylenu lub suchym goracym powietrzem, w zaleznosci od symbolu podanego na etykiecie produktu), po obrébee za pomoca zweryfikowanych, Scisle
kontrolowanych cykli sterylizacii tlenkiem etylenu lub suchym gorgcym powietrzem. Jatowos¢ weryfikuje sie zgodnie z obowiazujacymi normami. Jatowos¢ implantu zostaje zachowana pod warunkiem, ze opakowanie
jest nietknigte i nieuszkodzone.

Nie uzywat w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania lub jego przypadkowego otwarcia.

UZYTEK JEDNORAZOWY

Implanty przeznaczone sa wylacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE. PRODUKTOW NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI.
Produktow usunigtych nie nalezy uzywaé ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja moie nie usungc wszystkich pozostatosci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz inna materia, w ktdrych mogtyby
pozostaé odporne patogeny, a takze moze wplynaé na skutecznosé implantu.

OPAKOWANIE

Produkt jalowy dostarczany jest w zamknigtym, podwdjnym opakowaniu bezposrednim. Jatowosci nie mozna zagwarantowac w przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania. Do opakowania bezposredniego
dolgczono odrywane etykiety przeznaczone do dokumentacji dla pacjentki. Etykiety te naleZy dolaczyé do dokumentacji pacjentki. Na opakowaniu bezpoérednim znajduje sie rowniez etykieta przeznaczona do
umieszczenia na karcie implantu.

OTWIERANIE ZAPAKOWANEGO PRODUKTU JALOWEGO

+ Rozerwac opakowanie zewnetrzne w warunkach czystych i aseptycznych, nad jatowym polem, pozwalajac, by zamknigte opakowanie wewnetrzne delikatnie upadio na pole.

+ Dolgczye element etykiety wewnetrznej przeznaczony do dokumentacji do karty pacjentki.
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« Z zachowaniem zasad aseptyki otworzy¢ opakowanie wewnetrzne.

BADANIE PRODUKTU | POSTEPOWANIE Z NIM

+ Produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem ewen-ualnych dowodéw zanieczyszczenia czastkami stalymi, uszkodzen lub nieszczelnosci.

+ Przed wszczepieniem implant nalezy trzymac w jalowej wodzie lub zwyklym roztworze soli fizjologicznej, aby unikna¢ kontaktu z zanieczyszczeniami zawieszonymi w powietrzu oraz pochodzgcymi z pola
chirurgicznego.

+ Nie zanurzac¢ implantu w roztworach Betadine lub jodyny. W przypadku stosowania Betadine lub jodyny w kieszeniach nalezy doktadnie przeplukac kieszen, by nie pozostaly w niej resztki roztworu.

= Implanty piersiowe wypeinione Zelem mogg zawierac pecherzyki powietrza. Jest to zwyczajne zjawisko podczas sterylizacii | nie wplywa na integralnosc ani wiasciwoéci uzytkowe produktu.

+ Aby na powierzchni implantu nie zostaly czastki, naley uzy¢ jednorazowych chusteczek niepozostawiajgcych klaczkow.

ZANIECZYSZCZENIE IMPLANTOW

Nalezy zachowaé ostroznosé, by nie dopusci¢ do kontakitu z implantem zanieczyszczen powierzchniowych, takich jak talk, pyl czy sebum. Przed umieszczeniem produkty nalezy sprawdzié go pod katem
zanieczyszczen, Zanieczyszczenie w chwili zabiegu zwigksza ryzyko zakazenia okolowszczepiennego oraz potencjalnie przykurczu torebki. Powierzchnie silikonowe z teksturg sa potencjalnie bardziej narazone
na zanieczyszczenie niz gladkie powierzchnie silikonowe. Podczas przenoszenia implantéw o powierzchni z teksturg nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc. Eurosilicone nie ponosi odpowiedzialnosci z tytulu
produktéw zanieczyszczonych innymi substancjami po opuszczeniu 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 by¢ dostepne zapasowe implanty na wypadek zanieczyszczenia.

ZABIEG CHIRURGICZNY

Za poprawne procedury i techniki chirurgiczne odpowiadaja pracownicy stuzby zdrowia. Kazdy chirurg zobowigzany jest oceni¢ wtasciwosc procedury ra podstawie przyjetych technik, indywidualnej oceny i
doswiadczenia. Chirurg dobiera dla danej pacjentki odpowiedni rozmiar i ksztalt implantow, Nacigcie powinno miec diugo$¢ dostosowang do stylu, rozmiaru i profilu implantu. Zmniejszy to ryzyko nadmiemego nacisku
na implant podczas wszczepiania.

SZCZEGOLOWE WYTYCZNE DOTYCZACE STOSOWANIA OKRAGLYCH IMPLANTOW PIERSIOWYCH EUROSILICONE

+ Rozmiar nalezy dobrac na podstawie wymiarow bazowych, wymiardw pacjentki oraz indywidualnych cech piersi, a nie na podstawie preferowanej objgtosci i projekcji.

* Wstepnie uformowane ksztalty implantow Eurosilicone sg twardsze ni2 te innych implantow wypeinionych 2elem spoistym, a nacigcia chirurgiczne powinny byé diuzsze niz w przypadku wymaganych do
implantow cigliwych.

W razie potrzeby nowy fald podsutkowy moze byé umiejscowiony okoto 1 em pod naturalnym faldemn.

Zalecanym podejsciem jest wszezepianie przez fatd podsutkowy. Chirurg odpowiada za decyzje o ewentualnej mozliwosci wykorzystania dostepu pachowego lub przezotoczkowego. Nalezy pamigtac, Zze
umieszczanie | ustawianie implantu mozZe by¢ trudniejsze w zwigzku z wigksza twardoscig Zelu.

W miare mozliwosci preferuje sie umieszczanie podmigsniowe (z ewentualnym zwolnieniem wiezadia dolnego). Ze wzgledu na duza spoistosé Zel posiada lepiej zdefiniowany promien na brzegu
wierzchotka gérnego. Umi enie podmigsniowe zmniejsza prawdopodobienstwo wyczuwalnosci tego promienia wierzchotka,

NIE STOSOWAC sily podczas wprowadzania implantéw marki Eurosilicone. Nadmiemna manipulacja implantami marki Eurosilicone moze prowadzi¢ do trwalego znieksztalcenia zelu spoistego i utraty
ksztattu implantu.

Do utrzymania poprawnego wyréwnania oraz braku skrgcenia po zabiegu przyczynia sig:

- uzyskanie kieszeni chirurgicznej poprawnie wyrownanej wzgledem implantu;

- uzyskanie ,suchej” kieszeni chirurgicznej;

- procedura stabilizacji implantu przy pomocy zewnetrznego unieruchomienia po zabiegu.

OPIS MATERIALOW

Niniejsze wyroby medyczne produkuje sig z silikonow klasy medycznej nadajgcych sie do diugoterminowego wszczepienia. Dokumentacje gitwna przekazano amerykaniskiej Agencji Zywnosci | Lekéw (FDA).

W ponizszych tabelach zawarto informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatow i substancii, na ktore moga byé naraZone pacjentki, na podstawie charakterystyki chemicznej wyrobow reprezentatywnych,
Materiaty i wyréb poddano badaniom i ocenie pod katem zgodnosci biclogiczne] oraz ocenie ryzyka w celu wykazania ich bezpieczenstwa biologicznego. Jednakze poszczegdlne osoby mogg odmiennie reagowac¢ na
substancje chemiczne i nie wszystkie reakcje mozna przewidzied,

Tabela 1. Materialy uzyte do produkcji okragiych implantow piersi

.

Materi do produkcji bu Element implantu
Dyspersje silikonowe Pokrycie
Spoiwo silikonowe Pokrycie
Zel silikonowy Wypetnienie zelowe
Dyspersje silikonowe tatka zamykajgca
Katalizator platynowy Pokrycie i wypeinienie zelowe
Katalizator cynoorganiczny Pokrycie (spoiwo silikonowe)

Tabela 2. Substancje chemiczne uwalniane przez okragie implanty piersi

Zwiazki [+ lub ppm
Round Collection Textured | Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Lotne zwiazki' — substancje chemiczne, ktére moga byé uwalniane przez okragte implanty piersiowe w postaci gazowej

Benzen Nie wykryto Nie wykryto
Bromobenzen Nie wykryto Nie wykryto
Bromodichlorometan Nie wykryto Nie wykryto
Bromoform Nie wykryto Nie wykryto
Butylobenzen (N-/ tert- / sek-) Nie wykryto Nie wykryto
Tetrachlorek wegla Nie wykryto Nie wykryto
Chlorobenzen Nie wykryto Nie wykryto
Chloroform Nie wykryto Nie wykryto
2,4-chlorotoluen Nie wykryto Nie wykryto
Dibromochlorometan Nie wykryto Nie wykryto
1,2-dibromo-3-chloropropan Nie wykryto Nie wykryto
Dichlorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nie wykryto Nie wykryto
Dichloroetan (1,1-/ 1,2-) Nie wykryto Nie wykryto
Dichloroeten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nie wykryto Nie wykryto
Dichloropropan (1,2-/1,3-) Nie wykryto Nie wykryto
1,1-dichloropropen Nie wykryto Nie wykryto
Etanol, 2-trimetylosilyl 1,25 maks. 0,75 maks.
Etylobenzen Nie wykryto Nie wykryto
Heksachlorobutadien Nie wykryto Nie wykryto
Izopropylobenzen Nie wykryto Nie wykryto
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Zwigzki Caly wyréb (ug/g lub ppm)
p-izopropylotoluen Nie wykryto Nie wykryto
N-propylobenzen Nie wykryto Nie wykryto
Naftalen Nie wykryto Nie wykryto
Styren Nie wykryto Nie wykryto
1,1,1,2-tetrachloroetan Nie wykryto Nie wykryto
Tetrachloroeten Nie wykryto Nie wykryto
Trichloroeten Nie wykryto Nie wykryto
Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nie wykryto Nie wykryto
1,2,3-trichloropropan Nie wykryto Nie wykryto
Trimetylobenzeny (1,2,4-/1,3,5-) Nie wykryto Nie wykryto
Toluen Nie wykryto Nie wykryto
Trichlorobenzeny (1,2,4-/1,2,3-) Nie wykryto Nie wykryto
o-ksylen Nie wykryto Nie wykryto
m- i p-ksylen Nie wykryto Nie wykryto
taczna ilos¢ lotnych zwigzkéw 1,25 0,75
L. Caty wyréb (ug/g lub ppm) L.
Zwiazki - - Zwiazki
(dlaq;ound Collection - Cristalline Paragel) Rour&d.CoII?ctlon Exuied ReupditolicctionSmocd] (dla Round Collectio?nszooth - Paragel)
ristalline Paragel Paragel
i ekstrahowalne2 — substancje chemiczne, ktdre mi ¢ uwalniane przez ok implanty piersiowe po namaczaniu w wodzie
Siloksany cykliczne (D4, D5, D6...) Nie wykryto Nie wykryto Patlotny zwiazek organiczny
Siloksany liniowe (L3, L4, L5...) Nie wykryto 0,91 Nielotny zwigzek organiczny
taczna ilosé zwigzkow ekstrat Inych <5,0 <7,2
' Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego lotnego zwigzku byl nizszy od wartosci granicznej oznaczania | ' Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego lotnego zwigzku byt nizszy od wartosci granicznej oznaczania
metody badawczej. Warto$¢ graniczna oznaczania wynosita 0,50 pg/g dla m- i p-ksylenu oraz|metody badawczej. Warto$¢ graniczna oznaczania wynosita 0,72 pg/g dla m- i p-ksylenu oraz
2 4-chlorotoluenu, i 0,26 pg/g dla wszystkich innych zwigz <«ow. 2 4-chlorotoluenu, i 0,37 pglg dia wszystkich innych zwigzkow.
2 Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego zwigzku ekstrahowalnego byt nizszy od 5,0 ug/g, tj. od wartosci |2 Oznaczenie ,Nie wykryto” oznacza, ze stezenie danego pétlotnego zwigzku organicznego byto nizsze niz
granicznej oznaczania metody badawcze;j. 7,2 pg/g (granica wykrywalnosci (LOQ) metody GC-MS).
Tabela 3. Metale cigezkie wykryte w okragltych implantach piersiowych
Stezenie (ppm)
Metale cigzkie Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arsen Nie wykryto Nie wykryto
Kadm Nie wykryto Nie wykryto
Otow Nie wykryto Nie wykryto
Rte¢ 10 maks. 10 maks.
Wanad Nie wykryto Nie wykryto
Molibden Nie wykryto Nie wykryto
Selen Nie wykryto Nie wykryto
Kobalt Nie wykryto Nie wykryto
Antymon Nie wykryto Nie wykryto
Bar Nie wykryto Nie wykryto
Chrom Nie wykryto Nie wykryto
Miedz Nie wykryto Nie wykryto
Cyna Nie wykryto Nie wykryto
Nikiel Nie wykryto Nie wykryto
Platyna Nie wykryto Nie wykryto
Cynk 0,05 maks.
Magnez Nie wykryto Nie wykryto
Mangan Nie wykryto Nie wykryto
Tal Nie wykryto Nie wykryto
Nie wykryto" oznacza, ze poziom danego pierwiastka byt nizszy niz | Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego pierwiastka byt nizszy od
0.05 ppm — granica oznaczalnosci tej metody badawczej. 0,07 ppm, tj. od granicy oznaczalnosci metody badawczej.
UTYLIZACJA WYROBU

Wszystkie implanty piersiowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z 'wymogami dotyczgcymi odpadow medycznych zwigzanych z ryzykiem zakazenia.

ZGLOSZENIE POWAZNEGO INCYDENTU

Wszelkie powazne incydenty (bezposrednio lub posrednio, faktycznie lub potencjalnie prowadzace do ktéregokolwiek z ponizszych: (a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; (b) tymczasowe lub trwate powaine
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; (c) powazne zagroZenie dla zdrowia publicznego) nalezy zglosic firmie Eurosilicone, piszac na adres e-mail; productsupport@gcaesthetics.comoraz
wiasciwemu organowi pafistwa czlionkowskiego, w ktorym uzytkownik Vlub pacjent ma siedzibg.

POLITYKA ZWROTU TOWAROW

Przed zwrotem jakiegokolwiek produktu:

+ Nalezy wystapic o pisemng zgode.

+ Do kazdego zwracanego produkiu usunigetego z opakowania nalezy dotaczyé swiadectwo odkazenia.

+ W przypadku koniecznosci przekiucia pokrycia prodaktu o szczelnym pokryciu w celu ulatwienia bezpiecznych procedur odkazania i sterylizacji, obszar interwencji mechanicznej nalezy oznaczyc
niezmywalnym markerem na powierzchni produktu, a stosowne odniesienie umiescic w swiadectwie odkazenia.

+ Uwagi do dokumentacji produktu i zwracane produkty wysyla do Eurosilicone S.A.S. wylgcznie dystrybutor.

GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze podczas produkeiji tych produktéw doloZzono zasadne] starannosci i ze zastapi wszelkie produkty, ktdrych wadliwosé w chwili wysytki wykaze badanie prowadzone przez producenta, Klient
ponosi wylgczng odpowiedzialnos¢ za selekeje pacjentow, wybor procedur chirurgicznych, terapii pozabiegowej i uciskéw, a takze za postepowanie z wyrobami. Eurosilicone nie ma kontroli nad warunkami uzytkowania
i nie mozZe zagwarantowac dobrego skutku ani braku ziego skutku po zastosowaniu wyrobu i nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub straty uboczne ani nastepcze ani za wydatki wynikajgce bezposrednio lub
poérednio z uzytkowania tego wyrobu. Wszelkie inne gwarancje (wynikajace z prawa lub innych podstaw) wytgcza sig w najszerszym zakresie dozwolonym prawem.
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PRZESTROGA
Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz niniejszego wyrobu wylacznie do lekarza lub na jego zlecenie.

STOSOWANE ZHARMONIZOWANE NORMY | WSPOLNE SPECYFIKACJE
Wszystkie implanty piersi podlegaja nastepujgcym wspdlnym specyfikacjom i odpowiednim normom zharmonizowanym: Wspdlna specyfikacja 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO
14630; EN 150 14607, seria EN 1SO 10993, EN ISO 15223-1; EN 1SO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 lub EN ISO 20857 (w zaleZnoéci od metedy sterylizaci).

ODNOSNIKI LITERATUROWE

QOdnoéniki literaturowe sg dostepne na Zgdanie w firmie Eurosilicone.

SYMBOLE NA ETYKIECIE:

@ B Wskazuje wymiary produktu.

JRound Collection to wypeiniony 2elem silikonowym implant piersi przeznaczony zaréwno do uzytku nie medycznego (kosmetycznego), jak i medycznego. Nie jest przeznaczony do stosowania u 0s6b ponizej 18 roku
Zycia, Wylgcznie do wszczepienia w odpowiednim $rodowisku medycznym przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy posiadajacych kwalifikacje lub uprawnienia zgodnie z prawem krajowym.”

SL Okrogli 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

Eurosilicone okrogli prsni vsadki, napolnjeni z gelom so sterilni medicinski pripomogki za enkratno uporabo, ki se kirursko vstavijo, da nadomestijo tkivo, izgubljeno zaradi travme, kirurskega posega ali povecanija tkiva
v terapevtske namene.

Eurosilicone okrogli prsni vsadki, napolnjeni z gelom, so namenjeni za estetsko povetanje dojk ali rekonstrukeiji dojk.

Okrogli silikonski elastomerni ovoj je lahko gladek ali izdelan z mikroteksturirano zunanjo povrsino, ki zagotavija prekinjeno stiéno povrsino za kolagenski vmesnik in je napolnjen s kohezivnim gelom.

Vsak prsni vsadek, napolnjen z gelom, je dobavijen v kartonski $katli in pakiran v zapeéateni dvojni primami ovojnini. Ovojnina vsebuje tudi odstranljive nalepke, ki oznagujejo znagilnosti vsadka (3tevilka serije,
referencna Stevilka ...), kartico vsadka, navodila za pacientko in navodilo za uporabo.

PREDVIDENI NAMEN/UPORABA
Eurosilicone okrogli prsni vsadki, napolnjeni z gelom, so namenjeni za estetsko povetanje dojk ali rekonstrukeiji dojk.

MEDICINSKE INDIKACIJE

Okrogli prsni vsadki, napolnjeni z gelom, so indicirani za

« kirursko povecanje in korekcijo konture prirojenih anomalij dojk,

« kirurski popravek kombiniranih nenormalnosti dojk in stene prsnega kosa,
« zamenjavo prsnih vsadkov iz medicinskih razlogov.

KOZMETICNE INDIKACIJE

Okrogli prsni vsadki, napolnjeni z gelom, so indicirani za
« kirursko estetsko povecéanje prsi,

+ zamenjavo prsnih vsadkov iz kozmeticnih razlogov.

KONTRAINDIKACIE

Uporaba teh vsadkov je kontraindicirana pri pacientkah, ki imajo eno ali ve¢ naslednijih stanj:
FIBROCISTICNO bolezen,

NEZADOSTNO POKRITOST TKIVA zaradi poskodb zaradi sevanja na steni prsnega kosa, tesnih presadkov prsne koZe ali radikalne resekcije velike prsne miSice,
OBSTOJECI LOKALNI ALI METASTATSKI KARCINOM dojke,

oslabljen/ogrozen imunski sistem,

zgodovino obéutljivosti na tuje materiale ali atopijo,

FIZIOLOSKO/PSIHOLOSKO neprimera pacientka,

AKTIVNO OKUZBO kjerkoli v telesu,

nedavno anamnezo abscesa dojk,

zgodovino neustreznega celienja ran ali lokalnega otekanja,

KELOIDNE BRAZGOTINE,

kakrsno koli drugo resno zdravstveno stanje.

Ti pripomocki niso namenjeni osebam, mlajdim od 18 let, nosec¢nicam ali dojecim Zenskam.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Eurosilicone okrogle prsne vsadke, napolnjene z gelom, lahko uporabljajo ustrezno usposocbljeni kirurgi, ki so opravili ustrezno usposabljanje o varni uporabi pripomoéka.

POMEMBNO: Kirurg je odgovoren za izvajanje zdravniskih ocen glede pacientkine primernosti za vstavljanje in za odloganje o najprimermnejsi kirurski tehniki in vrsti izbranega vsadka. Uporabnik mora pred vstavljanjem
upostevati vsa posebna tveganja, ki bi lahko bila povezana z dejavnostmi pacientke (na primer poklicem, Sportom ali drugimi dejavnostmi, ki jih pacientka redno izvaja). Druzba Eurosilicone kirurgom priporoca, da po
vstavijanju spremljajo stanje in tako prepoznajo morebitne neZelene stranske uginke.

CILJNA POPULACIJA
Eurosilicone okrogli prsni vsadki, napolnjeni z gelom, so namenjeni za uporabo pri odrasli populaciji (razen pri noseénicah in dojecih materah) brez znanih kontraindikacij.

PREDVIDENE KLINICNE PREDNOSTI ZA MEDICINSKE INDIKACIJE

Klinicne prednosti Eurosilicone okroglih prsnih vsadkov, napolnjenih z gelom, so naslednje:

+ Nadomestitev tkiva dojke, ki je bilo odstranjeno po mastektomiji

+ Nadomestitev tkiva dojke, ki je bilo odstranjeno zaradi po$kodbe

+ lzboljsanje tkiva dojk, ki ga prizadene tuberozna ali prirojena nenormalnost dojk

« |zbolj3anje kakovosti Zivijenja pacientke (samozavest, telesna podoba, spolno zadovoljstvo)
+ |zboljSanje pacientkine psihologije v smislu stopnje depresije in tesnobe

PRICAKOVANI UCINKI ZA KOZMETIENE INDIKACIJE

Priakovani u€inki Eurosilicone okroglih prsnih vsadkov, napolnjenih z gelom, so naslednji:

+ lzboljsanje kakovosti Zivijenja pacientke (samozavest, telesna podoba, spolno zadovoljstvo)

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Eurosilicone okrogli prsni vsadki, napolnjeni z gelom, so zasnovani in izdelani v skladu z veljavnim standardom EN ISC 14607 za prsne vsadke.
Karakteristike uéinkovitosti Eurosilicone okroglih prsnih vsadkov, napolnjenih z gelom, glede na:
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celovitost ovoja,

odpornost vsadka,

zdruZljivosti gela in ovoja,

difuzije iz vsadka,

prostornino in

teksture povriine,

biokompatibilnost,

s0 bile potrjene in so v skladu z zahtevami standarda EN ISO 14607,

MATERIALI

Ovojnica in obliz: silikonski elastomer: Polnilo: silikonski gel

POVEZAVA DO POVZETKA VARNOSTI IN KLINIENE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in uéinkovitosti bo na voljo na spletnem mestu EUDAMED, ko bo na voljo na https:/fec.europa.eultools/eudamed/#/screen/home in na spletnem mestu podjetja (https://www.gcaesthetics.com/)
Za dostop prek sistema Eudamed:

+ Kliknite na zgomnjo povezavo, da se prikaZe zacetna stran Eudamed

+ Kliknite na modul z naslovom »Potrdila (izdana ali zavmjena)«

+ V iskalnih merilih v polie »Stevilka certifikata« vnesite MDR 765923 in kliknite na gumb »Iskanje« na dnu strani

+ Na desni strani pod »Poglej podrobnosti« kliknite na ikono v obliki ofesa.

L I I

Na levi strani kliknite na SSCP
Prenesite glavni dokument SSCP s klikom na povezavo

PODATKI ZA PACIENTKE

Pri vsakem kirurSskem posegu se lahko pojavijo zapleti in tveganja. Znano je, da kirurski poseq za vsaditev prsnih vsadkov zagotavija psiholodko zadovoljstvo pacientkam, vendar lahko tako kot vsak kirurski poseg
vkljutuje moZne zaplete in tveganja. Implantacija prsnega vsadka je izbimi poseg, kirurg pa mora pacientki ustrezno svetovati o razmerju med tveganjem in koristjo. S pacientko se je treba pred odlogitvijo za kirurski
poseg pogovoriti o vseh moZnih zapletih in opozorilih. Priporocilo za pacientko mora upostevati vse predhodne postopke, nesrede, stanja, zdravila ali druga sofasna zdravljenja, ki bi lahko vplivala na postopek (na
primer koZa, bolezni, travme in avicimunske bolezni).

Vsaka pacientka mora med prvim posvetovanjem prejeti knjiZico z informacijami za pacientke (priloZeno izdelkom) in knjiZico z informacijami za pacientke ter ji omogodéiti dovolj ¢asa, da informacije o tveganjih,
nadaljnjih priporodilih in koristih, povezanih s prsnimi vsadki, prebere in razume ter da se lahko na podlagi informacij odloi za kirurski poseg. KnijiZica z informacijami za pacientke vsebuje tudi »Obrazec prostovoljnega
soglasja«, ki pacientki omogoca, da za svojo evidenco obdri kopije podrobnosti o vsadkih, kot je npr. Stevilka serije. Ta dokument je v PDF obliki na voljo na naSem spletnem mestu www.gcaesthetics.com/.

ZIVLJENJSKA DOBA

Pacientko je treba obvestiti o dejstvu, da ta pripomocek ni doZivljenjski pripomodéek in da bo morda potrebna odstranitev ali zamenjava, za kar bi bil potreben dedaten kirurski poseg. Pacientke je treba obvestiti, da se
vsadek ne sme Steti za dokonénega zaradi moznih individualnih in potencialnih fizioloskih reakcij, zaradi zasnove silikonskih vsadkov ali razliénih postopkov vstavitve. Vsadek se lahko kadarkoli odstrani ali zamenja,
kar zahteva ponovni kirurski poseg. Proizvajalec ne jaméi za dologeno obdobije trajanja vsadka.

S kliniénim spremljanjem vsadkov druZbe Eurosilicone je do sedaj omogodilo ugotovitev, da je obstojnost vsadkov po 10 letih 82,4-odstotna (tveganje prvega naknadnega kirurSkega posega = 17,6 % po metodi Kaplan
Meier).

ZDRUZLJIVOST Z MRI

Cepra\r vsadki Eurosilicone niso bili posebej preizkudeni za slikanje z magnetno resonanco (MRI), upostevajte, da so vsi prsni vsadki Eurosilicone, polnjeni z gelom, izdelani iz medicinskih silikonskih materialov za
vsadke, ki so zdruZljivi s slikanjem z magnetno resonanco. Implantabilni silikonski material je enak materialu, ki se uporablja v drugih silikonskih vsadkih Eurosilicone, kjer so pri pacientkah opravili slikanje z magnetno
resonanco in do danes niso porogali o teZavah z zdruZljivostjo.

UPORABA STEROIDOV
Pacientko je treba obvestiti, da se mora pred uporabo steroidnih zdravil v predelu vsadka posvetovati z zdravnikom, da se prepredi ekstruzija vsadka.

MOTNJE

Med mamografijo je treba radiologa obvestiti, da je v dojki vsadek, da temu ustrezno prilagodi pritisk pri mamografiji. V primeru kakrinega koli kirurikega possga v predelu dojk je treba o vsadku obvestiti kirurga ali
zdravnika.

Prisotnost prsnih vsadkov lahko upotasni odkrivanje raka dojke s samopregledovanjem. Zato je treba pacientke obvestiti, da se morajo za ustrezen zdravniski nadzor posvetovati s kirurgom ali zdravnikom, prav tako
kot opraviti redne presejalne preglede za rak dojk. Pacientke je treba tudi obvestiti, da se morajo posvetovali z zdravnikom, e sumijo na zaplete, zlasti v primeru travme ali stiskanja, ki nastane na primer zaradi mocne
masaZe dojk, Sportne aktivnosti ali uporabe vamostnih pasov.

KARTICA VSADKA

Po kirurskem posegu mora kirurg pacientki zagotoviti:

« kartico vsadka, ki jo mora izpolniti v skladu z navodili za zdravstvene delavce, 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 omogoéa:

« 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. zdravniski pregledi, varnostni pregledi,

= da obvesti nujno medicinsko osebje ali osebo za prvo pomoé o posebni oskrbifpotrebah dologenih pacientk v nujnih primerih.

OPOZORILA

SPREMINJANJE VSADKOV
Prsnega vsadka pred vstavijanjem ne smete spreminjati. Sprememba vsadkov razveljavi vse garancije, izrecne ali implicitne.

POSKODBA VSADKOV - PRETRGANJE MED KIRURSKIM POSEGOM

Pri uporabi in ravnanju z vsadki morate biti iziemno previdni, da zmanj$ate moZnost poskodb ovoja. Vsi vsadki so izdelani v skladu z uveljavljenimi proizvednimi tehnikami in pod strogimi standardi nadzora kakovosti,
vendar lahko pride do po$kodb vsadkov med rokovanjem zli med kirurSkim posegom, tako pri prvem kot pri vseh naslednjih kirurSkih | gih.

Med vstavijanjem ali pri odstranitvi vsadka je potrebna izjemna previdnost, da se prepreéi ner poskodba dk

- Vsadka se ne dotikajte z ostrimi kirurdkimi instrumenti ali pripomocéki, kot so skalpeli, klei¢e, hemostati, igle za SNanje in podkoZne igle.

- Vsadka se ne dotikajte s topimi kirurskimi instrumenti, kot so sponke, retraktorji in disektorji.

- Vsadka se ne dotikajte s pripomocki za kavterizacijo.

- Ne uporabljajte pretirane manipulacije, sile ali obremenitva,

Pred uporabo morate vsadke natanéno pregledati glede strukturne celovitosti. Poskodovanih izdelkov ne smete vsaditi, ne posku3ajte popraviti poskodovanih izdelkov. Med kirurskim posegom mora biti na voljo
dodaten izdelek v primeru poskodbe ali kontaminacije vsadka. Za zagotavljanje pravilne uporabe vsadkov morate natanéno upostevati priporoene postopke za testiranje, pregledovanje in ravnanje z izdelki.
Pacientkam morate naroéiti, naj obvestijo druge leceée zdravnike o prisotnosti vsadkov, da se zmanjia tveganje za poSkodbe.

MOTNJE PRI MAMOGRAFIJI

Standardne tehnike pozicioniranja so pokazale pomembne omejitve pri slikanju povecanih prsi. Vsadek lahko moti odkritje zgodnje stopnje raka dojke z mamografijo, tako da zakrije nekaj spodnjega tkiva dojk in/
ali stisne lezece tkivo, ki lahko »skrije« sumljive lezije v dojki. Pacientke je treba pougiti, naj zahtevajo radiologe, ki imajo izkusnje z najsodobnejSimi radiolokimi tehnikami in opremo za slikanje dojk z vsadki, ter naj
radiologe obvestijo o prisotnosti, vrsti in poloZaju vsadkov.

ZA ENKRATNO UPORABO

Vsadki so namenjeni SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE ZE UPORABLJENIH IZDELKOV. IZDELKA NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.
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Ponovna uporaba eksplantiranih izdelkov ni dovoljena, saj postopki ponovnega &idéenja in ponovne sterilizacije morda ne odstranijo ustrezno biologkih ostankov, kot so kri, tkivo in druge snovi. Ti lahko vsebujejo
odporne patogene in vplivajo na uginkovitost vsadka.

UPORABA ZDRAVIL

Druzba Eurosilicone ne more niti napovedati niti jaméiti za vamnost intraluminalnega odmerjanja kakrsnih koli zdravil, vkljuéno z, vendar ne omejeno na estetske, steroidne, antibiotiéne in vitaminske raztopine. Ce je
predvidena uporaba tak$nih zdravil, se morate posvetovati z ustreznim proizvajalcem zdravila.

ZAPLETI

Moini zapleti, za katere je znano, da so povezani s prsnim vsadki, polnjenimi z gelom, so naslednji:

S pacientko se je treba pogovoriti o drugih mozZnih zapletih, povezanih z vsemi kirurSkimi posegi. Ti med drugim vklju€ujejo: okuZbe (glejte spodaj); hematom (glejte spodaj); nabiranje serozne tekocine (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 ko z drugo roko pritiskate na dojko. Gel lahko z roko odstranite iz odprtine, nato pa ¢ez maso potegnete zunanjo rokavico in jo
odstranite. Obridite kirurski Zep z gobico iz gaze. Odstranite gel iz instrumentov z izopropil alkoholom.

ANESTEZIJA

Tveganja pri anesteziji

Med kirur3kim posegom se uporabljajo tri vrste anestezije, vse pa so povezane z doloéeno stopnjo tveganja.

LOKALNA ANESTEZIJA

NajniZja stopnja tveganja je lokalna anestezija, ki vkljuuje minimalno i.v. sedacijo z injiciranjem lokalnega anestetika v predelu pod prsmi. Pri nekaterih pacientkah lahko pride do alergijske reakcije na lokalni anestetik
ali hitrega srénega utripa zaradi adrenalina, ki se uporablja za zmanjSanje krvavitve. Med postopkom z lokalno anestezijo se lahko pojavi nekaj nelagodja.

SEDACIA:

Druga metoda anestezije je i.v. sedacija (intravenska zdrawila, ki se dajejo brez cevke v grlo). To prinaga tveganje za dihalne stiske, reakcije na zdravila ali prevelik odmerek zdravil. Priporocljivo je, da je na voljo
strokovnjak, ki je usposobljen za uporabo intervenske secacije, s katero lahko spremlja reakcijo in odmerjag zdravila. StroSki za to vrsto anestezije so na sploSno visji zaradi stroskov zdravil in osebja za njihovo
odmerjanje.

SPLOSNA ANESTEZIJA

Tretja metoda je splo3na anestezija, v kateri bolnik med kirurSkim posegom spi. Tveganja splodne anestezije so enaka tistim pri splodni anesteziji, ki se uporabilja pri drugih kirurSkih posegih, in lahko vklju¢ujejo tezave
z dihanjem infali krvne strdke v nogah. Strodki sploine anestezije so visji zaradi potrebnega anestezista ter uporabljene opreme in zdravil,

AZIJSKI SINDROM

Avtoimunski/vnetni sindrom, ki ga povzro€ajo adjuvansi. Pri pacientkah se lahko pojavijo mialgija, miozitis, miSiéna oslabelost, artralgija in/ali artritis, kroniéna utrujenost, nevroloSke manifestacije, kognitivne motnje,
pireksija, suha usta. Diagnozo potrdijo testi in markerji imunskega odziva, Odstranitev povzroditelja na sploSno povzrodi izboljSanje.

V primeru, da je vasi pacientki diagnosticiran AZIJSKI sindrom, morate druZbi Eurosilicone poslati poroéilo po e-posti: productsupport@g thetics.com in uvesti je treba individualni program
zdravijenja.

ASIMETRIWA
Asimetrija je lahko posledica nepravilne zacetne vstavitve, premika ali neustreznosti Ze obstojee asimetrije s spreminjanjem velikosti posameznega vsadka. Obstojeta asimetrija morda ni povsem popravijiva.
Asimetrija je lahko tudi simptom kapsulamne kontrakture, nabiranja tekogine, okuZbe, pooperativne displazije dojke, enostranskega neskladja v razvoju miic al| deflacije in lahko zahteva nadaljnje preiskave.

ANAPLASTICNI VELIKOCELICNI LIMFOM, POVEZAN Z VSADKI DOJK (BIA-ALCL) (in drugi limfomi)

.Evmpsks varnostne mformacue ameriska Uprava za hrano in zdravila (FDA) in lit ugotavljajo povezavo med prsnimi vsadki in razvojem raka imunskega sistema,
g pl: m:kocafaém limfom, povezan z vsadki dojk (BIA-ALCL). Ta | bna enota je vkljuéena v kiasifikacijo WHO 2016 pod vermno.l'oyuo »ALCL- AI'M«. Ta rak se pogosteje pojavija

pri pacientkat k d i imi vsadki in ne z g!adk.‘mr vsadki in se obi¢ajno razvija vec let po kirurskem posegu vstavijanja p Ti se stopnje BIA-ALCL smatrajo za nizke.

Pri vecini pacientk je BIA- ALCL odkrit v tekocini ali brazg K tkivu ob iku. Glavni simy i BIA-ALCL so vztrajno otekanje ali ba!aé.fna. pozno nastali u'ajni serom, kapsularna kontraktura

ali masa v bliZini prsnega ika. Ce se pri #enskah pojavijo kateri od zgoraj fenih sii ali ée obstaja sum na BIA-ALCL, je priporoéljivo, da pachnm ustrezno diagnosti¢no ocenijo, na

podlagi katerega se lahko izklju¢i moZnost anaplastiénega velikoceliénega limfoma (ALCL). Pri testiranju na BIA-ALCL zberite sveZ serum in rep dele kapsule ter jih posljite na patoloske

preiskave, da fzk.yuﬂta ALCL. Diagnostiéna ocena mora vkljuéevati citoloSko oceno tekoéine seroma z brisom, obarvanim po Wright Giemsa di, in il histokemijsko testiranje celi¢nega Moka

za markerje skupine dife iacije (cluster of diffe iation; CD) in plastiéne limfe ke ki {ALK). Vie¢ino primerov ALCL, pavezanegazvsadk! dojk, zdravimo z odstranitviji dka in k

ki obdaja vsadek nekateri pr.‘mad pa so zdravljeni s k terapijo in ob 1y Zdravljenje je obi¢ajno uspesno, vendar pa je lahko BIA-ALCL usoden, e se ne zdravi, zato sta kljuénega pomnna

dnje odkritje in zdravijenj
OPOZORJLO KER JE PO.MV BIA-ALCL PREOSTALO TVEGANJE ZA VSADEK: V primeru, da je vasi pacientki diagnosticiran BIA-ALCL, morate druZbi Eurosilicone poslati poroéilo po e-posti:
pr pport@g h com, multidisciplinarna skupina pa mora uvesti individualni program zdravijenja.

BIA-SCC
Ploséatoceliéni karcinom, povezan s prsnim vsadkom, je redek zaplet vstavljanja dojke, ki lahko povzroéi znatno obolevnost in umrjivost. BIA-SCC je redek epicelijski tumor, ki se razlikuje od BIA-ALCL. Pri pacientkah
se lahko pojavi enostranski serom dojke, nabiranje tekocine, boleéina, eritem in kapsulama kontraktura {Baker}'eva stopnja IV).

Zat‘.‘stno zdravljenje je obn:‘.a;no vkljuéevalo odstranitev dka in kay , ki obdaj dek, v nek ih primerih pa je bilo uvedeno zdravijenje s k apijo z omejeni peh Zdi se, da ima

agr P ija prve stopnje boljso prog in izid. BIA-SCC je Iahko den, kljuéno je zgodnje odkrivanje in agresivno zdraﬂ,'srde.

V primeru, da je vasi pacientki diagnosticiran BIA-SCC, morate druzbi Eurosilicone posi'aﬂ poroéilo po e-posti: prod pport@g ics.com, multidisciplinarna skupina pa mora uvesti individualni

program zdravijenja.

BOLEZEN PRSNIH VSADKOV

Majhen delez Zensk s prsn.fmr vsadk:, bodisi iz ih ali rek uktivnih razlogov, poroéa o Stevilnih simptomih za katere jjo, da so posledica pri: i ikov. Ceprav ne gre za medicinsko

i se ti sil bol\ prsnfh ik (BII).
Ti él‘avﬂn.‘ spmém sfmptom.' so0 razlréni. vsi pdmerf pa so bili samodiagnosttciranf in so jih prijavds fentke same. Vkijuéujejo, vendar niso ajeni na gripi podob i kot so huda utrujenost,
1jkanj ife, ha!aéma v sklepit z panja, depresijo, hmmonska teZave, glavobole, izpadanje las in mrzfm

0b ifajo Stevilni drugi razlogi za pojav teh simptomov, vkuuéno s prikritimi boleznimi ali hor Kimi bami. Poleg tega obstajajo Stevilne f Studije, ki raziskujejo podobne

simptome, ki jih imajo Zenske v splosni populacifi s prsnimi vsadki ali brez nfih. V povpreéju priblizno 50 % hnsk ki same Idenﬂfk!rafo »Bﬂc, mmf da se njihovi sfmplom.f po odstranitvi izbolj$ajo -

vEasih za¢asno in véasih trajno. Zato se zdi, da odstranitev prsnih vsadkov ne izbolj$a nujno simptomov pri vseh. Do danes ni raziskav, ki bi pok , kateri simp i se po odstranitvi vsadka lahko

izboljsajo ali ne.

Trenutno ni testov, .Fn br lahko potrdl.': »Bllx. Razisk na tem podi ‘, se i ;' ijejo, zlasti pri paci h, ki imajo avtoii ko bolt ali ji tk i kim boleznim. Vstavljanje prsnih
dkov je kontrai pri kah z oslabljenim ali ogroZenii ki - glejte zgornji razdelek KONTRAINDIKACIJE. Ce pac:erftke sumijo, da imajo Bll, morajo porskaﬁ zdravnisko

pomoé. Njihovi simptomi morda niso povezani z vsadki, vendar ne smemo spregledati ali prezreti drugih zdravstvenih preiskav pri ugotavijanju vzroka njihovih simptomov.

DOJENJE

Vsadek lahko vpliva na nastajanje mleka med dojenjem, zlasti periareolarni rez lahko znatno zmanj$a moZnost dojenja.

NABIRANJE KALCLJA

Kalcifikacija se pogosto pojavi v zrelem tkivu dojke z vsadkom ali brez njega. Znano je, da se kalcifikacija pojavi tudi po vstavijanju tujka, éeprav etiologija ni znana, porocani primeri pa so redki. Mikrokalcifikacija
po vstavitvi vsadka se obiajno pojavi na ali okoli fibrozne kapsule v tankih plakih ali akumulacijah. ObseZne mikrokalcifikacije lahko povzrogijo trdoto in nelagedje v dojkah, zato bo morda potreben kirurski poseg.
KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrozna kapsulama kontraktura je pogost zaplet po kirurskam posegu vstavijanja prsnega vsadka. Medtem ko je tvorba kapsule iz viaknastega tkiva, ki obdaja wvsadek, normalen fiziologki odziv na tujek, se vse kapsule
ne skréijo. Kontraktura vlaknastega kapsulamega tkiva, ki obdaja vsadek, lahko povzrodi Evrstost, nelagodie ali bolegino v dojki, popagenje dojke, ofipliivost vsadka ali premik vsadka. Etiologija kapsulame kontrakture
ni znana, vendar je najverjetneje veéfaktorska. Kontraktura se razvije v razliénih stopnjah, enostransko ali dvostransko, in se lahko pojavi v tednih ali letih po kirurkem posegu. V hujih primerih bo morda potreben

904821-v1 - 09/2026 -17-



kirurski poseq. Kapsularna kontraktura se lahko ponovi po kapsulotomiji ali kapsulektomiji. Zatrdline, za katere so menili, da so kapsularne brazgotine, so preprecile diagnozo ofipljivega tumorja. Vprasljive zatrdline
je treba nemudoma raziskati.

KOMPARTMENT SINDROM

Kompartment sindrom je zelo redek, a resen zaplet, ki je lahko povezan s katero koli vrsto kirurSkega posega. Povzrodi povecanje pritiska v zgornjih ali spodnjih okonéinah, ki ga je treba sprostiti s kirurskim posegom,
sestavljenim iz fasciotomije, ki sproéa predelek, da se zmanjSajo ali po moznosti prepredijo akutni in dolgotrajni zapleti.

ZAPOZNELO CELJENJE RAN

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. Ce je vsadek izpostavijen, bo potreben dodatni
kirurski poseg. Nekroza tkiva je razvoj mrivega tkiva okoli vsadka. Upocasni celjenje ran, lahko povzrogi okuZbo rane in zahteva kirursko korekcijo in/ali odstranitev vsadka. Porogali so o nekrozi tkiva po uporabi
steroidnih zdravil, kemoterapiji, obsevanju tkiva dojk in kajenju, vendar se lahko v nekaterih primerih pojavi brez znanega vzroka.

NEZADOVOLJSTVO Z REZULTATOM

S kirurko tehniko so obiajno povezani zapleti nepravilne velikosti, napagnega mesta brazgotine, hipertroficnega brazgotinjenja in tisti, ki so navedeni spodaj. Skrbna izbira velikosti, ustvarjanje ustrezne in primerne
velikosti kirurSkega Zepa in uporaba trenutno sprejetih kirurskih posegov so odgovornost kirurga.

PREMIK IN NAPACGNA USMERJENOST VSADKA

Vsadki se lahko premaknejo ali obmejo s spremljajogim nelagodjem infali popacenjem oblike prsi. OteZene tehnike namestitve lahko poveéajo tveganje za premik z zmanjdanjem velikosti Zepa in natanénosti
vstavljanja. Premik lahko zahteva kirurski poseg.

ODSTRANJEVANJE PRSNIH VSADKOV

Ceprav v medicinski literaturi ni natanénih porodil, se pricakuje, da bo velik delez prsnih vsadkov kirursko odstranjenih ali zamenjanih. To se ne razlikuje od mnogih drugih postopkov plastiéne kirurgije, ki se obi¢ajno
ponavijajo, da se ohrani zadovoljstvo pacientk. Zaradi Sirokega spektra fiziénih odzivov pacientk na kirurski poseg z vstavijanjem prsnega vsadka, razlik v kirurskih tehnikah in zdravijenju ter moznih zapletov je treba
pacientke opozoriti, da vsadkov ne smejo obravnavati kot wseZivijenjskih in da je lahko kadarkoli indicirana kirurska odstranitev. Druzba Eurosilicone ne daje zagotovil glede trajanja vstavitve pripomocka.

ZUNANJA KAPSULOTOMIJA

Zdravljenje kapsularne kontrakture z zunanjim roénim stiskanjem lahko povzrodi oslabitev ali pretrganje ovoja. Porocali so o pretrganju, zato druzba Eurosilicone odsvetuje postopek zunanje kapsulotomije in ne
prevzema odgovomosti za celovitost vsadka v primeru uporabe rotnega stiskanja ali drugih tehnik zunanjega pritiska.

IZTISKANJE

Nestabilno ali poskodovano prekrivajoce tkivo in/ali prekinitev celjenja rane lahko povzroéita izpostavijenost in iztiskanje vsadka. Vzroki ali dejavniki, ki prispevajo k pojavu tega stanja, so lahko okuZba, dehiscenca
rane, nekroza z okuZbo ali brez nje, kapsularna kontraktura, zaprta kapsulotomija, neprimerna koZna zaplata, nepravilna velikost in namestitev vsadka in/ali erozija tkiva, povezana z gubami vsadka. Pokazalo se je,
da se pojavnost iztiskanja poveca, ko je proteza name&cena na poSkodovana obmodja: brazgotinasto, moéno obsevano ali opeéeno tkivo ali podrodja zdroblienih kosti; kjer je bila izvedena resna kirurska redukcija
obmeodja; in kjer se v kirurSkem Zepu uporabljajo steroidi.

GRANULOM

Nastanek granulomov je pogost odziv tkiva na prisotnost tujkov. MoZno je, da reakcijo tkiva povzroéi prisotnost vsadka, ki vodi do nastanka silikonskega granuloma.

HEMATOM/ ZACETNI SEROMA - NABIRANJE TEKOCINE OKOLI VSADKA

Hematom in nabiranje serozne tekoine so zapleti, povezani s katero koli vrsto ir gije. Pooperativni hematom in seroma lahko prispevata k okuzbi in/ali kapsularni kontrakturi. Pooperativni hematom in
serom je mogode zmanjSati s skrbnim izvajanjem hemostzzo med kirurskim posegom in pe moZnosti tudi s pooperativno uporabo zaprtega drenaZnega sistema. Pred vstavljanjem pripomocka je treba nadzorovati
trajno, prekomemo krvavitev. Vsako pooperativno evakuacijo hematoma ali seroma je treba izvajati previdno, da se prepreéi kontaminacija ali poskodba vsadka.

HIPERPIGMENTACIJA

Hiperpigmentacija brazgotine je posledica odsotnosti melanocitov ali prekomerne prisotnosti v brazgotinskem tkivu. Melanogeneza morda ne poteka pravilno. Ta neZeleni ucinek je mogoce diagnosticirati po popolni
cikaciji rane ($est do dvanajst mesecev) in je lahko ireverzioilen.

OKUZBA

Predhodna okuZba, ki ni bila odpravijena pred ditvij dka, poveca tveganje za periprostetitno okuZbo. Vsadka ali pripomoékov za polnjenje ne izpostavijajte onesnaZevalom, ki bi povecali tveganje za okuZbo.
Okuzba je tveganje, znacilno za vse vrste invazivnih kirurskih posegov. OkuZba okoli prsnega vsadka se lahko pojavi v nekaj dneh, tednih ali celo letih po operaciji. Znaki akutne okuZbe, o katerih so poroéali v povezavi
s prsnimi vsadki, vkljutujejo eritem, obéutljivost, nabiranje tekogine, bolegino in zvisano telesno temperaturo. Znake subkliniéne okuZbe je teZko odkriti. Pooperativne okuZbe je treba zdraviti agresivno v skladu s
standardnimi medicinskimi praksami, da se izognemo resnzjSim zapletom. Pri okuZbah, ki se ne odzivajo na zdravijenje, ali pri nekrotizirajoti okuZbi bo morda treba odstraniti vsadek. Kapsularna kontraktura je lahko
povezana z okuZbo v okolici vsadka.

BOLECINO

Vsako nepojasnjeno boleino, ki ni povezana z nobenim od tukaj navedenih zapletov, je treba takoj raziskati,

POVRSINSKO VNETJE VEN

V redkih primerih se lahko med vstavijanjem prsne proteze pojavijo poSkodbe venskih sten. Poslediéno lahko to povzroéi povrsinsko vnetje Zil (flebitis), ki je vnetje Zil, ki ga povzrodi krvni strdek pod povr$ino koze. Ta
zaplet je redko resen in se z ustrezno oskrbo lahko hitro odpravi.

PTOZA

Ptoza, znana tudi kot povedanje dojke, je deformacija, ki se lahko pojavi pred in po kirurSkem posegu na dojkah. Pri dojkah pred kirurSkim posegom, ker dojka nima kostne ali hrustanéne podpore, lahko &as in
gravitacija vplivata na naravno dojko, vkljuéno z raztezanjem Zlez in koZe. Po kirurSkem posegu na dojkah lahko velikost, teZa in poloZaj prsnih vsadkov vplivajo na stopnjo ptoze. Ce je ptoza vefja, lahko ta zaplet
pogosto vodi do ponovnega kirurdkega posega.

PRETRGANJE VSADKOV Z GELOM

Pretrganje gela se lahko pojavi po kirurSkem posegu zaradi poSkodbe vsadka med rokovanjem ali kirurskim posegom. Pretrganje ovoja se lahko pojavi tudi zaradi kontrakture, travme ali pretirane manipulacije. Porogali
so tudi o pretrganjih neznane eticlogije. Zaradi kohezivnosti gelnega materiala lahko nekatera pretrganja gela ostanejo neopaZena, razen &e je potreben kirurski poseg iz drugega razloga (npr. zamenjava velikosti).
Kljub kohezivnim lastnostim gela lahko pride do ekstravazacije iz kirurskega Zepa pod pritiskom, v tem primeru bo morda potreben dodatni kirurski poseg za odstranjevanje gela. Poroéali so o vnetju in nastanku
silikonskih granulomov, Ce sumite na pretrganje ovoja, je reba vsadek odstraniti. Nekaj silikonskega gela lahko difundira ali »iztede« skozi ovoj neposkodovanega vsadka. lzbolj$ave lupine vsadka in silikonskega
gela so to iztekanje zmanj$ale na minimum,

OBCUTENJE

Po vsakem invazivnem kirurSkem posegu obstaja tveganje za zatasno ali trajno disestezijo (sprememba obutenja). Previdna kirurska tehnika lahko zmanj$a, vendar ne izkljutuje tega tveganja. Po vstavitvi vsadka so
poroéali o disesteziji (spremenjenem obéutku) bradavice//areolarnega kompleksa in redkeje celotnega podrogja dojk, ki je lahko zaéasna ali trajna. Tveganje za nevroloske okvare se poveéa z obseznejsim kirurskim
posegom. Kirurska implantacija prsne proteze lahko ovira zmoZnost dojenja. Vendar pa je treba opozoriti, da je lahko predhodna operacija obnove dojk zagetni vzrok za to motnjo.

SEROM (zakasnelo)

Seroma je kopitenje serozne tekogine okoli vsadka. Kot zakasnjeno se kategorizira eno leto po kirurskem posequ. Serom je obiajno mogote otipati kot gmoto pod koZo, Obmodje je oteklo, lahko povzroéi eritem
(rdeco koZo) in bole&ino, Ce se pojavi zakasneli serom, se nemudoma obrnite na svojega kirurga,

ALERGIJA NA SILIKON

Ceprav je alergija na silikon izjiemno redka, tega tveganja ni mogode popolnoma izkljuéiti,

POVRSINSKA RANA

Povrsinske rane nastanejo zaradi rezov na koZi, ki so potrebni za vstavitev vsadkov med operacijo. Zdravijenje povrsinskih ran lahko vkljuéuje &is¢enje obmodéja s fiziolosko raztopino (slano vodo) ali blagim milom. Po
&istenju rano nezno posusite s Eisto, mehko krpo ali kosom gaze.

Povrsinske rane so manjSe poskodbe, a &e jih ne zdravime pravilno, lahko povzrodijo zaplete, kot je okuZba zaradi povecanega tveganja bakterijske kontaminacije, zapoznelega celjenja ali neZelenih brazgotin.
SILIKONOM

Silikonom je granulomatozno vnetje tujka z gostim infiltratom, sestavljenim iz plazemskih celic, limfocitov in histiocitov. Silikonomi se lahko pojavijo lokalno ali na oddaljenem mestu zaradi visoke topnosti v mas&obah.
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LIMFEDEM ZGORNJIH OKONCIN

Limfedem je kroniéno stanje, za katerega je znacilno otekanje roke, dlani ali dojke, ki je lahko posledica zdravijenja raka dojke zaradi nabiranja limfne tekocine 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, vkljugno z okuZbo in celulitisom.

Nedavne Studije kaZejo, da je lahko takojsnja rekonstrukcija dojke povezana z zmanjSanim tveganjem za limfedem po mastektomiji. MoZnosti zdravijenja vkljutujejo konzervativno obravnavo ali kirurSko zdravijenje s
super mikrokiruriko tehniko. Viendar pa celovito uspesno zdravilo za limfedem ni znano.

GUBAN.JE IN PREGIBANJE

Tanko ali nezadostno prekrivno tkivo, pacientke z malo ali brez podkoZne ma&cobe, vsadki, ki so preveliki za kirur3ki Zep ali anatomsko zgradbo pacientke ter podkoZna namestitev lahko prispevajo k nastanku ofipljivin
ali vidnih gub in gubanja. Gube lahko povzrogijo tanjSanje in erozijo sosednjega tkiva ter erozijo vsadka. Znaki vnetja koZe, kot sta obéutljivost in eritem, lahko nakazujejo tanjSanje ali erozijo in jih je treba takoj raziskati.
Otipljive gubefin ali pregibe je mogode zamenjati z ofipljivim tumorjem, vprasljive primere pa je treba nemudoma raziskati.

NAVODILA ZA UPORABO

POGOJI SHRANJEVANJA

lzdelke druZzbe Eurosilicone je treba shranjevati v normalnih pogojih, za&éititi jih je treba pred viago in neposredno sonéno svetlobo ter jih hraniti s puSéicami usmerjenimi navzgor. V teh pogojih imajo izdelki druzbe
Eurosilicone rok trajanja pet let.

DOBAVLJENO STERILNO

Vsadki so dobavljeni v sterilni obliki (sterilizacija z etilen oksidom ali sterilizacija s suho toploto, ustrezen simbol na etiketi izdelka), obdelani s potrjenimi strogo nadzorovanimi sterilizacijskimi cikli z etilen oksidom ali
suho toploto. Sterilnost se preverja v skladu s standardi. Sterilnost vsadka se ohrani le, ¢e je ovojnina brezhibna in nepoSkodovana.

Ce je bila sterilna ovojnina pred uporabo poskodovana ali nenamerno odprta, izdelka ne uporabljajte.

ZA ENKRATNO UPORABO .
Vsadki so namenjeni SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE ZE UPORABLJENIH IZDELKOV. IZDELKA NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Ponovna uporaba eksplantiranih izdelkov ni dovoljena,
saj postopki ponovnega Eisgenja in ponovne sterilizacije morda ne odstranijo ustrezno biologkih ostankov, kot so kri, tkivo in druge snowvi. Ti lahko vsebujejo odporne patogene in vplivajo na uginkovitost vsadka.

OVOJNINA

Sterilni izdelek je dobavljen v zapeéateni dvojni primami ovojnini. Ce je bila ovojnina poskodovana ali odprta, sterilnost ni veé zagotovljena. Na primami ovojnini so pritijene odstranljive etikete za evidenco za pacientke.
Te etikete morate priloZiti k dokumentaciji pacientke. Na primami embalaZi je na voljo tudi nalepka, ki se namesti na kartico z vsadkom.

ODPIRANJE PAKIRANEGA STERILNEGA IZDELKA

+ Zunanjo ovojnino odprite v &istih, aseptiénih pogojih in v sterilnem okolju in tako zagotovite, da zaprta notranja ovojnina po&asi zdrsne v okolje.

« Del notranje oznake zapisa za pacientko priloZite v kartoteko pacientke.

+ Notranjo ovojnino odprite z upostevanjem aseptiénih previdnostnih ukrepov.,

PREGLED IN RAVNANJE Z IZDELKOM

+ |zdelek je treba vizualno pregledati glede morebitnih znakov onesnaZenja z delci, poskodb ali uhajanja.

+ Vsadek je treba pred vstavljanjem hraniti potopljen v sterilno vodo ali fizioloko raztopino, da prepretite stik z onesnaZevalci v zraku in na kirurSkem polju.

+ Vsadka ne potapljajte v raztopino Betadine ali raztopinz, 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 obigajno zgodi med sterilizacijo in ne vpliva na celovitost ali u€inkovitost izdelka.

+ Uporabite rob&ke za enkratno uporabo, ki ne pusgajo vlaken, da na povrini vsadka ne ostanejo delci.

KONTAMINACIJA VSADKOV

Potrebna je pazljivost, da preprecite, da bi povriinski onesnaZevalci, kot so smukec, prah in koZna olja, prisli v stik z vsadkom. Pred vstavljanjem morate izdelke pregledati glede onesnazenja. Kontaminacija med
kirurSkim posegom poveca tveganje za periprotetiéno okuZbo in morda kapsulamo kontrakturo. Teksturirane silikonske povrsine so lahko bolj dovzetne za kontaminacijo kot gladke silikonske povrsine. Pri ravnanju z
vsadki s teksturiranimi povréinami je potrebna posebna previdnost. Druzba Eurosilicone ne prevzema odgovomnosti za izdelke, ki so kontaminirani z drugimi snovmi, potem ko izdelek zapusti naso last.

POVRSINSKI ONESNAZEVALCI (SMUKEC, PRAH, VLAKNA, OLJA) NA POVRSINI VSADKOV LAHKO POVZROGIJO 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 kirurke posege in tehnike so odgovorni zdravsiveni delavei. Vsak kirurg mora oceniti ustreznost postopka na podlagi trenutno sprejetin tehnix, individualne presoje in izkuSenj. Kirurg mora dologiti
ustrezno velikost in obliko vsadkov za posamezno pacientko. Rez mora biti ustrezne dolZine, da ustreza slogu, velikosti in profilu vsadka. To bo zmanjSalo moZnost za ustvarjanje prekomerne obremenitve vsadka
med vstavijanjem,

POSEBNE SMERNICE ZA UPORABO OKROGLIH PRSMIH VSADKOV DRUZBE EUROSILICONE

Pri izbiri velikosti morate upoStevati osnovne dimenzije, dimenzije pacientke in posamezne znadilnosti dojk, ne glede na Zeleni volumen ali pricakovanja.

+ Predhodno oblikovane oblike vsadkov druZbe Eurosilicone so trdnej$e od drugih kohezivnih gelnih polnjenih vsadkov, kirurski rezi pa morajo biti dalj&i od tistih, ki so potrebni za stisljive vsadke.

Po potrebi mora biti nova inframamarna guba priblizno 1 cm pod naravno gubo.

Priporoceni pristop je z inframamarmno gubo. Odgovornost kirurga je, da sprejme odlocitev, ali je moZna aksilarna ali trans areolarna namestitev. Opozarjamo, da sta lahko vstavijanje in usmerjanje oteZzena
zaradi poveéane trdnosti gela.

Kjer je to mogoce, prednostno uporabite podmi$iéno namestitev (z morebitno sprostitvijo spodnjega ligamenta). Ker je gel zelo koheziven, ima bolj opredeljen polmer na zgomjem robu vrha. Podmisiéna
namestitev zmanj$a verjetnost otipljivosti polmera vrha.

Med namestitvijo vsadkov druZbe Eurosilicone NE uporabljajte sile. Prekomerno manipuliranje vsadkov druZbe Eurosilicone lahko povzrodi trajno izkrivljanje kohezivnega gela in izgubo oblike vsadka

K vzdrZevanju pravilne poravnave in izogibanju rotacije v pooperativni fazi pripomorejo:

- doseganje kirurSkega Zepa, ki je tesno poravnan z vsadkom,

- doseganje »suhega« kirurskega Zepa,

- izvajanje postopka stabilizacije vsadka s pooperativno zunanjo imobilizacijo.

OPIS MATERIALOV PRIPOMOCKA

Ti medicinski pripomocki so izdelani iz medicinskih silikonskih materialov, primemih za dolgotrajno vstavitev, Glavne datoteke so bile vioZene pri FDA (AmeriSki vladni urad za zdravila in prehrano) v ZDA.

V naslednjih preglednicah so navedene kvantitativne in kvalitativne informacije o materialih in snoveh, ki so jim lahko izpostavijene pacientke na podlagi kemijske karakterizacije reprezentativnih pripomockov. Materiali
in pripomoéek so bili podvrzeni testiranju in vrednotenju bio<ompatibilnosti ter ocenam tveganja, da se dokaZe njihova bioloska varnost. Vendar pa se lahko odzivi posameznikov na kemikalije razlikujejo in vseh reakcij
ni mogoce predvideti.

.

.

.

Tabela 1. Materiali okroglega prsneg db
Materiali pripomoéka Komponenta vsadka
Silikonske disperzije QOvoj
Silikonsko lepilo Ovoj
Silikonski gel Polnilo iz gela
Silikonske disperzije Zapiralni obliz
Platinasti katalizator Ovoj in polnilo iz gela
Organokositrni katalizator Ovoj (silikonsko lepilo)
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Tabela 2. Kemikalije, ki se spros¢ajo iz okroglih prsnih vsadkov

Celotni pripomocek ali ppm
Spojine Round Collection Textured Round Collection S th
Cristalline Paragel Paragel

Hlapne snovi' — kemikalije, ki se lahko iz okroglih prsnih ikov sproScajo kot plin

Benzen Ni zaznan Ni zaznan

Bromobenzen Ni zaznan Ni zaznan

Bromodiklorometan Ni zaznan Ni zaznan

Bromoform Ni zaznan Ni zaznan

Butilbenzen (N-/terc-/sek-) Ni zaznan Ni zaznan

Ogliikov tetraklorid Ni zaznan Ni zaznan

Klorobenzen Ni zaznan Ni zaznan

Kloroform Ni zaznan Ni zaznan

2,4-klorotoluen Ni zaznan Ni zaznan

Dibromoklorometan Ni zaznan Ni zaznan

1,2-dibromo-3-kloropropan Ni zaznan Ni zaznan

Diklorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Ni zaznan Ni zaznan

Dikloroetan (1,1-/1,2-) Ni zaznan Ni zaznan

Dikloroeten (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Ni zaznan Ni zaznan

Diklorpropan (1,2-/1,3-) Ni zaznan Ni zaznan

1,1-dikloropropen Ni zaznan Ni zaznan

Etanol, 2-trimetilsilil Najve¢ 1,25 Najve¢ 0,75

Etilbenzen Ni zaznan Ni zaznan

Heksaklorobutadien Ni zaznan Ni zaznan

|1zopropilbenzen Ni zaznan Ni zaznan

p-izopropiltoluen Ni zaznan Ni zaznan

N-propilbenzen Ni zaznan Ni zaznan

Naftalen Ni zaznan Ni zaznan

Stiren Ni zaznan Ni zaznan

1,1,1,2-tetrakloroetan Ni zaznan Ni zaznan

Tetrakloroeten Ni zaznan Ni zaznan

Trikloroeten Ni zaznan Ni zaznan

Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Ni zaznan Ni zaznan

1,2,3-trikloropropan Ni zaznan Ni zaznan

trimetilbenzeni (1,2,4-/1,3,5-) Ni zaznan Ni zaznan

Toluen Ni zaznan Ni zaznan

Triklorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Ni zaznan Ni zaznan

o-ksilen Ni zaznan Ni zaznan

M- in p-ksilen Ni zaznan Ni zaznan

Skupne hlapne snovi 1,25 0,75

.. Celotni pripomocek (ug/g ali ppm) ..

Spojine i 5 Spojine
(zz Iliound Collection — Cristalline Paragel) Round_CoIIgctlon Textured Round Collection Smooth (za Round Collect?orjl Smooth — Paragel)
I Cristalline Paragel Paragel

Ekstrahirane snovi® — kemikalije, ki se lahko sprostijo iz ckroglih prsnih vsadkov po namakanju v vodi

Ciklicni siloksani (D4, D5, D6 ...) Ni zaznan Ni zaznan Polhlapna organska spajina
Lineamni siloksani (L3, L4, L5 ...} Ni zaznan 0,91 Nehlapna crganska spojina
Skupaj ekstrahirane snovi <50 <72

' Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne hlapne snovi pod mejo kvantifikacije preskusne metode.
Meja kvantifikacije je bila 0,50 pg/g za m- in p-ksilen in 2,4-klorotoluen ter 0,26 pglg za vse druge spojine.
2Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne ekstrahirane snovi pod 5,0 pglg najvisje meje kvantifikacije

'Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne Hlapne snovi pod mejo kvantifikacije preskusne metode.
Meja kvantifikacije je bila 0,72 pg/g za m- in p-ksilen in 2,4-klorotoluen ter 0,37 palg za vse druge spojine.
?Qznaka »Ni bilo zaznano« pomeni, da je bila vsebnost posamezne polhlapne organske spojine niZja od

preskusne metode.

7,2 pg/g (meja zaznavnosti metode GC-MS).

Tabela 3. Tezke kovine, ki so vsebovane v okroglih prsnih vsadkih

Tezke kovine Koncentracija (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Arzen Ni zaznan Ni zaznan
Kadmij Ni zaznan Ni zaznan
Svinec Ni zaznan Ni zaznan
Zivo srebro Najve¢ 10 Najve¢ 10
Vanadij Ni zaznan Ni zaznan
Molibden Ni zaznan Ni zaznan
Selen Ni zaznan Ni zaznan
Kobalt Ni zaznan Ni zaznan
Antimon Ni zaznan Ni zaznan
Barij Ni zaznan Ni zaznan
Krom Ni zaznan Ni zaznan
Baker Ni zaznan Ni zaznan
Kositer Ni zaznan Ni zaznan
Nikelj Ni zaznan Ni zaznan
Platina Ni zaznan Ni zaznan
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Tezke kovine Ki tracija (ppm)

Cink Najve¢ 0,05

Magnezij Ni zaznan Ni zaznan

Mangan Ni zaznan Ni zaznan

Talij Ni zaznan Ni zaznan
»Ni zaznano« pomeni, da je bila vrednost posameznega elementa|Ni zaznan pomeni, da je bila raven posameznega elementa pod 0,07
nizja od 0,05 ppm meje kvantifikacije preskusne metode. ppm, kar je meja 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 povzroéil ali bi lahko povzroéil kar koli od naslednjega: (a) smrt pacientke, uporabnice ali druge osebe, (b) zagasno ali trajno resno poslab3anje
zdravstvenega stanja pacientke, uporabnice ali druge osebe, (c) resno ogroZanje javnega zdravja), morate s sporocilom po elektronski posti na e-postni naslov productsupport@gcaesthetics.com prijaviti druzbi
Eurosilicone in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri ima uporabnica in/ali pacientka stalno prebivalisce.

POLITIKA VRACILA BLAGA

Pred vmitvijo katerega koli izdelka:

« Zahtevati je treba dovoljenje v pisni obliki.

+ Vsakemu vrnjenemu izdelku, ki je bil odstranjen iz emoalaZe, mora biti priloZeno potrdilo o dekontaminaciji

+ Ce je treba preluknjati ovoj katerega koli zapetatenega izdelka z ovojem, da bi pomagali pri postopkih sterilizacije za vamo dekontaminacijo, je treba povr§ino mehanskih moten;j oznagiti z neizbrisnim
oznacevalcem na povrsini izdelka in sklicem na certifikat o dekontaminaciji.

+ Opombe o datoteki izdelkov in vrjene izdelke lahko druZbi Eurosilicone S.A.S. poélje samo va$ 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. Izbira pacientke, kirurski
posegi, zdravijenje in obremenitev po kirurskem posegu ter ravnanje s pripomocki so v celoti odgovornost kupca. Druzba Eurosilicone nima nadzora nad pogoji uporabe in ne more jaméiti dobrega ali slabega rezultata

po uporabi prif ytka in ne odgovarja za kakrno koli nakljuéno ali posleditno izgubo ali Skodo ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Vsa druga jamstva (bodisi zakonsko bodisi
drugade) so izkljutena v najvedjem obsequ, ki ga dovoljuje zakon.
POZOR:

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomodka na racept ali po narogilu zdravnika.

UPORABLJENI USKLAJENI STANDARDI IN SKUPNE SPECIFIKACIJE
Za vse prsne vsadke se uporabljajo naslednje skupne specifikacije in ustrezni usklajeni standardi: SPLOSNA SPECIFIKACIJA 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN I1SO 62366-1; EN 1SO 14630; EN ISO
14607; EN 1SO 10993; EN 15O 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 ALI EN ISO 20857 (odvisno od metode sterilizacije).

BIBLIOGRAFSKE REFERENCE

Reference literature so na voljo na zahtevo od druZbe Eurcsilicone.
SIMBOLI NA OZNAKI:

B Oznaéuje dimenzije izdelkov.
+Round Collection je vsadek, napolnjen s silikonskim gelem, namenjen za uporabo v nemedicinske (kozmeti¢ne) in medicinske namene. lzdelek ni namenjen uporabi pri osebah, mlajsih od 18 let. V ustreznem

zdravstvenem okolju jih lahko vstavijo le ustrezno usposobljeni zdravniki, ki so usposobljeni ali licencirani v skladu z nacionalno zakonodajo”
L\ Runda silikongelfylida bréstimplantat

Far endast implanteras i en lamplig medicinsk miljo av lampligt utbildade ldkare som &r kvalificerade eller ackrediterade
i enlighet med nationell lagstiftning.

BESKRIVNING

Eurosilicones runda gelfylida brostimplantat &r sterila medicintekniska produkter fér engangsbruk som ar kirurgiskt implanterade for att ersatta vavnad som gat: forlorad pa grund av trauma, kirurgiska ingrepp eller for
att forbattra vavnaden for terapeutiska @ndamal.

Eurosilicones runda gelfyllda brostimplantat ar dda for ke isk brostforstoringskirurgi eller bréstrekonstruktionskirurgi.

Det runda silikonelastomerskalet ar tillverkat med den yitre ytan mikrotexturerad for att erbjuda en disruptiv kontaktyta for kollagenytan och fylls med en sammanhé&ngande gel.

Varje gelfyllt brostimplantat levereras i en pappkartong och férpackas i en forseglad, dubbel primérforpackning. Forpackningen innehaller dven lostagbara etiketter som anger implantatets egenskaper (partinummer,
referensnummer ...}, implantatkort, patient- och anvandarbroschyrer,

AVSETT SYFTE/AVSEDD ANVANDNING

Eurosilicones runda gelfylida bréstimplantat &r dda fiir ke tisk brostfgrstoringskirurgi eller bristrekonstruktionskirurgi.

MEDICINSKA INDIKATIONER

Runda, gelfylida brostimplantat &r indicerade for

+ Kirurgisk forstoring och konturkorrigering av medfédda anomalier i brostet,

+ Kirurgisk rekonstruktion av bréstet efter subkutan mastektomi och andra mastektomiingrepp eller trauma,

Kirurgisk korrigering av kombinerade avvikelser i brés: och bréstvégg,
Byte av bréstimplantat av medicinska skal.

KOSMETISKA INDIKATIONER

Runda, gelfyllda brostimplantat &r indicerade for
« Kosmetisk brostforstoringskirurgi,

+ Byte av brostimplantat av kosmetiska skal.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av dessa implantat &r kontraindicerat hos patienter med ett eller flera av féljande tillstand:

FIBROCYSTISK sjukdom,

OTILLRACKLIG VAVNADS-t4ckning pa grund av strélningsskador pa brostviggen, strama brésthudsiransplantat eller radikal resektion av pectoralis major-muskeln,
BEFINTLIGT LOKALT ELLER METASTASERANDE KARCINOM i bristet,

Férsvagat/nedsatt immunférsvar,

Kanslighet for frammande material eller atopi i anamnasen.

FYSIOLOGISKT/PSYKOLOGISKT olamplig patient,
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AKTIV INFEKTION var som helst i kroppen,

Nyligen intraffad bristabscess,

Nedsatt sarldkning eller regional svullnad i anamnesen,

VAVNADSARR,

Alla évriga allvarliga medicinska tillstand.

Dessa enheter ar inte avsedda for personer som &r yrgre &n 18 ar eller gravida eller ammande kvinnor,

AVSEDD ANVANDARE

Eurosilicone runda gelfyllda bréstimplantat &r avsedda att anvéndas av kvalificerade kirurger som har fatt [amplig utbildning om hur man anvénder enheten pa ett sdkert satt.

VIKTIGT: Kirurgen &r ansvarig for att genomféra de medicinska bedémningama avseende patientens lamplighet fér implantation och for att besluta om den lampligaste kirurgiska tekniken for bade patienten och den
typ av implantat som valts, Anvindaren ska évervéga alla specifika risker som kan vara tillampliga pa patientens aktiviteter (till exempel yrke, sporter eller andra aktiviteter som regelbundet utférs av patienten) fre
implantationen. Eurosilicone rekommenderar kirurgerna att utféra en évervakning efter implantationen for att identifiera eventuella biverkningar.

MALPOPULATION
Eurosilicones runda gelfylida bristimplantat &r avsedda att anvdndas hos vuxna (exklusive gravida och ammande kvinnor), utan kdnda kontraindikationer.

AVSEDDA KLINISKA FORDELAR FOR MEDICINSKA INDIKATIONER

De kliniska ftsrdelarna med Eurosilicones runda gelfyllda bristimplantat &r féljande:

« Byt ut bréstvdvnad som har tagits bort efter mastektomi

Byt ut bridstvvnad som har tagits bort pa grund av trauma

Férbattra brostvévnad som paverkas av tuberds eller medftdd bréstabnormalitet

Férbéattra patientens livskvalitet (baserat pa sjalvkansla, kroppsbild, sexuell tillfredsstallelse)
Férbéttra patientens psykologi i termer av depression och angest

FORVANTADE EFFEKTER FOR KOSMETISKA INDIKATIONER
De forvantade effekterna av Eurosilicones runda gelfyllda brostimplantat &r foljande:
« Forbattra patientens livskvalitet (baserat pa sjalvkansla, kroppsbild, sexuell tillfredsstallelse)

PRESTANDAEGENSKAPER

Eurosilicones runda gelfylida bréstimplantat &r utformade och tillverkade enligt géllande EN 1SO 14607-standard avseende bréstimplantat.
Eurosilicones runda gelfylida bristimplantats prestandaegenskaper nér det géller:
Skalets integritet

Implantatresistens

Kompatibilitet mellan fyliningsgelen och skalet

Diffusion fran implantatet

Volym

Yitextur

Biokompatibilitet

Hade validerats och uppfyller kraven i EN ISO 14607.

MATERIAL

Skal och forband: Silikonelastomer. Fyllning: Silikongel

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sékerhet och effektivitet kommer att finnas tillgénglig p4 EUDAMED:s webbplats hitps:/fec.europa.eultoolsfeudamed/#/screen/home och foretages webbplats (https://www.gcaesthetics.com/)
For atkomst via Eudamed:

+ Klicka pa lanken ovan ftir att komma till Eudameds startsida

Klicka pa modulen Certifikat (utfdrdade eller avslagna)

| sibkkriterierna, i rutan Certifikatnummer, anger du MOR 765823 och klickar pa Stk ldngst ner pa sidan

Klicka pa dgonikonen till hisger pa sidan under Visa detaljer.

Klicka pa SSCP till vénster pa sidan

Ladda ner SSCP-huvuddokumentet genom att klicka pa lanken

PATIENTINFORMATION

Alla kirurgiska ingrepp kan ha komplikationer och risker, Brostimplantatkirurgi &r ként for att ge patienterna psykologisk tillfredsstéllelse, men kan i likhet med alla kirurgiska ingrepp ha potentiella komplikationer och
risker, Brostimplantation &r fakultativt, och patienten maste fa god radgivning om risk/nytta-férhallandet av kirurgen. Var och en av de méjliga komplikationerna och vamingama ska diskuteras med patienten innan
beslutet att ga vidare med operationen fattas. Rekommendationen for patienten méste beakta eventuella tidigare ingrepp, olyckor, tillstand, lakemedel eller andra samtidiga behandlingar av patienten som kan paverka
ingreppet (till exempel hud, sjukdomar, trauman och autoimmuna sjukdomar).

Alla patienter ska fa patientinformationsfoldern (som tillhandahalls tillsammans med produkterna) och patientinformationsbroschyren under sin inledande konsultation, sa att patienten far tid att ldsa och forsta
informationen om risker, uppfdljningsrekommendationer och fordelar kopplade till brostimplantat, for att kunna fatta ett valgrundat beslut om att ga vidare med operationen. Patientinformationsbroschyren innehaller
ocksa ett formuldr f6r patientens informerade samtycke, vilket gbr det méjligt fér patienten att behalla kopior av impl informationen, sasom partinummer till sina journaler. Detta dokument finns fillgangligt | PDF-
format fran var webbplats www.gcaesthetics.com

LIVSLANGD

Patienten ska informeras om att denna enhet inte &r avsedd att anvandas under hela livet och att den kan behtva aviéigsnas eller bytas ut, vilket kan innebéra yiterligare ett kirurgiskt ingrepp. Patienterna méaste
infc om att impl inte far betraktas som en permanent lsning, pa grund av eventuella individuella och potentiella fysiologiska reakti vilka &r forknippade med silikonimplantatens konstruktion eller de
olika implantatingreppen. Implantatet kan tas bort eller bytzs ut ndr som helst, vilket kréver revisionskirurgi. Tillverkaren garanterar ingen livslangd fér sina implantat.

Klinisk évervakning av Eurosilicone implantat har hittills gjort det mojligt att faststélla en implantatbesténdighet pa 82,4 % efter 10 ar (risk fér en férsta omoperation = 17,6 %, med Kaplan Meier-metoden),
MRT-KOMPATIBILITET

Aven om Eurosilicone-implantat inte har testats specifikt fér anvandning i en MRT, observera att alla Eurosilicones gelfylida bréstimplantat &r tillverkade av medicinska silikonmaterial av implantatkvalitet som dr kompatibla
med MRT-skanner. Det implanterbara silikonmaterialet &r detsamma som det som anvénds i andra silikonimplantat fran Eurosilicone dér patienter har genomgatt MRT-skanningar och inga kompatibilitetsproblem har
hittills rapporterats.

DI

“ s

STEROIDANVANDNING

Patienten ska informeras om att konsultera l&kare innan steroidiikemedel anvands i implantatomradet, for att undvika extrudering av implantatet.

INTERFERENS

Under en mammografi maste réntgenléikaren informeras om att det finns ett implantat i bristet fér att anp grafitrycket i enlighet med detta, Kirurgen eller likaren maste informeras om implantatet i handelse

av kirurgiska ingrepp i brostormradet.

Férekomsten av brostimplantat kan férdrdja upptéckten av bréstcancer genom sjélvunderskning. Darfér maste patienterna informeras om att de maste konsultera en kirurg och/eller lakare fér lamplig medicinsk
dvervakning samt regelbunden briistcancerscreening. Patienterna maste ocksa informeras om att de maste konsultera en lakare om de misstanker komplikationer, | synnerhet i hindelse av trauma eller kompression
som orsakas av exempelvis valdsam massage av brosten, idrottsaktiviteter eller anvéindning av sdkerhetsbéiten.
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IMPLANTATKORT

Efter operationen ska kirurgen ge patienten:

+ implantatkortet, vilket ska fyllas i enligt instruktionerna f&r hilso- och sjukvardspersonal som fyller i EUROSILICONES internationella implantatkort.

+ patientbroschyren, vilken finns tillgénglig pa webbplatsen fér patientinformation som det hanvisas till pa kortet.

Patienten ska informeras om att implantatkortet alltid maste fGrvaras pa dennes person och gér det majligt for:

« patienten att identifiera de implanterade enheterna och fa tillgang till annan information relaterad till den implanterade enheten (t.ex, via EUDAMED cch andra webbplatser).
« patienterna att identifiera sig som personer i behov av sérskild vard i relevanta situationer, t.ex. sikerhetskontroller.

« klinisk personal pa akuten eller réddningspersonal ska informeras om sarskild vard/behov for relevanta patienter i nédsituationer.

VARNINGAR

FORANDRING AV IMPLANTAT
Inga férandringar far gbras pa bréstimplantatet fére implantation. Férandring av implantat upphéver alla garantier, uttryckliga eller underftrstadda.

SKADA PA IMPLANTAT - BROTT VID OPERATION

Extrem férsiktighet ska iakttas vid anvéndning och hantzring av implantat fér att minimera risken foér skador pa skalen. Alla implantat har producerats med etablerade tillverkningstekniker och med strikta
kvalitetskontrollstandarder, men det kan ske brott pa implantat under hantering eller i kirurgi, bade i inledande och eventuella efterféljande operationer.

Extrem forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktliga skador pa implantatet under implantations- eller explantationskirurgi.

- Kom inte | kontakt med implantatet med vassa kirurgiska instrument eller enheter som skalpeller, pincetter, hemostater, suturnalar och hypodermiska nalar.

- Kom inte i kontakt med implantatet med trubbiga kirurgiska instrument sasom kldmmor, upprullningsdon och dissektorer.

- Kom inte | kontakt med implantatet med kauterienheter.

- Anvénd inte Gverdriven manipulation, kraft eller stress.

Implantat ska inspekteras noggrant med avseende pa stru<turell integritet fére anvandning. Skadade produkter far inte implanteras, forstk inte reparera skadade produkter. En extra produkt ska finnas tillganglig vid
tidpunkten fir operationen i handelse av skador pa eller kontaminering av implantatet. Rekommenderade férfaranden for testning, understkning och hantering av produkter ska féljas noga for att sékerstélla korrekt
anvéndning av implantat. Patienterna ska instrueras att informera évriga behandlande lakare om fdrekomsten av implantat fér att minimera risken fér skador.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI

Standardmaéssiga positioneringstekniker har visat betydande begrénsningar nér de anvénds for att avbilda férstorade brést. Implantatet kan stora upptéckten av tidig bréstcancer genom mammografi genom att délja en
del underliggande bristvavnad och/eller genom att komprimera Gverliggande vavnad som kan dolja missténkta lesioner i brostet. Patienterna ska instrueras att fraga efter radiologer som har erfarenhet av den senaste
radiologiska tekniken och utrustningen fér att avbilda brést med implantat, och att informera sin radiolog om férekomst, typ och placering av implantat.

ENGANGSBRUK

Implantat & endast avsedda fér ENGANGSBRUK. ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. ATERSTERILISERA INTE NAGON PRODUKT.

Explanterade produkter far inte ateranvandas eftersom rengérings- och a iliseringsférfaranden kanske inte avidgsnar biologiska rester tillrdckligt, sasom blod, vévnad och andra amnen, vilka kan halla resistenta
patogener och dven kan paverka implantatets prestanda

LAKEMEDELSANVANDNING

Eurosillicone kan varken forutséga, eller motivera, sékerheten for intraluminal introduktion av nagra lakemedel, inklusive, men inte begransat till, estetiska, steroid, antibiotika och vitaminldsningar, Om sadan
anvéndning planeras ska tilldmplig lakemedelstillverkare konsulteras.

KOMPLIKATIONER

Mdjliga komplikationer som man vet &r férknippade med geIMda bréstimplantat &r féljande:

Ovriga potentiella komplikationer i samband med alla kirurgiska ingrepp ska dlskuteras med pauenten Dessa omfattar men &r inte begrénsade till: infektion (se nedan); hematom (se nedan); serés vatskeansamling
(se nedan), férlust av kdnsel (se nedan); reaktion pa medicinering; nervskada; p intolerans mot fra de implantat; och dalig sarlakning.

OAVSIKTLIG BRISTNING AV IMPLANTAT | OPERATIONSFICKA
Om detta intréffar kan gelmassan penetreras med pekfingrat pa en hand med dubbla handskar, samtidigt som trycket pa brostet utévas med den andra handen. Gelen kan manévreras ut ur halrummet, inuti handen,
och den yitre handsken kan sedan dras éver massan for avfallshantering. Tom operationsfickan med svampar av gasvév. Isopropylalkohol hjélper till att aviagsna gel fran instrumenteringen.

ANESTESI
Risker med anestesi
Det finns tre typer av anestesi som anvénds under operation, vilka alla innebér en viss riskniva.

LOKALBEDOVNING
Den ldgsta risknivan &r lokalbedtvning, vilken innebér minimal intravends sedering med injektion av lokalbedévning i omradet under brésten. Vissa patienter kan fa en allergisk reaktion mot lokalbeddvningen eller
uppleva snabb hjartfrekvens pa grund av det adrenalin som anvénds for att minska blédningar. Man kan periodvis uppleva ett visst obehag under hela ingreppet med lokalbedGvning.

SEDERING:

En andra metod fér anestesi ar intravends sedering (intravendsa ldkemedel som levereras utan slang i halsen). Detta medfér risker fér andningssvarigheter, reaktion mot av lakemedlen eller Sverdosering av lakemedel.
Det rekommenderas att en yrkesverksam person som &r utbildad i anvéndning av intravends sedering finns tillganglig for att vervaka och administrera lakemedlen. Kostnaden for denna typ av anestesi ar i allménhet
higre pa grund av kostnaden for lakemediet och personalen som krévs fér att administrera det.

ALLMAN ANESTESI

En tredje metod &r allmén anestesi dar en patient sover under det kirurgiska ingreppet. Riskerna med allmén anestesi &r desamma som vid allman anestesi som anvénds vid andra operati och kan omf;
andningsproblem och/eller blodproppar | benen. Utgiften for allmén anestesi &r hsgre pa grund av den narkosl&kare som krdvs och den utrustning och de mediciner som anvands.

ASIA SYNDROME

Autcimmunt/inflammatoriskt syndrom inducerat av adjuvanter. Patienter kan uppvisa myalgi, myosit, muskelsvaghet, artralgi ochfeller artrit, kronisk trétthet, neurologiska manifestationer, kognitiv forsémring, feber,
muntorrhet. Diagnosen bekraftas av tester och markérer fér immunsvar. Avlagsnande av anstiftande medel |nd1.|oerars allmanhet farbattring.

Om din patient diagnostiseras med ASIA-syndrom ska en rapport géras till Eurosilicone via e-p p pport@g thetics.com och en individuell behandling ska initieras.

ASYMMETRI
Asymmetri kan uppsta till flid av felaktig initial placering, férskjutning eller underatenhet att korrigera befintlig asymmetri genom variation i individuell implantatsiorek. Befintlig asymmetri &r kanske inte helt korrigerbar.
Asymmetri kan ocksa vara ett symptom pa kapsular ke ktur, vatskear ling, infektion, postoperativ brostdysplasi, unilateral diskrepans i muskelutvecklingen, eller deflation, vilket kréver ytterligare utredning.

BROSTIMPLANTAT-ASSOCIERAT ANAPLASTISKT STORCELLIGT LYMFOM (BIA-ALCL) (och 6vriga lymfom)

Europeisk s&l.... hetsinf ion, amerik ka FDA och aktuell vetenskaplig litteratur har identifierat ett band mellan bréstimpl. och utvecklii av iil t som kallas

br I: ierat lastiskt st lligt lymfam (BM-ALCL) .Darma spec!ﬂka enhet ingar i WHO 2016-klassificeringen under terminologin "ALCL-AIM". Denna cancer Mmm&r oftare hos

paﬂanlarmed texturerade lm!sﬂmpfantat &n med sléta implantat, och ligtvis manga ar efter brostimy urgi. FBr nér de anses frek av BIA-ALCL vara lag.

Hos de flesta paﬂenter finns BIA-ALCL i vétskan eller rrvivnaden bredvid implantatet. De huvudsakliga symt pa BIA-ALCL &r ihdllande svullnad eller smérta, sent pakommet ihdllande serom,

aktur eller férek taven néra bristimplantatet. Om kvil ippvisar nagot av 4 ymtom, eller om BIA-ALCL missténks, rek as aft patienterna underséks

fdr att utesluta periimplantir ALCL Vid testning fér BIA-ALCL ska firsk seromviétska och representativa delar av kapseln samlas in och sedan skfckas l'.‘ﬂ pato!ug:sk !estmug fér att utesluta ALCL. Den

diagnostiska utvérderingen ska inkludera en cytologisk utvérdering av ssmmv&tska med Wright Giemsa firgade utstryk och cellblock ii hi: I of differentiati

(CD) och anaplastiskt lymfomki {ALK) kérer. De flesta fall av bréstii ierad ALCL behandi avldg le av implantatet och k In som omger implantatet och vissa fall

har behandlats med k pi och g. Aven om behandlingen vanl'.‘grvis ar ﬂ'amyéngsﬂk kan BIA-ALCL vara livshotande om den limnas obal‘landlad. och dérfér ar tidig upptéckt och behandling

avgdrande.

WIRN.'NG EFTERSOM FOREKOMSTEN AV AS-BIA-ALCL UTGOR EN KVARSTAENDE RISK MED IMPLANTATET: Om din patient far diagnosen BIA-ALCL ska en rapport géras till Eurosilicone via
e-p : product ri@g thetics.com och ett individuellt behandlingsprog ska initieras av ett tvirvetenskapligt team.
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BIA-SCC

Brastimplantat cierad skivepitelcancer &r en séllsynt komplikation av bréstimplantation som kan resultera i signifikant sjuklighet och dédlighet. BIA-SCC &r en séllsynt, epitelbaserad tumér som skiljer sig fran BIA-
ALCL. Pati kan uppvisa unil It brijstserom, vatskeansamling, smérta, erytem och kapselkontraktur (Baker grad V).

Initial behandling omfattade vanligtvis avlidgsnande av implantatet och kapseln som omger implantatet och vissa fall har behandlats med' k terapi med begrédnsad framgang. Aggressiv
forstastegskirurgi verkar ha béttre prognos och utfall. BIA-SCC kan vara dédlig, tidig upptickt och aggmsslv behandling dr nyckein.

Om din patient far diagnosen BIA-SCC ska en rapport gbras till Eurosilicone via e-postadi pr pport@g thetics.com och ett individuellt behandlingsprogram ska initieras av eft
tvédrvetenskapligt team.

BROSTIMPLANTATSJUKDOM

En liten andel avdekwnnar som har bréstimpl: fér bade iska och rek uktiva &ndamdl, identifierar sjélva att de har ett antal symptom som de tror beror p4 att de har bréstimplantat. Aven
om det inte dr en fi hédnvisar de till sina sy som "brdstimpl. jukdom™ (Bﬂ}

Dessa multipla generiska syrrrwm variemr och aﬂ'a fall har s;a.'vdiagnosﬁsm och sje‘inrrapporterats De omfattar, men &r inte b fe till, infi lik le sy som extrem trétthet,
hjdrndimma, ledvérk, i elaterade sy tdrning ep probile huwdv#r*. haravfall och frossa.

Det finns en mdngd andra orsaker till att dsssa ymtom kan I inklusive bak Issjuk eller h lla férdndringar. Dessutom finns ett antal kaplii fier som lersdk
liknande symtom hos kvil i allmdnhet med och utan brﬂsﬂmp.'antat I genomsnm r.rpplevsr cirka 50 % av de kvinnor som sjédlva identifierar sig som "BIl" att deras symtom férbéttras efter

avldgsnande — ibland tillfilligt och ibland permanent. Det verkar dirfér som om avldgsnande av bristimplantaten inte nédvandigtvis férbéttrar symtomen hos alla. Hittills finns det ingen forskning som
visar vilka symtom som kan eller inte kan férbéttras med avldgsnande av implantaten.
Fwnarvarande ﬁ‘nns det inga tester som kan bekréfta "BII". Forskningen fortsétter inom detta omrade, i synnerhet kring patienter som har autoimmuna sjukd. eller en predisposition fér

Js ar k indicerat hos kwil med férsdmrat eller nedsatt immunférsvar— se avsnittet om KONTRAINDIKATIONER owan. Lékarvém ska sékas om patienter misstinker att
ds har BIl. Deras symtom K ke inte &r rel. e till impl: och andra licinska undersékningar ska inte férbises eller ignoreras vid fastsidllandet av ken till deras sy
AMNING
Implantationen kan paverka mjolkproduktionen under amning, i synnerhet kan peri-areolért snitt minska méjligheten att amma avsevért.
KALCIUMDEPAER
Férkalkning férekommer ofta | mogen bréstvévnad med eller utan implantation. Férkalkning &r ocksa kant att intréffa efter implantation av en frammande kropp, dven om etiologin &r okénd, och rapporterade fall &r
séllsynta. Mikrofrkalkning efter implantation sker vanligtvis pa eller runt den fibrisa kapseln i tunna plack eller ansamlingar. Omfattande mikroférkalkningar kan orsaka brdsthardhet och obehag och kan komma att
krava kirurgiska ingrepp.
KAPSELKONTRAKTUR
Fibris kapselkontraktur & en vanlig komplikation efter bréstimplantatkirurgi. Samtidigt som bildandet av en fibros vévnadskapsel som omger implantatet dr en normal fysiologisk respons pa en frimmande kropp,
dras inte alla kapslar samman. Kontraktur av fibrds kapsular véavnad som omger implantatet kan resultera i fasthet, obehag eller smérta i brostet, férvréingning av brostet, palpabilitet hos implantatet, eller forskjutning
av implantatet. Etiologin f6r kapselkontraktur &r okénd men &r troligen multifaktoriell. Kontraktur utvecklas i varierande grad, unilateralt eller bilateralt, och kan intréffa inom veckor till ar efter operationen, Svéra fall
kan kréva kirurgiska ingrepp. Kapselkontraktur kan aterkornma efter kapsulotomi eller kapsulektomi. Klumpar som uppfattas som kapsuldr arrbildning har férsenat diagnosen av palpabel tumér. Tvivelaktiga klumpar
maste omedelbart undersdkas.
KOMPARTMENTSYNDROM
Kompartmentsyndrom &r en mycket séllsynt men allvarlig komplikation som kan kopplas till alla typer av operationer. Detta orsakar en 6kning av trycket i dvre eller nedre extremiteterna som maste frigbras med ett
kirurgiskt ingrepp som bestar av kompartmentfriséttande fasciotomi fér att minska eller eventuellt forhindra akuta och langsiktiga komplikationer.
FORDROJD SARLAKNING
Vissa patienter upplever fordrdjd Iakning, och for andra kanske snittstéllet inte laker val. Det kan dppnas av skada eller infektion. Om implantatet exponeras krévs ytterigare kirurgi. V' isnekros ar utvecklingen
av dod vavnad runt implantatet, Det kommer att fordréja sarlékningen, kan orsaka sarinfektion och kan komma att kréva kirurgisk korrigering och/eller implantatborttagning. Vavnadsnekros har rapporterats efter
anvandning av steroidldkemedel, kemoterapi, stralning till bréstvivnad, och rékning, men i vissa fall kan den férekomma utan nagon kénd orsak.
MISSNOJE MED RESULTATET
Komplikationer med felaktig storlek, &rr pa obnskad plats, hypertrofisk &rrbildning och de som anges nedan &r vanligtvis relaterade till kirurgisk teknik, Omsorgsfullt val av storlek, skapande av en ldmplig och kirurgisk
ficka i ratt storlek, och anvéndning av nu godkénda kirurgiska ingrepp &r kirurgens ansvar,
FORSKJUTNING AV IMPLANTAT OCH FELROTATION
Implantat kan firskjutas eller rotera med atféljande obehag och/eller forvrangning av bristform. Svara placeringstekniker kan 6ka risken for férskjutning genom att minska fickstorleken och placeringsnoggrannheten.
Férskjutning kan kréva kirurgiska ingrepp.
FORKLARING AV BROSTIMPLANTAT
HBven om det inte finns nagra definitiva rapporter | den medicinska litteraturen frvéntas det att ett stort antal bréstimplantat kommer att explanteras eller erséttas kirurgiskt. Detta &r inte olikt manga andra plastikkirurgiska
ingrepp som ofta upprepas for att uppratthalla patientndjdhet. Pa grund av patienternas manga olika fysiska reaktlonar pa brostimplantatkirurgi, skillnader i kirurgisk teknik och medicinsk behandling samt potentiella
komplikationer, ska patienterna informeras om att dessa inta ska betraktas som livstidsimplantat och expl kirurgi kan indiceras nar 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 Eurosilicone avrader extern kapsulotomi och &r inte
ansvarigt for implantatets integritet om manuell kompressicn eller annan extern stressteknik anvands.
EXTRUDERING
Instabil eller skadad vavnad som tacker och/eller avbryter sarlakningen kan resultera i exponering och extrudering av implantatet. Orsaker eller bidragande faktorer kan inkludera infektion, saréppning, nekros med
eller utan infektion, kapsular kontraktur, stdngd kapsulotomi, olamplig hudflik, felaktig storlek och placering av implantat, och/eller vavnadserosion i samband med implantatveck. Incidensen av extrudering har visat
sig 6ka nér protesen har placerats i skadade omraden: drrad, kraftigt bestralad eller brénd vévnad eller krossade benomraden; dér allvarlig kirurgisk minskning av omradet har utférts; och dar steroider anvénds i den
kirurgiska fickan.
GRANULOM
Granulombildning &r en vanlig vévnadsrespons pa forekomsten av frammande material. Det &r mdjligt att en vivnadsreaktion orsakas av férekomsten av implantatet, vilket leder till bildandet av silikongranulom.,
HEMATOM/TIDIGT DEBUTERANDE SEROM
Hematom och serds vatskeansamling &r komplikationer férknippade med alla typer av invasiv kirurgi. Postoperativt hematom och serom kan bidra till infektion och/eller kapselkontraktur, Postoperativt hematom
och serom kan minimeras genom noggrann uppméarksamiet pa hemostas under kirurgi, och &ven eventuellt genom postoperativ anvéndning av ett slutet dréneringssystem. Ihallande, dverdriven blédning méaste
kontrolleras innan enheten implanteras. All postoperativ evakuering av hematom eller serom maste utfdras med forsiktighet for att undvika kontaminering eller skada pa implantatet.
HYPERPIGMENTERING
Hyperpigmentering i &rr beror pa brist pa eller ett Gverskott av melanocyter i drrvévnaden, Melanogenesen kanske inte fungerar som den ska, Denna biverkning kan diagnostiseras férst efter att saret har |3kt helt (sex
till tolv manader) och kan vara irreversibel.
INFEKTION
Befintlig infektion som inte férsvunnit fére implantatplacering Skar risken for periprotetisk infektion. Utsatt inte implantatet eller fyliningstillbehdr fér kontaminanter, vilket dkar risken for infektion.
Infektion &r en inneboende risk efter alla typer av invasiv irurgi, Infektion runt ett brostimplantat kan intraffa inom dagar, veckor, eller till och med ar efter operationen. Tecken pa akut infektion som rapporterats i
samband med bristimplantat inkluderar erytem, émhet, vitskeansamling, smérta och feber. Tecken pa subklinisk infektion kan vara svara att upptidcka. Postoperativa infektioner ska behandlas aggressivt enligt
standardméssig medicinsk praxis fér att undvika mer allvarliga komplikationer. Infektion som inte svarar pa behandling eller nekrotiserande infektion kan krdva impl Adg je. Kapselkontraktur kan vara
relaterad till infektion | omradet kring implantatet.
SMARTA
Eventuell oftrklarlig smirta som inte forknippas med nagon av de komplikationer som anges héri maste understikas omedelbart.
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YTLIG VENINFLAMMATION

I séllsynta fall kan skador pa venvéggarna uppsta under implantation av bréstprotesen. Detta kan sedan resultera i ytlig veninfl tion, vilket &r en inflammation i venerna som orsakas av en blodpropp under hudens
yta. Denna komplikation &r s&llan allvarlig och med I&mplig vard kan den lésas snabbt.

PTOS

Ptos, @ven kind som hangande bréist, r en deformitet som kan uppsta fore och efter bréistoperation. Fére brostoperation, pa grund av bréstet inte har nagot ben- eller broskstéd, kan tid och tyngdkraft paverka
det naturliga bréstet inklusive kértel- och hudtéjning. Efter brostoperationen kan bréstimplantatens storlek, vikt och position paverka graden av ptos. 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 fran kontraktur, trauma eller Gverdriven manipulation. Bristningar av okénd etiologi har
ocksa rapporterats. Pa grund av att gelmaterialet hdnger samman kan vissa gelbristningar forbli oupptéckta om inte kirurgi sker av en annan anledning (t.ex. storleksbyte). Trots gelens sammanhéngande egenskaper

kan exts ing ut ur den kirurgiska fickan ske under tryck, i vilket fall ytterligare kirurgi kan kravas for att hdmta gelen. Inflammation och 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 blGdning till ett minimum.
KANSLA

Risken fir tillfallig eller permanent dysestesi foreligger efter ett invasivt kirurgiskt ingrepp. Noggrann kirurgisk teknik kan minimera, men inte utesluta, denna risk. Dysestesi av brostvartan/arecldra komplexet, och
mindre ofta, brostomradet i allmanhet, har rapporterats efter implantation och kan vara tillféllig eller permanent. Risken for neurclogisk funktionsnedséttning 6kar med mer omfattande kirurgi. Kirurgisk implantation av
en brostprotes kan stora férmagan att amma. Det bér dock noteras att tidigare brostrekonstruktionskirurgi kan vara den ursprungliga orsaken till denna stéming.

SEROM (sent)

Ett serom &r en ansamling av serfis vatska runt implantatet. Det kategoriseras sent ett ar efter operationen. Ett serom kan vanligtvis kdnnas som en massa under huden, Omradet &r svullet, det kan orsaka erytem (réd
hud) och smérta. Om du har eit sent serom, kontakia din kirurg omedelbart.

SILIKONALLERGI

Aven om silikonallergi & extremt séllsynt kan denna risk inte helt uteslutas.

YTLIGT SAR

Ytliga sar &r resultatet av snitt pa huden som kravs fér inforande av implantat under operation. Behandling av ytliga sar kan omfatta rengéring av omradet med saltlésning (sall 1) eller milt tvak 1. Klappa efter
rengdring forsiktigt saret torrt med en ren, mjuk duk eller en bit gasbinda.

Ytliga sar &r mindre skador, men om de inte hanteras pa rétt satt kan de potentiellt leda till komplikationer som infektion pa grund av tkad risk for bakteriell kontaminering, fordrgjd lakning eller otnskad &rrbildning.
SILIKONGRANULOM

Silikongranulom &r en granulomatés frdmmande kroppsinflammation med kompakt infiltrat bestdende av plasmaceller, lymfocyter och histiocyter. Silikongranilom kan fdrekomma lokalt eller pa en avldgsen plats pa
grund av dess higa fettldslighet.

LYMFODEM | DE OVRE EXTREMITETERNA

Lymfodem 4r ett kroniskt tillstand som kénnetecknas av att armen, handen eller bréstet svullnar, vilket kan vara resultatet av bréstcancerbehandling, pa grund av ansamlingen av lymfatisk vatska i den interstitiella

vévnaden, Detta tillstand &r kdnt for att Art forsamra livsh 1 pa grund av kroppsbildsférandringar, frandringar i armens funktion och Bkar risken fﬁrandfa komplikationer inklusive infektion och cellulit,
Nyligen genomférda studier antyder att omedelbar bréstrekonstruktion kan vara férknippad med en minskad risk fér lymfédem efter tektomi. Behandling tiven omfattar b de hantering eller kirurgisk
behandling med hjélp av en super-mikrokirurgisk teknik. Det finns dock inget fullstédndigt botemedel mot lymfédem.

RYNKOR OCH VECK

Tunn eller otillrécklig Gverliggande vavnad, patienter med lite eller inget subkutant fett, implantat som &r for stora fér den kirurgiska fickan, eller den anatomiska strukiuren hos patienten, och subkutan placering kan bidra
till palpabla, eller synliga, rynkor och veck. Veck kan resultera i urtunning och erosion av angrénsande vévnad och erosion av implantatet. Tecken pa hudinflammation, sasom dmhet och erytem, kan tyda pa urtunning
eller erosion och maste understkas omedelbart. Palpabel rynkning och/eller veck kan férvaxlas med palpabel tumér, och tvivelaktiga fall maste understkas omedelbart.

BRUKSANVISNING

FORVARINGSFORHALLANDEN
Eurosilicone-produkter maste férvaras under normala forhallanden, skyddas mot fukt och direkt solljus och férvaras med pilarna uppat. Under dessa fisrhallanden har Eurosilicone-produkter en hallbarhetstid pa fem ar.

LEVERERAS STERIL

Implantat levereras i steril form (etyl g eller to , maot 1de symbolen pa produktetiketten), bearbetas genom validerade strikt kontrollerade steriliseringscykler med etylenoxid eller torr
vérme. Sterilitet verifieras i enlighet med standarder. Sterilitet hos mplantatel bibehélls endast om férpackningen &r intakt och oskadad.

Om den sterila forpackningen har skadats eller oavsiktligt Sppnats fére anvéndning ska den inte anvandas.

ENGANGSBRUK

Implantat &r endast dda fér ENGANGSBRUK. ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. ATERSTERILISERA INTE NAGON PRODUKT. Explanterade produkter far inte teranvéndas eftersom
rengdrings- och atersteriliseringsfrfaranden kanske inte avlédgsnar biologiska rester tillrdckligt, sasom blod, vavnad och andra &mnen, vilka kan hélla resistenta patogener och ven kan paverka implantatets prestanda
FORPACKNING

Steril produkt levereras i en férseglad, dubbel primarférpackning. Sterilitet garanteras inte om férpackningen har skadats eller 6ppnats. Etiketter fér avrivning till patientjournaler bifogas primarférpackningen. Dessa
etiketter ska fastas pa patientjournalen. Den etikett som &r avsedd att fastas pa implantatkortet medféljer dven i primarférpackningen.

OPPNA FORPACKAD STERIL PRODUKT

+ Oppna ytterforpackningen under rena, aseptiska forh&llanden Gver sterila félt, sa att den forseglade innerférpackningen forsiktigt faller ner i faltet.

+ Fast patientjournaldelen av den inre etiketten till patientjournalen.

+ Vidta aseptiska forsiktighetsatgérder och 6ppna innerfdrpackningen.

PRODUKTUNDERSOKNING OCH HANTERING

+ Produkten ska undersiikas visuellt med avseende pa tecken pa partikelkontaminering, skada eller lackage.

+ Implantatet ska hallas nersénkt i sterilt vatten eller normal koksaltidsning fére implantation fér att férhindra kontakt med luftburna och kirurgiska féltpartikelkontaminanter.

+ Doppa inte implantatet i betadin- eller jodhaltiga 1&snirgar. Om betadin- eller jodhaltiga I&sningar anvands i fickan, se till att den skdljs noggrant s& att ingen kvarvarande 16sning finns kvar i fickan.

- Gelfyllda brisstimplantat kan innehalla luftbubblor. Detta intr&ffar normalt under sterilisering och har ingen effekt pa produktens integritet eller prestanda.

+ Anvénd luddfria engangsservetter for att sékerstélla att det inte finns nagra partiklar kvar pa implantatets yta.

KONTAMINERING AV IMPLANTAT

Férsiktighet maste iakttas fér att férhindra att ytkontaminanter som talk, damm och hudolja kommer i kontakt med implantatet. Produkterna ska inspekt avseende kontaminering innan de satts in. Kontaminering vid
operationstillfallet Skar risken fér periprotetisk infektion och aventuellt kapselkontraktur, Texturerade silikonytor 4r potentiellt mer kénsliga for kontaminering &n sléta silikonytor, Extra forsiktighet ska iakttas vid hantering
av implantat med texturerad yta, Eurosilicone tar inget ansvar fér produkter som kontaminerats av andra dmnen efter att produkten lamnat 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 lattillgéngliga vid operationstilliéllet fér anvandning | handelse av kontaminering
KIRURGISKT INGREPP

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker &r kirurgens ansvar. Varje kirurg maste utvirdera ingreppets lamplighet baserat pa aktuellt accepterade tekniker, individuell bedémning och erfarenhet. Korrekt storlek och
form pa implantaten maste faststillas for den enskilda patienten av kirurgen. Ett snitt ska vara av [amplig langd for att passa implantatets stil, storlek och profil. Detta kommer att minska risken foor att skapa dverdriven
stress pa implantatet under inséttningen.
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SARSKILDA RIKTLINJER FOR ANVANDNING AV EUROSILICONES RUNDA BROSTIMPLANTAT

Storleksvalet ska bestdmmas av basdimensioner, patientens dimensioner och enskilda brostegenskaper snarare an féredragen volym eller projektion.

De férformade formerna hos Eurosilicone-implantaten &r fastare &n andra sammanhangande gelfylida implantat, och de kirurgiska snitten ska vara langre &n de som krévs for komprimerbara implantat.

| frekommande fall kan det nya inframamméra vecket behéva ligga ca 1 cm under det naturliga vecket.

Rekommenderat tillvagagangssatt &r via det inframammdra vecket. Det &r kirurgens ansvar att avgra om axillér eller trans-areclér placering kan vara majlig. Vi varnar for att inséttning och orientering kan
bli svarare pa grund av gelens Skade fasthet.

Sub-muskulér placering (med majlig nedre ligamentfrisatining) &r att foredra dér sa &r majligt. Eftersom gelen dr mycket sammanhéngande har den en mer definierad radie pa den 6vre spetsmarginalen.
Sub-muskular placering minskar sannolikheten for att denna spetsradie &r palpabel.

Anvénd INTE vald vid placering av implantat fran Eurosilicone. Overmanipulering av implantat fran Eurosilicone kan resultera i permanent fdrvrangning av den sammanhangande gelen och forlust av
implantatets form.

Upprétthallande av korrekt inrikining och undvikande av rotation i den postoperativa fasen underléttas genom att man:

- Astadkommer en kirurgisk ficka néra implantatet.

- Astadkommer en "torr” kirurgisk ficka.

- Praktiserar ingreppet med implantatstabilisering genom anvandning av postoperativ extern immobilisering.

BESKRIVNING AV ENHETENS MATERIAL

Dessa medicintekniska produkter &r tillverkade av silikonmzterial av medicinsk kvalitet som &r 1ampliga for langtidsimplantat, Master Files har ldmnat till US FDA (Amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten).
Féljande tabeller ger kvantitativ och kvalitativ information om de material och &mnen som patienter kan exponeras for baserat pa den kemiska karaktdren hos representativa enheter. Materialen och enheten har
genomgatt testning och utvardering av biokompatibilitet samt riskbedémningar for att pavisa deras biologiska sakerhet. Individuella reaktioner pa kemikalier kan dock variera och inte alla reaktioner kan férutses.
Tabell 1. Material fér runda bréstimplantat

.

.

.

.

Produktmaterial Implantatkamponent
Silikonspridare Skal
Silikonlim Skal
Silikengel Gelfylining
Silikonspridare Stangningspatch
Platir lysator Skal och gelfylining
Organisk tennkatalysator Skal (silikonlim)
Tabell 2. Kemikalier som frigérs av runda brostimplantat
Hela enheten (ug/g eller ppm)
Foreningar Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Flyktiga' - Kemikalier som kan frigéras av runda brostimplantat som gas
Bensen Ej detekterad Ej detekterad
Brombensen Ej detekterad Ej detekterad
Bromdiklormetaner Ej detekterad Ej detekterad
Bromoform Ej detekterad Ej detekterad
Butylbensener (N-/ tert- / sek-) Ej detekterad Ej detekterad
Koltetraklorid Ej detekterad Ej detekterad
Klorbensener Ej detekterad Ej detekterad
Kloroform Ej detekterad Ej detekterad
2,4-klorotoluen Ej detekterad Ej detekterad
Dibromklormetan Ej detekterad Ej detekterad
1,2-dibrom-3-klorpropan Ej detekterad Ej detekterad
Diklorbensen (1,2- /1,3-/1,4-) Ej detekterad Ej detekterad
Dikloretan (1,1-/ 1,2-) Ej detekterad Ej detekterad
Dikloretener (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Ej detekterad Ej detekterad
Diklorpropaner (1,2-/1,3-) Ej detekterad Ej detekterad
1,1-Diklorpropen Ej detekterad Ej detekterad
Etanol, 2-trimetylsilyl 1,25 max. 0,75 max.
Etylbensen Ej detekterad Ej detekterad
Hexaklorbutadiener Ej detekterad Ej detekterad
Isopropylbensen Ej detekterad Ej detekterad
p-isopropyltoluen Ej detekterad Ej detekterad
N-propylbensen Ej detekterad Ej detekterad
Naftalener Ej detekterad Ej detekterad
Styren Ej detekterad Ej detekterad
1,1,1,2-tetrakloretan Ej detekterad Ej detekterad
Tetrakloreten Ej detekterad Ej detekterad
Trikloreten Ej detekterad Ej detekterad
Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Ej detekterad Ej detekterad
1,2,3-triklorpropan Ej detekterad Ej detekterad
Trimetylbensener (1,2,4-/1,3,5-) Ej detekterad Ej detekterad
Toluen Ej detekterad Ej detekterad
Triklorbensener (1,2,4-/1,2,3-) Ej detekterad Ej detekterad
o-xylen Ej detekterad Ej detekterad
m- & p-Xylen Ej detekterad Ej detekterad
Totalt flyktiga &mnen 1,25 0,75
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Féreningar _ Hela enheten (ug/g eller ppm) _ Féreningar

(for Round Collection — Cristalline Paragel) Rougd_CoII_ectlon fextursd Round)Collsction|Smooth (for Round Collection Smooth — Paragel)
ristalline Paragel Paragel

Extraherbara d&mnen? — Kemikalier som kan frisattas genom runda bréstimplantat efter blétldggning i vatten

Cykliska siloxaner (D4, D5, D6 ...) Ej detekterad Ej detekterad Halvflyktig organisk férening

Linjéra siloxaner (L3, L4, L5 ...) Ej detekterad 0.91 Icke-flyktig organisk férening

Totalt extraherbara & <50 <72

'Ej detekterad innebdr att nivan for det enskilda flyktiga &mnet lag under testmetodens kvantifieringsgrans. | ' Ej detekterad innebdr att nivan for det enskilda flyktiga 8mnet lag under testmetodens kvantifieringsgréns.
Kvantifieringsgrénsen var 0,50 pg/g for m- & p-xylener och 2 4-klorotoluen och 0,26 pg/g for alla Gvriga | Kvantifieringsgransen var 0,72 pg/g for m- & p-xylener och 2 4-klorotoluen och 0,37 pglg for alla Gvriga

fareningar. féreningar.
2Ej d;&akterad innebdr att nivan for det enskilda extraherbara dmnet lag under 5,0 pg/g, testmetodens | ?Ej detgkterad innebar att nivan fér det enskilda halvlyktiga organiska amnet lag under 7,2 pgfg (LOQ for
hiigsta kvantifieringsgréns. GC-MS-metoden).
Tabell 3. Tungmetaller hittade i runda brostimpl
Tungmetaller Koncentration (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arsenik Ej detekterad Ej detekterad
Kadmium Ej detekterad Ej detekterad
Bly Ej detekterad Ej detekterad
Kvicksilver 10 max. 10 max.
Vanadin Ej detekterad Ej detekterad
Molybden Ej detekterad Ej detekterad
Selen Ej detekterad Ej detekterad
Kobolt Ej detekterad Ej detekterad
Antimon Ej detekterad Ej detekterad
Barium Ej detekterad Ej detekterad
Krom Ej detekterad Ej detekterad
Koppar Ej detekterad Ej detekterad
Tenn Ej detekterad Ej detekterad
Nickel Ej detekterad Ej detekterad
Platina Ej detekterad Ej detekterad
Zink 0,05 max.
Magnesium Ej detekterad Ej detekterad
Mangan Ej detekterad Ej detekterad
Tallium Ej detekterad Ej detekterad
Ej detekterad innebar att halten av det enskilda &mnet lag under 0,05 | Ej detekterad innebar att nivan fér det enskilda grundamnet lag under
ppm, testmetodens kvantifieringsgréns. 0,07 ppm, testmetodens kvantifieringsgréns.
KASSERING AV ENHET

Alla brastimplantat maste elimineras i enlighet med kraven ftr medicinskt avfall som medfér en smittsam risk.

RAPPORTERING AV ALLVARLIG INCIDENT:

Alla allvarliga incidenter (incidenter som direkt eller indirekt lett, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande; a) en patients, anvéndares eller annan persons dod, b) tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, c) ett allvarligt hot mot folkhélsan) ska rapporteras till Eurosilicone via e-postadressen: productsupport@gcaesthetics.com och till den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

POLICY FOR RETURNERING AV VAROR

Innan nagon produkt returneras:

+ Godkénnande maste begéras skriftligen.

+ Dekontamineringsintyg maste tillhandahallas med alla returnerade produkter som har aviagsnats fran férpackningen.

« Om det &r nddvandigt att punktera skalet pa en férsluten skalprodukt for att underlatta sakra steriliseringsférfaranden for dekontaminering, ska omradet for mekanisk interferens markeras med en
markeringspenna pa produktens yta och hdnvisning g3ras pa dekontamineringsintyget.

+ Produktens faltanteckningar och returnerade produkter maste skickas till Eurosilicone S.A.S. av din distributér endast.

GARANTI

Tillverkaren garanterar att rimlig forsiktighet anvénts vid tillverkningen av dessa produkter och kommer att ersétta alla produkter som tillverkarens undersékning visar vara defekta vid tidpunkten fér transporten.
Patientval, kirurgiska ingrepp, postkirurgisk behandling och pafrestningar samt hantering av enheterna &r helt och hallet kundens ansvar. Eurosilicone har ingen kontroll &ver villkoren fér anvéndning och kan
inte garantera god effekt eller mot dalig effekt efter anvindning av enheten och ska inte hallas ansvarigt for oavsiktlig eller paféljande forlust eller skada eller kostnader som direkt eller indirekt uppstar till foljid av
anvéndningen av denna enhet. Alla andra garantier (oavsett om de ar underférstadda enligt lag eller pa annat sétt) dr undantagna i den utstrdckning 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 tillampas for alla bréstimplantat: Gemensam specifikation 2022/2348; EN 1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630;
EN 1SO 14607, EN I1SO 10993-serien; EN ISO 15223-1; EN 1SO 20417; EN ISO 11607, EN ISO 11135 eller EN I1SO 20857 (beroende pa steriliseringsmetod).

BIBLIOGRAFISKA REFERENSER

Litteraturreferenser kan erhallas pa begéran fran Eurosiliccne.

MARKNINGSSYMBOLER:

@ B Anger produktmatten.

+Round Collection &r ett forfyllt bréstimplantat med silikongel avsett att anvéndas for bade ick ficinska (ke iska) och medicinska &ndamal. Det &r inte avsett att anvandas av personer som &r yngre &n 18 ars
alder. Far endast implanteras i en lamplig medicinsk miljé av 1ampligt utbildade lakare som &r kvalificerade eller ackrediterade i enlighet med nationell lagstiftning"
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m Kpbenu epbOHU uMnnaHmu ¢ mbIIHEX 0mM CUIUKOHO8 2€rl

Oa ce umnnaHTMpa camo B NoAxoAsilia MeaAULIMHCKa cpeaa OT NoAXoAsLo o6y4YeHU nekapu, KOMTO ca KBanuduumpaHm

unu aKkpeauTupaHu B CbOTBEeTCTBUE C HAUMOHANHOTO 3aKOHOA4aTencTBO.
ONMWCAHUE

Kpbrnure rpbaHy MMNNaHTK ¢ MenHe ot ren Eurosilicone ca cTepMnHv MenyMuMHCK1 M3Nenus 3a eqHOKpaTHa ynotpeba, KoWTO Ce MMNNAHTUPAT XMPYPTUHHO, 33 13 3AMECTAT ThKaH, 3ary6eHa Npu TpaeMa, XMpypryHa
MHTEPBEHLWA UMK 33 BYTMEHTALMA HA TbKaH 33 TEPaneBTU-HW LENK.

Kpbrnme rpbaHn MMNNaHTK ¢ menHesx ot ren Eurosilicone ca npegHasHa4eHy 3a KOIMETUHHA XMPYPIWA 33 ayTMEHTALMA Ha MbPOMTE WNW XMPYPrA 33 PEKOHCTPYKLMA Ha MbpauMTe.

Kpbrnata oGBuBKa OT CUNMKOHOB EnacToMep Moxe ga Gbae wapaboTeHa ¢ rmaaka Uk ¢ MUKPOTEKCTYPUPaHa BbHLLUHA NOBBLPXHOCT, 38 43 C8 OCUIYPM HEPABHOMEPHA KOHTAKTHA NOBELPXHOCT 33 B3aUMOOENCTBME C
KONareHa, v @ MbAHa C KOXEAUBEH UMW CHUIMHO KOXE3WBEH ren.

Bceku rpbaeH MMNNaHT ¢ MbNHEX OT MeN ce AOCTaBA B KAPTOHEHa KyTWUA U @ ONakoBaH B XepMeTYHa ABO/AHA MbPBMHHA onakoeka. OnakoBkaTa ChObpHa ChLLO TaKa CBANALIM C8 8TUKETM, NOCOYBALLM XapaKTepUCTUKNTE
Ha UMNNaHTa (HOMep Ha NapTuaa, pedepeHTeH HOMEP...), KAapTa 3a UMNNAHT, NUCTOBKK 38 NauWeHTa 1 noTpebutens,

NPEOHA3HAYEHWE/NPEOBUOEHA YNOTPEBA
KpbriuTe rpbaHi MMNnaHTi ¢ menkesk ot ren Eurosilicone ca npeqHasHayent 3a KOSMETUYHA XMPYPrus 3a ayrMeHTaLMeA Ha MepauTE WNK XMPYPrUA 38 PEKOHCTPYKUMA Ha rbpauTe.

MEOWLMHCKW NOKA3AHWA

Kpbrnute rpbaHn MMNNAHTK © MBNHEXK OT TeN ¢a NoKa3aHW 3a

* XMpYpPrUYHa ayrMeHTauUWA M KOPEKUWA Ha KOHTYpa NPy BPOAEHW aHOManuM Ha repaara;

* XMpYpPIVYHAa PEKOHCTPYKLWMA HA MsPOaTa Cnep NoAKoKHa MacTEKTOMWA W APYTY NOOXOAALLA MACTEKTOMMYHW NPOLEAYPW WNk TPABMa;
* XMPYPrUYHa KOPEKUMA HA KOMBMHMPAHW aHOMANWK Ha MbPAWTE U rpbaHaTa CTeHa;

* MOAMSAHA Ha rPLAHW UMANAHTH NO MEAMLIMHCKA NPUHKHU.

KO3METWYHM NOKA3AHUA

Kpbrnute rpbaHt MMNNEHTI C MBHEXK OT reN ca NoKasaHu 3a
* KO3METMYHA XUPYPIVA 3a ayrMeHTauus;

* NOAMAHA Ha NPBAHW UMANaHTH NO KOIMETHUYHW NPUYKMHA.

NMPOTUBONOKA3AHUA

M3non3gaHeTo Ha Te3u UMNNEHTH € NPOTMBOMNOKA3EHD NPY NALMEHTH, KOUTO UMAT BOHO WK NOBEYE OT CNEAHWUTE CHCTORHKUA:
+ ®UBPOKWMCTUYHA Gonecr;

HEOQOCTATBbYHO ThKAHHO nokputie nopaau pagnalUoHHO YBpEKAaHe Ha rpbAHaTa cTeHa, CTErHaTH rPbAHK KOKHI Np WY PafiMKkanHa pesekumus Ha roneMmns rpbaeH Myckyr;
CBUECTBYBALL NOKANEH MNA METACTATUMEH KAPUWHOM Ha reppara;

noTUCHaTa/KOMNPOMETHPaHa UMYHHA cucTema;

aHamHe3a 3a YyBCTBUTENHOCT KbM Yy)KaW Matepuanid Ui atonus;

DUINONOMMYHOMCKUMXONOMMYECKW Henoaxoasily NaLuueHT,;

AKTUBHA MH®EKLIMA kuneto v fa e B TANOTO;

CHOPOLUHa aHamHesa 3a abouec Ha repaara;

aHaMHE3a 33 KOMNPOMETWPAHO 3a3/|PaBABAHE HA PAHN UMW PErMOHAreH OToK;

KENOWAHW BENE3X,

APYro CEPUO3HO MEAWMLIMHCKO CLCTORHWE.

Tean Uanenus He ca NPeAHasHaYeH 3a NWUa Ha BL3pacT Noa 18 roauHY, BPeMEHHN UMK KEPMELLIW KEeHH.

NPEOBWOEHA NPYNA NOTPEBUTENNX

Kpbrnute rpbaHK MMNNaHTK © MbnHex ot ren Eurosilicone ca np {A4EHK 33 ManC 1@ OT HaQnNemHo KBanuhULMpaHK XWPYP3au, KOWTO Ca NPEMUHENW NOOXOOALWOTO o6y4eHne OTHOCHO TOBA Kak Ja W3nonasar
wanenrero GeaonacHo.

BAMHO: XupypreT @ OTFOBOPEH 3a NPOBEMOAHETO Ha MEQWLIMHCKMTE OLEHKW NO OTHOLIEHWE Ha AONYCTUMOCTTa Ha NaUMEeHTa 33 UMNNaHTUPaHE W 33 BIBMaHETO HA PeLleHne 33 HaW-NOAXOAALLATa XMpYpriiHa
TeXHWKa KaKTo 3a naumewTa, Taka v 3a uabparma Tun umnnawT, MoTpebutenaT Tpabsa ga B3eMe NPEABUA BCUYKW CRIEUMDUHHN PUCKOBE, KOMTO MOraT fa Gbaat CebpaaHW ¢ AedHOCTUTE Ha nauwenTa (Hanpumep
npocecks, CNoOpT WNKM APYTY AeRHOCTH, M3BbLPLUBAHW PefoBHO OT NauveHTa) Npeau wMnnaxTupaxerto. Eurosilicone npenopryea Ha xwpypauTe ga waebplieaT HabrniogeHne cned UMNNaHTUpaHe, 3a Aa YCTaHoBAT
EBEHTYAINHW HEMENaHW CTPaHUHHW ehexTH.

LIENEBA NONYNALWS

KpbrnuTe rpbaHl MMANAHTK ¢ MenHesk of ren Eurosilicone ca npeaHasHaqeHu 3a ynoTpeGa Npu BL3PACcTHW NALMEHTM (C M3KNIKYeHWE Ha GPEMEHHM W KbpMELLIM JXeHu) 6e3 M3BECTHU NPOTUBOMNOKa3aHMsI.

NPEOBUOEHW KNWHWYHW NON3K NPU MEOVUWMHCKW NOKA3AHWA

KNMHWYHWATE NON3KM OT KPLIMWTE rPBOMK UMNNAHTH C MenHex ot ren Eurosilicone ca cnegHwTe:

3aMRAHa Ha TbKauTa Ha rbpaaTa, KoATo e Buna oTcTpadeHa cnegd MacTeKTOMKUS;

* 3aMAHA HAa TbKaHTA Ha rbpAaTa, KoATo e Buna oTcTpaHeHa Nopaaw Tpaema;

+ nonoBpRBaHe Ha rPLHATA ThKaH, 3acerHarta oT TYGepoaHW UNW BPOGEHW AHOMANWK Ha rspaara;

+ nogoGpsiBaHe Ha KAYECTBOTO Ha MWBOT Ha NALUMEHTA (Bb3 OCHOBA HA CAMOMYBCTBME, BbanpUATUE KbM TANOTO, CEKCYaNnHO YAOBNETBOPEHWE);
+ nopgoBpABaHe Ha NCUXONOTMATA HA NALWEHTA MO OTHOLLEHWE HAa HWBATa Ha AeNpPecus W TPEBOKHOCT.

OYAKBAHW EPEKTW NPU KO3METUYHW NOKA3AHUA
QOuakeaHuTe ekt OT KPBINWUTE MPBAHK UMNNAHTK C NbnHex oT ren Eurosilicone ca cnegHure:
* nopoBpssaHe Ha KAYECTBOTO Ha MMBOT Ha NauMeHTa (Bb3 OCHOBA Ha CAMOYYBCTEWE, Bb3NPUATUE KbM TANOTO, CEKCYaNHO YAOBNETBOPEHWE);

XAPAKTEPUCTWUKW HA OEMCTBUETO

Kpbraure rpbaHM MMNNaKTH ¢ Menkex ot ren Eurosilicone ca npoekTupaHn 1 NnponsseaeHn B CboTBeTCTBUE C HacTosiwms ctaHgapT EN ISO 14607 oTHOCHO rpbaHu MMMNaHTW.
XapaKTepMCTUKMTE Ha AERCTBMETO 33 KPBITIMTE IPLAHK MMNNAHTY C MbHeX oT ren Eurosilicone no oTHolueHune Ha:
WHTErpUTETa Ha oBBMBKATA,

YCTOWHMBOCT Ha MMNNAaHTa;

CLEMECTUMOCTTa MEXAY MbNHEXa oT ren v obeuBkaTa,

AUCDY3NA OT MMNNaHTa;

« obema,

NOBLPXHOCTHA CTPYKTYpa;

+ GuonoruyHara ChBMECTUMOCT,

ca BanMAMpaHK 1 OTTOBAPAT Ha wanckeaHuaTa Ha EN ISO 14607.

MATEPUANKN

OBeveka 1 nnacTvp: CunukoHoB enactoMep. Menuex: CUIMKOHOB ren

.

.

.

.

.

.
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BPB3KA KbM PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KNTMHUYHUTE XAPAKTEPUCTUKU

PeaiomeTo oTHOCHO GE30NacHOCTTa M KITMHWHHOTO deicTeke Le 6bae AOCThMHO Ha yeb caitta Ha EUDAMED, cneq kaTo Toii cTaHe akTuBeH, Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home, kakTo 1 Ha
yeb caita Ha apyxecteoto (hitps:/fwww.gcaesthetics.com/)

3a pocTen Ypez EUDAMED:

+ llpakHeTe sLpxy BPL3KaTa No-rope, 3a ga OTBOpUTE HavanHaTa ctpanuuya Ha EUDAMED

« pakHete sbpxy moayna Certificates (Ceprudmkaru) (nanageHn N1 oTxBbpNeHn)

« B kpuTepuuTe 3a ThpceHe nop noneto Certificate number (Homep Ha cepTudukar) exeegete MDR 765923 w HatucHete Search (TwpceHe) B oNHaTa YacT Ha cTpaHuuaTa

+ LlipakHeTe BLpXY MKOHATA € OKO B AACHaTa YacT Ha cTpaduuata nog View Detail (Mpernen Ha nogpobHocTy).

« LpakHeTe sxpxy SSCP (PEK[) e nAeaTa 4acT Ha cTpaHuuara

+ WMaternete rnaeHus fokymeHT Ha PBK, kato wpakHeTe BLpXy BpL3kaTa

WHOOPMALIMA 3A MALUMEHTA

Beska XxMpyprudHa NpoLeaypa MOXe Aa UMa YCNOXHEHWS U PUCKOBE. VI3BECTHO €, Y& XMPYPrUATa 3a MPhAHM UMNNEHTU OCUIYPABAa NCUXONOMMUECKo YOORNETBOPEHUE Ha NaLMEHTUTE, HO KaTo BCsKa XMpyprudiHa
Npoueaypa, TA MOME 0a UMa NOTEHLMANHW YCNOWHEHWA M puckoBe. (PBOHOTO WMNNaHTHpaHe e wabpaema NpoUeaypa W NauMeHTLT TpABea Aa Gbae Aobpe NOCLBETBAH OT XUPYPra OTHOCHO OTHOLIEHUETO MEXOy
pucka w nonaute. BCAKD OT BLIMOMHMTE YCNOKHEHUA W NpadynpexaeHwa Tpabea ga ce obChOM C NaLMeHTa, Npegy 4a ce BIeme pelueHMe 3a onepauws. B npenoptxara 3a nauwenTa TpaGea aa ce esemar npensua
BCHYKM NPEOMLIHM NPOUSYPY, 3NONONYKW, ChCTORHMA, NEKAPCTBA MW OPYTW BOHOBPEMEHHW NEYEHWA HA NOTPeGMTENA, KOWTO MOraT O3 NOBMMAAT Ha NPoUeaYPaTa (HanpUMep KoWHKY 3aGONABaHWA, TPEBMM 1

\
aBTC YHHKW 38001 ]}

Mpy MbpBOHaYanNHaTa KOHCYNTALMA Ha BCEKW NauweHT TpAGea ga Gwaat np ABEHW I Ta ¢ MHOJ 3a nauueHTa (QocTaBsaHa 3aeqHo C NPOAYKTUTE) M MHDOPMALMOHHATA KHWHKE 33 NaUMeHTa, Taka
Y& NauueHTsLT Aa pasnonara ¢ BpemMe fa npovete w pasbeps uHdop T8 OTHOCHO [ Te, NPENOPLKUTE 33 NPOCNEOABaHE W NON3UTE, aCOLMHMPAaHK C FPBOHUTE MMMNAHTK, 3a 4a MOXKE A3 B3eME MHDOPMUPaHD

PelleHHE anuy Aa NPUCTLNN KeM onepauuaTa. MHhOPMaLMOHHATA KHUKKE 38 NaUMeHTa ChILo chabpra . PopMynap 3a WHhOPMUPAHO ChINacve 3a NAUMEHTa", KOWTO NO3BONABA Ha NALMEHTA A 3anasun Konua ot
AETalnUTE Ha CBOMTE MMNNAHTH, KATO HOMEP Ha NapTiaa, 3a CBoUTE AokyMmeHTH. Tosw AokymMeHT & Hanuied B PDF dopmat Ha Hawws yeb caint www.gcaesthetics.com/.

EKCNNOATAUWMOHEH CPOK

MauwenTsT TpAGBa Aa Gbae uHopMUE Ye ToBa Man HAMA AOMWMBOTEH CPOK 38 NON3BaHE M MOXE [a Ce Hanoxu fa Gbie OTCTPaHeHO WnK 3ameHeHo, koeto Gu Moo aa HOB& XMpYP cKa
npoueaypa. Nauwentute Tpabea ga GbAaT MHAOPMUPAEHM, Y& MMNNAHTET He TPABEA Aa Ce CYMTA 38 OKOHYATENEH NOPaAH BbIMOKHW MHAMBUAYANHK M NOTEHLMANHW M3MONOrMYHK PEAKLIMM, NPUCHLUM Ha Au3aiHa
Ha CUNUKOHOBMTE MMNNAHTH UMK PA3NUYHWTE NPOLEOYPY 38 UMNNaHTUPaHe. MMNNaHTLT Moxe A8 Bbae OTCTPAHEH UMK 3AMEHEH MO BCAKO BPEME, 33 KOBTO & HYXHA PEBMIMOHHA onepaumA. MpoWIBOAMTENAT He
[aBa rapaHLUMA 3a ALNroTpaiHoCT Ha CEOMTE MMINNAHTH.

KnuHu4HOTO NpocnegsABaqe Ha MMnnaHTuTe Ha Eurosilicone e No3gonuno Ao To3u MOMEHT Aia Ce YCTAHOBW ALNTOTPalHOCT Ha MMnnaHTuTe oT 82,4% cnen 10 rogMHK (pUCK OT MbpBa NOBTOpHa onepaums = 17,6%
no metoaa Ha Kaplan-Meier).

CbBMECTUMOCT C AMP

Bunpeku 4e umnnaHTuTe Ha Eurosilicone He ca TecTeaHW cneuwanHo 3a uanonasade B AMP wmaiTe npensua, Ye MuNHWTE © Ten rPhAHA MMNNaHTh Ha Eurosilicone ca npousBeAeHn OT MEAMLIVIHCKW CUMMKOHOBU
marepmanu 3a WMNNaHTH, KOMTO ca cbBMecTMMK ¢ AMP ckauvpaHe. CUNVKOHOBWUAT Martepwan 3a UMNNaHTUPaHe @ CLLMAT KaTo TO3W, MANona3BaH B ApYrM CUMMKOHOBM MMMNaHTM Ha Eurosilicone, npu kouto
naumeHTHTe ca npemuHany AMP ckasupaHe, v nocera He ca JoKnansaHk nponemu Cbc ChBMECTUMOCTTA.

CTEPOWOHA YNOTPEBA

NauueHTLT TpAGEa Aa Gbae MHOPMUPaH a Ce KOHCYNTUPA C NEKap, Npeny Aa MaNon3sa CTepoMaHM NekapcTea B oBNacTTa Ha UMNNaHTa, 3a Aa waberHe eKCTpy3us Ha UMNNaHTa.

WHTEP®EPEHLUWA

Mo epeme Ha mamorpadus peHTreHonorsT TpRbea Aa Gb/ae nHhopMMpaH, Ye B rbpanTe Ma UMMNaHT, 3a Aa ce ajanTypa CbOTBETHO MamorpadcKoTo HansraHe. XMpyprsT unu1 nexapat Tpatea aa 6baar yeeaoMeHu
3a MMNNaHTa B CNy4ait Ha XUPYPrusHa WHTEPBEHUMA B oBnacTTa Ha rbpauTe.

HanuuveTo Ha rpbaHn uMnnasTy Moxe fa aabasu OTKPMBAHETO Ha pak Ha rbpaaTa ypes camonpernes. Mopaav Tasn NpuymMHa naumeHTUTe Tpsbea Aa 6baaT UHopMUpaHK, Ye TpABBa fa ce KOHCYNTUPaT C XMpypr
WK nexap 3a NOAXoOALWO MeauLMHCKD HabniofeHve, KaKTo U pefoBeH CKPUHUHT 3a pak Ha rbpaata. MNauxenTuTe TpAaBea cblyo Aa Gbaat uHdopMupaHy, Ye TpAGBa Oa ce KOHCYNTUPaT C Nexap, ako nogoavpar
yCnoXHeHus, ocofeHo B Cnyyai Ha TpaBma Wk KOMMPECURA, NPUHUHEHM HaNPUMEp OT CUNeH Macax Ha MbpaUTe, CNopTHa AHHOCT MNK HOCEHE Ha NPeANa3HIA KoNaHu,

KAPTA 3A UMNNAHT

Crieq onepauuaTa xwpyprsT TpAGEa Aa NpeaocTasu Ha nauveHTa:

* Kaprara 3a UMnnaHTa, KoaTo Tpabea Aa ce NONbAHW CIMACHO MHCTPYKLUMMTE 38 MEAMUMHCKK CNEeLManucTy 3a NoNbIBaHe Ha MexayHapoaHaTa kapra 3a umnnadty Ha EUROSILICONE.

* — NWCTOBKATA 38 NALMEHTAa, KOATO € A0CTLNHA HA MHMOPMALMOHHKA yebcalT 3a NauMeHTUTe, NOCONEHM B KapTaTa.

MauveHTeT Tpabea Na Gbae MHOPMUPaH, Ye KapTaTa 3a HMnnaHTa TpAbea Aa ce HOCK NPe3 LUANOTO BpeMe U No3BonABa:

* — Ha NauueHTa Aa WAeHTHULMPa MMNNAHTUPaHWTE WAAeNWA W Aa Nony4Yasa AocTbN A0 Apyra WHOPMAaLKMA, CBbp3aHa ¢ MMNNaHTUpaHoTo uanenue (Hanp. Ypez EUDAMED v apyrv yebcaiTose).

+ — Ha NauMeHTMTe fa ce MaeHTMdWUMPaT KaTo nuua, Hy ce oT cnet I TPUKM B CHOTBETHWTE CUTYALMKA, Hanp. NPOBEPKW 38 CUIYPHOCT.

+ = Ha KNWHWYHKA NEPcoHan 3a cneluHa NoMoLY MNK Mepea nomoly Aa Guae MHopMUPaH 3a CNeUManii MPWKW/HYKAW 38 CbOTBETHUTE NAUWEHTK B CNyYai Ha CneLuHn cuTyauun.
NPEOYNPEXOEHWA

W3MEHEHWE HA UMMNAHTUTE

He tpabea ga ce NpasaT NPOMEHW B rPBAHKA MMNNAHT NPeaK MMNaHTupaHeTo. MpoMaHaTa Ha UMNNAHTUTE aHYNMPa BCUYKW FAPAHLWW, M3PHMYHK MNK Nogpasbupalum ce.

YBPEXOAHE HA UMMNAHTWUTE - NOBPEOA NPW ONEPALUA

Tprbea fa ce BHUMaBa W3KMIOYUTENHO NPY M3NonasaHeTo 1 BopaseHe ¢ UMNNAHTK, 3a Aa ce CBEeAe A0 MUHUMYM Bb3MOXHOCTTA OT HapyluasaHe Ha oBBuBKMTE. BCUYKM MMNNAHTV ca NPOU3BEEHN MO YCTaHOBEHU
NPOMIBOACTBEHW TEXHMKM W NPY CTPOMM CTAHASPTY 38 KOHTJ0M Ha KaYECTBOTO, HO MOXE A3 UMa WIBECTHO NOBPEXAAHE HA UMNNAHTMTE NO BPEME Ha MaHWNYNpaHe Uy onepauys, KakTo Npy MbpBoHajanHara, Taka
U NPY BCUYKK NOCNeasallk onepawuu.,

Tprbea fa ce BHUMABAa W3KIMIOYMTENHD MHOMD, 3a Aa ce W3BerHe HeBONHO YBPEX/IAHE HA UMMNAHTA N0 BPEME Ha ONEPALMATA NO UMNNAHTUPAHE WK EKCNNakTUPaHe,

- He gokocBaiTe MMNNaHTa ¢ OCTPU XMPYPIHYHW MHCTPYMEHTH MNKM WAOEenus, KaTo ckannenu, hopuency, XEMOCTaTH, UMK 3a LWEBOBE W XUNOAEPMAaNHK WInW.,

- He [oKOCBaTE MMNNAKHTA C ThIKM XMPYPrU4YECKA MHCTPYMEHTH, KATO HANPUMEP KNAMNKW, PETPAKTOPKM M AUCEKTOPM.

- He gokoceaiiTe MMNNaHTa © KayTepHY Wagenus.

- He noanaraiite Ha NpekOMepHa MaHUNYNALIMA M HE U3NON3BAATE NPEKOMEPHA CUNA UMK HATUCK.

Mpeau ynotpeba cTpykTypHaTa UANOCT Ha uMNNanTuTe TpAbea fa Buae wHCnexkTUpaHa BHUMaTenHo. MNoepedeHuTe NPOAYKTW He TpAGEa Aa ce MMNNaHTHPaT, He Ce ONMTBalTe Aa NONpaBuTe NOBPeAeHW NPOAYKTH.
TprGea aa Gege HANWMYEH GONBLIHWTENEH NPOAYKT NO BPEME Ha ONEPALMATA B CNyYali Ha NOBpeaa MNW 3aMbpCABAaHE Ha MMnnawTa, MNpenoprsYMTEnHWTE NpoOUEaYPY 38 TECTBaHe, uicnensane i GopaseHe c NpogykTH
TpRbBa Aa ce cnaseat WATenHo, 3a Aa Ce rapaHTupa NpasMiHOTO W3Non3saxse Ha uMmnnaqTuTe. NauwenTute TpaGea aa GbAaT MHCTPYKTUPaHK A8 MHCIOPMUPAT APYTY NEKYBALM NEKAPK 33 HANUYMETO Ha MMNNAaHTY,
3a fa ce ceefe A0 MUHUMYM PUCKBT OT yBpemaaHe.

WMHTEP®EPEHLUMWA NMPU MAMOIPADUATA

CTaHAapTHUTE TEXHUKM 33 NOIMLMOHMPAHE NOKA3BAT 3HAYMTENHW OTPAHMYEHUA, KOTATo Ce WANON3Bar 3a u306paznBaHe Ha yroneMeHW MepaM. VIMNNAHTLT MOXE [a NONPEYM HA OTKPMBAHETO Ha paHeH pak Ha rpaara
Jpe3 Mamorpacpus, KaTo NPUKPUBA YACT OT NOANENALLATA ThKAH Ha MbpOaTa WWMK Ypes KOMNPECUPaHe Ha FOPHATA ThKaH, KOATO MOXE [a ,CKpWe" Nofo3pMTenHW Neawn B repaara. MauvenTkmTe TpRbGea na Gboat
WHCTPYKTMPaHW [a ThPCAT PaAMONoan, KOUTO UMaT ONWT C HAaR-ChBPEMEHHUTE PAAWONOTUYHN TEXHWKM 1 anaparypa 3a ofpasHa AMarHoCTUKA Ha MbPOM C UMNNAHTH, KaKTO M 43 MHCOPMMPAT CBOMTE PAAMONO3u 3a
HANWYWETO, BMOA W MECTONONOMEHWETO HA UMNNEHTHTE,

E[JHOKPATHA YNOTPEEA

4] TUTE ca NpeaHa: CAMO 3A EHOKPATHA YNOTPEBA. HE U3MOM3BANTE MOBTOPHO EKCMNAHTUPAHM NPOAYKTWN. HE CTEPUNMU3UPANTE MOBTOPHO KAKBUTO U [IA E MPOOYKTW.
ExcnnaqTMpanuTe npogykTk He TpRea Aa ce MaNon3saT NOBTOPHO, Thii KATO MPOLEAYPUTE 3a NOBTOPHO MOYMUCTBAHE W MOBTOPHA CTEPUNU3ALIMS MOXe [ia He OTCTPaHSIT aaeKkBaTHO GUOMOTUYHUTE OCTATbLM, KaTo
HanpUMep KPbB, ThKAH M ApyTW BeLecTsa, kouTo Guxa MOMMKU Aa 3a4bpXKaT PE3VCTEHTHN NaTOreHM, a ChLUO Taka MOXe [ja okaxar BrusH1e BbpXy AE/CTBUETO Ha MMNNaHTa.
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YNOTPEBA HA NNEKAPCTBA
Eurosilicone He mome HATO fa NpeaBMam, HUTO Aa rapaHTvpa Ge3onacHoCTTa Ha MHTPaNyMUHANHOTO BbBEX/aHe Ha KakBUTO M Aa GO NekapCTBEHN CPE/CTBA, BKITIOUUTENHO, HO He CaMo Pa3TBOpPY 3a eCTETUYHU
npoueanypH, cTeponay, aHTMBMOTULM ¥ BUTamuHK. AKO ce npefBwka Takasa ynoTpeba, TpsibBa Aa ce KOHCYMTUpaTe CbC ChOTBETHUS IPOVU3BOAMTEN Ha NEKapCTBOTO.

YCNOXHEHWA

BhbaMOKHUTE YCNOKHEHWA, 38 KOUTO @ U3BECTHO, YE Ca CEBbP3aHW C MbITHM C refl rPbAHU UMMAHTK, ca KakTo crieqsa:

[pyri NOTEHUWANHK YCNOXHEHWRA, CEbP3AHM C BCUYKW XMPYPIMHYHKM NpoLieaypu, TpaGBea aa ce oB6CLOAaT © nauweHTa. Te BKMIOYBAT, HD HE CB OrpaHWMYaBaT [0: MHIDEKUMA (BUKTE No-dony), XemaTom (BukTe no-gony);
HaTpynBaHe Ha Cepo3Ha TEMHOCT (BKIKTE No-gony); 3aryGa Ha YyBCTBMTENHOCT (BIKTE NO-O0NY); PEaKUMA KbM NeKapcTea; yBpemaaHe Ha HepBuTe; HeMOHOCMMOCT Ha NALMEHTa KbM BCEKM HyHa UMNNaHT W HepoGpo
3apacTBaHe Ha paHu.

CRYYAMHA PYNTYPA HA UMMNMAHTUTE B XMPYPIMYEH KOG

AkO TOBA Ce Cry4M, B renooBpasHaTa Maca MOME 0a C8 NPOHUKHE C N 1 ¢ [Be PLKABMLM, AOKATO CB YNPEMHABA HATWCK BbPXY MbPOATA © ApyTaTa pbka. MenbT MoXe Aa ce MaHWNYNWPa MIBbH KyXWHATa B
PLKATA W CNef TOBA BLHLIHATA PhKAEMLA MOXe Oa Bhie WadbpnaHa BbLpXy MACaTa ¢ Len WaxebpnaHe. NonwiTe XMpyprudHUA fwob ¢ reBi ¢ Mapni. M3onponunoBWAT aNKoXon LWe NOMOTHE 38 OTCTPAHABAHETO Ha
rena oT MHCTPYMEHTHTE.

AHECTE3MA
Puckose npy aHecTeaus
ChluecTaysar TpM BMAE GHECTE3NA, KOMTO CE MANON3BAT NO BPEME Ha ONEPALIMA, W BCHYKW T KPUAT M3BECTEH PUCK.

NOKANHA AHECTE3WA

NokanHaTa aHECTEIWA, KOATO BKMIOHNBA MUHMMAINHO CEAMPaHE C MHXEKTUPaHE Ha NOKaNeH aHecTeTyk B oBNacTTa nog repaMTe, e C Hait-HMCKa CTeNeH Ha puck. Hskow NaLmeHTH Morar 4a nomnyyar anepriiHa peakuys
KbM NOKANHWA aHECTETUK WK 08 M3NUTAT YCKOPEH CbPOE-eH PUTBM BCNEOCTBME Ha enuHedpuHa, KOWRTO C8 W3N0N383a 33 HAMANABAHE Ha KbpBeHeTo. MepuoMYHO Mo BpeMe Ha Npolieaypata C JlokarnHa aHecTeaust
© BbIMOKHO a UMa WIBECTEH OUCKOMMOPT.

CEQALNA:

BTOpMAT MeTOA 3a aHECTE3WA & WHTPaBeHD3HaTa CenauMA (MHTPaBEHO3HM MEBAWKAMEHTW, AocTasaHu Gea TpuGa B rbpnoTo). ToBa KpWe puck OT AWXaTenHa HefoCTaTLYHOCT, PeaKUMM KbM MEOMKaMEHTUTE Mnu
penosvpaHe Ha megp TuTe. MPenopBYMTENHO & Ha pasnonoXeHWe da uMa cneuwanuct, obydeH B ynotpebara Ha MHTpaBeHO3Ha ceaaumns, KoMTo da Halniogasa v agMUHWCTPUpa MeauMkaMmeHTuTe. PaaxoguTte

3a TO3W BUA aHecTe3wA OBMKHOBEHOD Ca NO-BMCOKW NOPAAM PaIXOOUTE 33 NeKapcTea W NEPCOHANA, KOWTO MM npunara.

OBLUA AHECTE3MA

TpetwaT MeToq & obliara aHecTeauns, MpY KOATO NauMeHTLT € 3acnan no BpeMe Ha XMpypriyHara npouenypa. Puckoserte o ofliara aHecTeaws ca ChLUMTE Kato Tean npu 0By aHeCcTeTUK, M3NON3BaH 3a apym
onepauMM, U MOrar fa BKN4BaT QMXaTenH npoﬁneM» W/MNW KPLBHK ChCUPELM B Kpakara. PaaxoauTe aa oblLa aHECTE3WA ca NO-TONEMK 3apafM Hy#aTa oT aHeCcTe3anonor, KakTo U 3apaiu anon3saHoTo oﬁopyp.aaue
W MEOWKaMEHTH,

CHHOPOM ASIA
ABTOUMYHEH/ABTOMHIINAMATOPEH CUHAPOM, WHAYLMPaH OT aAKBaHTM, MaLMeHTTe MOTaT Aa Ca C MWANTMA, MUO3MT, MyCKyNHa cnabocT, apTPantiA WNK apTPRT, XPOHKHYHA YMOPa, HEBPONOTWYHK NPOREM, KOTHUTWEHO
HapylleHWe, NMPEKCHA, CyXoTa B yeTata, [MarHoaara ce NOTELPWABA Yped TECTOBE W MApKEPH 33 MMyHeH oTroBop. OTCTpPaHABAHETO HA NPOBOKWPALLMA areHT oBMKHOBEHD BOOM A0 NoobpeHve.

it

B cnyvail 4e eawuam nayuesm e duazHocmuyupaHd cse cuHdpom ASIA, mpabea da ce Hanpaeu doknad do Eurosilicone Ha adpec p ipport@g com u da 6b0e UHULUUPaHO
uHdueudyanHo neveHue.

ACUMETPUA

ACHMETpUATA MOME [Ja & PeaynTar OT HENpPasunHO MbPEOHAYanHo NOCTABAHE, WIMECTBAHE WM HEYCNeX 3a KOpUrMpaHe Ha CbLUECTBYBALLA acWMETPWA YPe3 NPOMAHA B pasMepa Ha OTAENHWA WUMNNaHT.
ChliecTByBallaTa acUMETPUS MOXE [a HE € HaIMbITHO KOPUIMpaHa. ACMMETPHATA MOXE Cblo Aa Ghe CUMITOM Ha KancynapHa KOHTPaKTYpa, HATPYMNBAHE Ha TEYHOCT, NHAEKUMS, CrieaonepaTMBHa ANCNNasns Ha
rbpaaTa, €HOCTPaHHO HECHLOTBETCTBME B PA3BUTUETO HA MYCKYNHUTE MM Jedinalus, KOeTo WIUCKBA AOMbLNHUTENHO WICNEABaHe,

ACOLIVIVIPAH Cc I'Pb,IlEH VIMnIlAHT AHANMNACTUYEH EAPOKNETBLYEH NUM®OM (BIA-ALCL) (v npyrn numd:omu}

Eep choy jusn 3a Gi cm, FDA wa CAL v it HayuHa J Juf epbaka dy epedHume uj Ha pak Ha UMy
sap 3 ek chom, cenpaan ¢ 2pbdHu umnnanmu (BIA ALCLJ Tasu cnequcbusna ed e exnmiovena & h Ha C30 om 2016 2. nod

mpuunmoauﬂma ALCL - AIM*. Toau pak ce cpewja no npu nay ChC CMpykmypuf T a He s u obi ce pazeuea MHo20 20duHu cned
onepayun 3a epboHU I Ha @b Ha BIA-ALCL ce cyuma 3a HUCKa.
Mpu noeevemo nayuenmu BIA-ALCL ce pa @ MevHC unu mukaH do O Ha BIA-ALCL ca nep [ dy unu Gonka, KbCeH

P I J Y J: ypa unu o6pasyeaHe Ha Maca & 6ausocm do 2pBOHUA UMAAaHMm. AKO NPU HAKOA XeHa ce Habmodaaam HAKOU om 20p unu ako
ce nodozupa BIA-ALCL, ce nj pLYea da 6xdam uscnedeaHu, 3a da ce u T ALCL. K 3a BIA-ALCL, cu6ep P P u
npedcmasumenHu Yacmu om Y u U3y ne 3a HHU , 3a da u. ALCL. g YHama pabea da YHa Ha cep
meyHocm ¢ oysemenu Hampusku no Wright Giemsa v umy JHO U. d Ha knemuyeH GNok 3a KMLCcmep Ha dughey yuayus (CD) u map 3a JHa b
(ALK) ﬂoeausmo CAy4au Ha caBLP3aH ¢ epbﬂnua umnnanm ALCL ce nexy ypes Ha u ¥ oKono a HAKou cny‘lau ca nexy c J u

HU pexu ve s ey , BIA-ALCL moxe da 6ude g b aKO He ce nexy o I U neYeHUe ca om KIKHOE

nPEﬂmPE)IQQEHME' ThH KATO MOSIBATA HA BJA-M_CL HPEHCTABJTHM OCTATBYEH PUCK, CBLP3AH € MMJTJTAHTA B cnyvai ve 62 ed paH ¢ BIA-ALCL, mpaﬁaa da
ce nanpasu doxnad do Eurosilicone Ha adpec prod pport@g hetics.com u da 6ude [ ly poaf 3ars ue om My ducy peH exun.

BIA-SCC
ACOUMMPaHWAT C rPbAEH MMNNAHT CKBAMO3IHOKNETEYEH KAPLIMHOM @ PROKO YCNOXHEeHWe Ha rPLOHOTO MMNNaHTUpaHe, KOeTO MOXe Aa AoBene A0 3HauuTenHa sabonesaemocT M cMbpTHOCT. BIA-SCC e pagbk
enuTenaH TyMop, paanuyaealy ce or BIA-ALCL. MNauueHTiTe MOTaT Aa MMaT egHOCTPaHEeH CEPOM Ha rbpaara, ofla aagbpkada TedHocT, Gonka, epuTemMa u KancynHa KoHTpakTypa (cteneH IV no Beirkep).

Mup obuvaiiHo omec. Ha u nmna HE20, 8 @ HAKOU ciyYau e np u ] c 0gf YyeH ycnex. Azp
pyp & mepeu duii u ] 2 uma no-do6pa npaanma u pesynmam. BIA-SCC moxe da e I 1 P ca .
B cayvall e e I ¢ BIA-SCC, mpa6ea da ce J 3 do Eurosilicone Ha 7] adpec productsupport@g thetics.com u Ga 6ude UHULUUPaHa
dueudy po2f 3a om My di peH exun.
BONECT HA TPBAHMA UMMNAHT
Manka yacm om xeHume, KOUMO UMam 2pLOHU 3a JHU, makxa u | Py yenu, nocoysam, 4e u. peduuya IMU, ped max ce dunwam Ha
Hanu4yuemo Ha epLOHU uMnaasmu. Bunpeku Ye moea He e Med\ ] 3a, me ¢ kamo .5 Ha 2pwOHUA umnnasm® (Bll).
Tezu obuwju cap 6pasHuU U b8 BCUYKU CTyYau ca d\ J ud d om msax. Te , HO He ce 02p do d
cuUMnAMoMU, Kamo P ymop ), ,MO3bYHa Mbana®, Gonku, UMy p3aHU Ry & ChHA, denp , Xop npo6nemu, enaaaﬁo.nus, Koconad u
cmydeHU MpPBAKU.
Hma peduua dpyau rrpuuunu, pad mesu da ce noseAm, eknoHUMenHo npeduluHy 3abi unu xop B dom: uma 6poll dpyau Hay4YHU
npoy4eaHus, u. Y 6i , USNUMBaHu om XeHu e obiwama nonynayus cbe unu 6e3 2pbLOHY UMIAaHMU. Cpedno okono 50% orn ), camu onpedh Hanu
Ha Bll, ycewjam, ye ce I cned np P u 3a C. u , e NpemMaxeaHemo Ha 2pLAHUMe uMnaaHmu
He noéoﬁpnea P npu ecuyku. Kum dHewHa dama HAMA u. d , KOEmo demc pupa Kou Moxe unu He da ce nodobp npu Je Ha
B M HAMa da nomewnpdam Bll. Mpodunxasa u d @ ma3su ob. 3 juchuyHO 3a nay A umMam il IUYUA KEM
61 .l"“ ] e np 33HO MpU WMeHU ¢ unu - pa.ﬂien ,,HPOTMBOHOKAJAHHB" no-aope
Tprabea éa ce nomspcu Meduqum:xu chEeMm, ako nayL umMam ct 3a BIl, TexHume cumnmomu Moxe da He ca r:e'bp.:anu ¢ uMnnaHmume u dpyau Y u He mp
da 6udam npeHeby unu DU npu onped: Ha NpuYUHama 3a mexHume CUMNMoMLU.
KbPMEHE

MMnnasTupaHeTo Moxe Aa 3acerHe NPoayKUMATa Ha KbpMa No BPEME Ha KbPMEHE, NO-TOMHO NepUapecnapeHd paspes MOXE A3 HaMank 3HA4UTENHO BbIMOKHOCTTA 33 KbpMEeHe.
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KANUWEBW OTNATAHWUA

KanuudmkalmaTa 4ecTo HACTBNBA NPW 3PANA MNEYHA TEKAH ChC MK Bea uMnnaHTMpane. KanuWukalumuaTa chbilo @ MIBeCTHO Aa HACTBNBA CNE UMNNAHTUPAHE Ha YYXXOO TS0, BLIPEKMU Ye ETUONOTMSTa & HeM3BECTHA
W AOKNAABAHWTE CMyYan ca peakd. MUKpOKanUMMKaLMATA Cneq MMNNaHTUpaHe 0BMKHOBEHO HACTLNBA BLPXY/MNK okono tuBpoaHaTa Kancyna B TeHKK NNAKU UK HaTpynBaHus. OBLLMPHITE MUKpOKanLUMduKaLmm
MOTaT 43 NPUYMHAT TELPAOCT M AMCKOMCIOPT B MbPAMTE W MOXE a8 HANOKAT XMPYPIWHHA WHTEPBEHLIMA,

KANCYNHA KOHTPAKTYPA

Dubpo3sHa KancynapHa KOHTPaKTYpa € YecTO CPEeLlaHo YCNOXHEHWE cnef ONepaumMa Ha rpbaHua umnnadt. fokato ofpasyBaHeto Ha kancyna oT ¢ubposHa TbKaH OKONO MMNNAHTa & HopManeH duauonorieH
OTTOBOP KbM YyA0 TAMO, HE BCUYKK Kancynu ce KoHTpaxvpat. KoHTpakTypara Ha (mBpoaHaTa KancynapHa ThKaH OKono MMNNaHTa MOoXe Aa AoBefe A0 TELPAOCT, AMCKoMMOPT unu Gorka B rbpaara, WKpUBABaHe
Ha rbpAara, NannupyeMocT Ha MMINNAHTA UMW U3MECTBAHE HA UMNNaHTa. ETMONOMMATA Ha KancynapHaTa KOHTPaKTypa @ HEM3BECTHA, HO HAR-BEPOATHO & MYNTHDAaKTopHa. KoHTpakTypa ce passvea B painuyHa
CTENeH, eAHOCTPAHHO UMK ABYCTPAHHO, U MOXE 3 CE NOABW B PAMKWTE Ha CEAMMULIM 0 TOAMHW CNeA onepaumaTa. TEemKUTE cny-an MOXe A3 WIUCKBAT XUPYPrudHa UHTEpBEHUMA. KancynapHaTa KoHTpaKTypa MoXe
@ ce NOBTOPM CNeq KancynoTOMUA UMK KancynekToMuA. ByukuTe, BbanpUeMaHu KaTo KancynapHa ChefMHWTENHa ThkaH, 2a6aBAT AWarHo3ara Ha oceaaem TyMop. ChMHUTENHUTe Byukm TpAGea ga Gbaar HezabaeHo
W3cnensaHu.

KOMMAPTMEHT CMHOPOM

KoMnapTMEHT CUHOpPOMDBT & MHOMO PAAKO, HO CEPUO3HO YCNOMHEHWE, KDBTO MOXe Aa Gbae CEbpP3aHD C BCAKAKBLE TUN XMpYpruvecka onepauun. Tosa NpUMWHABA NOBULLABAHE HA HANATAHETO B TOPHUTE MNW AONHWUTE
KpaiHuuM, koeTo Tpabea na ce oceoBoawM Ypea XMpyprUHecka WHTEPBEHLMSA, ChCTOALLA C& OT KOMNapTMeHT-ocBoboxaasalla (acuMoTOMMA, 38 [a CE HAMANAT WNW eBEHTYaNHO 4a ce NPefoTEPaTAT OCTPH W
ABLMTOCPOYHN YCIOMHEHWS,

3ABABEHO 3APACTBAHE HA PAHATA

Hsakou naureHTy uanuTear sabaeeHo 3apacTeaHe, a NpY ApYrM MACTOTO Ha paspesa Mome Ja He 3asapasee nobpe. Mowe ga ce OTBOPW OT Hap 18 unKu uH AKD MMNNAHTLT @ OTKPWT, LWE C8 HANoHM
AONBNHWTENHa onepauunA. ThkaHHaTa HeKpPO3a e PasBuTHETO Ha MbPTEA ThKaH OKONO uMnnaxTa, Tosa we 3abasu 3apacTBaHeTo Ha paHM, MOXE Aa NPUYMHK WHEKUWA Ha paHaTa M MOXE Aa UIUCKBa XUpypruuHa
KOPEKLWA W/unK oTCTpaHABane Ha umnnaxTa, Ceoblyasa ca 3a HeKpo3a Ha TbkaHuTe cnen ynoTpeba Ha CTEPOMAHA NEKAPCTEA, XMMUOTEPANWUA, ITbMEHWE BbPXY IPBAHATA THKAH WU TIOTIOHONYLWEHE, HO B HAKOM Cry4an
TH MOXKE f1a Bb3IHMKHE 63 M3BECTHa NpUUMHE.

HEYAOBNETBOPEHWE OT PE3YNTATUTE

YenowHeHWATa, Cebp3aHu ¢ HenpasunHo ualpaH pasmep, HENPAaBMNHO pasnonoxeHwe Ha Benera, xunepTpocudHy BGeneaw, KakTo W wabpoenuTe No-Aony, oOMKHOBEHD C& Ob/UKAT Ha XMPYPrUYHATa TeXHWKa.

BrumatenHuaT nabop Ha pasmep, Cb3NABAHETO HA NOAXOAALL M AQSKBATEH NO PA3MEP XMPYPrYeH fwoB 1 uand 0 Ha LMTE N[ XMPYPIUYHA NPOUEAYPM Ca OTFOBOPHOCT Ha XWpypra.
W3MECTBAHE HA UMMINAHT U MANPOTALMA
WmnnaxTuTe Morar Aa ce WIMECTAT MMM BLPTAT CbC ChILTCTEAL AMCKOMDOPT WMNKU U3KDMBABaHE Ha (opMaTa Ha repamTe. TPYOHUTE TEXHWKW 33 Not ie MOraT ga y PUCKa OT W3MECTBaHe Jpes

HaManseaHe Ha pasmepa Ha fkoba W ToMHOCTTa Ha nocTaesHe, MaMecTeaHeTo MOXe Aa M3NCKBa XMPYPrvYHa HHTEPBEHLMA,

EKCMNAHTUPAHE HA rPBLAHW UMMNMNAHTA

Bbnpeky 4e B MEQMUMHCKATA NUTEPaTYPa HAMA KaTeropuyHW A0KNaaK, Ce ovaksa ronsm Gpoi rpbaHn UMNNaHTy aa Gbaat excnnaHTUpaH! Uk 3aMEeHEHN NO XUPYPrUHEeH MbT. ToBa HE e NO-Pa3nuyHo OT MHOTO APYTHY
NpOLEAYPY MO NNACTMHHA XWPYPTUA, KOMTO 0BUKHOBEHO Ce NOBTAPAT, 3a fia Ce NoLAbPXa YAOBNETEOPEHDCTTA Ha NauMeHTuTe. Mopaau ronAmMoTo pasHooGpasne oT (U3UKANHW PEaKLMK HA MALUMEHTUTE NPW onepaums
Ha rPBLAHW UMNNEHTK, PAANMKUTE B XMPYPTUHHUTE TEXHWKM W MEOWLIMHCKOTO NMENEHUE, KAKTO W NOTEHUMANHWTE YCNOKHEHWA, NauweHTUTe TpRGBa na Gbaar yEeNOMEHMW, Y& TE3W UMNNaHTK He TpaGBa ga c4MTar Kato
[AOMMBOTHM W ONEpaLMATa No eKkcnnaHTpaqe moxe aa Guae nokasaqa no ecako speme. Eurosilicone He npaeu gexnapaumy 3a cpoka Ha UMNIIAHTMPAHE Ha UANENWETO.

BBHLUHA KANCYNOTOMWA

NedeHWeTo Ha kancynapHa KOHTPaKTYpa Yped BLHLUHA PLYHA KOMNPECHA MOXE Aa NPUdUHKM oTcnabeaHe unu pynTypa Ha ¢ Mma cof 3a pyntypa 1 Eurosilicone He npenopbuea npougaypata Ha
BbHLWHA KancynoToMUA W HE HOCK OTFOBOPHOCT 3@ LIENOCTTA HA UMNNAEHTA, 8KO Ce W3NoN3Ba PbYHa KOMNPECHA UMW APYTA BBHLHW TEXHUKW 38 HanpemeHue.

EKCTPYOAWUPAHE

HectabunHoTo unun KoMNpoMeT1paHo TbKaHHO MOKPUTHE U/MN NPEKbCBAHETO Ha 3a3ApaBsiBAaHETO Ha paHaTa MoXe [Ja AoBee [0 U3naraHe 1 eKCTpysusi Ha uMnnaxTa. MpuinHuTe Unu gonpuHacsimTe dakropu
Morart [ja BKIoYBaT MHGEKLMS, AEXUCLIEHLMS Ha paHaTa, HeKpo3a CbC Unu 6e3 MHeKUWS, kancynapHa KOHTpaKTypa, 3aTBOpPeHa KarncynoToMusi, Hernoaxoasila KoxHa npucaaka, HenpasureH pasmep v nocraesHe
Ha MMMNaHTa U/MNK epo3nsa Ha TbKaHTa, CBbP2aHa C MHKWTE Ha uMnnaHTa. [lokasaHo e, ye YecToTata Ha exkCTpYaus ce YBenu4aea, KoraTo NpoTeaata e NOCTABeHa B HapaHeHW 30HW: LIMKaTPMLUMANHOTEKaHHW, CUITHO
0BMBYEHW UMW M3TOPEHKM ThKaHW MW CMaYKaHK KOCTHW 30HKM; KbETO & UIBbLPLLEHa TEKa XMPYPIMYHa PEYKLMA Ha 30HaTa; M Ha MACTOTO, KbETO C& W3ANOM3BaT CTEPOMAM B XMPYPIHYHWUA OMOB,

FPAHYNOM

OGpa3yBaHeTo Ha rpaHyNomM € YecT TbKaHeH OTTOBOP KbM HANWYMETO Ha YYXOM Matepuani. BbamomHo e ThiaHHa peakumna aa Gbae NpMyMHEHa OT HANWYKETO Ha MMNNaHTa, Bogewa Ao ofpasyBaHe Ha CUNMKOHOB
rpaHynom.

XEMATOM/CEPOM C PAHHO HAYANO

XeMaTOMBT W HATPYNBAHETO HA CEPO3HA TEYHOCT CA YCNOKHEHWA, CELP3AHM C BCAKAKLE BU WHBAIWBHA XMPYPrA. CNefonepaTMEHWTE XEMATOM M CEPOM MOTAT fa AONPMHECAT 33 WHEKUMA WKNW KancynapHa
KOHTpakTypa. CnefonepaTtMBHWUTE XEMATOM M CEPOM MOTaT Aa BbOaT cBefeHW [0 MUHWMYM Ype3 BHWMATENHa choBpasuTenHoCT KbM XeMOCTasara no BpeMe Ha OnepauusTa, a Cbllo W Yped cnefonepaTueHa
ynotpeGa Ha 3aTBopeHa ApeHaxHa cuctema. MoCTORHHOTO, NPeKOMEpPHO KbpeeHe TpRbBa Aa Ce KOHTPONWpa NpeaW WMNNaHTMpaHeTo Ha wagenweto. Bosaka cnenonepaTiBHa eBaKyaums Ha XeMaToM WNu CepoM
TpAGBa Aa ce W3BLPLIBA BHUMATENHO, 38 Aa ce waberHe 3EMbPCABAHE UMW YBPEXKAHE HA UMNNaHTa,

XUNEPNMWUIMEHTALIWA
XUNepnUrMeHTaAUMATA Ha GENeauTe C& ALK Ha NANCa MNW NPEKOMEPHD HANWYWE HA MENAHOLWUTY B LIMKATPULMANHATA ThkaH. MenaHoreHeaaTa MOXE Aa He NPpOTUYa HOPMANHO. TOBa HEXENAHO CuBMTHE MOKe Aa
6be QUArHOCTULMPAHO CNef NbIHATA LIMKATPU3ALMA Ha paHaTa (oT WecT A0 ABaHaJEeCceT MECceua) M Moxe 4a e HeobpaTtumo.

WH®EKLWA

CuiuecTeysalla WH(EKUMA, KOATO HE @ OTWYMANA NpeaM NOCTABRHETO Ha UMNNAHTA, YBENW4aBa pucka OT NepunpoTesHa wHgekuus. He nanaraite UMNNanTa UNK akCecoapuTe 3a MblHeHe Ha 3aMbpeuTeny, Thi
KaTo ToBa yBenW4yasa pUcka oT MHIEKLMA.

WHthekumaATa @ NpMChLL PUCK CNejl BCAKAKLB BU MHBA3WBHA XUPYPruA, MHGEKUMATa OKONO rPbAHKUA UMNNAHT MOKe fa Ce NORBW B paMK1Te Ha [HM, CeANMMLM MW AOPW rOAMHKM cnep onepaumaTa. Cumnromute
Ha 0CTpa MHpeKUMA, cLobILEeHU BbB BPb3Ka C MPbLAHUTE MMANAHTW, BKMNIOYBAT EPUTEM, YYBCTBUTENHOCT, HATPyNBaHe Ha TewHocTw, Gonka u Tpecka. MpuaHaumMTe Ha CyDKNUHMYHA MHIDEKLIMA MOXE Aa ca TPYOHKU
3a oTkpuBaHe. CnenonepatMeHuTe wHtbekumn TpRGBa Na ©e NexyBaT arpecvBHO B ChOTBETCTBME ChC CTAHAAPTHUTE MEOMLMHCKA NPaKTHKW, 3a Aa ce uaberHar No-cepuoaHu yCnoxHeHus. MHeKUMA, KORTO He ce
NOBMWABA OT NEYEHUETO, UMW HEKPOTH3aNPaLLa MHIPEeKLMA MOXE Na U3NCKBa OTCTPaHABaHe Ha WMNNaHTa, KancynapHara KOHTpakTypa Moxe [a e CBbpaaHa ¢ MHipekuus B ofinacTTa okono uMnnaxTa.

BONKA

Beska HeobacHuma Gonka, KOATO He @ CBbP3aHa C HUTO 8Ho OT W3bpoeHnTe TyK yenoxHeHus, Tprbea aa Gbuae HesabasHo npoyyeHa.

NOBBPXHOCTEH ®IIEBUT

B pegrv cnyyan MOxe Aa HacTbN1 YBPEXaAaHe Ha CTEHUTE Ha BEHWTE MO BPEME Ha UMNNAHTUPaHETO Ha rpbaHaTa npotesa. BnocneacTeve Toea MOKe Aa AOBEAE A0 NoBbPXHOCTEH thnebuT, KOMTO @ BrananeHue Ha
BEHUTE, NPUYMHEHO OT KPBBEH ChCHPEK MO NOBLPXHOCTTE Ha KowaTa, ToBa yenc PAOKO € cep oK C ja rpvixa mowe ga Gbae paspewweno Gbpao,

nTO3A

Mro3ara, M3BECTHA OLUE KATO YBUCBAHE HA MbpaaTa, e [eciOpMaLMsA, KORTO MOXE [a Ce NOSBM NPeau W cnep onepauus Ha repaara. Mpeauw onepauwa Ha MpOMTE BPEMETO U IPABUTALMATA MOTaT [a NOBNMAAT Ha
ECTECTBEHATA MbpAa, BRMIOMUTENHO PA3TArAHE HA MKIe3au 1 KOXATa, Nopaay NUNCa Ha KOCTHA MNW XPYLUANHA onopa Ha repamTe. Cnea onepauuMs Ha MpAMTe PasMepsT, TEMMOTO U NOIWUMATA Ha MPBAHUTE MMANAHTH
MOTaT [1a OKaMaT BNWAHWE BLpXY CTENEHTa HA NTO3a, AKD @ 3HaYMTENHO, TOBA YCNOWHEHWE YECTO MOME [1a [OBE[E [0 NOBTOPHA MHTEPBEHLMA,

PYNTYPA HA TENOBW UMMMAHTHA

PynTyparta Ha rena moxe 4a HAacTbNW CNefonepaTMBHO NODaaM YBPEXKAAHE HA UMNNAHTA Mo BpemMe Ha paBota unu onepaums. PynTypa Ha ofBMBKaTa MOXE [1a C& NOMyYW W B PE3YNTAT HA KOHTPaKTypa, TpaBMa unu
NpeKoMepHa MaHunynauus. [JoKNafsaHu ca Chblo W PYNTYPW C HEW3BECTHA eTMoNorMA. Mopaay KOXE3MOHHOCTTa Ha renoBUA MATEPWAN HAKOW PYNTYPM Ha Fen MOraT [a OCTaHaT HeOTKPUTH, OCBEH aKO HE HACTLNK
onepaumA No Apyra NpuyWHa (HanpUMep cMAHA Ha paaMepa). Bunpexu KoXe3uoHHWTE CEOACTBA Ha rena excTpasa3aumMaTa OT XMPYPrudHWA MxoB MOXe Aa ce ChyYu NOM HANAraHe, B KONTO Criy4ai MOXE 0a C8 HANCKKY
[AOMLNHUTENHA ONEPALMA 33 WIBNMYaHe Ha rena. Cuobluasa ce 3a BbananeH1e W ofpa3zysaHe Ha CUNWKOHOBM rPaHynomu. Ako ce Nofoaupa pynTypa Ha oGBEMBKaTa, MMNNAHTLT TpRGBA Oa Ghae oTcTpaHeH. Hsakow
CUNWKOHOBK reNoBe MoraT 4a Audiyanpar unum aa ,npoTexkar” npea oGBvMBKaTa Ha WHaYe HEeNOKLTHAT umnnaxT. Mogo6peHwaTa Ha ofBUBKATA HA MMNNAHTA ¥ HA CUITMKOHOBWA eN CBEO0Xa [0 MUHIUMYM TOBa NPOTH4aHe.
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YCELLAHE

ChluecTeysa PUCK OT BPEMEHHA WK NOCTOAHHA AW3ECTE3WS CNEM BCAKA MHBA3MBHA XMPYPrUdHa npouenypa. B yp MONE [1a CESE [0 MUHUMYM, HO HE M 1A M3KMIoHW ToaW puck. Cnep
TWpaHe ce cLoBLLARA 33 AMIECTEIWA HA IbPHOTO/APEONAPHMA KOMNNEKE W NO-pAAKD Ha o0BNacTTa Ha MLpaMTE KaTto L;nno W Moxe fa Gb0e BpeMEHHA UMW NOCTOAHHA. PUCKET OT HEBPONOMMYHO YBpEKIaHe

C& YBEMW4ABA NP1 No-06LUIMPHA onepaLuA. XWpYPruiHOTO UMNNAHTMPAHE Ha rPh/HA NPOTE3a MOXKE a NoNPeYW Ha cnocoBHOCTTa 3a KbpMeHe. Brnpek Toea TpAGRa Aa ce oTGenexH, Ye NpeaULLIHA ONepalws 3a

PEKOHCTPYKLMA HA rbpaTta Moxe ga Gbae MbpBOHAYANHATA NPMYUHA 33 Ta3k HaMeca.

CEPOM (kbceH)
CepoMbT NpeacTaBnABa HATPYNBAHE Ha CEPO3HA TEYHOCT OKONO MMNNaHTa. Kareropuavpa ce KaTo KbCeH eAHa roauHa cneq onepauuaTa. CepoMsT OBUKHOBEHO MOXE [a Ce MOYYBCTBA KATO Maca Nof Koxara.
OB6nacTTa e noayTa, MOXe Aa NPUYMHK epuTeMa (3a4epBena koxa) ¥ Bonka, AKO MMaTe KeCeH CepoM, ce 0BbpHETe He3abaBHO KbM CBOA XMPYPT.

ANEPMMA KbM CUITMKOH
Bunpery 4e anepryATa KM CHMMKOH & WIKNKHMTENHO PAAKA, TO3W PHCK He MOXEe Aa Bbae HANLIHO M3KMIOHEH,

NOBBLPXHOCTHA PAHA

MOBLPXHOCTHUTE PaHK CA PEAYNTAT OT MHUM3WUW, HANPaBEHW BbPXY KOXATA, KOUTO ca HeOBX0OMMK 38 NOCTABAHETO HA UMNNAHTUTE NO BPEME Ha XMPYPrUYECcKa onepauwa. JleYeHUeTo Ha NOBLPXHOCTHW PAHWU MOKe aa
BKNIOYBA NOYMCTBaHE Ha oBnacTTa ¢ (hvanonor4eH paaTeop (Conexa Boaa) MM ¢ Mexa canyHeHa sofa. Cnen noYMcTBaHe BHUMATENHO NOACYILETE paHaTa ¢ YWCTa, MEKa Kbpra My © napye Mapns.
MoBBLPXHOCTHWUTE PaHK Ca NEKW HapaHABAHWA, HO aKO He Ce NeKyBaT NPaBKIHO, Té NOTEHUWANHO MOTaT fa AOBEAAT A0 YCNOKHEHMS, KaTO MHEKLMA NOpaav 3aBULLIEH PUCK OT DakTepuanta KoHTamuHauws, sabaseHo
3a3ap 1€ UMK + 11 Geneau.

CUNUKOHOMA
CWnuKOHOMAaTa NpeAcTaBsnsABa rpaHyNnoMaTo3Ho BhananeHHe B Pe3ynTar Ha Yyxao TANO C NMbTEH MHEWNTPAT, ChCTaseH OT NNa3MEHK KNETKX, NMMAOLIMTIA U XMCTUOLMTH. CUNMKOHOMAaTA MOXE f13 C& NOABKM NOKanHo
MNK Ha oTAaneyYeHo MACTO NOpaan BUCOKaTa CH Pa3TBOPMMOCT B MaHWHW.

NUMSEAEM HA TOPHUTE KPARHWULIW

NumbeneMBbT & XPOHUHHO Che , XAPaKTEPUIN[ cec Ha KpaWHWKa, PbKaTa WK rbpAara, KoeTo Moxke Aa Gbae pesynTar oT NeYeHwue Ha paK Ha rbpaara nopaaM Haty e Ha thHa TEMHOCT
B WHTEPCTULMANHUTE ThKaHK. VMI3BECTHO e, Ye TOBa ChLCTORHWE 3HAYNTENMHO KOMNPOMETMPA KaYeCTBOTO Ha XMBOT NOpaau NPOMeHU B 0BNka Ha TANOTO, NPOMEHW BbE (YHKLIMATA Ha PbLETe W YBEeNUYaBsa pucka ot
APYTY YCNOMHEHUA, BKITIOMUTENHO UHIDEKLIMA W LENYnAT.

MocnenHKTe Npoy4BaHKA NOKaaear, Ye HesabaBHaTa PeKOHCTPYKLIMA Ha rbpaata moxe Aa Gb/e cBbpaaHa ¢ HaManeH puck oT numdenem cnen MacTekTomus. BhaMoXHOCTHTE 3a NeveHue BKIIOYBAT KOHCEPBATUBHO

neseHwe MNK XMPYPrtyHo NeYeHre ¢ NoMoLTa Ha Cynep-MUKpOXpYpPrYHa TeXHWKa, B‘hnpem TOB& HE & W3BECTHO MbMHO Naneky Ha numMd

HABPBYKBAHE W MbHKK

THKa MW HE3OEKBATHA NOKPUBALLA THKAH, NALUMEHTH C MEMNKD UMK HUKEKEa NOOKONHE MA3HWHE, MINEHTH, KOUTO Ca TELRAE rONEMU 33 XUPYPIMHHIUA KOG UM aHATOMWYHATA CTPYKTYPA Ha NALUWEHTE, M NOOKOKHOTO
NoCTaBAHE MOTaT Aa AONPUHECAT 33 0Ce33eMO UNKU BUANNMO HaBPBUKBAHE UNK MbHKW. MBHKMTE MOFAT Aa AOBEAAT 4O WITHHABAHE M EPO3MA HA CBCEAHA THKAH W epo3uA Ha uMNNaHTa. MpuaHayuTe Ha BbINaneHue
Ha KowarTa, kato GonesHeHOCT M epUTem, MOFaT Aa NoKa3BaT MATbHABaHE MNK epo3na 1 Tpabea aa Guaat HeaaGaexo wacneneanu, MM pYy Habpt n/vnun reHKM Morat Aa 6baaT obbpkaHK ¢ nannupyem
TYMOP W CbMHUTENHMTE criy4aun TpRGea aa Gbaat He3abasHO NPoyHEeHU.

WHCTPYKUWW 3A YNTOTPEBA

YCNOBWA HA CbXPAHEHWE

MpoayktuTe Ha Eurosilicone TpaGea ga ce cbxp T NP HOP yenosus, TpaGea aa Guaar 3alMTEHW OT BNara W NpAKa cMbHYeBa ceetnuHa v TpaGBa Aa ce CbXpaHsaBaT CbC CTpenkute Harope. [pu Tean
YCNoBMA NpoaykTWTe Ha Eurosilicone uMaT cpok Ha rofiHoCT OT NET rogMHK.

OOCTABSI CE CTEPMNHO

WMnnauTuTe ce QOCTABAT B CTepMNHa hopMa (CTEPUNM3ALMA C ETHNEHOB OKCHUA MNW CTEPUNM3ALMA CbC CYXa TONNMHA; CHOTBETHWAT CHMBON & Ha eTUKETa Ha NpoaykTa), obpaboTeHn Ypes sanuaMpaHK, CTporo
KOHTPONWPEHN LMKNK Ha CTEPMNM3ALMA C ETMNEHOB OKCHG Nk Cyxa Tonnwka, CTep Ta ce sepumMuMpa B CbOTBETCTBME CbC CTaHgapTHTe, CTEPMNHOCTTa Ha MMNNaKTa ce 3anassa Camo aKko onakoekata e
HENOKbTHATa U HeBPEANUMA.

He uanonasaiite NpoaykTa, ako cTepunHaTa onakoBka e NOBPeJeHa UMk HeBONHO OTBOPEHa Npeau ynoTpeba.

EOHOKPATHA YNOTPEBA

MmnnauTuTe ca npenHasHadern CAMO 3A EHOKPATHA YNOTPEBA. HE M3NON3BAMTE NOBTOPHO EKCNNAHTUPAHM NPOAYKTW. HE CTEPUNM3MPAUTE NOBTOPHO KAKBWTO W A E NPOOYKTK.
EKCI'IHEH'I'MDEHHTE NpoOyxTH He TpﬂﬁBﬂ fa ce Wanonaeat NoBETOPHO, TLA KaTo npouedypuTe 2a NOBTOPHO NOYMCTBaHE W NOBTOpHA CTEpUNM3alMa MOoWe 0a He OTCTPaHAT afexkBaTHO BHONOMMYHKTE OCTaTbUW, Karo
HanpuMmep KpbB, TeKaH W ApYTY BELWECTEA, KOWTO Guxa MoK 42 3a0bpHaT pe3UcTeHTHH NaTOreHK, a ChLUO Taka MOXEe 03 OKaXaT BNMAHWE BbpXY ,qeﬁcTBwem Ha UMnnaHTa.

OMNAKOBKA

CrepunHUAT NPoAYKT C& AOCTABA B 3aneyaTaHa ABOWHA BEbTPELWHA onakoska, CTEPUNHOCTTA HE @ rapaHTupaHa, ako ONakoBKaTa & NoBpeAeHa wnk oTeopera. OTKbCBALUW C8 BTUKETH 3a I0CKe 3a NauWeHTa ca
NPUKPENEHN KbM MbPBUYHUA NakeT. Tesn eTnket Tpsibea Aa Gbaar NPUNOKEHM KbM AOCHETaTa Ha NaLMeHTUTE. ETUKETLT, NpeaHasHayueH 3a NocTassHe BbPXy Kaprara 3a UMMMaHTa, Cbllo & NpefocTaseH BbpXyY
MbpBUYHATa OnakoBka.

OTBAPAHE HA ONMAKOBAHWS CTEPUITEH NPOAYKT

» OTBOpeTe BLHLLIHATa OMakoBKa Mpuw YUCTKM, aCenTUYHU YCIOBUS, Haf, CTEPUITHO Nore, NO3BONABaliKY Ha 3anevaTaHaTa BbTpellHa OnakoBKa Aa najHe I1eKko B noseTo.
+ MNpukpeneTe YyacTTa C 4OCMETO Ha NaLUMEHTa OT BbTPELLHUS eTUKET KbM Anarpamara Ha nauueHTa.

« Kato nanonssarte acenTuyHu npeanasHn MEpKW, OTBOPEeTe BbTPeLLHaTa OnakoBKa.

WU3CNEOBAHE HA NPOOYKTA U BOPABEHE

« MponykTbT TpsiGBa fa Gbae BU3yarHo NPOBepeH 3a BCSIKaKBY CrieAuM OT KOHTaMUHALMS C YacTULM, NoBpeaa Uiv naTuyaHe.

+ MNpegy UMNNaHTUPaHETO UMNNAHTLT TPABEa fa ce ALPXM NOTONEH B CTEPUNHA BOAA UMW B 0BUKHOBEH (hMaMONOrMYeH PaaTeop, 3a Aa ce NPefoTEpaTU KOHTaKT C KOHTAaMWHMPALUM YacTuLM OT Bb3ayxa
W OT XMPYPrUMECKOTO none.

He noTansiTe MMNMaHTa B pa3TBOpM, ChAbpXalyv Geragud unu hon. Ako B fxofia ce W3nonaear pasTeopy, ChOobp¥allM BeTaguH unu Wog, ce yBepeTe, Ye e uannakHaT obunHo, 3a Ja He ocTaHe
oCTaTbYeH paaTeop B Axoba.

+ [MeNHWTE C ren rpbAHA UMNNAHTY MOXE 08 ChAbPXAT Bb3ayluHk MexypyeTa, ToBa ce cny4ea HOPMANHO Mo BPEME HA CTEPUITMALIMA M HAMA echekT BbPXY LIeNocTTa U XapakTepUCTUKUTE Ha NpoayKTa.
+ ManonasaiTe Camo HEPOHELLW C& KbPNUYKK 33 efHOKpaTHa ynoTpeba, 3a fa CTe CUrypHW, Ye HAMAa OCTAaHANW YacTWLM NO NOBLPXHOCTTA HA UMNNaHTa.

SAMBPCABAHE HA UMNNAHTUTE

Tpabea fa ce BHMMABa Aa HE CE [ONYCHE KOHTAKT HA MMMMAHTA A0 MOBLPXHOCTHW 3aMBPCUTENK, KATO HANPUMED TanK, NPax U MasHWHK oT kowara, MpoaykTute Tpsabea Aa 6baaT NPOBEPEHU 3a KOHTaMUHALIUS

Npeau nocragaHe, 3aMbLPCABAHETO NO BPEME Ha ONEPAaLMATA YBENWYABa PUCKa OT NEPUNPOTE3HAa WHAPEKLWA U EBEHTYANHO KancynapHa KoHTpakTypa. CTpyKTypUpaHuTe CUMNKOHOBM MOBBLPXHOCTU Ca NOTEHLManHo

No-NodaTnUeN Ha 3aMbPCABAHE OT IMafKUTE CUNWKOHOBKM T0BLPXHOCTH. TpAGBa fa ce BHUMaBa AOMLAHWUTENHO NpW GopaBeHe © UMNNAHTH ChC CTPYKTYPMpaHa noBbpxHocT. Eurosilicone He noema oTroBOpHOCT 3a

NPOOYKTH, 3aMbLPCEHW C [IPYTM BEWECTBa, CNef KaTo NPOAYKTLT HanycHe NPUTEKAHWETO HM.

NOBBLPXHOCTHWU KOHTAMWHAHTHW (TANK, NPAX, MbX, MACINA) BbPXY NOBBLPXHOCTTA HA UMMNAHTUTE MOTAT OA NPU4UHAT PEAKLWA KbM YYXXAU TENA, BOPABETE BHUMATEJIHO C

XUPYPIMMYHU PbKABMULIM (BE3 TANK) CbC CTPOrA ACENTUYHA TEXHWKA. HE UMNNAHTUPAWTE 3AMBPCEH NPOAYKT.

PesepexuTe uMmnnaqTk TpabBa a ca NeCHO JOCTLNHM NO BpEMe Ha ONepauWATa 3a M3Non3IsaHe B Cy4ai Ha 3aMbpcABaHe.

XWPYPITM4YECKA NPOLIEOYPA

MpaBunHMTE XWPYPTUHHK NPOLIEOYPM M TEXHWKM Ca OTTOBOPHOCT Ha MeavuMHckata npodecus. Beexw xwpypr TpAGBa ga Hanpaeu oueHKa Aanu npouedypata e noaxodsila Bb3 OCHOBA Ha NPUEeTUTE B MOMEHTa

TEXHUKW, MHAWBUOYanHaTa npeleHka v onuta. MpasuNHUAT pasmep W hopma Ha uMnnaxTuTe TpAbea ga GbaaT onpegeneHy 3a OTAENHWA NAUMEHT oT xupypra. PaspeasT TpAGea aa Gbae ¢ noaxoaslla ObmkuHa, 3a

Aa ce npuenocobu KeM cTMNA, paamMepa ¥ npoduna Ha uMInaqTa. Tosa e Hamanu NOTEHUMAana 3a Ch3gasaHe Ha NPEKOMEPHO HaNPEXEeHWEe BLPXY MMNNAHTA NO BPeMe Ha NoCTaBAHe.

CNEUNDPUYHN YKASAHWA 3A M3NON3BAHE HA KPEIMW NrPbAHW MMMNNAHTH HA EUROSILICONE

+ MaBopbT Ha pasmep Tpabea fa ce onpeaens oT OCHOBHUTE pa3Mepu, PamepuTe Ha NauMeHTa U UHAMBUAYaNHUTE XapaKTepuCTUKK Ha MbPOMTE, 8 He OT NPeanoYMTaHA 0Bem UK NpoekUMs.

* MNpepsapuTenHo ogopMmeHUTe MMNNaHTk Ha Eurosilicone ca no-TebpaM OT APYTWTE MMINaHTW, NbNHW C KOXE3WBEH ren, a XMpyprudHuTe paspeaw Tpabea aa Gbaar nNo-ALNrM oT M3MCKBaHUTE 3a
KOMNpPECHMPYEMUTE UMINaHTK.
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KoraTo & noaxoasilo, Moxe Aa Ce U3MCKBA HOBaTa HppaMamapHa reHka fa Gude npuBnuantenHo 1 cm noa ecTecTeeHaTa MoHKa.

MpenopBYMTENHMAT NOAXOA € Npes WHpaMaMapHaTa rsHka. OTTOBOPHOCT Ha XMPYPra € Aa peLll Aani e Bb3MOKHO aKCUNapHo Wk TpaHcapeonapHo nocrassHe. MpeaynpexaasamMe, Ye NocTaBsHETO
W OPMEHTALMATA MOXE [a ca No-TPYAHW Nopaau NoBMLIEHaTa TBLPAOCT Ha rena.

MoaMyckyNHOTO NOCTaBAHE (C BL3MOKHO OcBOBONAABAHE Ha AONHUA NWIAMEHT) Ce NPeancYMTa, KOTaTo € BbaMOXHO. Thil KaTo refbT € CUIHO KOXE3UBEH, TOW 1Ma Mo-ornpeaerieH paavyc Ha ropHata
rpaHvua Ha espxa. MoaMycKynHOTO pasnonoKeHWe HaMansea BEPOATHOCTTA TO3W PAAMYC Ha Bbpxa Aa Bbae nannupyem.

HE w3nonseaiTe cuna npy NoCTaBAHETO Ha uMmnnanTk Ha Eurosilicone. MNpekomepHaTa Masvnynauws Ha uMmnnadTute Ha Eurosilicone moxe ga gosene Ao TPaiHo W3kp
saryBa Ha chopmarta Ha UMNNaHTa.

MopgbpHaHeTo Ha NPaBMNHOTO NoApaBHABaHe W MabArBaHEeTo Ha BLPTEHE B CNefonepaTueHaTa dasza ce nognomara oT:

= NOCTUIEHE Ha XMPYPruyeH Ao6, NITBTHO NOAPEBHEH C AMNNAHTA,

- NDCTUIEHE Ha ,Cyx" Xupypruden axob;

- NpaKTUKYBaHe Ha NPOLEAYPaTa 3a cTabMNUIMpaHe Ha MMMNNAHTA YPEe3 M3NoN3BaHEe Ha CNEAONepaTBHA BLHLWHA MMOBUNU3aLMA,

OMUCAHWE HA MATEPWAJTMTE HA U3OENWETO

Tean MegULIMHCKA W3OENHA Ca NPOM3BEAeHN OT CUNMKOHOBM MaTepUani oT MEOWLIMHCKW KNAC, KOWMTO Ca NOAXOARALM 33 ALNroCpoMHO MMnnadTupane. OcHoBHWTe dhainoBe ca NodadeHy B AreHUMATa 3a KOHTPON Ha
XpaHuTte u nexapcreara Ha CALL (FDA).

TabnuuuTe no-nony NPefocTaBAT KONMUYECTBEHa M KayecTBeHa WHCHOPMALIMA 33 MaTepuandTe U BelecTeata, Ha KOMTO NauueHTMTe Morat fa BbAaT MANMKeHW Bb3 OCHOBA HA XMMMYECKO XapakTepuaupaHe Ha
npeacTaBuTENHM Magenka. Matepwanute v uanenveTo ca Bunu NOANOKEHN Ha TecTBaHe 3a BUOCLBMECTMMOCT M OLIEHKA M OLIEHKW Ha pUCKa, 3a fla ce AeMDHCTPUpa TaxHaTa BuonorvyHa BeaonacHocT, Benpeww ToBa
MHOMBWYaNHUTE peakLii KbM XUMUKanKTe MOoraT Aa Bapupart U He MoraT Aa 6baaT npeBAneHH BCUNKN peakumm,

.

.

Ha K 1A ren u

T 1. Maref Ha M3 TO KPLIb/ rPLASH MMNNAHT
Matepuanu Ha n3genneTo KoMnNoHEHT Ha UMnnaHTa
CWNWKOHOBM OMCNEepCaHTH ObeuBka

CUNMKOHOB aaxe3nB O6BuBKa

CUnMKoHOB ren

[MbnHex ot ren

CWIIMKOHOBY ANCTIEPCAHTU

MNnacTup 3a sarBapsiHe

[naTuHeH katanusatop

O6BVBKa W rernoB MbIHEX

OpraHoTUHOB KaTanusaTop O6BMBKa (CUNMKOHOB a1Xe3VB)
Tabnuua 2. X 1M, KOUTO Ce OTAENAT OT KPbINUTe rPbAHU UMNNaHTN
Lisnoro usgenwue (ug/g unv ppm)
CbeauHeHus Round Collection Textured Round Collection Smooth

Cristalline Paragel
JleTnnBum BelecTBa' — XMMMWKaIMW, KOUTO MOTAT Aa Ce OTAENST OT KPbIUTE rPbAHM UMNNaHTU noa dopmara Ha ras

Paragel

BeHaeH He ce otkpuea He ce otkpusa
BpombeHaeH He ce otkpuBa He ce otkpvBa
BpomoauxnopomeTaH He ce otkpuBa He ce otkpuBa
Bpomochopm He ce otkpusa He ce oTkpuBa

ByTtun6enseH (N-/ tert- / sec-)
BbrnepogeH TeTpaxnopua

He ce oTkpuBa
He ce oTkpuBa

He ce otkpuBa
He ce oTkpuBa

Xnopo6eH3eH He ce oTkpuea He ce otkpuea
Xnopodopm He ce otkpuea He ce otkpuea
2,4-xnoptonyeH He ce otkpusa He ce otkpusa
[uGpomoxnopmeTaH He ce otkpuBa He ce otkpuBa

1,2-an6pomo-3-xnopnponaH
[uxnop6enseH (1,2-/1,3-/1,4-)
[uxnopetaH (1,1-/1,2-)

[uxnopetan (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-)
[uxnopnponaH (1,2-/1,3-)
1,1-auxnopnponex

ETaHon, 2-Tpumetuncunun

He ce otkpusa
He ce otkpusa
He ce otkpusa
He ce otkpusa
He ce otkpusa
He ce otkpuBa
1,25 makc.

He ce otkpuBa
He ce otkpusa
He ce otkpusa
He ce otkpuBa
He ce otkpuBa
He ce otkpuBa
0,75 makc.

ETun6eHseH He ce otkpusa He ce otkpusa
XekcaxnopbyTagueH He ce otkpuBa He ce otkpuBa
M3onponunbeHaeH He ce otkpusa He ce otkpusa
P-M30MpONUNTONyEH He ce otkpuBa He ce otkpuBa
N-nponun6eHseH He ce otkpuBa He ce oTkpuBa
HadbranuH He ce oTkpuBa He ce oTkpuBa
CTupeH He ce otkpuBa He ce otkpuBa
1,1,1,2-TeTpaxnopoeraH He ce otkpuBa He ce otkpuea
TetpaxnopetaH He ce otkpusa He ce otkpuBa
Tpuxnopetan He ce otkpuBa He ce otkpuBa

TpuxnopetaH (1,1,1-/1,1,2-)
1,2,3-TeTpaxnopnponaH
TpumeTunGersenu (1,2,4-/1,3,5-)

He ce otkpuBa
He ce oTkpuea
He ce otkpuea

He ce oTkpuBa
He ce oTkpuBa
He ce oTkpuBa

TonyeH He ce otkpusa He ce otkpusa
Tpuxnop6eHsenu (1,2,4-/1,2,3-) He ce oTtkpvBa He ce otkpuBa
O-KCUneH He ce otkpuBa He ce oTkpusa

M- U p-KCUneH
060 neTnMBM BewecTea

He ce oTkpuBa
1,25

He ce oTkpuBa
0,75
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CbeguHenus CIATIOTG {ug/g wm ppm) CbeauHenus

q n n Round Collection Textured Round Collection Smooth .
(3a Round Collection - Cristalline Paragel) N : (3a Round Collection Smooth — Paragel)

Cristalline Paragel Paragel

ExcTpaxupyemu BeluecTBa? — XvM1Kanu, KOUTO MOTaT Aia Ce OTAENST OT KPbIMWTE rPbAHWN UMNNAHTV cne notansiHe BbB BoAa
Linknnanm cunokcanm (D4, D5, D6...) He ce otkpuBa He ce otkpvBa MonyneTn1eo opraHnyHoO CheguHeHne
JluHeiHn cunokcanm (L3, L4, LS...) He ce oTkpusa 0,91 Henetn1eo OpraHMyHO CHEaMHEHWE
OBLWo excTE I TBa <5,0 <7,2

'.He ce oTkpuea” o3HavaBa, 4e HUBOTD Ha OTAENHWTE NETAMBYW BELECTBA e Nof KonuyecTeeHara rpaHuua | ' He ce oTkpuea' oaHavasa, Ye HUBOTO Ha OTAeNHNTE NETNVMBM BEeWECTBa @ NOJ KONMYecTBeHaTa rpaHuua
Ha meTopa 3a wanuTeane. Konwsecteexara rpanmua e 0,50 pglg 3a m- v p-kcuneH u 2, 4-xnopoTonyeHd M |Ha metona 3a wanuteade. Konuqecteexara rpadiua e 0,72 pglg 3a m- W p-KcuneH 1 2,4-xnopoTonyeH u

0,26 pglg 3a BCHHKK OPYTH CHEAMHEHWA. 0,37 ug/g 3a BCWYEW OPYTH ChbEOWUHEHWS.
? He ce oTkpuea” canavasa, 4e HMBOTO Ha CLOTBETHOTO eKCTpaxvpyemo Bewecteo e nog 5,0 pglg, koeto|? He ce oTkpuea® o3Haqasa, Ye HUBOTO Ha CLOTBETHOTO NOMYNETNMEO OPraHWYHO CheauHeHne e nog 7,2
€ HaW-BUCOKATA KONUHECTBEHA IPaHMUE Ha METOAA 33 U3rUTBaHe. pg/g (rpaHMua Ha KONWYECTBEHD ONPENeNAHE HA METOAA ra30Ba XPOMATOrpadua C MACCNEKTPOMETPHA.

Ta6nuua 3. Texxku MeTanu, OTKPUTU B KPBITIMTE rPbAHN UMNNAHTH

KoHueHTpauus (ppm)
Texxkun metanu Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

ApceH He ce otkpuBa He ce otkpuBa
Kagmuii He ce otkpuBa He ce otkpuBa
OrnoBo He ce otkpusa He ce otkpusa
XKusak 10 makc. 10 makc.
Banaguin He ce otkpuBa He ce otkpuea
Monun6aeH He ce otkpuBa He ce otkpusa
CeneH He ce otkpuBa He ce otkpuBa
KoGant He ce otkpuBa He ce otkpuBa
AHTUMOH He ce otkpusa He ce oTkpuea
Bapwuii He ce otkpusa He ce oTkpuBa
Xpom He ce otkpusa He ce otkpusa
Men He ce otkpusa He ce otkpuea
Kanar He ce otkpuBa He ce otkpusa
Huken He ce otkpusa He ce oTkpuBa
[natuHa He ce otkpusa He ce oTkpusa
LinHk 0,05 makc.
MarHeswit He ce otkpuBa He ce otkpusa
MaHraH He ce otkpuBa He ce otkpusa
Tanui He ce oTkpuBa He ce oTkpuBa

.He ce otkpuBa“ o3HayaBsa, Ye HMBOTO Ha CLOTBETHUS enemeHT e|,He ce oTkpusa“ O3HayaBa, Ye HMBOTO Ha CLOTBETHUSA ErEeMEeHT e

nog 0,05 ppm, KOETO € rpaHMuaTa Ha KonMYecTBEHO onpeaensHe Ha|nog 0,07 ppm, KOETO e rpaHuLaTa Ha KOnMYecTBeHO onpeaernsHe Ha

METOAA 33 M3l METOAE 3a W3nMTBaHe.

U3XBBLPIAHE HA U3OEIIUETO

Benuku rpbaHu MnnanTy Tpsabea Aa 6baaTt envMUHYPaHN B COTBETCTEME C MIUCKBAHMATAE, CBLP3AHM C MEOMUMHCKY OTNANBLUM, BRITIOHBALIM MHDEKLMOIEH PUCK,

CBHOBLUABAHE 3A CEPUO3EH UHLUMAOEHT:

Bceku cepro3eH VHUMAEHT (MHLMAEHT, KOUTO NPSIKO UMW KOCBEHO € AOBEN, MOXE 3 & [OBEN UMK MOXE A3 A0BEAEe A0 HAKDE OT CMNEfHWTE: a) CMLPTTA Ha NALMEHT, NoTpebuTen unu Apyro nuue; 6) BpeMeHHo unm
NOCTOSHHO CEPUO3HO BrOLLIABaHE Ha 3APaBOCIOBHOTO CLCTORHME HA NaLMEHT, NoTpeBuTen WNW Apyro NUUE; B) cepWo3Ha 3annaxa 3a oblecTeeHoTo anpaee) Tpsabea Aa 6bae AoknaaeaH Ha Eurosilicone Ha umeiin
anpec productsupport@gcaesthetics.com 1 Ha KOMNETEHTHKA OPraH B AbpPXAaBaTa YNEeHKa, B KOATO € YCTAHOBEH NOTPebMTENAT WMNK NaLMeHTLT.

NMONWTUKA 3A BPBLUAHE HA CTOKWU

Mpeav BPLIAHETO HA BCEKW NPOAYKT:

+ YnwnHomolwasaHeto TpRbea ga Gbae NoOMCKaHo B NMCMEH Bu.

+ CeptubukatsT 3a obeasapaaneaqe TpAGea fa Gbae OOCTaBEH C BCEKM BBPHAT NPOAYKT, KOWTO @ BMn MaBafeH OT onakoexara.

+ Axo e HeoGxoawmo aa ce npobue ofBMBKaTa Ha KOWMTO M @ @ NPOOYKT CbC 3anedarada obBuBEKa, 2a Oa ce NognoMorHaT npouenypuTe 3a GesonacHa crep s npw obeazap 12, 30HaTa Ha
MexXaHW4HW cMyleHuA TpRGea aa Geae Maprpada ¢ Hesanu4YMM MapKep BPXY NOBLPXHOCTTA Ha NPOAYKTA W [a ce HanpaeW NpenpaTtka KeMm cepTiukara 3a obessapasneaqe.

« Benexku keM dhaiina ¢ NpoaykT U BbpHaTUTe NpoaykTW Tpabea aa Gwaar wanpatenu go Eurosilicone S.A.S. camo oT eawms auctpubyTtop.

FAPAHLIMA

MpOMIBOAMTENAT rapaHTUpa, Ye NPy NPOMIBOACTEOTO Ha TEaW NPOAYKTY € W3NON3BAHA PasyMHa rPWDKa U Ye LLE 3AMEHUM BCEKW NPOAYKT, 3a KOIATO Pa3CnefsaHeTo Ha NPOMSBOAMTENA Nokake, Ye e Bun AedekTeH 8
MOMeHTa Ha uanpalyare, M3BopbT Ha NaumMenTa, XMpYPrusHUTe NPOUBAYPH, C TE NeYeHe U CTpec u BopaBeHeTO C MINeNUATA Ca WILAMNO OTICBOPHOCT Ha KNueHTa, Eurosilicone HAMa KOHTPON Bbpxy
YCNOBSTA Ha yriOTPEBa U HE MOXE Aa rapaHTMpa [0GBLD erbekT Uk NUNCa Ha now edhekT crer, ynoTpeba Ha HIIENUETO, W He HOCH OTTOBOPHOGCT 33 KAKBUTO M /4 € CRyuaiHi UK NocneasalLy 3aryBi Wik nospear
MAW PasXoaM, NPAKO MW KOCBEHO Npo LM OT U3NOMN3BAHETO Ha TOBA M3AEnMe. BouukM APYIY rapaHumMy (HE3ABMCHMO AANW Ce NOApasbuUpar oT 3aKoHa, UNK NO APYT HAYKH) CA MIKMIONEHW B HAIA-NBAHATA CTENEH,
paspelueHa oT 3aKkoHa.

BHUMAHME:

DPepepanHuaT 3akod (CALL) orpasuyaea Tosa wanenye 3a npoaaxba oT MK No NOpPLYKa Ha nexkap.

NPUNOXEHW XAPMOHW3WPAHW CTAHOAPTHM W OBLLUW CNEUNPUKALIMKA
Cnepgxata obwa cneumdrkalma v CHOTBETHWTE XapMOHMSMPAHW CTAHAAPTH CE NPUIAraT 38 BCWHKKW rPbaHKM umnnantv: O6wa cneuwdmkaumna 2022/2346; EN 1ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO
14630; EN 150 14607; cepua EN 1SO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN ISO 11135 unm EN 1SO 20857 (8 3a8MCHMMOCT OT METOAA HA CTEpUNU3aLus).

BUBINMOrPA®UYHU U3TOYHULIN

NuTepaTypHWTE M3TOYHWLM C& Npeanarar npy noucksaxe ot Eurosilicone,

CUMBONKU 3A ETUKETUPAHE:

@ B Moka3ea pazmepuTe Ha NPoaYKTUTE.

JRound Collection & npeaeapuTenHo HambHEH CbC CUMWKOHOB refl rPbAEH UMMNaHT, NpeJHa3HadeH 3a U3Mori3BaHe KakTo 3a HEMEAMLIMHCKM (KO3METUYHM), Taka U 3a MeauLMHCKM Lenu. He e npegHasHadeH
3a ynotpefa npu nKUa Ha ebapacT nod 18 roguHuM. [da ce uMnnaHTUpa camo B noaxoasiua MeguumMHeKa cpeda oT noaxodsilo obyyYeHn nekapu, KOUTo ca KBanuduumpaHi Unm akpeaguTMpaHn B CboTBETCTBUE C
HaUWOHANHOTO 3aKoHoOaTencTeo”,
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m Okrugli implantati za grudi 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

Okrugli implantati za dojke punjeni gelom tvrtke Eurosilicore sterilni su medicinski proizvodi za jednokratnu upotrebu koji se kirurski ugraduje kako bi nadomjestio tkivo izgubljeno traumom, kirur§8kom intervencijom ili
za povecéanje tkiva u terapeutske svrhe.

Okrugli implantati za dojke punjeni gelom tvrtke Eurosilicone namijenjeni su za estetsku operaciju povecanja dojki ili operaciju rekonstrukcije dojki.

Okrugla ljuska od silikonskog elastomera moze biti proizvedena s glatkom ili mikroteksturiranom vanjskom povrsinom koja stvara ometajuéu kontaktnu povrinu za povezivanje kolagena i ispunjena je kohezivnim ili
vrlo kohezivnim gelom.

Svaki implantat za dojku punjen gelom isporuéuje se u kartonskoj kutiji i pakiran u zatvorenom, dvostrukom primamom pakiranju. Pakiranje sadrzi uklonjive naljepnice koje oznaCavaju karakteristike implantata (broj
serije, referentni broj...), karticu implantata, upute za pacijente i korisnike.

NAMJENA /| NAMJERAVANA UPORABA
Okrugli implantati za dojke punjeni gelom tvrtke Eurosilicone namijenjeni su za estetsku operaciju poveéanja dojki ili operaciju rekonstrukeije dojki.

MEDICINSKE INDIKACIJE

Okrugli implantati za dojke punjeni gelom indicirani su za

« kirursko povecanje i korekeiju kontura urodenih anomalija dojke,

+ kirursku rekonstrukciju dojke nakon potkozne mastektomije i drugih prikladnih zahvata mastektomije ili traume,
« kirurSku korekciju kombiniranih abnormalnosti grudi i stijenke prsnog kosa,

= zamjenu implantata za grudi iz medicinskih razloga.

ESTETSKE INDIKACIJE

Okrugli implantati za dojke punjeni gelom indicirani su za
+ estetsku operaciju poveéanja grudi,

« zamjenu implantata za grudi estetskih razloga.

KONTRAINDIKACIE

Primjena ovih implantata kontraindicirana je u pacijenata koji imaju jedno ili vide od sljiedecih stanja:
FIBROCISTICNU bolest dojke

NEDOVOLJNO TKIVA zbog ostecenja stijenke prsnog kosa zragenjem, zategnutih presadaka torakalne koZe ili radikalne resekcije velikog prsnog miSica
POSTOJANJE LOKALNOG ILI METASTATSKOG KARCINOMA dojke
potisnuti’fkompromitirani imunosni sustav

povijest osjetljivosti na strane materijale ili atopije

pacijent koji FIZIOLOSKI/PSIHICKI nije prikladan za aperaciju

AKTIVNA INFEKCIJA bilo gdje u tijelu

nedavna povijest apscesa dojke

povijest kompromitiranog zacjeljivanja rana ili regionalnih oteklina

KELOIDNI OZILJCI

bilo koje drugo ozbiljno zdravstveno stanje.

Ovi proizvodi nisu namijenjeni osobama miadim od 18 godina ili trudnicama ili dojiljama.

PREDVIDBENI KORISNICI

Okrugle implantate za dojke punjene gelom tvrtke Eurosilicone trebaju upotrebljavati kirurzi s odgovarajuéim kvalifikacijama koji su proéli odgovarajucu obuku za sigurnu upotrebu proizvoda.

VAZNO: Kirurg je odgovoran za obavijanje lijeénidke procj o prihvatljivosti pacijenta za implantaciju te za odluéivanje o kirurskoj tehnici koja je najprikladnija i za pacijenta i za odabranu vrstu implantata. Korisnik bi
trebao razmotriti sve specifiéne rizike koji mogu biti primjenjivi na aktivnosti pacijenta (na primjer, profesionalne, sportske ili druge aktivnosti koje pacijent redavito obavija) prije implantacije. Eurosilicone preporuéuje
kirurzima da provedu pracenje nakon implantacije kako bi se identificirale sve potencijalne neZeljene nuspojave.

CILJANA POPULACIJA
Okrugli implantati za dojke punjeni gelom tvrtke Eurosilicone namijenjeni su za upotrebu u odrasloj populaciji (iskljutujudi trudnice i dojilie) bez poznatih kontraindikacija.

PREDVIDENE KLINICKE KORISTI ZA MEDICINSKE INDIKACIJE

Klinicke koristi okruglih implantata za dojke punjenih gelom tvrtke Eurosilicone su sljedece:

+ zamjena tkiva dojke koje je uklonjeno nakon mastektomije

+ zamjena tkiva dojke koje je uklonjeno zbog traume

+ poboljganje tkiva dojke zahvacéeno tuberoznim ili kongenitalnim anomalijama

+ poboljianje kvalitete Zivota pacijenata (na temelju samopo&tovanja, tielesnog izgleda, seksualnog zadovoljstva)
+ pobolj$anje psiholoskog stanja pacijenta s obzirom na stupanj depresije i anksioznosti

OCEKIVANI UCINCI ZA ESTETSKE INDIKACIE
Ocekivani uginci okruglih implantata za dojke punjenih gelem tvrtke Eurosilicone su sljededi:
+ poboljfanje kvalitete Zivota pacijenata (na temelju samopoStovanja, tjelesnog izgleda, seksualnog zadovoljstva)

ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

Okrugli implantati za dojke punjeni gelom tvrtke Eurosilicone dizajnirani su i proizvedeni u skladu s trenutaénom normom EN 1SO 14607 za implantate za dojke.
Svojstva okruglih implantata za dojke punjenih gelom tvrtke Eurosilicone koja se odnose na:
integritet ljuske

otpornost implantata

kompatibilnost gela punila i ljuske

difuziju oko implantata

volumen

povriinsku teksturu

biockompatibilnost

potvrdena su i u skladu sa zahtjevima norme EN 1SO 14607.

MATERIJALI
Ljuska i zakrpa: silikonski elastomer. Punjenje: Silikonski gel

POVEZNICA NA SAZETAK SIGURNOSNIH I KLINICKIH SVOJSTAVA
SaZetak sigurnosti | u€inkovitosti bit ée dostupan na internetskim stranicama baze podataka EUDAMED kada budu gotove hitps:/fec.europa.euftools/eudamed/#/screen/home i na internetskim stranicama tvrtke
(hitps:/iwww.gcaesthetics.com/)
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Za pristup putem baze Eudamed:

« Kliknite na prethodnu poveznicu za pocetnu stranicu baze Eudamed.

+ Kliknite na modul pod nazivom Certifikati (izdani ili odbijeni)

+ U polje za broj certifikata unesite MDR 765923 i pritisnite PretraZi na dnu stranice.
+ Na desnoj strani stranice, ispod PrikaZi pojedinosti, kli<nite na ikonu oka.

+ Na lijevoj strani stranice kliknite na SSCP.

+ Preuzmite glavni dokument SSCP-a klikom na poveznicu

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Kod svakog kirurkog zahvata mogu se pojaviti komplikac je | opasnosti. Poznato je da operacija ugradnje implantata dojke pruza psiholosko zadovoljstvo pacijentima, ali kao i kod svakog kirurSkog zahvata moze
moguce su komplikacije | opasnosti. Ugradnja implantata u dojke je elektivni zahvat, a kirurg treba dobro savjetovati pacijenta u vezi s opasnostima i koristima zahvata. O svakoj od mogucih komplikacija | upozorenja
potrebno je razgovarati 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 koji mogu
utjecati na postupak (na primjer, koZne bolesti, traume i autoimune bolesti).

Svaki pacijent bi trebao dobiti letak namijenjen informiranju pacijenata (isporucen s proizvodom) i knjiZicu s informacijama za pacijenta tijekom prve konzultacije, kako bi pacijent mogao proéitati i razumijeti informacije
o rizicima, preporukama o kontrolnim pregledima i prednostima u vezi s implantatima u grudima kako bi pacijent mogao donijeti razboritu odluku o Zeli li da se operacija obavi. KnjiZica s informacijama za pacijenta
takoder sadrzi ,Obrazac informiranog pristanka pacijenta” koji omoguéuje pacijentu da zadrZi kopije pojedinosti o implantatu, kao to je broj serije, za svoju evidenciju. Ovaj dokument dostupan je u PDF formatu na
nasem mreznom mjestu www.gcaesthetics.com/

VIJEK TRAJANJA

Pacijenta treba obavijestiti da ovaj proizvod ima Zivotni vijek | da moZe biti potrebno njegovo uklanjanje ili zamjena, 5to bi moglo rezultirati jos jednim kirurSkim zahvatom. Pacijente je potrebno obavijestiti da implantat
ne treba smatrati konaénim rjedenjem zbog mogucih individualnih i potencijalnih fizioloskih reakcija, svojstvenih dizajnu silikonskih implantata ili razliéitim postupcima ugradnje. Implantat se moze ukloniti ili zamijeniti
u bilo kojem trenutku, 3to zahtijeva revizijsku operaciju. Proizvodaé ne jaméi nikakav rok trajanja implantata.

Klinitko pracenje implantata tvrtke Eurosilicone omogucéilo je do danas utvrdivanje trajnosti implantata od 82,4 % nakon 10 godina (rizik od prve ponovne operacije = 17,6 %, utvrdeno metodom Kaplan Meier).

KOMPATIBILNOST S MAGNETSKOM REZONANCOM

lako implantati Eurosilicone nisu posebno testirani za koristenje 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 snimanjem. Silikonski mate-ijal koji je siguran za ugradnju je isti ona koji se koristi kod drugih silikonskih implantata Eurosilicone kod kojih su pacijenti bili podvrgnuti MR snimanjem i do
danas nije prijavijen niti jedan problem s kompatibilno&éu.

UPOTREBA STEROIDA
Pacijenta treba obavijestiti da se posavietuje s lije&nikom prije upotrebe steroidnih lijekova na podrugju implantata kako bi se izbjeglo izbacivanje (ekstruzija) implantata.

OMETANJE

Tijekom mamografije trebate obavijestiti radiologa o postojanju implantata u grudima tako da moZe adekvatno prilagoditi pritisak mamografije. Kirurga ili lijeénika trebate obavijestiti o implantatu u sluéaju bilo kakvog
kirurskog zahvata na podrugju grudi.

Postojanje implantata u grudima moZe odgoditi otkrivanje raka dojke samopregledom. 1z ovog razloga, pacijenti trebaju znati kako se moraju posavjetovati s kirurgom ili lijeénikom o odgovarajucim lijeénickom
kontrolama, kao i o redovnom obavijanju probira raka dojke. Pacijente takoder treba upozoriti da se moraju posavjetovati s lijecnikom ako sumnjaju na komplikacije, osobito u slu€aju traume ili kompresije izazvane, na
primjer, grubim masiranjem dojki, sportskom aktivno&céu ili koriStenjem sigurnosnih pojaseva.

KARTICA IMPLANTATA

Nakon operacije kirurg pacijentu treba dati:

« karticu implantata koja mora biti ispunjena u skladu s uputama za zdravstvene djelatnike o ispunjavanju medunarodne kartice implantata EUROSILICONE.
« letak za pacijente koji je dostupan na informativnoj internetskoj stranici za pacijente navedenoj na kartici.

Pacijenta treba obavijestiti da karticu implantata mora uvijek imati kod sebe jer mu ona omogucuje:

+ 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. tijekom sigurnosnih provijera.

+ informiranje zdravstvenih radnika ili osoblja hitnih sluZsi o posebnoj njezi/potrebama u sluéaju opasnosti.

UPOZORENJA

IZMJENA IMPLANTATA

Prije ugradnje implantat za grudi ne smije se mijenjati. lzmjena implantata ponistava sva jamstva, izriGita ili implicirana.

OSTECENJE IMPLANTATA TIJEKOM OPERACIE

Treba biti izuzetno oprezan pri koridtenju i rukovanju implantatima kako bi se smanjila moguénost o3tecenja ljuske. Svi implantati proizvedeni su primjenom uobicajenih proizvodnih tehnika i strogih standarda kontrole
kvalitete, ali do ostecenja implantata moZe doéi tijlekom rukovanija ili operacije, kako u pocetnim tako i u svim kasnijim operacijama.

Morate biti izuzetno oprezni kako bi se izbjeglo nenamjerno ostecenje implantata tijekom ugradnje ili operacije vadenja implantata.

- Nemoijte dodirivati implantat otrim kirurskim instrumentima ili uredajima kao $to su skalpeli, pincete, hemostati, igle za Savove i hipodermalne igle.

- Nemojte dodirivati implantat tupim kirurSkim instrumentima kao $to su stezaljke, retraktori i noZevi za disekciju.

- Nemoijte dodirivati implantat uredajima za kauterizaciju.

- Nemojte pretjerano rukovati implantatom i primjenjivati pretjeranu silu ili opterecenje.

Prije uporabe implantate treba paljivo pregledati i provjeriti strukturni integritet. OSteceni proizvodi ne smiju se ugradivati, ne pokuSavajte popraviti oteéene preizvode. Tijekom operacije trebao bi biti dostupan dodatni
proizvod u sluéaju odtecenja ili kontaminacije implantata. Potrebno je pomno se pridrzavati preporugenih postupaka testiranja, ispitivanja i rukovanja proizvedima kako bi se osigurala pravilna uporaba implantata.
Pacijente treba uputiti da informiraju druge lijecnike koji ih Ijece o prisutnosti implantata kako bi se smanjila opasnost od oStecenja.

OMETANJE MAMOGRAFIJE

Standardne tehnike pozicioniranja pokazale su znacajna ogranitenja kada se koriste za snimanje uvecanih grudi. Implantat moZe ometati rano otkrivanje raka dojke prilikom mamografije prikrivanjem nekog potkoZnog
tkiva dojke ifili moZe pritiskati prekrivajuce tkivo te moZe 'sakriti' sumnjive lezije na dojci. Pacijente treba uputiti da zatraZe radiologe koji imaju iskustva s najsuvremenijim radioloskim tehnikama i opremom za snimanje
dojki s implantatima, te da svoje radiologe informiraju o prisutnosti, vrsti | mjestu ugradnje implantata.

JEDNOKRATNA PRIMJENA

Implantati su namijenjeni SAMO ZA JEDNORKATNU PRIMJENU. NEMOJTE PONOVNO UPOTRIJEBITI IZVADENE PROIZVODE. NITI JEDAN PROIZOD NEMOJTE PONOWYNO STERILIZIRATI.

lzvadeni proizvodi ne smiju se ponovno koristiti jer postupci ponovnog giséenja | ponovne sterilizacije moZda nece adekvatno ukloniti bioloske ostatke, poput krvi, tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadrZati otporne
patogene te mogu utjecati na svojstva implantata.

UPOTREBA LIJEKOVA

Eurosilicone ne moze niti predvidjeti, niti jaméiti sigurnost intraluminalnog uvodenja bilo kakvih lijekova, ukljuujuci, ali ne ograniavajuci se na, estetske, steroidne, antibiotske i vitaminske otopine. Ako se razmislja o
takvoj primjeni, potrebno je konzultirati odgovarajuceg proizvodaca lijeka.

KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije za koje se zna da su povezane s implantatima za dojke punjenim gelom su sljedece:

S pacijentom treba razgovarati o ostalim moguéim komplikacijama povezanim sa svim kirurskim zahvatima. To ukljuéuje, ali se ne ograniéava na: infekciju (pogledajte u nastavku); hematom (pogledaijte u nastavku);
nakupljanje serozne tekucine (pogledajte u nastavku), gubitak osjeta (pogledaijte u nastavku); reakciju na lijekove; o3tecenje Zivaca; netoleranciju pacijentu na bilo koji strani implantata te slabo zacjeljivanje rana.
SLUCAJNA RUPTURA IMPLANTATA U PROSTORU UGRADNJE IMPLANTATA (tzv. dZep)

Ako se to dogodi, gel smjesa se moZe probiti kaZiprstom ru<e s dvostrukom rukavicom, dok drugom rukom vréite pritisak na dojku, Gelom se moZe manipulirati izvan Supljine, u dlanu ruke, a vanjska rukavica se zatim
moize povudi preko smjese zbog odlaganja. Osusite kirurski dZep” spuzvastom gazom. |zopropilni alkohol pomodéi ¢e ukloniti gel s instrumenata.
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ANESTEZIJA

Rizici anestezije

Postoje tri vrste anestezije koje se primjenjuju tijlekom operacije, a sve nose odredenu razinu rizika.

LOKALNI ANESTETIK

Lokalni anestetik predstavlja najniu razinu rizika, a obuhvac¢a minimalnu intravensku sedaciju ubrizgavanjem lokalnog anestetika u podrucje ispod dojki. Neki pacijenti mogu imati alergijsku reakciju na lokalni anestetik

ili doZivjeti ubrzan rad srca zbog epinefrina koji se primjenjuje za smanjenje krvarenja. MoZe dodi do povremene nelagode tijekom postupka s lokalnim anestetikom.

SEDACWA:

Druga metoda anestezije je intravenska sedacija (intravenozni lijekovi koji se daju bez cijevi u griu). To nosi rizik od respiratormog zatajenja, reakcija na lijekove ili predoziranja lijekovima. Preporutuje se da struénjak

osposoblien za upotrebu intravenske sedacije bude dostupan za pracenje | davanje lijekova. Trosak ove vrste anestezije opéenito je visi zbog trodkova lijekova i osoblja koje ih daje.

OPCA ANESTEZIJA

Treta metoda je opéa anestezija u kojoj pacijent spava tijekom kirurskog postupka. Rizici opée anestezije jednaki su onima opéeq anestetika koji se upotrebljava za druge operacije | mogu obuhvacati respiratorne

probleme ifili krvne ugruske u nogama. TroSak opcée anestezije visi je zbog potrebnog anesteziologa te opreme i lijekova koji se upotrebljavaju.

SINDROM ASIA

Autoimunifupalni sindrom induciran adjuvansima. Pacijenti mogu imati mijalgiju, miozitis, slabost miSica, artralgiju ifili artritis, kroni€ni umor, neurclodke manifestacije, kognitivno otedenje, poviSenu temperatury, suha

usta. Dijagnoza se potvrduje pretragama i markerima imunolo3ke reakcije. Uklanjanje uzroénika opéenito dovodi do poboljSanja.

U sluéaju da se vasem pacifentu difagnosticira sindrom ASIA, potrebno je prifaviti tvrtki Eurosilicone na adresu e-poste: prod pport@g hetics.com i inicirati individualno lije¢enj

ASIMETRWA

Asimetrija moZe biti posljedica nepravilnog potetnog postavljanja, pomaka ili neuspjeha da se ispravi vec postojeca asimetrija zbog varijacija u veli¢ini pojedinaénog implantata. Prethodno postojeca asimetrija mozda

se nece moci u potpunosti popraviti. Asimetrija takoder mozZe biti simptom kapsularne kontrakture, nakupljanja tekucine, infekcije, postoperativne displazije dojke, jednostranog odstupanja u razvoju miica ili deflacije,

$to zahtijeva daljnje ispitivanje.

ANAPLASTICNI LIMFOM VELIKIH STANICA POVEZAN S IMPLANTATIMA DOJKE (BIA-ALCL) (i drugi limfomi)

Europske sigurnosne infor ije, americka A ifa za hranu i lijekove (FDA) i trenutaéna znanstvena literatura identificirali su povezanost izmedu implantata u grudima i razvoja raka imunosnog

sustava koji se naziva plastiéni limfi vei‘fklh fi povezan s implantatima dojke (BIA-ALCL). To specificno stanje uklju¢eno je u klasifikaciju SZ0-a iz 2016. pod terminologijom ,,ALCL - AIM".

Taj se rak éesce javlja u paciji 5 tek iranim impl. nego u onih s glatkim implantatima i obiéno se razvija puno godina nakon operacije ugradnje implantata u grudi. U ovom trenutku se

stope BIA-ALCL-a smatraju niskim.

U vecine pacijenata, BIA-ALCL se nalazi unutar tekucine ili tkivu oZiljka pored impl Glavni simy i BIA-ALCL-a su | J icanje ili bol, postojani kasno ipajuci serom, kapsul

kontraktura ili masa u blizini implantata dojke. Ako Zene imaju bilo koji od preth di tih simy ili ako se ,' na BIA-ALCL, savjetuje se procijeniti stanje pacijenta kako bi se isklju¢io

penimpfanfa!m‘ALCL Prilikom testiranja na BIA-ALCL, pn‘kuprre svjeiu tekucinu seroma i reprezentativne dijelove kapsule tikva te ih posaljite kako bi se obavila patoloska ispitivanja i iskljuc¢io ALCL.

Dijagnosticka procjena trebala bi ukljucivati citolosku procjenu tekuéine seroma s brisevima Wright Giems mrlje i imunohistokemijsko testiranje staniénog bloka na markere klastera diferencijacije

(CD) i anap!astféns limfom kinaze {ALK} Vecina sluéajeva ALCL p g s implantatima dojke lije¢i se uklanjanjem implantata i kapsr.rl‘e tikva koja okruZuje implantat, a neki slucajevi lijeceni su
j lako je lije¢enje obi¢no uspjesno, .BM-ALCL moze biti smrtonosan ako se ne lijeci, stoga su rano otkrivanje i lije¢enje kljucni.

UFOZORENJE S OBZ.‘ROM NA TO DA JE POJAVA BIA-, ALCL-a PREOSTALI R.i'Zn‘K IMPLANTA: U sluéaju da se vasem pacijentu dijagnosticira BIA-ALCL, potrebno je prijaviti Eurosilicone na adresu

e-poste: prod pport@g ics.com i inicirati individualni program lijeéenja koje ukljuéuje multidiscipli i tim.
BIA-SCC

Karcinom skvamoznih stanica povezan s implantatom dojke rijetka je komplikacija ugradnje implantata u grudi ko]a moZe dovesli do znagajnog morbiditeta | smrtnosti. BIA-SCC je rijedak, epitelni tumor koji se razlikuje
od BIA-ALCL-a. Bolesnici se mogu javiti s Jednostranlrn seromom dolke. nakupljianjem takuf:ine. boli, eritemom i kapsularnom kontrakturom (Bakerov IV. stupanj)

Pocetno lije¢enje obicno je obuhvacalo uklanj i kapsule koja okruzuje impl , a neki su slucajevi lijeceni k pijom s ogr i pjeh Cini se da agresivna operacija u
prvoj fazi ima bolju prognozu i ishod. BIA-SCC muze thJ smrtonosan, rano otkrivanje i agresfvno lijeéenje su kijuéni.

U sluéaju da se vasem pacijentu dijagnosticira BIA-SCC, potrebno je prijaviti Eurosilicone na adi e-poste: prod ipport@g hetics.com i inicirati individualni program lijeéenja koje uklju¢uje
multidisciplinarni tim.
BOLEST IZAZVANA UGRADNJOM IMPLANTATA U GRUDI
Mali udio Zena koje imaju implantate u gr denih bilo estetskih ili rekc ih raz.foga, talno su izjavile kako imaju niz simptoma za koje vjeruju da proizlaze iz prisutnosti implantata
u grudima. lako to nije medicinska d.yagnuza, skup tih simptoma naziva se ,,Bolest i; implantata u gmd.‘ (engl. Breast Implant liiness — Bll).
Ovi visestruki genericki simptomi su razliciti, a sve su s.'ut‘.‘ajem pacijenti sami nf.{,‘agnostfc.‘raﬂ i sami | prl‘,‘avﬂi Oni ukﬂuﬁujﬂ, aH n.isu ograniceni na simptome nalik gripi kao $to su ekstremni umor, mutan
osjecaj u glaw, bolovi u zglobovima, simptomi p is , P P 1ja, depresija, h bolji bitak kose i zimica.
Postoji niz drugih razloga zbog kojih se ti simptomi mogu pn_,-avrﬁ kljuéujuci bolesti kaoje vec¢ postoje u organ-‘zmu ili Pmnnonal'ns prom;ane Osim toga, postoji niz znanstvenih studija koje istraZuju
s.l'réne s.fmproms koje fmju Zene u opcoj populaciji sa i bez impl; u grudi U prosjek oko 50 % Zena koje su samostalno utvrdile da imaju Bll osjecaju da se njihovi simptomi nakon uklanj:

kad privr , @ f kad trajno, popravijaju. Stoga se n‘.‘.‘ﬂ.i da uk!an]anje implantata iz grudi ne mora nuZno pobolj$ati simptome kod svih. Do danas nema istraZivanja koja pokazuju
kuji se sfmptoml mogu, a koji m maraju poboljsati uklanfanfem implantata.
Tr ¢no ne postoje testovi koji mogu potvrditi 'Bll. IstraZivanfa se nastavifaju u avnm pndruéju, posebno za pacijente koji imaju autoil bolest ili predispoziciju za autoil bolest. Ugradnja
implantata u gmd.l kontraindicirana JjeuZenas poﬂsm.lﬂm ili kompromitiranim ii - vldf djeljak KONTRAINDIKACIJE. Ako pacifenti sumnjaju na BH tada trebaju potraZiti lijeénicki
savjet. Njihovi simptomi moZda nisu p i s implar te se ne smiju iti druge medicil pretrage ili riti ije uzroka njihovih simptoma.
DOJENJE
Ugradnja implantata moZe utjecati na proizvodnju miijeka tijekom dojenja, posebice periareolami rez moZe znacajno smanjiti moguénost dojenja.
KALCIFIKATI

Kalcifikacija se obiéno javlja u zrelom tkivu dojke sa ili bez implantata. Poznato je kako se kalcifikacija javija i nakon ugradnje stranog tijela, iako je etiologija nepoznata, a prijavijeni sluajevi su rijetki. Mikrokalcifikacija
nakon ugradnje obi¢no se javija na ili oko fibrozne kapsule u tankim plakovima ili nakupinama. Velike mikrokalcifikacije mogu uzrokovati tvrdoéu i nelagodu u grudima te mogu zahtijevati kirurSku intervenciju.
KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrozna kapsularna kontraktura cesta je komplikacija nakon operacije ugradnje implantata u grudi. lako je formiranje kapsule viaknastog tkiva koja okruZujz implantat normalan fizioloski cdgovor na strano tijelo,
ne kontrahiraju se sve kapsule. Kontraktura fibroznog kapsulamog tkiva koje okruZuje implantat moZe rezultirati évrstocom, nelagodom ili bolom u dojci, izobligenjem dojke, palpabilno&éu implantata ili pomakom
implantata. Etiologija kapsularne kontrakture nije poznata, ali je najvjerojatnije multifaktorska. Kontraktura se razvija u razliéitim stupnjevima, jednostrano ili obostrano, | moZe se pojaviti unutar nekoliko tjedana do
godina nakon operacije. Teski slutajevi mogu zahtijevati kirursku intervenciju. Kapsularna kontraktura se moZe ponovno javiti nakon kapsulotomije ili kapsulektomije. KvrZice koje se percipiraju kao kapsulami oZiljci
odgadaju dijagnozu palpabilnog tumora. Sumnjive kvrZice frebaju se odmah ispitati,

SINDROM ODJELJKA

Sindrom odjeljka vrlo je rijetka, ali ozbilina komplikacija koja moZe biti povezana s bilo kojom vrstom operacije. Uzrokuje povecanje pritiska u gornjim ili donjim udovima koji se mora osloboditi zahvaljujuéi kirurdkoj
intervenciji koja se sastoji od fasciotomije koja oslobada odjeljak kako bi se smanijile il eventualno sprijecile akutne i dugotrajne komplikacije.

ODGOBDENO CWELJENJE RANE

Ked nekih pacijenata moguce je odgodeno cijeljenje, a kod drugih mjesto reza moZda nece dobro zacijeliti. Ono se moZe se otvoriti zbog ozljede ili infekcije. Ako je implantat izloZen, bit ¢e potrebna dodatna operacija.
Nekroza tkiva je razvoj mrtvog tkiva oko implantata. To ¢e odgoditi cijeljenje rane, moze izazvati infekciju rane te moZe zahtijevati kirurku korekciju ifili uklanjanje implantata. Nekroza tkiva prijavijena je nakon upotrebe
steroidnih lijekova, kemoterapije, zratenja tkiva dojke i pugznja, ali u nekim slu¢ajevima se moZe pojaviti | bez ikakvog poznatog uzroka.

NEZADOVOLJSTVO REZULTATOM

Komplikacije zbog pogresne veliine, pogreSnog poloZaja oZiljka, hipertroficnih oZiljaka i dolje navedene komplikacije obiéno su povezane s kirurskom tehnikom. Za paZljiv odabir veli¢ine, stvaranje kirurSkog dZepa
odgovarajuée i prikladne veliGine te koridtenje trenutaéno prihvadéenih kirurskih zahvata odgovoran je kirurg.
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POMICANJE IMPLANTATA | MALROTACIA

Implantati se mogu pomicati ili okretati uz popratnu nelagodu ifili izoblienje oblika grudi. Tehnike koriStene prilikom teSkog postavljanja implantata mogu povecati rizik od pomaka smanjenjem veli¢ine dZzepa i tocnosti
postavijanja. Pomicanje moZe zahtijevati kirurSku intervenciju.

VADENJE IMPLANTATA IZ GRUDI

lako nema preciznih izviestaja u medicinskoj literaturi, otekuje se da ¢e veliki broj implantata dojke biti kirurski izvaden ili zamijenjen. Ovo se ne razlikuje od mnogih drugih postupaka plastiéne kirurgije koji se obi¢no
ponavljaju kako bi se odrZalo zadovoljstvo pacijenata. Zbog Sirokog spekira fizickih reakcija pacijenata na operaciju ugradnje implantata u grudi, razlika u kirurkim tehnikama | medicinskim tretmanima, kao | mogucih
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

Lije¢enje kapsulame kontrakture vanjskom ruénom kompresijom moze izazvati slabljenje ili pucanje ljuske. Prijavijeni su slucajevi rupture pa Eurosilicone ne preporuuje postupak vanjske kapsulotomije i nije
odgovoran za integritet implantata ako se primjenjuje ruéna kompresija ili druge tehnike vanjskog naprezanja.

IZBACIVANJE (EKSTRUZIJA)

Nestabilan ili kompromitiran tkivni pokrov ifili prekid cijeljenia rane moZe dovesti do izlaganja i izbacivanja (ekstruzije) implantata. Uzroci ili éimbenici koji doprinose m mogu ukljudivati infekeiju, dehiscenciju
rane, nekrozu sa ili bez infekcije, kapsularnu kontrakturu, zatvorenu kapsulotomiju, neprikladan kozni reZanj, nepravilnu velicinu i postavljanje implantata ifili eroziju tkiva povezanu s naborima implantata. Pokazalo se
da se ufestalost ekstruzije povecava kada je proteza postavijena na ozlijedena podruéja: tkivo oZiljka, jako ozragena ili spaljena tkiva ili podruéje zgnjeéenih kostiju gdje je izvr$ena teska kirurSka redukcija podruéja;
i gdje se u kirurskom dZepu koriste steroidi.

GRANULOM

Stvaranje granuloma uobicajena je reakcija tkiva na prisutrost stranih materijala. Moguée je da reakciju tkiva izaziva prisutnost implantata $to dovodi do stvaranja silikonskog granuloma.

HEMATOM / RANO NASTUPAJUCI SEROM

Hematom i nakupljanje serozne tekucine komplikacije su pcvezane s bilo kojom vrstom invazivne kirurgije. Postoperativni hematom i serom mogu pridonijeti nastanku infekcije ifili kapsulame kontrakture. Postoperativni
hematom i serom mogu se minimizirati posvecivanjem iznimne paZnje hemostazi tijekom operacije, a takoder moguce i postoperativnom uporabom zatvorenog drenaZnog sustava. Upomno, prekomjerno krvarenje
mora se kontrolirati prije implantacije proizvoda. Svaka postoperativna evakuacija hematoma ili seroma mora se provoditi s oprezom kako bi se izbjegla kontaminacija ili o5teé¢enje implantata.

HIPERPIGMENTACIJA

Hiperpigmentacija oZiljka posljedica je odsutnosti melanocita ili njihove prekomjerne prisutnosti u tkivu oZiljka. Melanogeneza se moze odvijati nepravilno. Ova Stetni dogadaj moze se dijagnosticirati nakon potpunog
cijelienja rane ($est do dvanaest mjeseci) i moZe biti ireverzibilan.

INFEKCILJA

Vet postojeca infekcija koja nije izlijecena prije ugradnje implantata povec rizik od perip itke infekcije. Nemojte izlagati implantat ili pribor za punjenje kontaminantima, jer to povecava rizik od infekcije.
Infekcija je inherentni rizik nakon bilo koje vrste invazivne operacije. Infekcija oko implantata u grudima moZe se pojaviti unutar nekoliko dana, tjedana ili éak godina nakon operacije. Znakovi akutne infekcije prijavijeni
u vezi s implantatima u grudima ukljuéuju eritem, osjetljivest, nakupljanje tekucine, bol i groznicu (visoku temperaturu). Znakove subklinicke infekcije moze Eiti tedko otkriti. Postoperativne infekcije treba agresivno
lijeciti u skladu sa standardnim naginima lijeéenja kako bi se izbjegle ozbilinije komplikacije. Infekcija koja ne reagira na lijeenje ili nekrotizirajuéa infekcija moZe zahtijevati uklanjanje implantata. Kapsularna kontraktura
mozZe biti povezana s infekcijom u podrugju oko implantata.

BOL

Svaka neobjasnjiva bol, koja nije povezana ni s jednom od ovdje navedenih komplikacija, mora se odmah istraZiti.

POVRSINSKI FLEBITIS

U rijetkim sluéajevima moze dodi do ostecenja stijenki vene tijekom ugradnje implantata u grudi. Naknadno, to moze rezultirati povrdinskim flebitisom, $to je upzla vena izazvana krvnim ugruskom ispod povrsine koZe.
Ova komplikacija je rijetko ozbilina i uz pravilnu njegu moZe se brzo rijesiti.

PTOZA

Ptoza ili spustene grudi, je deformitet koji se mozZe pojaviti prije i nakon operacije grudi. Prije operacije grudi, kako dojka nema kostanu ili hrskavi€nu potporu, vrijeme i gravitacija mogu utjecati na izgled prirodne dojke,
ukljugujuci istezanje Zlijezda i koZe. Poslije operacije grudi, veli¢ina, tezina i poloZaj implantata u grudima mogu utjecati na stupanj ptoze. Ako je znagajna, ova komplikacija éesto moze dovesti do ponovne operacije.
RUPTURA GELA IMPLANTATA

Ruptura gela moZe se dogoditi nakon operacije zbog o3tefenja implantata tijekom rukovanja ili operacije. Ruptura ljuske moZe nastati i zbog kontrakture, traume ili pretjerane 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 veliine). Unato& kohezivnim svojstvima
gela, ekstravazacija iz kirurkog dZepa moze se dogoditi pod pritiskom, kada moZe biti potrebna dodatna operacija zbog vadenje gela. ZabiljeZena je upala i stvaranje silikenskih granuloma. Ako se sumnja na rupturu
ljuske, implantat treba ukloniti. Neki silikonski gel moze se difundirati ili .iskrvariti® kroz ljusku netaknutog implantata. Pobolj$anja ljuske implantata i silikonskog gela smanjili su ta istjiecanja na najmanju mogucu razinu.
DISESTEZIJA

Rizik od pri e {li trajne di ije postoji nakon bilo kojeg invazivnog kirurdkog zahvata. PaZljiva kirurdka tehnika moze minimizirati, ali ne i iskljuiti ovaj rizik. Disestezija bradavice/arecle, a rjede, podrugja
dojke opcenito, zabilieZzena je nakon ugradnje | moze biti priviemena li trajna. Rizik od neurcloskih ostec¢enja poveéava se $to je operacija teZa. Kirurska ugradnja implantata u grudi moZe ometati sposobnost dojenja.
Medutim, treba napomenuti da prethodni zahvat rekonstrukcije dojke moze biti pocetni uzrok ove smetnje,

SEROM (kasni)

Serom je nakupljanje serozne tekucine oko implantata. Kategorizira se kao kasni, godinu dana nakon operacije. Serom se obiéno moZe napipati kao masa ispod koZe. Podrugje je nateeno, moZe prouzroéiti eritem
(crvenu koZu) 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 iskljuditi.

POVRSINSKA RANA

Povrsinske rane nastaju zbog rezova na koZi koji su potrebni za ugradnju implantata tijekom operacije. Lijeenje povr§inskih rana moze ukljucivati ¢iséenje podrucja fizioloSkom otopinom (slanom vodom) ili blagom
sapunicom. Nakon &iSéenja njezno osusite ranu Eistom, mekom krpom ili komadom gaze.

Povriinske rane manje su ozljede, ali ako se ne zbrinu pravilno, potencijalno mogu dovesti do komplikacija kao Sto je infekcija zbog povecéanog rizika od bakterijske kontaminacije, odgodenog zacjeljivanja ili nezeljenih
oZiliaka.

SILIKONOM

Silikonom je granulomatozna upala stranog tijela s gustim infiltratom koji se sastoji od plazma stanica, limfocita i histiocita. Silikonom moZe se pojaviti lokalno ili biti prisutan na udaljenom mjestu zbog visoke topivosti
masti.

LIMFEDEM GORNJIH UDOVA

Limfedem je kroniéno stanje koje karakterizira oticanje ruka, 3ake ili dojke, $to moZe biti posljedica lije¢enja raka dojke, zbog nakupljanja limfne tekucine u intersticijalnim tkivima. Poznato je da ovo stanje znagajno
ugroZava kvalitetu Zivota zbog promjena slike tijela, promjena u funkeiji ruku | povecava rizik od drugih komplikacija ukljugujuci infekcije | celulitis.

Nedavne studije pokazuju da bi rekonstrukeija dojke koja se obavlja odmah nakon mastektomije mogla biti povezana sa smanjenim rizikom od limfedema. Moguée lijeéenje ukljuuju konzervativno lijecenje ili kirurdko
lijeéenje koristenjem supermikrokirurske tehnike. Medutim, nije poznato potpuno izljedenje od limfedema.

GUZVANJE | NABORI

Tanko ili neadekvatno prekrivajuce tkivo, pacijenti s malo ili nimalo potkoZnog masnog tkiva, implantati koji su preveliki za kirurski dZep ili anatomsku strukturu pacijenta i potkoZno postavijanje mogu doprinijeti
opipljivom ili vidljivom guZvaniju ili naborima. Nabori mogu rezultirati stanjivanjem i erozijom susjednog tkiva te propadanjemn implantata. Znakovi upale koZe, kac Sto su osjetljivost | eritern, mogu ukazivati na stanjivanje
ili propadanje te moraju se odmah ispitati. GuZvanje iili nabori koji se mogu opipati, mogu se zamijeniti s palpabilnim turmorom, a sumnjivi slucajevi moraju se odmah istraZiti.

UPUTE ZA UPOTREBU

UVJETI SKLADISTENJA

Proizvodi Eurosilicone moraju se skladistiti u normalnim uvjetima, moraju biti zasticeni od viage i izravne sunéeve svjetlosti te se moraju skladistiti tako da su strelice okrenute prema gore. U tim uvjetima proizvodi
imaju Eurosilicone rok trajanja od pet godina.
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DOSTAVLJENO U STERILNOM STANJU

Implantati se isporuuju u sterilnom stanju (sterilizacija etilen oksidom ili sterilizacija suhom toplinom, odgovarajudi simbol na naljepnici proizvoda), obradeni potvrdenim strogo kontroliranim ciklusima sterilizacije s etilen
oksidom ili suhom toplinom. Sterilnost je provjerena u skladu sa standardima. Implantati ée biti sterilni se samo ako je pakiranje netaknuto | neodtec¢eno.

Ako je steriina ambalaZa ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe tada ne koristite implantat.

JEDNOKRATNA PRIMJENA

Implantati su namijenjeni SAMO ZA JEDNORKATNU PRIMJENU. NEMOJTE PONOVNO UPOTRIJEBITI IZVADENE PROIZVODE. NITI JEDAN PROIZOD NEMQJTE PONOVNO STERILIZIRATI. lzvadeni proizvodi
ne smiju se ponovno koristiti jer postupci ponovnog Eidéenja i ponovne sterilizacije moZda ne¢e adekvatno ukloniti bioloSke ostatke, poput krvi, tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadrZati otporne patogene te mogu utjecati
na svojstva implantata.

PAKIRANJE
Sterilni proizvod isporuéen je u zatvorenom, dvostrukom primarnom pakiranju. Sterilnost nije zajaméena ako je pakiranje osteé¢eno ili otvoreno. Naljepnice za biljeZenje podataka pacijenta koji se mogu istrgnuti
priévrééena su na primamo pakiranje. Ove naljepnice trebaju se dodati u karton pacijenta. Oznaka kartice implantata namijenjena za postavljanje na karticu implantata takoder je navedena na primamom pakiranju.

OTVARANJE ZAPAKIRANOG STERILNOG PROIZVODA

+ Ogulite vanjsku ambalazu u cistim, aseptiénim uvjetima, preko sterilnog podrucja dopustajudi zatvorenom unutamjem pakiranju da lagano padne u podrudje.

+ Priévrstite dio s podacima pacijenta na unutarnjoj naljepnici na karton pacijenta.

+ Koristeéi asepticke mjere opreza, ogulite unutarmje pakiranje.

PREGLEDAVANJE PROIZVODA | RUKOVANJE PROIZVODOM

+ Proizvod treba vizualno pregledati i utvrditi postoje li bilo kakvi dokazi kontaminacije éesticama, ostecenja ili curenja.

« Implantat treba drZati potopljen u sterilnu vodu ili normalnu fiziologku otopinu prije ugradnje kako bi se sprijecio kontakt s kontaminantima estica u zraku i podrudja kirurskih zahvata.

= Ne uranjajte implantat u otopinu Betadine ili otopine koje sadrze jod. Ako se u ,dZepu” koristi 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 mjehurice zraka. Ovo se obiZno dogada tijekom sterilizacije | nema utjecaja na integritet ili performanse proizvoda.

+ Upotrebljavajte iskljugivo jednokratne maramice koje ne ostavljaju viakna i tako osigurajte da na povrsini implantata ne ostanu Cestice.

ONECISCENJE IMPLANTATA

Potrebno je paziti da povrSinske oneciséenje poput talka, pradine i ulja s koZe ne dodu u kontakt s implantatom. Prije ugradnje treba provjeriti je i proizvod cneéiséen. OneciScenje tijekom operacije povecava rizik

od periproteticke infekcije te moguce kapsulame kontrakture. Teksturirane silikonske povrsine potencijalno su osjetljivije na oneciséenje od glatkih silikonskih povriina. Posebnu paZnju treba posvetiti rukovanju

implantatima s teksturiranom povrsinom. Eurosilicone ne prihvaca nikakvu odgovornost za proizvode oneéid¢ene drugim tvarima nakon Sto proizvod nije viSe u nasem vlasnistvu.

POVRSINSKI ZAGABIVACI (TALK, PRASINA, DLAKA, ULJA) NA POVRSINI IMPLANTATA MOGU IZAZVATI REAKCIU NA STRANO TIWELO, PAZLJIVO RUKUJTE KADA NOSITE KIRURSKE RUKAVICE
(ISPRANE BEZ TALKA) STROGO PRIMJENJUJUCI ASEPTICKU TEHNIKU. NE UGRADUJTE ONECISCENI PROIZVOD.

Rezervni implantati moraju biti dostupni tijekom operacije za koridtenje u sluéaju onecicenja.

KIRURSKI POSTUPAK

Ispravni kirurski zahvati i tehnike odgovornost su medicinske struke. Svaki kirurg mora procijeniti prikladnost zahvata na temelju trenutaéno prihvacenih tehnika, individualne prosudbe i iskustva. Kirurg mora odrediti
odgovarajucu velicinu i oblik implantata za pojedinog pacijenta. Rez bi trebao biti odgovarajuce duljine kako bi odgovarao stilu, veliini i profilu implantata. To ¢e smanijiti moguénost stvaranja pretjeranog opterecenja
implantata tijekom umetanja.

POSEBNE SMJERNICE ZA UPOTREBU OKRUGLIH IMPLANTATA ZA GRUDI TVRTKE EUROSILICONE

Odabir veli€ine trebao treba odrediti prema osnovnim dimenzijama, dimenzijama pacijentice i individualnim karakteristikama grudi, a ne Zeljenom volumenu ili projekciji.

Prethodno oblikovani oblici implantata tvrtke Eurosilicone &évrici su od ostalih implantata punjenih kohezivnim gelom, a kirurski rezovi trebaju biti duZi od onih potrebnih za stisljive implantate.

Prema potrebi, novi inframamarni pregib moze biti potreban te treba biti priblizno 1 cm ispod prirodnog pregiba.

Preporuceni pristup je kroz inframamarni pregib. Odgovornost kirurga je odluéiti je li moguce aksilarno ili trans areclarmo postavijanje. Upozoravamo da umetanje i orijentacija mogu biti otezani zbog
povecane évrstoce gela.

Kada je moguce preferira se postavijanje ispod misica prsnog koga (s mogucim otpustanjem donjeg ligamenta). Bududéi da je gel vrlo kohezivan, ima definiraniji polumjer na gornjem rubu vrha. Postavijanje
ispod miica prsnog ko3a smanjuje vierojatnost da ée se vrh polumjera modi napipati.

NE koristite silu tijekom postavijanja implantata Eurosilicone. Prekomjerna manipulacija implantatima tvrtke Eurosilicone moZe izazvati trajno izoblicenje kohezivnog gela i gubitak oblika implantata.
OdrZavanju ispravnog poravnanja i izbjegavanju rotacije u postoperativnoj fazi pomaZe:

- ako je kirurski dZep precizno poravnat s implantatom.

- ako je kirurski dZep ,suh”.

- uvjeZbavanje postupka stabilizacije implantata primjencm postoperativne vanjske imobilizacije.

OPIS MATERIJALA PROIZVODA

Ovi medicinski proizvedi izradeni su od medicinskih silikonskih materijala koji su prikladni za dugotrajnu ugradnju. Glavna dokumentacija dostavijena je Saveznoj agenciji za lijekove SAD-a (US FDA).

Sliedece tablice u nastavku sadrZe kvantitativne i kvalitativne informacije o materijalima i tvarima kojima pacijenti mogu biti izloZeni na temelju kemijskih svojstava tipiénih proizvoda. Materijali | proizvod su podvrgnuti
ispitivanju biokompatibilnosti te procjeni i ocjeni rizika kako bi se dokazala njihova bioloska sigurnost. Medutim, pojedinaéne reakcije na kemikalije mogu se razlikovati, a sve reakcije ne mogu se predvidjeti.

Tablica 1. Materijali proizvoda okruglih implantata za grudi

. s e e o«

.

.

| Materijali proizvoda Dio implantata |
Silikonski disperzanti Ljuska
Silikonsko ljepilo Ljuska
Silikonski gel Gel punilo
Silikonski disperzanti Zakrpa za zatvaranje
Katalizator od platine Ljuska i gel punilo
Katalizator od organotina Ljuska (silikonsko ljepilo)
Tablica 2. Kemikalije koje ispustaju okrugli implantati za grudi
Spojevi Cijeli proizvod (ug/g ili ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel

Hlapljivi spojevi' — kemikalije koje okrugli implantati u grudima mogu otpustiti u obliku plina
Benzen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Bromobenzen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Bromdiklormetan Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Bromoform Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Butilbenzen (N-/ tert- / sec-) Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Ugljik tetraklorid Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Klorobenzen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Kloroform Nije utvrdeno Nije utvrdeno
2,4-klorotoluen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
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Spojevi Cijeli proizvod (ug/g ili ppm)

Dibromklormetan Nije utvrdeno Nije utvrdeno
1,2-dibromo-3-klorpropan Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Diklorobenzen (1,2- /1,3-/1,4-) Nije utvrdeno Nije utvrdeno

Dikloretan (1,1-/1,2-) Nije utvrdeno

Nije utvrdeno

Dikloreten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nije utvrdeno

Nije utvrdeno

Dikloropropan (1,2-/1,3-) Nije utvrdeno

Nije utvrdeno

1,1-diklorpropan Nije utvrdeno

Nije utvrdeno

Etanol, 2-trimetilsilil 1,25 maks.

0,75 maks.

Etilbenzen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Heksaklorobutadien Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Izopropilbenzen (kumen) Nije utvrdeno Nije utvrdeno
p-izopropiltoluen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
N-propilbenzen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Naftalin Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Stiren Nije utvrdeno Nije utvrdeno
1,1,1,2-tetrakloretan Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Tetrakloreten Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Trikloreten Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Nije utvrdeno Nije utvrdeno
1,2,3-triklorpropan Nije utvrdeno Nije utvrdeno

Trimetilbenzeni (1,2,4-/1,3,5-) Nije utvrdeno

Nije utvrdeno

Toluen Nije utvrdeno Nije utvrdeno

Triklorbenzeni (1,2,4-/1,2,3-) Nije utvrdeno Nije utvrdeno

O-ksilen Nije utvrdeno Nije utvrdeno

m-ksilen i p-ksilen Nije utvrdeno Nije utvrdeno

Hlapljivi spojevi ukupno 1,25 0,75

SEOISH: Round Collection Textur:e:tliJEII rotzvec (uala I rIRl)ound Collection Smooth S

(za Round Collection — Cristalline Paragel) Cri 5 (za Round Collection Smooth — Paragel)
ristalline Paragel Paragel

Ekstraktabilne tvari? — Kemikalije koje okrugli implantati u grudima mogu otpustiti nakon namakanja u vodi

Ciklicki siloksani (D4, D5, D6...) Nije utvrdeno Nije utvrdeno Poluhlapljivi organski spoj

Linearni siloksani (L3, L4, L5...) Nije utvrdeno 0,91 Nehlapljivi organski spoj

Ekstraktabilne tvari ukupno <5,0 <72

' Nije utvrdeno znadi da je razina pojedinacnih hlapljivih tvari bila ispod kvantitativnog ograni¢enja ispitne
metode. Kvantitativno ograniéenje je bilo 0,50 pg/g za m-ksilen i p-ksilen i 2,4-klorotoluen, te 0,26 pg/g za
sve ostale spojeve.

2Nije utvrdeno znaci da je razina pojedinacnih ekstraktabilnih tvari bila ispod 5,0 pg/g gornjeg kvantitativnog

" Nije utvrdeno znaci da je razina pojedinacnih hlapljivih tvari bila ispod kvantitativnog ogranicenja ispitne
metode. Kvantitativno ogranicenije je bilo 0,72 ug/g za m-ksilen i p-ksilen i 2,4-klorotoluen, te 0,37 pg/g za
sve ostale spojeve.

?Nije utvrdeno znadi da je razina pojedinacnih poluhlapljivih organskih spojeva bila ispod 7,2 pg/g (granica

ograni¢enja ispitne metode.

kvantifikacije metode plinska kromatografija — masena spektrometrija).

Tablica 3. Teski metali pronadeni u okruglim implantatima za grudi

Teski metali Koncentracija (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arsen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Kadmij Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Olovo Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Ziva 10 maks. 10 maks.
Vanadij Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Molibden Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Selen Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Kobalt Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Antimon Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Barij Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Krom Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Bakar Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Kositar Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Nikal Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Platina Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Cink 0,05 maks.
Magnezij Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Mangan Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Talij Nije utvrdeno Nije utvrdeno
Nije utvrdeno znaci da je razina pojedinacnog elementa bila manja od | Nije utvrdeno znati da je razina pojedinacnog elementa bila manja od
0,05 ppm, kvantitativnog ograni¢enja ispitne metode. 0,07 ppm, kvantitativnog ogranicenja ispitne metode.
ODLAGANJE PROIZVODA

Svi implantati za grudi moraju se unidtiti u skladu sa zahtjevima koji se odnose na medicinski otpad koji ukljuuje opasnost od infekcije.

PRIJAVLJIVANJA OZBILJNOG STETNOG DOGABDAJA:

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj (Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno izazvao ili mogao izazvati bilo 3to od navedenog: (a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) priviemeno ili trajno ozbiljino pogor$anje
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c} ozbiljnu prijetnju javnom zdraviju) treba prijaviti tvrtki Eurosilicone na adresu e-poéte: productsupport@gcaesthetics.com te nadleznom tijelu drzave Glanice

u kojoj se korisnik ifili pacijent nalazi.
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PRAVILA ZA POVRAT ROBE

Prije vracanja bilo kojeg proizvoda:

+ Ovlastenje se treba zatraZiti u pisanom obliku.

+ Potvrda o dekontaminaciji mora se isporuciti sa svakim vracenim proizvodom koji je izvaden iz pakiranja.

+ Ako je potrebno probusiti ljusku bilo kojeg proizvoda sa zapecac¢enom ljuskom kako bi se pomoglo u sigurnim postupcima sterilizacije i dekontaminacije, podru¢je mehanickih smetnji treba biti oznaceno
neizbrisivim markerom na povrSini proizvoda i s naznakom na potvrdi o dekontaminaciji.

+ Napomene o dokumentaciji proizvoda i vraceni proizvodi tvrtki Eurosilicone S.A.S. treba poslati samo va$ distributer.

JAMSTVO

Proizvodat jaméi da je u proizvodnii ovih proizvoda koriStena razumna paZnja i da e zamijeniti svaki proizvod za koji istraga koju poduzme proizvodat pokaZe da je neispravan u trenutku isporuke. Odabir pacijenata,

kirurski zahvati, postoperativno lijedenje te optere¢enje i rukovanje proizvodom u potpunosti su odgovornost kupca. Tvrtka Eurosilicone nema kontrolu nad uvjetima koridtenja i ne moZe jamditi dobar ili lodih uginaka

nakon uporabe proizvoda te nije odgovorna za bilo kakav slugajni ili posljediéni gubitak ili Stetu ili troSkove koji izravno ili neizravno proizlaze iz koriStenja ovog proizvoda. Sva ostala jamstva (bilo da su implicirana

zakonom ili na neki drugi na&in) iskljutena su u najveto] mier dopustenoj zakonom.

OPREZ:

Savezni (SAD) zakon ogranitava prodaju ovog uredaja samo na lijecnike ili po njihovem nalogu.

PRIMIJENJENA USKLADENA NORMA | ZAJEDNICKE SPECIFIKACIJE

Sljedeca zajednicka specifikacija i relevantne uskladene norme primijenjene su na sve implantate za dojke: Zajednicka specifikacija 2022/2346; EN I1SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN

1SO 14607, serije EN ISO 10993; EN ISO 15223-1; EN ISO 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.

SIMBOLI OZNACAVANJA:

B Oznagava dimenzije proizvoda.

+Round Collection je implantat za dojke punjenih silikonskim gelom namijenjen za upotrebu u nemedicinske (estetske) i medicinske svrhe. Nije namijenjen za upotrebu u osoba koje su mlade od 18 godina. Implantaciju
smiju izvesti samo odgovarajuce obuceni doktori medicine u odgovarajuéem medicinskom okruZenju koji su kvalificirani ili akreditirani u skladu s nacionalnim zakonodavstvom.”

Pydreét silikonigeelitéytteiset rintaimplantit
Tama tuote tulee implantoida asianmukaisessa laidketieteellisessd ympiristossd ja tuotteen saa implantoida vain

koulutuksen saanut ladkari, joka on kansallisten lakien mukaan pateva tai laillistettu.
KUVAUS

Eurosiliconen pydredt geelitiytteiset rintaimplantit ovat steriileja kertakayttdisia laakinnallisia laitteita, jotka implantoidaan kirurgisesti korvaamaan vamman tai kirurgisen toimenpiteen vuoksi menetettya kudosta tai
suurentamaan kudosta terapeuttisista syista.

Eurcsiliconen pydreit geelitiytteiset rintaimplantit on tarkoitettu kosmeettiseen rintojen suurennusleikkaukseen tai mammoplastiaan.

Pybrea silikonielastomeerikuori voidaan valmistaa sileéné tai niin, etté ulkopinnan mikrotekstuuri tarjoaa erottavan kosketuspinnan kollageenin rajapintaan, ja se on téytetty koheesiogeelill4 tai korkean koheesion

geelilla,

Jokainen geelitdytteinen rintaimplantti toimi 1 pahvilaatikossa pakattuna sinet@ityyn kaksink iseen sisdpak 1. Pakkauksessa on myds irrotettavat etiketit, joissa on implantin ominaisuudet (er&numero,
viitenumero...), implanttikortti seka potilaan ja kayttajan selosteet.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTO

Eurosiliconen pytredt geelitdytteiset rintaimplantit on tarkoitettu kosmeettiseen rintojen sul i ikseen tai mammoplastiaan.

LAAKETIETEELLISET KAYTTOAIHEET

PyoGredt geelitdytteiset rintaimplantit on tarkoitettu seuraaviin kdytttarkoituksiin

+ rinnan kirurgiseen suurentamiseen ja synnynnaisten epamuodostumien korjaukseen,

= rinnan kirurgiseen rekonstruktioon ihonalaisen mastektomian ja muiden soveltuvien tektomiatoimenpiteiden tai vammojen jalkeen,
+ yhdistyneiden rintojen ja rintakehan seindméan kirurginen korjaus,

« laaketieteellisistéd syistd johtuvaan rintaimplanttien vaihtamiseen.

KOSMEETTISET KAYTTOAIHEET

Pytreat geelitaytteiset rintaimplantit on tarkoitettu seuraaviin kayttdtarkoituksiin
+ kosmeettiseen suurennusleikkaukseen,

+ kosmeettisista syista johtuvaan rintaimplanttien vaihtamiseen.

VASTA-AIHEET

Naiden implanttien kéyitd on vasta-aiheista potilailla, joilla on vahintd&n yksi seuraavista:
MASTOPATIA,

LIIAN ALHAINEN KUDOSPEITTAVYYS rintakehdn seindman séteilyvaurioiden, kireiden rintakehén ihosiirteiden tai rintalihaksen resektion vuoksi,
OLEMASSA OLEVA PAIKALLINEN TAl METASTASOITUNUT KARSINOOMA rinnassa,
heikentynyt/vaarantunut immuunijérjestelma,

aiempaa yliherkkyytta vieraille materiaaleille tai atopiaa,
FYSIOLOGISESTI/PSYKOLOGISESTI soveltumaton potilas,

AKTIIVINEN INFEKTIO missé vain kehon osassa,

viimeaikainen markdpesake rinnassa,

haavojen parantuminen on ollut vaarantunut aiemmin tai on esiintynyt paikallista turvotusta,
KELOIDIARPIA,

jokin muu vakava sairaus.

Naita laitteita ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille tai raskaana oleville tai imettéville naisille.

TARKOITETTU KAYTTAJA

Eurosiliconen pyodredt geelitiytteiset rintaimplantit on tarkoitettu sellaisten kirurgien kayttodn, joilla on tarvittava patevyys laitteen kayttdon ja jotka ovat saaneet koulutuksen laitteen turvalliseen kayttoon.

TARKEAA: Kirurgi on vastuussa potilaan soveltuvuuden |4&ketieteellisests arvioinnista ja soveltuvimman leikkaustekniikan valinnasta niin potilaan kuin valitun implantin kannalta. Kaytt4jan tulee ottaa huomioon
potilaan toiminnan (esim. ammatti, urheiluharrastukset tai muut potilaan saannalliset k kset) muodc t riskit ennen implantointia. Eurosilicone suosittelee kirurgeja seuraamaan potilaita implantoinnin jalkeen
mahdollisten ei-toivottujen sivuvaikutusten havaitsemiseksi.

KOHDERYHMA
Eurosiliconen pytredt geelitdytteiset rintaimplantit on tarkoitettu kéytettdvaksi aikuispopulaatioille (pois lukien raskaana olevat ja imettavat naiset), jolla ei ole tunnetiuja vasta-aiheita,

.
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TARKOITETUT KLINISET HYODYT LAAKETIETEELISISSA KAYTTOAIHEISSA

Eurosiliconen pybreiden geelitdytteisten rintaimplanttien kliiniset hyddyt ovat seuraavat:

+ poistetun rintakudoksen korvaaminen mastektomian jélkeen,

+ vamman vuoksi poistetun rintakudoksen korvaaminen,

+ tubulaaristen rintojen tai synnynndisesti epdmuodostuneen rintakudoksen laajennus,

« potilaan eldmanlaadun kohentuminen (perustuu itsetuntoon, kehonkuvaan ja seksuaaliseen tyytyvéisyyteen),
+ potilaan psykologian kohentaminen masennuksen ja ahdistuksen osalta

ODOTETUT VAIKUTUKSET KOSMEETTISISSA KAYTTOAIHEISSA
Eurosiliconen pyéreiden geelitaytteisten rintaimplanttien odotetut vaikutukset ovat seuraavat:
+ potilaan eldméanlaadun kohentuminen (perustuu itsetuntoon, kehonkuvaan ja seksuaaliseen tyytyvéisyyteen),

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Eurosiliconen pytreit geelitiytteiset rintaimplantit on suunniteltu ja valmistettu nykyisen rintaimplantteja koskevan EN I1SO 14607 -standardin mukaisesti.
Eurosiliconen pydreiden geelitdytteisten rintaimplanttien seuraavia seikkoja koskevat suorituskykyominaisuudet:
+ Kuoren eheys.

+ Implantin kestévyys.

+ téytegeelin ja kuoren yhteensopivuus

= implantin hajoaminen

* Tilavuus,

+ Pintatekstuuri.

+ bioyhteensopivuus

Tuote on validoitu ja noudattaa standardin EN ISO 14607 waatimuksia.

MATERIAALIT
Kuori ja paikka: Silikonielastomeeri. Tayte: Silikonigeeli

LINKKI THVISTELMAAN TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Tiivistelma turvallisuudesta ja tehokkuudesta tulee EUDAMED-verkkosivustolle, kunhan se on toiminnassa, https://ec.europa.eultools/eudamed/#/screen/home, ja yhtion verkkosivustolle (https://www.gcaesthetics.com/)
Eudamedin kautta:

+ Napsauta ylla olevaa linkkid padstdksesi Eudamedin kotisivuille

+ Napsauta moduulia nimelta "Certificates” (myonnetyt tai hylatyt)

+ Kirjoita hakukriteerien kohdalla "Certificate number” -kenttdén MDR 765923 ja paina sivun alalaidan "Search’-painiketta

+ Napsauta sivun oikeassa reunassa "View Detail” -kohdan alla olevaa silméakuvaketta,

« Napsauta sivun vasemmassa reunassa olevaa "SSCP"linkkia

« Lataa SSCP-pasasiakirja napsauttamalla linkki&

POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa on riskejd, ja ne voivat ziheuttaa komplikaatioita. Rintaimplanttileikkauksen tiedetdan antavan potilaille psykologista tyydytysta, mutta muiden kirurgisten toimenpiteiden tapaan siihen
liittyy riskejd ja se saattaa aiheuttaa komplikaatioita. Rinnar implantointi on valinnainen toimenpide ja kirurgin on kerrottava potilaalle tarkoin riski-hytysuhteesta. Kaikista mahdollisista komplikaatioista ja varoituksista
on keskusteltava potilaan kanssa ennen leikkauspdatdst, Potilaalle annett suosituk tulee ottaa huomioon aiemmat toimenpiteet, onnettomuudel, sairaudet, ladkkeet tai muun samanaikaisesti saatavat
hoidot, jotka saattavat vaikuttaa toimenpiteeseen (esim. ihohoidot tai sairauteen, vammaan fai autoimmuunisairauteen saatavat hoidot).

Kaikille potilaille on annettava pakkausseloste (yhdessa tuotieiden kanssa) sek4 potilaan tietolehtinen ensimmaiselld kaynnill4. Potilaalle on annettava aikaa lukea ja ymmartaa rintaimplanttien riskejd, seurantasuosituksia
ja hydtyja koskevat tiedot, jotta han voi tehdé tietoon perustuvan paatdksen leikkauksesta. Potilaan tietolehtinen siséltaa mybs poulaan tietoisen suostumuksen lomakkeen, jonka mybta potilas saa oman kappaleensa
implantin tiedoista, kuten sen erdnumeron. Tama asiakirja on saatavilla PDF-muodossa verkkosivustoll WWW.GC com/,

KAYTTOIKA

Potilaalle on kerrottava, etta laite ei kesta koko elinidn ajan ja ettd se on ehké poistettava tai vaihdettava, miké voi edellyttaa uutta leikkausta. Potilaille on kerrottava, etté implanttia ei ole tarkoitus pitaa lopullisena
ratkaisuna, silld se voi aiheuttaa yksiléllisia ja mahdollisia fysiologisia reaktioita, jotka johtuvat silikoni-implanttien rakenteesta tai erilaisista implanttitoimer t4. Implantti voidaan poistaa tai vaihtaa millcin tahansa,
mika edellyttaa intaleikkausta. Valmistaja ei anna implanttiensa kestoajasta minkaanlaista takuuta.

Eurosilicone-implanttien kliinisessé seurannassa on tdhan mennessé todettu implanttien kestdvyyden olevan 82,4 % 10 vuoden kayton jalkeen (ensimmadisen uusintaleikkauksen riski = 17,6 % Kaplan-Meier-
menetelmélla saatuna).

MK-YHTEENSOPIVUUS

Vaikka Eurosilicone-implantteja ei ole erikseen testattu magneettikuvauksessa, huomaa kuitenkin, ettd kaikki Eurosiliconen geelitdytteisen rintaimplantit on valmistettu |4&ketieteelliseen kayttoon tarkoitetuista
silikonimateriaaleista, jotka ovat MK-yhteensopivia. Implantoitava silikonimateriaali on samaa, jota kaytetddn muissa Eurosilicone-silikoni-implanteissa. Potilaat ovat kdyneet magneettikuvauksessa niiden kanssa,
eikd yhteensopivuusongelmista ole toistaiseksi ilmoitettu.

STEROIDIEN KAYTTO

Potilasta on kehotettava keskustel |&akarin | ennen steroidiladkkeiden kayttéa implanttialueella, jotta implantin ekstruusio voidaan valttaa.

INTERFERENSSI

Mammografiassa radiclogille on kerrottava rintaimplantista, jotta han voisi sadtda mammografian painetta asianmukaisesti. Kirurgille tai 1aékarille on kerrottava implantista, jos rinnan alueella suoritetaan kirurgisia
toimenpiteita.

Rintaimplantit saattavat viivéastyttéa rintasyvan havaitsermmista omatarkkailussa. Tésté syysté potilaille on kerrottava, etta heidén on keskusteltava kirurgin ja/tai la&kérin kanssa asianmt
seurannasta ja sdanndllisestd rintasy&péseulonnasta. Potilaille on my6s kerrottava, ettd heidan on keskusteltava laékarin kanssa, jos he epailevat komplikaatioita erityisesti vammojen tai esimerkiksi rintojen
voimakkaan hieronnan, urheilun tai turvavydn kaytén aiheuttaman puristuksen takia.

IMPLANTTIKORTTI

Leikkauksen jalkeen kirurgin on annettava potilaalle:

« implanttikortti, joka téytetddn Ohjeita terveydenhuollon ammattilaisille, EUROSILICONE- kansainvalisen implanttikortin tdyttdminen -ohjeiden mukaan.
+ potilaan seloste, joka on saatavilla kortissa mainitulla potilaan tietosivustolla.

Potilaalle on kerrottava, ettd implanttikortti on pidettéva aina mukana, ja sen avulla:

+ potilas voi tunnistaa implantoidut laitteet ja saada lis&t etoja implantoiduista laitteista (esim. EUDAMEDin ja muiden verkkosivustojen kautta).

+ potilaat voivat tunnistautua erityistd hoitoa tarvitseviks henkildksi asianmukaisissa tilanteissa, esim. turvatarkastuksissa.

+ ensihoitajat tai pel yontekijat t tiedon kysei paotilaiden erityisesta hoidosta tai erityistarpeista hatatilanteessa,
VAROITUKSET
IMPLANTTIEN MUOKKAUS

Rintaimplanttia ei saa muckata ennen implantointia. Jos implanttia muockataan, kaikki suorat ja epésuorat takuut raukeavat.

IMPLANTTIEN VAHINGOITTUMINEN = RIKKOUTUMINEN LEIKKAUKSESSA

Implantteja on kdytettava ja kasiteltava erittdin varovasti, jotta kuoren rikkoutumisriski olisi mahdollisimman pieni. Kaikki implantit on valmistettu vakiintuneilla valmistusmenetelmillé ja tiukkojen laadunvalvontastandardien
mukaisesti, mutta implantit saattavat rikkoutua kasittelyn tai leikkauksen aikana joko ensimméi tai seuraavissa leikkauksissa.
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Ole erittdin varovainen, jottei implantti vahingoittuisi epahuomiossa implantaation tai implantin poistoleikkauksen aikana.

- Al kosketa implanttia terdvilla kirurgisilla instrumenteilla tai laitteilla, kuten skalpelleilla, pihdeilld, suonipuristimilla, ompeluneuloilla tai hypodermisilla neuloilla.

- Ald kosketa implanttia tylpill4 kirurgisilla instrumenteilla, kuten puristimilla, atuloilla tai dissektoreilla.

- Ala kosketa implanttia kauterisaatiolaitteilla.

- Ala kasittele implanttia likaa, liian voimakkaasti tai kohdista siihen liikaa jannitysta.

Tarkasta implanttien rakenteellinen eheys huolellisesti ennen kayttoa. Vahingomunem tuothelta ei saa |mplanlcuda ala yrlté korjata vahingoittuneita tuotteita. Leikkauksen aikana tulisi olla kdytettdvissa varatuotteita,
jos implantti vahingoittuu tai kontaminoituu. Noudata huolellisesti suositeltuja toimenpitei i ja kasitell tuotteita i ksesi implanttien oikeanlaisen kayton. Potilaita on kehotettava
kertomaan muille hanta hoitaville [askéareille implanteista, jotta vahingoittumisen riski olisi mahdollisimman pieni.

INTERFERENSSI MAMMOGRAFIASSA
Tavanomaisi ttelutekniikoissa on iimennyt huomatiavia rajoituksia suurennettuja rintoja kuvannett Implantti tiaa haitata varhaisen rintasySvéan havait ista mammografi silld se peittdd
osan rinnan syvakudoksesta jaltai puristaa paalikudosta ja siten "piilottaa” rinnan epéilyttivia leesioita. Potilasta on kehotettava pyytdmaén toimenpiteeseen radiologia, jolla on kokemusta uusimmista rintaimplantit

huomioonottavista radiologisista tekniikoista ja laitteistosta, ja kertomaan radiologille implanttien olemassaolosta, tyypista ja sijaintikohdasta,

KERTAKAYTTOINEN

Implantit on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. ALA KAYTA EKSPLANTOITUJA TUOTTEITA UUDELLEEN. ALA STERILOI TUOTTEITA UUDELLEEN.

Poistettuja tuotteita ei saa kiyttdd uudelleen, silld uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi eivat valttamatta poista riittdvan hyvin kaikkia biologisia j44nteitd, kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla
resistenttejd patogeenejd ja jotka voivat vaikuttaa myds implantin suorituskykyyn.

LAAKKEIDEN KAYTTO

Eurosﬁlcone el w:n ennustaa elké oikeuttaa qumenln lavitse annettavien l38kkeiden turvallisuutta, mukaan lukien muun muassa steroidit ja esteettiset, antibicottiset ja vitamiiniliuokset. Jos téllaista kayttéa harkitaan,
1 ladkk I jan kanssa,

KOMPLIKAATIOT

Tunnettuja geelitaytteisiin rAintaimplantteihin littyvia mahdollisia komplikaatioita ovat seuraavat:

Potilaan kanssa on keskusteltava muista mahdollisista, kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvistd komplikaatioista. Niitd ovat muun muassa: infektio (katso alta), hematoomna (katso alta), vakava nesteen kertyminen
(katso alta), tunnon menetys (katso alta), lddkeainereaktio, hermovaurio, potilaan yliherkkyys vierasperéisille implanteille ja haavojen heikko parantuminen.

IMPLANTTIEN PUHKEAMINEN EPAHUOMIOSSA LEIKKAUSONTELOSSA

Jos ndin kéy, geelimassa voidaan lavistda etusormella kddelld, jossa on kaksi kdsinettd, ja painaa samalla rintaa toisella kédelld. Geeli voidaan poistaa ontelosta késin, ja ulompi kdsine voidaan sitten vetdd massan
padlle havitysta varten. Kuivaa leikkausontelo harsosienilld. Isopropyylialkoholi auttaa irrottamaan geelin instrumenteista.

ANESTESIA

Anestesian riskit

Leikkauksissa kaytetdan kolmea erityyppisté anestesiaa, joihin kaikkiin liittyy tiettyja riskeja.

PAIKALLISPUUDUTE

Vahiten riskialtis menetelma on paikallispuudute, jossa mzhdollisimman pieni maéré rauhoittavaa laékettd annostellaan suonensisaisesti paikallispuudutteena rintojen alle. Paikallispuudute saattaa aiheuttaa osalle
potilaista allergisen reaktion tai heidan sykkeensa saattaa kohota verenvuotoa vahentavan epinefriinin vuoksi. Paikallispuudutetta kaytettdessé potilaalla voi olla epamiellyttavia tuntemuksia toimenpiteen aikana.

RAUHOITTAMINEN LlUiKIWKSELLﬂ

Toinen iamer d on suor &i rauhoittaminen (suonensiséisid laékkeitd annetaan ilman letkua kurkussa). Siihen liittyy hengitysvaikeuksien, la&kereaktioiden tai ladkeyliannostuksen riski.
Suosittelemme, ettd suonensisaiseen sedaatioon koulutettu ammattilainen tarkkailee potilasta ja annostelee ladkkeet. Tdma anestesiatyyppi on yleensé kalliimpi lagkekustannusten vuoksi ja koska henkilékunnan on
annettava ladkkeet.

YLEISANESTESIA

Kolmas menetelma on yleisar ia, jossa potilas nukutetaan leikkauksen ajaksi. Yleisanestesian riskit ovat samat kuin yleisanestesian riskit muissa toimenpiteissd. Niitd voivat olla hengitysvaikeudet ja/tai
verihyytymat jaloissa. Yleisanestesia on kallimpaa kaytettavien vélineiden ja ladkkeiden vuoksi ja koska siihen tarvitaan anestesialaéakaria.

ASIA-OIREYHTYMA

Adjuvanteista aiheutuva autoimmuuni-tulehduscireyhtyma. Potilailla voi esiintyd seuraavia: myalgia, myosiitti, lihasheikkous, artralgia ja/tai niveltulehdus, krooninen vasymys, neurclogiset oireet, kognitiivinen
heikentyminen, kuume, suun kuivuus. Diagnoosi vahvistetaan testien ja immuunivastemarkkerien perusteella. Aiheuttaja-aineen poistaminen johtaa yleensa tilan paranemiseen.

Jos potilaallasi diag idaan ASIA-oireyhtymd, ilmoita siitd Eurosili lle séhkopostiosoitteella prodi pport@g hetics.com ja aloita yksiléllinen hoito-ohjelma.

EPASYMMETRIA

Epésymmetrian syynd voi olla implantin sijoittaminen vaaraan kohtaan, sen fliikkuminen tai olemassa olevan epdsy trian korj isen epdonnistuminen, jos implanttien koossa on eroa. Olemassa clevaa
epdsymmetriaa ei ehk voi korjata téysin. Epasymmetria vo olla mybs oire arpikapselikuroumasta, nesteen kertymisestd, infektiosta, leikkauksen jélkeisestd rinnan dysplastiasta, toispucleisesta lihaksiston kehityksesta

tai tyhjentymisesta, jolloin se vaatii lis&tutkimuksia.
RINTAIMPLANTTEIHIN LI'I'I"N.& ANAPLASTINEN SUURISOLULYMFOOMA (BIA-ALCL) (ja muut lymfoomat)

urooppalaiset turvalli: Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkevirasto FDA ja timanhetkinen tieteellinen kirjallisuus ovat osoittaneet yhteyden rintaimplanttien ja i ijarj Imaéi dvdén eli
rintaimpl. ihii Hrl‘tyv#n plasti: suurisolulymfooman (BIA-ALCL) valilld. Se Hiyl‘yy WHO:n vuoden 2016 luokituksesta nimelld "ALCL — AIM". Sy6pda esiintyy muita useammin poﬁfafﬂa, Joilla on

k oidut ril ileiden implanttien sijaan, ja se kohrttyy tava.‘l'-’seslf i implanttileikkauksen jélkeen. Télld hetkelld BIA-ALCL:n esiintymistiheyttd pidetddn matalana.
Usaimmﬂ'.'a potdarﬂa BIA-ALCL Iﬁydeta'é'n tai arpik in vierests. BIA-ALCL:n yleisimmét oireet ovat jatkuva turvolus tai kipu, my6hidn ilmenevd jatkuva serooma,
kapselik k tai I: ldheisyydessa. Jos potilaalla esiintyy mitiédn edelld mainituista rauos BIA ALC.L 44 epdillddn, suosittelemme tutkimaan potilaan, jotta implanttia ympéréivd
ALCL voidaan sulkea epédilyjen ulkopuolelle. Kun suunwt BIA-ALCL-testin, ota tuoretta ser Ja tavia kappaleita kapselista ja ldhetd ne pafcfog:akokers.‘.fn sulkeaksesi ALCL n
epan'y;en ulkupuo!en‘.'e. Arvminbm tulisi kuulua ser sytologinen arviointi M'fghth.‘emsa vﬁqatyﬂa ivelyndytteelld ja solublokin i histok testauksell; Cl.'.‘ luoki of

;a lymfe kil in (ALK) kkereita varten. Useimmissa tap T .‘J'ﬂtyv#ALCLhoi"detaanpo.‘sfama.‘.fa:'mp.‘anmja sitd ympéréivé k ",j'a,' itakil
ksia on hoidettu k la ja sateilylld. Vaikka hoito yleensé onnistuu, BIA-ALCL voi olla hoii h allista, joten varhainen tunnistus ja hoito ovat o.l'snna.fsfa

VAROITUS: KOSKA BIA-ALCL:N ESIINTYMINEN ON IMPLANTIN JJ#NNOSR.‘SKI Jos potilaallasi diagnosoidaan BM-ALCL. ilmoita siitd Eurosili lle sdhképostiosoitteella prodi pport@
gcaesthetics.com ja aloita yksilGllinen hoito-ohjell jalai: tiimin k
BIA-SCC
Rintaimplantteihin liittyva levyepiteelikarsinooma on harvinainen rintaimplanttileikkauksen komplikaatio, joka voi johtaa merkittdvésn sairastumi 1 tai kuol 1. BIA-SCC on harvinainen epiteliaalinen kasvain, joka
eroaa BIA-ALCL:sta. Potilailla voi esiintyé seuraavia: toispuolinen rint ooma, nestek lyma klpu,u-, ja ar;:ukapsehkumuma {Bakenn asle:kko IV)

Alkuhoii on yi d implantin ja implanttia ympdréivin kapselin poisto. Myé&s k on t J ddrin ji i hoid! Ei te ja hoitotul: ikuttavat ol
parempia, jos aggr iivil leikk ritet, varhain. BIA-SCC voi johtaa kuol jolan rhai tot; inen ja aygressf.‘vinen hoito ovat erittéin térkeita.
Jos potilaallasi diagnosoidaan BIA-SCC, ilmoita siitd Eurosili lle sdhképostiosoitteella: productsupport@g: thetics.com ja aloita yksiléllinen hoito-ohjelma ialai: tiimin k
RINTAIMPLANTTISAIRAUS
Pieni osa rintaimplantin saaneista naisista, niin esteettisistd kuin rekonstruktiivisista syists, havaitsee itsellddn lukuisia oireita, joiden he uskovat johtuvan rintaimplanti: Ky i ei ole
lddketieteellinen diagnoosi, mutta oireita kut: “rintaimplanttisairaudeksi” (BIl).
Geneerisid oireita on mc laisia, ja kaikki t kset on diag inut ja niistd on ilmoittanut potilas itse. Niitd ovat muun infi kaltaiset oireet, kuten koht dsymys, ai
nivelkivut, immuunioireet, unihairiét, , hor fi Imat, p&éﬂsarky, hiust fa‘md Ja vilun véreet.
Oireille voi olla monta muutakin syytd, kuten taustalla olevat sairaudet tai hor li: tokset. Lisdksi useissa tieteellisissd tutkimuksissa on tutkittu vastaavia oireita na.‘sma, Joilla on rintaimplantit
Ja joilla ei ole niitd. Keskim&arin noin 50 % naisista, jotka totesivat itsellddn .El.ﬂ':n, tunsivat oireiden helpottavan implanttien poiston jélkeen — toisil viliaikaisesti ja toi pysyviésti, Vaikuttaa siis
siltd, ettei rintaimplanttien poistaminen vilttimétti auta kaikkien oireisiin. Toist: ksi ei ole tutkil i , joka osoittaisi, mitd oireita void lievittad implanttien poistolla ja mitd ei.
Télld hetkelld "Bl:t3" ei voida vahvistaa testein. Sita tutkit: yhé, kin potilailla, joilla on autoimmuunisairaus tai joilla on taip il isail Rintaimplantaatio on vasta-aiheista
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naisille, joiden i ijdrjestelmé on heikentynyt tai t— katso VASTA-AIHEET ail i Léaakarin k on kesk ltava, jos potilas epéilee Bll:td. Oireet eivit valttamatta liity
implantteihin, eikd muita lidketieteellisid tutkimuksia saa laimi ly&da tai jattas h iotta oireiden syytd etsittiessd.

RINTARUOKINTA

Implantaatio saattaa vaikuttaa maidontuotantoon imetyksen aikana. Etenkin leikkaushaavat nannipihan ymparilld voivat vahentaa rintaruckintamahdollisuuksia huomattavasti.

KALSIUMSAOSTUMAT

Kalkkiutumista ilmenee yleensa kypsassé rintakudoksessa. oli implanttia tai ei. Kalkkiutumista tiedetaan ilm an mybs vi ineen implantaation jélkeen, vaikkakin sen etiologia on tuntematonta j ja vain harvoista
tapauksista on raportoitu. Implantaation jalkeinen mikrokalkkiutuminen ilmenee tavallisesti fibroottisen kapselin p|nna||a tai ympaérilla ohuena plakkina tai kertymina. Liiallinen mikrokalkkiutuminen voi tehda rinnasta
kovan, aiheuttaa epdmukavuutta ja vaatia leikkausta.

KAPSELIKONTRAKTUURA
Fibroottinen arpikapselikuroumna on tavallinen rintaimplanttileikkauksen jélkeinen komplikaatio. Kehon tavallinen fysicloginen reaktio vierasesineeseen on muodostaa fibroottinen kudoskapseli sen ympérille, kaikki
kapselit eivat kuroudu. Implanttia ympardivan fibroottisen kapselikudoksen kurouma saattaa aiheuttaa kiinteytts, epamul tta tai kipua ri rinnan epdmuodostumista tai implantin voi tuntea tai se voi siittya

pcus paikoiltaan. Arpikapselikurouman etiologia on tuntematon, mutta todennakdisesti siihen on monta syyté Kurouma kehittyy eriasteisesti joko yhteen tai kahteen suuntaan ja saattaa ilmeta viikkoja tai vuosia
1 jalkeen. Vaikeat tapaukset ttavat edellyttaa leikkausta. Arpikapselikurouma saattaa uusiutua kapsulotomian tai kapsulektomian jalkeen. Kyhmyjen pitéminen arpikudoksena on viivastyttanyt kasin

tuntuvan kasvaimen diagnoosia. Epdilyttavat kyhmyt on tutkittava pikimmiten.

AITIO-OIREYHTYMA

Aitio-oireyhtyma on hyvin harvinainen mutta vakava komplikaatio, joka voi ilmetd minka vain leikkauksen yhteydessé. Yl&- tai alaraajojen paine nousee, jolloin paine on tasattava avaamalla lihasaitiot kirurgisesti

faskiotomiassa. Toimenpide lievittda ja mahdollisesti ehkai kuutteja ja pitkaaikaisia komplikaatioita.

VIIVASTYNYT HAAVOJEN PARANEMINEN

Osa potilaista kokee viivastynyttd paranemista ja joidenkin lelkkaushaava-alue ei parane hyvin. Se saattaa aueta vamman tai infektion takia. Jos implantti tulee esiin, tarvitaan uusintaleikkaus. Kudosnekroosi tarkoittaa

kuolleen kudoksen kehittymistd implantin ympérille. Se hid. h ista, saattaa aiheuttaa infektion haavaan ja edellyttdd korjausta leikkauksella ja/tai implantin poistamista. Kudosnekroosia on

raportoitu steroidil&dkkeiden, kemoterapian, rintakudoksen sateilyhoidon j ;a tupakanpolton jélkeen, mutta kaikissa tapauksissa tunnettua syyta ei ole.

TYYTYMATTOMYYS LOPPUTULOKSEEN

Vaaraan kokoon, vaaraan arven sijaintiin, hypertrofiseen arpeutumiseen littyvat seka alla luetellut komplikaatiot littyvat yleensa leikkaustekniikkaan. Huolellinen sijainnin valinta, asianmukaisen ja sopivan kokoisen

leikkausontelon tekeminen ja tamanhetkisten hyvaksyttyjen kirurgisten toimenpiteiden kayttd ovat kirurgin vastuulla.

IMPLANTIN SIRTYMINEN PAIKALTAAN JA KIERTYMINEN

Implantit saattavat siifty4 pois paikaltaan tai kiertyd, miké aiheuttaa epamukavaa tunnetta ja/tai rinnan muodon vadristymista. Haastavat sijoittamistekniikat saattavat lisata siirtymisen riskié, koska ontelon koko ja

sijoittamistarkkuus ovat tavallista pienempid. Siityminen saattaa edellytta4 leikkausta.

RINTAIMPLANTTIEN POISTAMINEN

On odotettavissa, ettd suuri madra rintaimplantteja on poistettava kirurgisesti tai korvattava, vaikkei lddketieteelli 4 kirjallisuudessa olekaan taytta selvyyttd asiasta. Samoin on monien muiden plastiikkakirurgisten
toimenpiteiden kohdalla, jotka toistetaan usein potilaan tyytyvaisyyden ylldpitamiseksi. Koska potilaat reagoivat fyysisesti monella eri tapaa rintaimplanttileikkauk 1, leikkaustekniikan eroihin ja ladkehoitoon seka
mahdollisiin komplikaatioihin, heille tulisi kertoa, ettei implanttien voi odottaa kestévan koko eliniké4 ja ettd poistoleikkaus voi olla aiheellista koska tahansa. Eurosilicone ei esita mitaan vaitteits laitteen implantaatioajasta.
ULKOINEN KAPSULOTOMIA

Arpikapselikurouman hoito manuaalisella kompressiclla ulkoa pé&in saattaa heikentid kuorta tai puhkaista sen. Rep isistd on ilmoitettu, ja Eurosilicone suosittelee valttdmaan ulkoista kapsulotomiatoi pidetta
eikd vastaa implantin eheydests, jos siihen kdytetddn manuaalista kompressioita tai muita ulkoista painetta hy&dyntavia tekniikoita.

EKSTRUUSIO

Epéavakaa tai vaarantunut kudoksen peittdvyys jaltai haavan paranemisen keskeytyminen saattavat johtaa implantin esiin tulemiseen ja ekstruusioon. Syita ja osatekijoité voivat olla infektio, leikkaushaavan avautuminen,
nekroosi tulehduksen yhteydessa tai ilman sitd, arpikapsalikurouma, suljettu kapsulotomia, sopimaton ihosiirre, implantin va&ra koko tai sijoitus jaftai implantin poimuihin liittyvé kudoksen eroosio. Ekstruusion
ilmaantuvuuden on osoitettu olevan tavalhsta ylensempéé kun prutassl on asetettu vahingoittuneelle alueelle: kohtaan, jossa on arpeutunutta, voimakkaasti sé‘eilytettya tai palanutta kudosta tai murskautunutta luuta;
jossa aluetta on pi tty huc g Imin; ja jossa on kaytetty stercideja leikkausontelossa.

GRANULOOMA

Granulooman muodostuminen on yleinen kudosreaktio vieraisiin materiaaleihin. Implantin ldsnéolosta johtuva kudosreaktio saattaa johtaa silikonigranulooman muodostumiseen.

HEMATOOMA/VARHAISVAIHEEN SEROOMA

Hematooma ja seroomanesteen kertyminen ovat kaikentyyppisiin invasiivisiin leikkauksiin liittyvid komplikaatioita. Leikkauksen jalkeinen hematooma ja serooma voivat myétévaikuttaa infektion ja/tai kapselikontraktuuran
muodostumiseen. Leikkauksen jélkeisen hematooman ja s2rooman muodostumisen riski voidaan minimoida kiinnittamalla huomiota hemostaasiin leikkaukser aikana ja mahdollisesti kayttamalla leikkauksen jélkeen
suljettua haavaimujérjestelmad. Jatkuva liiallinen verenvuoto on saatava hallintaan ennen laitteen implantointia. Leikkauksen jélkeen hematooma tai serooma on poistettava varovaisesti, jottei implantti kontaminoidu
tai vahingoitu.

HYPERPIGMENTAATIO

Arven hyperpigmentaatio johtuu tummasolujen puuttumisesta tai liiallisesta esiintymisesta arpikudoksessa. Melaniinin tuotanto ei valttamitta tapahdu oikein. Haittatapahtuma voidaan diagnosoida vasta, kun haava on
téysin arpeutunut (kuudesta kahteentoista kuukautta), ja se voi olla peruuttamatonta,

INFEKTIO

Jos olemassa olevia infektioita ei hoideta ennen implantin sijoittamista, infektioriski proteesin ympdérilld on tavallista suurempi. Ald alfista implanttia tai téyttttarvikkeita epdpuhtauksille, jotka saattavat kohottaa
infektioriskia,

Infektio on ominainen riski kaikentyyppi i iivisten leikkausten jélkeen. Rintaimplantin ympaérilla saattaa ilmeta infektio péivid, viikkoja tai jopa vuosia leikkauksen jélkeen. Rintaimplanttien yhteydessa raportoituja
akuutin infektion merkkejé ovat muun rnuassa eryieema arxuus, nesteen kertyminen, kipu ja kuume. Oiresttoman infektion merkkeja voi olla vaikea havaita. Leikkauksen jélkeisia infektioita tulee hoitaa aggressiivisesti
tavanomaisten ladketieteellisten kaytantdjen mukai jotta valtyttaisiin vakavimmilta komplikaatioilta. Hoitoon reagoimaton infektio tai nekrotisoiva infektio saattavat edellyttaa implantin poistoa. Arpikapselikurouma
saattaa liittyd implanttia ympardivén alueen infektioon.

KIPU

Selittdmatsn, téssa lueteltuihin komplikaatiocihin littymatn kipu on tutkittava pikimmiten.

PINNALLINEN LASKIMOTULEHDUS

Harvinaisissa tapauksissa rintaproteesin implantaatio voi vahingoittaa laskimojen seindmid. Se puclestaan voi johtaa pinnalliseen laskimotulehdukseen, joka on ihon alla olevasta verihyytymésta johtuva laskimojen
tulehdustila. Komplikaatio on harvoin vakava, ja asianmukaisella hoidolla se voidaan hoitaa nopeasti.

PTOOSI

Ptoosi, joka tunnetaan myds rinnan lasl i on ennen rintaleikkausta tai sen jdlkeen mahdollisesti imeneva epamuodostuma, Ennen rintaleikkausta aika ja painovoima saattavat vaikuttaa saattavat vaikuttaa
luonnolliseen rintaan ennen rintaleikkausta, Myds rauhaset ja iho voivat venyé. Rintaleikkauksen jélkeen rintaimplantin koko, paino ja sijoituskohta voivat vaikuttaa ptoosin vaikeusasteeseen. Jos komplikaatio on
merkittdva, se voi usein vaatia uusintaleikkausta.

GEELI4MPLANTTIEN PUHKEAMINEN

Geelipuhkeama voi tapahtua leikkauksen jalkeen, jos implantti vahingoittuu kasittelyssé tai leikkauksessa. Kuori voi myés puhjeta kurouman, vamman tai liiglisen kasittelyn takia. On myds raportoitu puhkeamisia,
joiden eticlogiaa ei tunneta. Geelimateriaalin koheesion vuoksi kaikkia geelipuhkeumia ei valttimatta havaita, ellei leikkausta suoriteta muusta syysta (esim. koon muuttaminen). Geelin koheesio-ominaisuuksista
huclimatta ekstravasaatio ulos leikkausontelosta voi ilmeta paineen vuoksi, missa tapauk geeli saatetaan joutua poistamaan ylimaarai & leikkauk . On raportoitu myds tulehduksia ja silikonigranuloomien
muodostumista. Jos kuoren puhkeamista epdillian, implantti on poistettava. Silikonigeeli saattaa lapdista ehjén implantin kuoren tai "vuotaa™ sen lapi. Implantin kuoreen ja silikonigeeliin tehdyt parannukset ovat
minimoineen vuodon maaran.

TUNTOAISTIMUKSET

Kaikkien invasiivisten kirurgisten toimenpiteiden jalkeen on olemassa viliaikai tai pysyvan dysestesian riski. Huolellinen leikkaustekniikka voi minimoida riskin, muttei sulkea sitd kokonaan pois. Nanni-/nénnipiha-
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alueen dy iaa tai har in koko rinnan alueen dysestesiaa on raportoitu implantaation jalkeen ja se voi olla valiaikaista tai pysyvad. Neurologisen hairion riski on suurempi laajemmissa leikkauksissa.
Rintaproteesin kirurginen implantaatio saattaa hairita rint kintakyky&. Huomaa kuitenkin, etté interferenssin juurisyyna voi olla aiempi mammoplastia.

SEROOMA (my&hdinen)

Serooma tarkoittaa seroosisen nesteen kertymista implantin ympérille. Se luokitellaan myShaiseksi vuoden kuluttua leikkauksesta. Serooma tuntuu usein ihonalaisena massana. Alue on turvonnut ja saattaa aiheuttaa
eryteemaa (ihon punoitusta) ja kipua. Jos sinulla on my&hainen serooma, ota heti yhteys ladkériin.

SILIKONIALLERGIA

Vaikka silikoniallergia on erittdin harvinaista, sen riskia ei voida sulkea kokonaan pois.

PINTAHAAVA

Pintahaavat johtuvat leikkauksen aikana ihoon tehtavista viilloista, jotka ovat valttamattomia implantin asennuksessa. Pintahaavoja voidaan hoitaa puhdistamalla alue suolaliuoksella (suolavedelld) tai miedolla
saippuavedelld, Taputtele haava kuivaksi puhtaalla pehmealla kankaalla tai sidetaitoksella puhdistuksen jélkeen,

Pintahaavat ovat lievia vammoja. Jos niitd ei kuitenkaan hoideta oikein, ne saattavat aiheuttaa esimerkiksi seuraavia komplikaatioita: kohonneesta bakteeri-infektioriskistd johtuvan infektio, viivastynyt haavojen
paraneminen tai ei-toivottu arpeutuminen.

SILIKONOOMA

Silikonooma on vierasesineen aiheuttama granulomaattinen tulehdus, johon liittyy tiivis plasmasoluista, lymfosyyteists ja histiosyyteistd koostuva infiltraatti. Silikonoomia voi eslinty4 paikallisesti tai etiisess4 sijainnissa
korkean rasvaliukoisuuden vuoksi.

YLARAAJAN LYMFATURVOTUS

Lymfaturvotus on krooninen sairaus, jolla on ominaista késivarren, kdden tai rinnan turvotus, joka voi johtua rintasytvén hoidosta, jossa lymfanestetta kertyy interstitiaalisiin kudoksiin. Sairauden tunnetaan vaarantavan
eldménlaatua huomattavasti kehonkuvan muutosten, késivarren toiminnan muutosten ja muiden komplikaatioiden, kuten infektion ja selluliitin, kohonneen riskin vuoksi.

Viimeaikaiset tutkimukset viittaavat siihen, ettd valittmar mammoplastian ja tavallista lamman ktomian jélkeisen lymfaturvotusriskin vélilld sasttaa olla yhteys. Hoitovaihtoehtoja ovat muun muassa
konservatiivinen hallinta ja kirurginen hoito super-mikrokirurgisella tekniikalla. Lymfaturvotuksen taydellista parannuskeinoa ei kuitenkaan tunneta.
RYPISTYMINEN JA POIMUT

Ohut tai riittamaton paalikudos, potilaat, joilla on vain vahan tai ei lainkaan ihonalaista rasvaa, liian suuret implantit suhteessa leikkausonteloon, potilaan anatominen rakenne ja ihonalainen sijainti voivat vaikuttaa kasin
tuntuvan tai nékyvan rypistymisen tai poimuttumisen muocostumiseen. Poimut voivat johtaa viereisen kudoksen ohenemiseen ja eroosioon ja implantin eroosioon. lhotulehduksen merkit, kuten arkuus ja eryteema,
voivat olla merkkejd chenemisesta tai eroosiosta, ja ne on tutkittava pikimmiten. Késin tuntuva rypistyminen ja/tai poimut saatetaan sekoittaa késin tuntuvaan kasvaimeen, ja epéilyttdvat tapaukset on tutkittava
pikimmiten.

KAYTTOOHJEET

SAILYTYSOLOSUHTEET

Eurosilicone-tuotteita on sailytettava tavallisissa olosuhteissa, suojattava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta ja séilytettéva nuolet ylospéin. Naissé oloissa Eurosilicone-tuotteet sailyvat varastossa viisi vuotta.
TOIMITETTU STERIILINA

Implantit toimitetaan steriileind (etyleenioksidisterilointi tai kuumailmasterilointi, menetelmén ilmai boli sijait: pakkausmerkinn#ssa), ja ne on kasitelty steriloimalla ne hyvaksytylld ja tarkasti

valvotullaetyleenioksidi- tai kuumailmasterilointisyklilla. Steriiliys on todennettu standardien mukaisesti. Implantti on edeleen steriili vain, jos pakkaus on ehjé je vahingoittumaton.
Jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai avautunut epdhuomiossa ennen kayttod, dla kayta sita.

KERTAKAYTTOINEN

Implantit on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. ALA KAYTA EKSPLANTOITUJA TUOTTEITA UUDELLEEN. ALA STERILOI TUOTTEITA UUDELLEEN. Poistettuja tuotteita ei saa kayttda uudelleen, silla
uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi eivat valttamatta poista riittdvan hyvin kaikkia biologisia jaanteits, kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla resistentteja patogeenejé ja jotka voivat vaikuttaa myds
implantin suorituskykyyn.

PAKKAUS

Steriili tuote toimitetaan sinetGidyssa kaksink myyntipakkauk Steriiliyttd ei voida taata, jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut. Irrof t potil iakirjaetiketit on kiinnitetty myyntipakkaukseen.
Etiketit on tarkoitus kiinnittda potilasasiakirjoihin. Implanttikerttiin kiinnitettava etiketti on myds alkuperdispakkauksessa.

PAKATUN STERIILIN TUOTTEEN AVAAMINEN

« Avaa ulkopakkaus puhtaissa aseptisissa olosuhteissa steriililld alueella ja anna sinettidyn sisdpakkauksen pudota helldvaraisesti alueelle.

« Kiinnité siséetiketin potilasasiakirjaosio potilaan asiaki-jaan.

+ Avaa sisdpakkaus aseptisia varotoimia noudattaen.

TUOTTEEN TARKASTUS JA KASITTELY

= Tarkasta silma@maaraisesti, onko tuott hiukkaskontaminaatiota, vaurioita tai vuotoja.

+ Pida implantti upotettuna steriiliin veteen tai tavalliseen suolaliuokseen ennen implantaatio, jottei se joutuisi kosketuksiin ilmassa clevien ja leikkausalueen hiukkasepapuhtauksien kanssa.

+ Al3 upota implanttia Betadinea tai jodia siséltaviin liuoksiin. Jos ontelossa kéytetién Betadinea tai jodia sisaltavis liuoksia, varmista, ettd se huuhdellaan huolellisesti, jottei sinne j&4 liuosja&mia,
« Geelitaytteisissa rintaimplanteissa saattaa olla iimakuplia. Niité tulee tavallisesti steriloinnin aikana, eivétkd ne vaikuta tuotteen eheyteen tai toimintakykyyn.

« Kiyta kertakayttoisia nu ttomia liinoja istaaksesi, ettei implantin pinnalle ole ja&nyt hiukkasia.
IMPLANTTIEN KONTAMINAATIO
Huolehdi siit4, ettei implantti kosketa pintaepépuhtauksia, kuten talkkia, pélyé ja ihon &ljyj4. Tarkasta tuotteet kontaminaation varalta ennen ista. Leikkaub ikainen kontaminaatio nostaa proteesia

ympdrbivan infektion ja mahdollisesti kapselikontraktuuran riskid, Teksturoidut silikonipinnat voivat olla alttimpia kontaminaatiolle kuin sileat silikonipinnat. Ole erityisen huolelllnen kun kasittelet implantteja, joiden
pinta on teksturoitu, Eurosilicone ei vastaa muiden aineiden kontaminoimista tuotteista niiden poistuttua yhtién hallusta.

IMPLANTTIEN PINNAN PINTAEPAPUHTAUDET (TALKIT, POLY, NUKKA, OLJYT) VOIVAT AIHEUTTAA REAKTION VIERASESINEESEEN; KASITTELE VAROEN LEIKKAUSKASINEILLA (JOISTA TALKKI ON
HUUHDELTU POIS) NOUDATTAEN TARKASTI ASEPTISTA TEKNIIKKAA. ALA IMPLANTOI KONTAMINOITUNUTTA TUOTETTA.

Pid4 varaimpl ja kasilla leik 1 aikana, jos kontaminaatiota iimenee.
KIRURGINEN TOIMENPIDE
Oikeiden kirurgisten toimenpiteiden ja leikkaustekniikoiden kayttd on lagketieteen ammattilaisen vastuulla. Kaikkien kirurgien on arvioitava toimenpiteen soveltuvuus ajantasaisten hyviksyttyjen tekniikoiden seka

kirurgin oman arvion ja kokemuksen perusteella. Kirurgin on maéritettava yksittsiselle potilaalle sopiva implanttien koko ja muoto. Leikkaushaavan tulee olla sopivan mittainen implantin tyylin, koon ja profiilin mukaan.
Se vihentda implanttiin kohdistuvan liiallisen jannityksen mahdolli paikalleen asetuksen aikana.

TARKAT OHJEET EUROSILICONEN PYOREIDEN RINTAIMPLANTTIEN KAYTTOON

Valitse koko juuren mittojen, potilaan mittojen ja yksittaisen rinnan ominaisuuksien per toivotun tilavuuden tai ulkonevuuden sijaan.

Eurosilicone-implanttien etukéteen muokatut muodot ovat kiintedmpid kuin muissa koheesiogeelitdytteisissa implanteissa, joten leikkaushaavan on oltava pidempi kuin kokoon puristettavien implanttien
kohdalla.

Uusi rinnan aluspoimu saatetaan joissakin tilanteissa joutua rakentamaan noin 1 cm luonnellisen poimun alapuolelle.

Tulosuunnaksi suositellaan rinnan aluspoimua. Kirurgin vastuulla on paéttd4, onko sijoitus mahdeollista kainalon kautta tai n&nnipihan l&pi. Varoitamme, ettd paikalleen asettaminen ja orientaatio voi olla
tavallista vaikeampaa geelin huomattavan kiinteyden wvuoksi.

Lihaksen alle sijoittaminen (mahdollisesti alemman ligamentin vapautuksen kanssa) on suositeltavaa, jos se on mahdollista. Geeli on erittdin kohesiivista, joten sen sade on tavallista selvérajaisempi
ylemman karjen reunassa. Lihaksen alle sijoittaminen vahent3d mahdollisuutta, ettd karjen reunan voisi tuntea kasin.

ALA kayta voimaa, kun asetat Eurosilicone-implantteja palkaleen Jos Euros!hcone—:mplanﬂe;a kﬁsﬂell#&n Ihkaa koheesiogeeli voi vadristyd pysyvasti ja implantti voi menettdd muotonsa.

Leikkauksen jélkeisessé vaiheessa oikean kohdistuksan yllapitami: 4 ja kiertymisen estan

- leikkausontelon tarkka kohdistus implantin suhteen.

- leikkausontelon "kuivuus”.

- implantin ttaminen ulkoisella immob

.

.

.

.

.

lla leikkauksen jdlkeen,
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LAITTEEN MATERIAALIEN KUVAUS
Nama lagkinnalliset laitteet on valmi 1 lagketieteelli
lagkevirastoon.

kayttoon tarkoitetuista silikonimateriaaleista, jotka soveltuvat pitkékestoiseen implantaatioon. Pastiedostot on arkistoitu Yhdysvaltain elintarvike- ja

Seuraavissa taulukoissa on méaréllisia 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. Yksilot voivat kuitenkin reagoida kemikaaleihin eri tavoin, eika kaikkia reaktioita voida ennustaa.

Taulukko 1. Pyéredn rintaimplanttilaitteen materiaalit

Laitteen materiaalit Implantin osa
Silikonidispersiot Kuori
Silikonitartunta-aine Kuori
Silikonigeeli Geelitayte
Silikonidispersiot Suljinpaikka
Platinakatalyytti Kuori ja geelitdyte
Organotinakatalyytti Kuori (silikonitartunta-aine)
Taulukko 2. Pyéreiden rintaimplanttien vapauttamat kemikaalit
Koko laite (Tglg tai ppm)
Yhdisteet Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Haihtuvat aineet' — kemikaalit, jotka voivat vapautua rintaimplanteista kaasuna
Bentseeni Ei havaittu Ei havaittu
Bromibentseeni Ei havaittu Ei havaittu
Bromidikloorimetaani Ei havaittu Ei havaittu
Bromoformi Ei havaittu Ei havaittu
Butyylibentseeni (N-/ tert- / sec-) Ei havaittu Ei havaittu
Hiilitetrakloridi Ei havaittu Ei havaittu
Klooribentseeni Ei havaittu Ei havaittu
Kloroformi Ei havaittu Ei havaittu
2,4-klooritolueeni Ei havaittu Ei havaittu
Dibromikloorimetaani Ei havaittu Ei havaittu
1,2-dibromi-3-klooripropaani Ei havaittu Ei havaittu
Diklooribentseeni (1,2- /1,3-/1,4-) Ei havaittu Ei havaittu
Dikloorietaani (1,1- / 1,2-) Ei havaittu Ei havaittu
Dikloorieteeni (1,1- / cis-1,2-/ trans-1,2-) Ei havaittu Ei havaittu
Diklooripropaani (1,2-/1,3-) Ei havaittu Ei havaittu
1,1-diklooripropeeni Ei havaittu Ei havaittu
Etanoli, 2-trimetyylisilyyli Enintaan 1,25 Enintéén 0,75
Etyylibentseeni Ei havaittu Ei havaittu
Heksaklooributadieeni Ei havaittu Ei havaittu
Isopropyylibentseeni Ei havaittu Ei havaittu
p-isopropyylitolueeni Ei havaittu Ei havaittu
N-propyylibentseeni Ei havaittu Ei havaittu
Naftaleeni Ei havaittu Ei havaittu
Styreeni Ei havaittu Ei havaittu
1,1,1,2-tetrakloorietaani Ei havaittu Ei havaittu
Tetrakloorieteeni Ei havaittu Ei havaittu
Trikloorieteeni Ei havaittu Ei havaittu
Trikloorietaani (1,1,1-/1,1,2-) Ei havaittu Ei havaittu
1,2,3-triklooripropaani Ei havaittu Ei havaittu
Trimetyylibentseenit (1,2,4-/1,3,5-) Ei havaittu Ei havaittu
Tolueeni Ei havaittu Ei havaittu
Triklooribentseenit (1,2,4-/1,2,3-) Ei havaittu Ei havaittu
o-ksyleeni Ei havaittu Ei havaittu
m- ja p-ksyleeni Ei havaittu Ei havaittu
Haihtuvia aineit: ikkiaan 1,25 0,75
. Koko laite (ug/g tai ppm) .
Yhdisteet r A‘TE-L y Yhdisteet
(Round Collection — Cristalline Paragel) Rouzd_Collgctlon jextiied Round Collection Smooth (Round Collection Smooth — Paragel)
ristalline Paragel Paragel
Uuttuvat aineet? — kemikaalit, jotka voivat vapautua pydreista rintaimplanteista vedessa likoamisen jalkeen
Sykliset silol it (D4, D5, D6...) Ei havaittu Ei havaittu Osittain haihtuva orgaaninen yhdiste
Li iset siloksaanit (L3, L4, L5...) Ei havaittu 0,91 Haihtumaton orgaaninen yhdiste
U kaikkiaan <5,0 <7,2

" Ei havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen haihtuvan aineen taso oli testausmenetelmén pitoisuusrajan
alapuolella. Pitoisuusraja oli m- ja p-ksyleenilla ja 2,4-klooritolueenilla 0,50 pg/g ja muilla yhdisteilla 0,26
Hg/g.

? Ei havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen uuttuvan aineen taso oli testausmenetelmdn korkeimman
pitoisuusrajan alapuolella, eli alle 5,0 pg/g.

"Ei havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen haihtuvan aineen taso oli testausmenetelmén pitoisuusrajan
alapuolella. Pitoisuusraja oli m- ja p-ksyleenilld ja 2,4-klooritolueenilla 0,72 pg/g ja muilla yhdisteilla 0,37

Hg/g.
2 Ei havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen osittain haiftuvan orgaanisen yhdisteen pitoisuus oli alle 7,2 pg/g
(GC-MS-menetel madritysraja).
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Taulukko 3. Py&reissd rintaimplanteissa olevat raskasmetallit

Pitoisuus (ppm]
Raskasmetallit Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
v v
V V
Lyijy v \
Elohopea Enintdéan 10 Enintdéan 10
Vv \
Vv \
Vv \
V V
Vv \
Vv \
Vv \
Vv \
V V
V V
Vv \
Sinkki Enintidin 0,05
v v
v v
v v
Ei havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen alkuaineen pitoisuus oli alle 0,05|Ei  havaittu tarkoittaa, ettd kyseisen alkuaineen taso oli
ppm, joka on testausmenetelman méaaritysraja. testausmenetelman méaaritysrajan alapuolella, eli alle 0,07 ppm.

LAITTEEN HAVITTAMINEN
Kaikki rintaimplantit on havitettava infektioriskillisen laaketi llisen jatteen vaatimusten mu

VAKAVASTA HAITTATAPAHTUMASTA ILMOITTAMINEN:

Kaikista vakavista vaaratilanteista (tapahtumista, jotka suc-aan tai epasuorasti johtivat, olisivat voineet johtaa tai saattavat johtaa johonkin seuraavista: (a) potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuclema, (b) potilaan,
kayttajan tai muun henkilon terveydentilan valiaikainen tai pysyva vakava heikkeneminen, tai (c) vakava julkinen terveysuhka) tulee ilmoittaa seka Eurosiliconelle sahkopostitse osoitteeseen productsupport@
geaesthetics.com etta kayttajan ja/tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle paikaliiselle viranomaiselle.

TUOTTEIDEN PALAUTUSOIKEUS
Ennen tuotteiden palautusta:
lupaa on pyydettava kirjallisesti.
dekontaminaatiosertifikaatti on toimitett: 1 pala 1 tuotteiden mukana, jotka on poistettu pakkauksesta.
Jos sinetdidyn kuorellisen tuotteen kuori on tarpeen puhkaista turvallisten dekontaminaatiosterilointimenetelmien vuoksi, mekaanisen interferenssin alue tulee merkita tuotteen pinnalle pysyvalla kynalla,
ja tahan on viitattava dekontaminaatiosertifikaatissa.
vain jakelijasi saa lahettaa tuotteiden tiedostomerkintaja ja palautettavia tuotteita Eurosiliconelle.

TAKUU

Valmistaja takaa, etta tuotteet on 1 asi lkaisen huolellisesti, ja se korvaa kaikki uotieet, jotka valmistajan tutkimuksissa osoittautuvat viallisiksi foimitushetkella. Potilaan valinta, kirurgiset toimenpiteet,
leikkauksen jalkeinen hoito ja jannite seka laitteen kasittely ovat kokonaan asiakkaan vastuulla. Eurosilicone ei voi vaikuttaa kaytttolosuhteisiin, eika takaa hywia vaikutuksia tai huonojen vaikutusten puutetta laitteen
kayton jalkeen, eika ota vastuuta mistaan satunnaisista tai valillisista tappioista, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat laitteen kayttsta suoraan tai epasuorasti. Muita takuita (lainsaadannon hiljaiset tai muut
takuut) ei sovelleta tuotteeseen lainsaadannon sallimissa rajoissa.

HUOMIO:

Liittovaltion (Yhdysvaltain) lain mukaan laitetta saavat myyda vain laakarit tai sita voidaan myyda heidan maarayksestaan.

SOVELLETUT HARMONISOIDUT STANDARDIT JA YHTEISET ERITELMAT
Seuraavia yhteisia eritelmid ja harmonisoituja standardeja sovelletaan kaikkiin rintaimplantteihin: Yhteinen eritelma 2022/2346; EN 1SO 13485; EN 130 14971; EN 1ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN ISO
10993 -sanja; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607, EN ISO 11135 tai EN 1SO 20857 (sterilointimenetelmasta riippuen).

KIRJALLISUUSVIITTEET
Woit pyytaa kirjallisuusviitteitd Eurosiliconelta.

ETIKETTISYMBOLIT:

B Kuvastaa tuctteen mittoja.

.Round Collection on silikonigeelilld esitaytetty rintaimplantti, joka on tarkoit kaytettdvaksi seka ei-laaketi llisiin (kosmeettisiin) ettd laaketi llisiin kayttotarkoituksiin. Sitd ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle
18-vuotiailla. Tama tuote tulee implantoida asianmukai: |aaketi a ymparistossa ja tuotteen saa implantoida vain koulutuksen saanut [44kari, joka on kansallisten lakien mukaan pateva tai laillistettu.”

m Runde silikongelfylte brystimplantater

Kun til implantasjon i et egnet medisinsk milje av leger med relevant utdanning som er kvalifisert eller godkjent i henhold
til nasjonal lovgivning.

BESKRIVELSE

Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater er sterile medisinske engangsprodukter som implanteres kirurgisk for a erstatte vev som har gatt tapt som felge av traume eller kirurgiske inngrep, eller for a eke
vV

Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater er beregnet pa kosmetisk brystforsterrelse eller kirurgisk brystrekonstruksjon.

Det runde skallet av silikonelastomer kan fremstilles med glatt eller mikroteksturert ytterflate. Den mikroteksturerte overflaten danner en ujevn kontaktflate mot kollagenvevet. Implantatet er fylt med kohesiv eller
haykohesiv gel.

Hvert gelfylte brystimplantat leveres i en pappeske og er pakket i en forseglet, dobbel primazrpakke. Emballasjen inneholder ogsa avtakbare etiketter som viser implantatets egenskaper (partinummer, referansenummer
...), implantatkort, pasient- og brukerbrosjyrer.
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TILTENKT FORMAL/BRUK
Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater er beregnet pa kosmetisk brystforsterrelse eller kirurgisk brystrekonstruksjon.

MEDISINSKE INDIKASJONER
Runde, gel-fylte brystimplantater er indisert for
kirurgisk forsterrelse og konturkorrigering av medfedte anomalier av brystet,
kirurgisk rekonstruksjon av brystet etter subkutan mastektomi og andre egnede mastektomiprosedyrer eller traume,
kirurgisk korrigering av kombinerte abnormiteter i bryst- og brystvegg,
v v

KOSMETISKE INDIKASJONER
Runde, gel-fylte brystimplantater er indisert for
kosmetisk forsterrelseskirurgi,
v v

KONTRAINDIKASJONER
Bruken av disse implantatene er kontraindisert hos pasienter som har ett eller flere av felgende tilstander:
FIBROCYSTISK sykdom,
UTILSTREKKELIG VEV-dekning som felge av stralingsskade pa brystveggen, tette thoraxhudtransplantasjoner eller radikal reseksjon av brystmuskelen,
EKSISTERENDE LOKAL ELLER METASTATISK KARSINOM av brystet,
undertrykt’kompromittert 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,
KELCIDE ARR,
v v
18 v v

TILTENKT BRUKER

Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater er beregnet pa bruk av kvalifiserte kirurger som har fatt egnet oppleering i sikker bruk av produktet,

VIKTIG: Kirurgen er ansvarlig for 4 giennomfere de medisinske evalueringene vedrerende pasientens egnethet for implantasjon og for & finne den best passende kirurgiske teknikken for bade pasienten og typen
implantat som velges. Brukeren ma vurdere eventuelle spesifikke risikoer som kan vaere relevante for pasientens aktiviteter (for eksempel yrke, idrett eller andre aktiviteter som pasienten regelmessig utferer) fer
implantasjonen. Eurosilicone anbefaler kirurgene & utfere en overvaking etter implantasjonen for & identifisere eventuelle usnskede bivirkninger.

MALPOPULASJON
Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater er beregnet pa bruk hos voksne (med unntak av gravide og ammende kvinner) uten kjente kontraindikasjoner.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER FOR MEDISINSKE INDIKASJONER
De kliniske fordelene ved Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater er som fglger:
Skifte ut brystvev som har vaert fiernet etter mastektomi
Skifte ut brystvev som har vaert flernet pa grunn av traumer
Utbedre brystvev som er berart av knollformet eller medfedt brystabnormalitet
Forbedre pasientens livskvalitet (basert pa selvfelelse, kroppsbilde, seksuell tilfredshet)
Forbedre pasientens psykologi nar det gjelder nivaer av depresjon og angst

FORVENTEDE EFFEKTER FOR KOSMETISKE INDIKASJONER
De forventede effektene ved Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater er som felger:
Forbedre pasientens livskvalitet (basert pa selvfelelse, kroppsbilde, seksuell tilfredshet)

YTELSESEGENSKAPER
Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater er utformet og produsert | samsvar med gjeldende standard EN 1SO 14607 for brystimplantater.
Ytelsesegenskapene til Eurosilicone runde gelfylte brystimplantater nar det gjelder:

v v v 1460

MATERIALER
Skall og lapp: Silikonelastomer. Fyll: Silikongel

LENKE TIL SAMMENDRAG AV SIKKERHETS- OG KLINISK YTELSE
Sammendraget av sikkerhet og effekt vil vaere tilgiengelig p& EUDAMED-nettstedet nér dette er satt i drift hitps://ec.europa.ewtoolsieudamed/#/screen/home, samt pa selskapets nettsted (https:/iwww.gcaesthetics.com/)
For tilgang via Eudamed:

Klikk pa lenken ovenfor for a ga til Eudameds hjemmeside

Klikk pa modulen som heter «Sertifikater (utstedt eller avvist)»

| sekekriteriene, | feltet «Sertifikatnummers, skriver duinn MDR 765923 og trykker pa «Sek» nederst pa siden

Pa heyre side av siden, under «Vis detaljers, klikker du pa ayeikonet.

v v
Last ned SSCP-hoveddokumentet ved a klikke pa lenken

PASIENTINFORMASJON

Enhver kirurgisk prosedyre kan ha komplikasjoner og risikoer. Brystimplantatkirurgi er kjent for & gi pasienter psykologisk tilfredshet, men i likhet med en hvilken som helst kirurgisk prosedyre, kan det ha potensielle
komplikasjoner og risikoer. Brystimplantasjon er en elektiv prosedyre og kirurgen skal informere pasienten grundig om risikoffordeler. Hver av de mulige kompl kasjonene og advarslene ber dreftes med pasienten fer
beslutningen tas om & utfere operasjonen. Anbefalingen til pasienten ma ta hensyn til tidligere inngrep, ulykker, tilstander, medisinering eller andre samtidige behandlinger av forbrukeren som kan pavirke inngrepet
(for eksempel hud, sykdommer, traumer og autoimmune sykdommer).

Hver pasient skal motta pasientinformasjonsbrosjyren (som felger med produktene) og pasientinformasjonsheftet under deres ferste konsultasjon. Gi pasienten tid til a lese og forsta informasjonen om risikoer,
oppfelgende anbefalinger og fordeler knyttet til brystimplantater, for 4 kunne fatte en informert beslutning om & utfere operasjonen. Pasientinformasjonsbrosjyren inneholder ogsa et «Informert samtykkeskjema for
pasient», slik at pasienten kan beholde kopier av deres implantatdetaljer, for eksempel partinummer, til senere referanse. Dette dokumentet finnes | PDF-format pa vart nettsted www.gcaesthetics.com
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LEVETID

Pasienten ber informeres om at dette implantatet ikke er beregnet pa livstidsbruk og at det kan bli nedvendig a flerne eller skifte det ut, noe som kan medfare et nytt kirurgisk inngrep. Pasientene ma informeres om at
implantatet ikke ma t som en p t lesning pa grunn av mulige individuelle og potensielle fysiologiske reaksjoner, som er knyttet il utformingen av silikonimplantater eller de ulike implantatprosedyrene.
Implantatet kan fiernes eller byttes ut nar som helst, noe som krever en revisjonsoperasjon. Produsenten gir ingen garanti for hvor lenge implantatene vil vare.

Klinisk oppfelging av Eurosilicone-implantater har hittil vist en implantatholdbarhet pa 82,4 % etter 10 ar (risiko for ferste reoperasjon = 17,6 %, beregnet ved hjelp av Kaplan—Meier-metoden).

MR-KOMPATIBILITET

Selv om Eurosilicone-implantater ikke er testet spesifikt for bruk i en MR, vaer oppmerksom pa at Eurosilicones gelfylte brystimplantater er alle produsert av silikonmaterialer av medisinsk implantatkvalitet som
er kompatible 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.

STEROIDBRUK

Pasienter skal informeres om a ta kontakt med lege fer bruk av steroide legemidler i implantatomradet for & unnga at implantatet trenges ut.

INTERFERENS

Under en mammografi ma radiclogen informeres om at det er et implantat i brystet for felgelig a tilpasse mammografitrykket. Kirurgen eller legen ma varsles om implantatet ved kirurgisk intervensjon i brystomradet.
Forekomsten av brystlmplantater kan f'orsmlua pavisningen av brystkreft via selvundersekelse. Derfor ma pasienter informeres om at de ma ta kontakt med kirurg og/eller lege for hensiktsmessig medisinsk overvaking,

i tillegg til regel g bry 1g. Pasienter ma ogsa informeres om at de ma ta kontakt med lege hvis de har mistanke om komplikasjoner, spesielt ved traume eller kompresjon som skyldes for eksempel
voldsom massering av brystene, en idrettsaktivitet eller bruk av sikkerhetsbelter.
IMPLANTATKORT

Etter operasjonen skal kirurgen gi pasienten:

« implantatkortet, som skal fylles ut i samsvar med instruksjonene for helsepersonell om utfylling av EUROSILICONES internasjonale implantatkort,

+ pasientbrosjyren som er tilgjengelig pa informasjonsnettstedet for pasienter, oppgitt pa kortet.

Pasienten skal informeres om at implantatkortet ma basres med til enhver tid, og at det gjer det mulig &:

+ pasienten kan identifisere de implanterte utstyret og f2 tilgang til annen informasjon knyttet til den implanterte utstyret (f.eks. via EUDAMED og andre nettsteder)
= pasientene kan identifisere seg som personer som trenger spesialbehandling i relevante situasjoner, f.eks. sikkerhetskontroller

+ akuttklinisk personell eller utrykningspersonell skal informeres om spesialbehandling/-behov for relevante pasienter i tilfelle nadssituasjoner.

ADVARSLER

ENDRING AV IMPLANTATER
Ingen endring skal gjeres pa brystimplantatet for impl jon. Endring av implantater gjer alle garantier ugyldig, uttrykt eller antydet.

SKADE PA IMPLANTATER — BRUDD UNDER OPERASJON

Ekstremn varsomhet skal utvises ved bruk og handtering av implantater for & minimere muligheten for brudd pa skall. Alle implantater er produsert ved etablerte produksjonsteknikker og under kontrollstandarder av
streng kvalitet, men det kan oppsta noe brudd i implantater under handtering eller i operasjon, bade i innledende og eventuelle etterfelgende operasjoner.

Ekstrem varsomhet ma utvises for & unnga utilsiktet skade pa implantatet under implanteringen eller kirurgi etter eksplantasjon.

- Unnga kontakt mellom implantatet og skarpe kirurgiske instrumenter eller utstyr som skalpeller, tenger, hemostater, suturndler og hypodermiske naler.

- Unnga kontakt mellom implantatet og sleve kirurgiske insirumenter som klemmer, sarhaker og dissektorer.

- Unnga kontakt mellom implantatet og kauterisasjonsmidler,

- Ikke bruk for mye manipulering, kraft eller trykk.

Implantater skal inspiseres neye for strukturell integritet fer bruk. Skadde produkter skal ikke implanteres, ikke prev a reparere skadde produkter. Et ekstra produkt skal vaere tilgjengelig pa tidspunktet for operasjonen
ved eventuell skade pa, eller kontaminasjon av implantatet. Anbefalte prosedyrer for testing, undersekelse og handtering av produkter skal felges maysommelig for 4 sikre riktig bruk av implantater. Pasienter skal bes
om a informere andre behandlende leger om forekomsten av implantater for & minimere risikoen for skade.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI

Standard posisjoneringsteknikker har vist signifikante begrensninger nar brukt til avbildning av forsterrede bryster. Implantatet kan forstyrre deteksjonen av tidlig brystkreft via mammografi ved 4 skjule noe underliggende
brystvev ogleller ved & komprimere overliggende vev som kan «skjule» mistenkelige lesjoner i brystet. Pasientene skal instrueres om & be om en radiolog som har erfaring med de nyeste radiologiske teknikkene og

det nyeste utstyret for bildediagnostikk av bryster med implantater, og om a informere radiologen om impl 1es tilsted , type og plassering.

ENGANGSBRUK

Implantater er beregnet KUN til ENGANGSBRUK. IKKE GJENBRUK EKSPLANTERTE PRODUKTER. IKKE STERILISER ET PRODUKT PA NYTT.

Eksplanterte produkter skal ikke gjenbrukes fordi gjentatt nangjering og sterilisering vil kanskje ikke fieme i tilstrekkelig grad biologiske restmaterialer som blod, vev og annet materiale, som kan inneholde resistente
patogener og kan ogsa pavirke implantatets ytelse.

BRUK AV LEGEMIDLER

Eurosilicone kan verken predikere eller garantere sikkerheten til intralumbal innfering av noen legemidler, inkludert, men ikke begrenset til bedevende, steroide, antibiotiske og vitaminlesninger. Dersom slik bruk
vurderes, skal den akiuelle legemiddelprodusenten kontakles.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner kjent for & vaere assosiert med gelfylte brystimplantater, er som felger:

Andre potensielle komplikasjoner assosiert med alle kirurgiske prosedyrer, skal dreftes med pasienten. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til: infeksjon (se nedenfor), hematom (se nedenfor), seres
vaeskeakkumulering (se nedenfor), tap av felelse (se nedenfor), reaksjon pa legemiddel, nerveskade, pasientintoleranse for noe fremmed implantat og darlig sarheling.

UTILSIKTET RUPTUR AV IMPLANTATER | KIRURGISK LOMME

Hvis dette skjer, kan gelmasse penetreres med pekefingeren av en hand | dobbel hanske, samtidig som det legges trykk pa brystet med den andre handen. Gelen kan manipuleres ut av hulrommet, inn | handen, og
den yire hansken kan deretter trekkes over massen for kassering. Sug opp vazske fra den kirurgiske lommen med gassvamper. Isopropylalkohal vil hjelpe til 4 flerne gel fra instrumentet.

ANESTESI

Risiko ved anestesi

Tre typer anestesi brukes til operasjoner, og de involverer alle en viss risiko.

LOKALANESTESI

Lokal tesi har det | te risikonivaet. Dette inkluderer minimal intravenes bedevelse med injeksjon av lokalanestetika | omradet under brystene. Noen pasienter kan reagere allergisk pa lokalanestetika eller
oppleve rask puls pa grunn av epinefedrin som brukes til & redusere bledninger. Et inngrep med lokalanestetika kan innebaere noe midlertidig ubehag under inngrepet.

SEDASJON:

En annen imetode er intr sedasjon (intravergse midler som administreres uten intubasjon). Dette medfarer risiko for andedrettsbesvagr, bivirkninger av medisinene eller overdosering av medisiner. Det
anbefales at kvalifisert helsepersonell med oppleering i bruk av intravenes sedasjon er tilgjengelig for & overvake pasienten og administrere legemidlene. Kos'nadene for denne typen tesi er g It hoyere pa
grunn av kostnadene for legemidlene og helsepersonellet som administrere dem.

GENERELL ANESTESI

En tredje metode er generell anestesi, der pasienten sover under det kirurgiske inngrepet. Risikoen ved generell anestesi er den samme som ved generell anestesi som brukes ved andre operasj og kan omfatt
pusteproblemer og/eller blodpropp i bena. Kostnadene ved generell anestesi er heyere fordi det kreves anestesipersonell samt kilt utstyr og leg

ASIA-SYNDROM

Adjuvansindusert autoimmunt / inflammatorisk syndrom Pasienter kan vise tegn pa myalgi, myositt, muskelsvakhet, artralgi og/eller artritt, kronisk tretthet, nevrologiske manifestasjoner, kognitiv svikt, pyreksi og
munnterrhet. Diagnosen bekreftes av tester og markerer for immunrespons. A fierne inciterende middel induserer generelt forbedring.
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Hvis pasienten din diagnostiseres med ASIA-syndromet, skal det rapporteres til Eurosilicone via e-f Iressen: pr
initieres.

ASYMMETRI

Asymmetri kan resultere fra feil innledende plassering, forflytning eller unnlatelse a korrigere pre-eksisterende asymmetri ved a variere i individuell implantatsterrelse. Pre-eksisterende asymmetri vil kanskje ikke
kunne korrigeres helt. Asymmetri kan ogsa vaere symptom pa kapsulaer kontraktur, vaeskeakkumulering, infeksjon, postoperativ brystdysplasi, unilateralt avwik i muskelutvikling eller uttemming, som krever videre
undersgkelse.

BR\'SﬂMPLANTJ\T-ASSOSIERT ANAPLASTISK STORCELLELYMFOM (BIA-ALCL) (og andre lymfomer)

Europeisk sikkert sjon, den amerikanske FDA og gjeldende vitenskapelig litteratur har pdvist en forbindelse mellom brystimplantater og utviklingen av kreft i immunsystemet, kalt

pportig hetics.com. Et individuelt behandlingsprogram skal ogsa

bry rt lastisk srort:en'.'ej‘ymfum (BIA- ALCL). Denne spesifikke enheten er inkludert i WHO 2016-kl'ass.'ﬁkas;onen underwrmmo.fogmn “ALCL-AIM". Denne typen kreft forekommer

oftere hos pasienter med tek rte bry Js i stedet for glatte implantater, og utvikles vanligvis ge dr etter bry Js irurgi. Pd dette tidspunktet anses rater av BIA-ALCL for & vaere

lave.

Hos de fleste pasienter finnes BIA-ALCL i vaesken eller arrvevet ved siden av impl; De viktiy ymp pa BIA-ALCL er ved le hevelse eller smerte, sent il fe vedvarende serom,

kapselkontraktur eller en masse i omradet rundt brystimplantatet. Hvis kvinner har noen av forannevnte symptomer, eller hvis det er m.‘s[anke om BIA-ALCL, anbefales det at pasi ber evall

for & utelukke peri-implantat-ALCL. Ved testing for BIA-ALCL, samle fersk ke og rep tati n‘e.'erav pselen og send inn til patologitester for & utelukk ALCL. Di tish luerii

skal inkludere cytologisk evaluering av K med Wright Giemsa-fargede utstryk og i med celleblokk for klynge av differensiering (CD) og markerer for anap!astisk

Iymfomkinase (ALK). De fleste tilfeller av brystimpl; iert ALCL behandles ved & ﬁ‘ema m:pn'antatet og kapse!en som omgir det, og noen tilfeller er behandlet med cellegift og straling. Selv om

behandling normalt er vellykket, kan BIA-ALCL veere dadelig hvis det ikke behandles. D d er tidlig pavisning og beh, :ng avgji s

ADVARSEL Siden fomkomsﬁen av BIA-ALCL utgjer en gjenvaerende risiko ved implantatet: Hvis pasi din es med .BM-ALCL, skal en rapport utarbeides til Eurosilicone via
t1@g hetics.com og et individuelt behandlingsprogram skal initieres av en rverrfag.':g team.

BMCC

Brystimplantatassosiert plateepil inom er en sjelden komplikasjon ved brystimplantasjon, som kan resultere i betydelig sykelighet og dedelighet. BIA-SCC er en sjelden, epitelial svulst, som er skiller seg fra BlA-

ALCL Pasuenlef kan ha en5|d|g serom i bryst, vaeskeansamling, smerte, erytem og kapselkontraktur (Baker grad IV).

Ii bel lling inneb. It flerning av implantatet og kapselen rundt implantatet. | noen tilfeller har det, med b k. , blitt behandlet med kji pi. Aggressiv kirurgi i ferste

fase ser ut til 4 gi bedre prognoser og resultater. BIA-SCC kan vaere dedelig - tidlig oppdagelse og aggressiv behandling er wkﬁg.

Hvis pasi din diag es med BIA-SCC, skal en rapport utarbeides til Eurosilicone via e-f 1l : prod pport@g hetics.com og et individuelt behandlingsprogram skal initieres

av en tverrfaglig team.

BRYSTIMPLANTATSYKDOM

En liten andel kvinner med brystimplantater, bade av e.sretrske og rekonstruktive drsaker, oppgir selv at de har en rekke symptomer de mener skyldes at de har brystimplantater. Selv om det ikke er en

medisinsk diagnose, kaller de J: sine “Brystil kdom" (BI).

Disse ulike generiske symptomeﬂe er vadsrta og alle tilfeller har blitt selvdiagnostisert og ss!vrapporm De m.'c.'ud‘erer, men er rkke begrenset til, inflt lig fe symy som ekstrem tretthet,

mental tretthet, verking i ledd, i laterte symptomer, sevnforstyrrelse, depresjon, h pine, hartap og .., ing

Det finnes en rekke andre drsaker til at disse sy kan oppl inkludert bakenf 'ggands ykde eller 1 ndringer. Det er i tillegg en rekke vitenskapelige studer som tar for

seg lig le symy som oppl av kvi i den generelle .Wpufasjoﬂen med og uten brystimplantater. | gji itt ﬁmr ca. 50 % av mnnar som identifiserer seg selv som & ha «Blls, at
deres forbedres etter fjerning — av og til midlertidig og av og til permanent. Det ser derfor ut til at fjerning av brystimy ter ikke nadh is gir bedre symptomer hos alle. Til dags dato

erdet ingen forskning som viser hvilke symptomer som kan eller ikke kan bli bedre ved fjerning av Jmp.l'anmt.

.Det er for syveb!fkkef .‘ngen tester som kan bekrefte «Blls. Forskning pagar pa dette omradet, spesielt rundt pasienter som har autoimmun sykdom eller er disponert for autoimmun sykdom.

i hos kvil med urrdertrykt eller komp ittert i ¥ -se avsnittet KONTRAINDIKASJONER, for. Pasii skal oppsoke lege hvis de har mistanke
om at ds har Bﬂ Symptomene deres er kanskje ikke knyttet til impl. og andre lisinske undersekelser ber ikke overses eller ses bort fra ved fastsetting av drsaken til symptomene deres.
AMMING
Implantasjonen kan pavirke melkeproduksjonen under amming, seerlig kan periareolart 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 eticlogien 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 fere til hardhet i brystet og ubehag, og kan kreve kirurgisk
intervensjon.

KAPSULER KONTRAKTUR

Fibres kapsuleer kontraktur er en vanlig komplikasjon etter brystimplantatkirurgi. 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 kapsulare vevet som omgir implantatet kan resultere i fasthet, ubehag eller smerte i brystet, forvrengning av brystet, implantatets felbarhet eller forflytning av det.
Etiologien av kapsulzer kontraktur er ukjent men er mest sannsynlig multifaktoriell. Kontraktur utvikles i varierende grad, unilateralt eller bilateralt, og kan oppsta i lapet av uker til ar etter operasjonen. Alvorlige tilfeller
kan kreve kirurgisk inngrep. Kapsulser kontraktur kan forekomme etter kapsulotomi eller kapsulektomi. Kuler som oppfattes som kapsulaer arrvevdannelse, har forsinket diagnosen av kjennbar svulst. Mistenkelige
kuler ma straks undersokes.

KOMPARTMENTSYNDROM

Kompartmentsyndrom er en sveert sjelden, men alvorlig kemplikasjon som kan knyttes til alle typer operasjoner. Dette medferer en trykkekning i @vre eller nedre ekstremiteter, som ma frigjeres gjennom et kirurgisk
inngrep bestaende av kompartmentfrigjerende fasciotomi. Dette har som mal & redusere eller eventuelt forhindre akutte og langvarige komplikasjoner.

FORSINKET SARHELING

Noen pasienter opplever forsinket heling, og for andre vil kanskje ikke snittstedet heles like godt. Det kan dpnes som felge av skade eller infeksjon. Hvis mplantatet blir synlig, ma ytterligere operasjon utferes.
Vevsnekrose er utviklingen av dedt vev rundt implantatet. Det vil forsinke sarheling, kan fere til sarinfeksjon og kan kreve kirurgisk korrigering ogleller fierning av implantatet. Vevsnekrose er rapportert etter bruken av
steroide legemidler, cellegift, straling av brystvev og reyking, men i noen tilfeller kan det oppsta uten kjent arsak.

MISN@YE MED RESULTATER

Komplikasjoner som feil impl relse, feilplassert arr, hypertrofisk arrdannelse og komplikasjonene som er oppfert nedenfor, er vanligvis knyttet til den kirurgiske teknikken. Neye valg av sterrelse, oppretting av
en hensiktsmessig kirurgisk lomme av hensiktsmessig sterrelse og bruk av gjeldende aksepterte kirurgiske prosedyrer, er kirurgens ansvar.

FORFLYTNING AV IMPLANTAT OG MALROTASJON

Implantater kan forskyves eller roteres med ledsagende ukbehag og/eller forvrengning av brystets form. Vanskelige plasseringsteknikker kan eke risikoen for forflytning ved a redusere lommesterrelse og neyaktighet
av plassering. Forflytning kan kreve kirurgisk inngrep.

EKSPLANTERING AV BRYSTIMPLANTATER

Selv om det ikke er noen definitive rapporter | den medisinske litteraturen, forventes at et stort antall brystimplantater vil bli eksplantert eller skiftet ut kirurgisk. Dette er | motsetning til mange andre plastikkirurgiske
prosedyrer som det er vanlig blir gjentatt for at pasienten skal vaere forneyd. Pa grunn av det brede mangfoldet av pasienters fysiske reaksjoner pa brystimplantatkirurgi, forskjeller i kirurgiske teknikker og medisinske
behandlinger, i tillegg til potensielle komplikasjoner, ber pasienter informeres om at disse ikke ber anses for & vaere livstidsimplantater og eksplantasjonskirurgi kan indikeres nar som helst. Eurosilicone gjer ingen
fremstillinger av varigheten av implantasjon av enheten.

UTVENDIG KAPSULOTOMI

Behandling av kapsulaer kontraktur ved utvendig, manuell kompresjon kan fere til at skallet svekkes eller sprekker. Det har vaert rapporter om ruptur og Eurosil cone frarader utvendig kapsulotomiprosedyre og er ikke
ansvarlig for implantatets integritet dersom manuell kompresjon eller andre utvendige belastningsteknikker benyttes.

EKSTRUSJON
Ustabil eller kompromittert vevdekke ogfeller 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, kapsulger ke ktur, lukket kapsulotomi, uegnet hudfold, feil sterrelse og plassering av implantatet, og/eller vevserosjon forbundet med implantatfolder. Forekomsten av ekstrusjon har vist seg &

eke nar protesen er plassert i skadde omrader: arret, sterkl bestrélet eller brent vev eller omrader med knust bein, der sterk kirurgisk reduksjon av omradet er utfart og der steroider brukes i den kirurgiske lommen.
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GRANULOM

Granulomdannelse er en vanlig vevsrespons pa forekomst av fremmedlegemer. Det er mulig at en vevsreaksjon kan skyldes forekomsten av implantatet, som ferer til dannelse av silikongranulom.

HEMATOM / TIDLIG DEBUT SEROMA

Hematom og akkumulering av seres vaeske er komplikasjoner forbundet med alle typer invasiv kirurgi. Postoperativt hematom og serom kan bidra til infeks.on ogleller kapsulaer kontraktur. Postoperativ hematom

og serom kan mini med mayst lig opr ksomhet pa hemostase under kirurgi, og muligens ved postoperativ bruk av et lukket dreneringssystem. Veedvarende, sterk bledning ma kontrolleres fer utstyret
implanteres. All postoperativ evakuering av hematom eller serom ma gjennomferes med forsiktighet for & unnga kontaminasjon eller skade pa implantatet.
HYPERPIGMENTERING

Hyperpigmentering i arr skyldes enten mangel pa melanocytter eller et for stort antall av dem i arrvevet. Melanogenesen fungerer kanskje ikke som den skal. Denne bivirkningen kan diagnostiseres etter at saret har
grodd helt sammen (seks til tolv maneder) og kan vaere irreversibel.

INFEKSJON

Pre-eksisterende infeksjon som ikke er lest far pl ing av impl t, oker risil for periproteseinfeksjon. lkke utsett implantatet eller fylltilbeheret for kontaminanter som eker risikoen for infeksjon.

Infeksjon er en iboende risiko etter enhver type invasiv kirurgi. Infeksjon rundt et brystimplantat kan oppsta i lepet av dager, uker eller til og med ar etter kirurgi. Tegn pa akutt infeksjon rapportert i forbindelse med
brystimplantater inkluderer erytem, emhet, akkumulering av vaeske, smerte og feber. Tegn pa subklinisk infeksjon kan vaere vanskelig a oppdage. Postoperative infeksjoner skal behandles aggressivt i henhold til
standard medisinsk praksis for & unnga alvorligere komplikasjoner. Infeksjon som ikke reagerer pa behandling, eller nekrotiserende infeksjon, kan resultere i at implantatet ma fiemes. Kapsulzer kontraktur kan vaere
knyttet til infeksjon i omradet rundt implantatet.

SMERTE

Enhver uforklarlig smerte som ikke er forbundet med noen av komplikasjonene som er oppgitt her, ma granskes umiddelbart.

FLEBITT OVERFLATISK

| sjeldne tilfeller kan skade oppsta pa veneveggene under implantasjon av brystprotesen. Felgelig kan dette resultere i flebitt overflatisk, som er en betennalse i venene som skyldes en blodpropp under hudens
overflate. Denne komplikasjonen er sjeldent alvorlig og kan leses 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 brusk kan tid og tyngdekraft pavirke det naturige
brystet, inkludert kjertel- og hudstrekking. Etter brystkirurgi kan sterrelsen, vekten og posisjonen av 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 skallet kan ogsa skje som felge av kontraktur, traume eller for sterk manipulering. Rupturer av ukjent etiologi
er ogsa rapportert, P4 grunn av kohesjonen i gelmaterialet, kan noen gelrupturer forbli upavist med mindre kirurgi skjer av en annen grunn (f.eks. bytte til annen sterrelse). Til tross for gelens kohesive egenskaper,
kan det oppsta bloduttredelser fra den kirurgiske lommen under trykk. | sa fall kan det vaere pakrevd med kirurgisk inngrep for & hente ut gelen. Betennelse og dannelse av silikongranulomer har vaart rapportert. Hvis
det er mistanke om skallruptur, skal implantatet fiernes. Noz2 silikongel kan diffundere eller «bla» gjennom skallet pa et intakt implantat. Forbedringer av implantatskallet og silikongelen har redusert denne bledningen
til et minimum.

F@LELSE

Risikoen for midlertidig eller permanent dysestesi finnes etter enhver invasiv kirurgisk prosedyre. Neyaktig kirurgisk teknikk kan minimere risikoen, men ikke utelukke den. Dysestesien av brystvorten / areclar kompleks,
og mindre hyppig brystomradet generelt, har vaert rapportet etter implantasjon og kan veere midlertidig eller permanent. Risikoen for nevrologisk svekkelse eker med mer omfattende kirurgi. Kirurgisk implantasjon av
en brystprotese kan forstyrre evnen til &8 amme. Det skal imidlertid gjeres oppmerksom pa at tidligere brystrekonstruksjonskirurgi kan vaere den innledende arsaken til denne interferensen.

SEROMA (sen)

Et seroma er en ansamling av ser@s vaeske rundt implantatet. Det kategoriseres som sent ett ar 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 sent 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 implantater under operasjonen. Behandling av sar pa overflaten kan omfatte rengjering av omradet med saltvannslesning eller mildt
sapevann, Etter rengjeringen skal du terke saret varsomt med en ren, myk klut eller et stykke gasbind.

Sar pa overflaten er mindre skader, men hvis de ikke behandles riktig, kan de potensielt fare til komplikasjoner som infeksjoner grunnet ekt risiko for bakteriell kontaminering, forsinket tilheling eller usnsket arrdannelse.
SILIKONOM

Silikonom er en granulomates inflammasjon med fremmedlegeme med tett infiltrat bestiende av plasmaceller, lymfocytter og histiocytter, Silikonomer kan oppsta lokalt eller pa et annet sted i kroppen pa grunn av
silikonets haye fettleselighet.

LYMF@DEM | @VRE LEMMER

Lymfedem er en kronisk tilstand kjennetegnet av hevelse i armen, handen eller brystet, som kan skyldes behandling for brystkreft, pa grunn av akl I v lymf ke i interstitielt vev. Denne tilstanden er kjent
for & kompromittere livskvaliteten i signifikant grad som falge av endringer i kroppsbilde, endringer i armfunksjon og ekning av risikoen for andre kompl:kas;oner. mkludert 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 imidlertid kjent.

RYNKER OG FOLDER

Tynt eller utilstrekkelig overiggende 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
felbare eller synlige rynker eller folder, Folder kan resultere i tynning og erosjon av tilstetende vev og erosjon av implantatet. Tegn pa hudbetennelse, som emhet og erytem, kan tyde pa fortynning eller erosjon og ma
straks undersekes. 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-produkter en
holdbarhetstid pa fem ar.

LEVERES STERILT

Impl e | sterile (sterilisert med etylenoksid eller terr varme — se det aktuelle symbolet pa produktetiketten) og behandles i validerte, strengt kortrollerte steriliseringssykluser med etylencksid eller terr
varme. 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 apnet utilsiktet fer bruk.

ENGANGSBRUK

Implantater er beregnet KUN til ENGANGSBRUK. IKKE GJENBRUK EKSPLANTERTE PRODUKTER. IKKE STERILISER ET PRODUKT PA NYTT. Eksplanterte produkter skal ikke gjenbrukes fordi gjentatt rengjering
og sterilisering vil kanskje ikke fleme i tilstrekkelig grad biclogiske restmaterialer som blod, vev og annet materiale, som kan inneholde resistente patogener og kan ogsa pavirke implantatets ytelse.

EMBALLASJE

Det sterile produktet er levert | en forseglet, dobbel hovedpakke, Sterilitet garanteres ikke dersom pakken er skadet eller &pnet. Avrivbare etiketter til pasientens journal er festet til primaerpakken. Disse etikettene skal
festes til pasientioumalene. Etiketten til implantatkortet, som er ment 4 festes pa implantatkortet, felger ogsa med i hovedemballasjen.

FOR A APNE INNPAKKET, STERILT PRODUKT

« Trekk apen den ytre 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 pasientdiagrammet.

+ Trekk apen den indre emballasjen med a ta aseptiske forholdsregler.
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UNDERS@KELSE OG HANDTERING AV PRODUKT

« Produktet skal undersekes visuelt for tegn pa partikkelkontaminasjon, skade eller lekkasje.

« Implantatet ber holdes nedsunket i sterilt vann eller normal saltlesning fer implantasjon for & unnga kontakt med luftbarne partikkelkontaminanter og partikler i det kirurgiske feltet.

« Ikke senk implantatet i lesninger som inneholder betadin eller jod. Dersom lgsninger som inneholder jod eller betadin brukes 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 sterilisering og har ingen effekt pa produktets integritet eller ytelse.

+ Bruk kun lofrie engangskluter for a sikre at det ikke er noen partikler igjen pa implantatets overflate.

KONTAMINASJON AV IMPLANTATER

Varsomhet ma utvises for & forhindre at overflatekontaminanter som talkum, stev og hudoljer kommer i kontakt med implantatet. Produkter ber inspiseras for kontaminasjon fer innsetting, Kontaminasjon pa

operasjonstidspunktet eker risikoen for periprostetisk infeksjon, og mulig kapsulzer kontraktur. Teksturerte silikonflater er potensielt mer utsatt for kontaminasjon enn glatte silikonflater. Ekstra varsomhet skal vurderes

ved handtering av teksturerte overflateimplantater. Eurosilicone 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 vasre klare og tilgjiengelige pa tidspunktet for operasjon til bruk i tilfelle kontaminering.

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 sterrelse og form pa implantater mé fastsettes for den individuelle pasienten. Et snitt skal vazre av riktig lengde i henhold til implantatets stil, sterrelse og profil. Dette vil redusere potensialet for a skape
for stor belastning pa implantatet under innsetting.

SPESIFIKKE RETNINGSLINJER FOR BRUK AV RUNDE EUROSILICONE-BRYSTIMPLANTATER

Valg av sterrelse skal fastsettes av grunndimensjoner. pasientens dimensjoner og individuelle brystegenskaper fremfor foretrukket volum eller projeksjon.

De forhandsformede implantatene fra Eurosilicone er “astere enn andre implantater fylt med kohesiv gel, og de kirurgiske snittene skal vasre lenger enn de som er pakrevd for komprimerbare implantater.
Der det er hensiktsmessig kan det kreves at den nye inframammeaere folden skal vaere ca. 1 cm nedenfor den naturlige folden.

Anbefalt tilnaerming er via den inframammaere folden. Det er kirurgens ansvar a avgjere om aksillaere eller transareolare plasseringer 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 <an fales.

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 rctasjon i den postoperative fasen avhjelpes ved a:

- oppna en kirurgisk lomme tett innrettet med implantatet

- oppna en «terr» kirurgisk lomme

- eve pa prosedyren med implantatstabilisering ved hjelp av postoperativ, ekstern immobilisering.

BESKRIVELSE AV MATERIALENE | UTSTYRET

Dette medisinske utstyret er produsert av silikonmaterialer av medisinsk kvalitet, som er egnet for implantasjon over lang tid. Master Files er innsendt til Det amerikanske legemiddelverket (FDA).

Falgende tabeller gir kvantitativ og kvalitativ informasjon om materialene og stoffene som pasienter kan eksponeres for, basert pa kjemisk karakterisering av representativt utstyr, Materialene og utstyret er underlagt
bickompatibilitetstesting og evaluering og risikovurderinger for & dokumentere deres biologiske sikkerhet. Individuelle svar pa kjemikalier kan derimot variere, og alle reaksjoner kan ikke forutsies.

Tabell 1. Materialer i runde brystimplantater

Materialer i utstyret Implantatkomponent
Silikondispersjoner Skall
Silikonklebemiddel Skall

Silikongel Gelfyll
Silikondispersjoner Lukkelapp
Platinakatalysator Skall og gelfyll
Organotinkatalysator Skall (silikonklebemiddel)

Tabell 2. Kjemiske stoffer som frigjeres fra runde brystimplantater

Forbindelser Hel enhet eller ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel | Paragel

Flyktige stoffer' — kjemiske stoffer som kan frigigres som gass fra runde brystimplantater

Benzen Ikke pavist Ikke pavist
Brombenzen Ikke pavist Ikke pavist
Bromdiklorometan Ikke pavist Ikke pavist
Bromoform Ikke pavist Ikke pavist
Butylbenzen (N-/ tert- / sec-) Ikke pavist Ikke pavist
Karbontetraklorid Ikke pavist Ikke pavist
Klorbenzen Ikke pavist Ikke pavist
Kloroform Ikke pavist Ikke pavist
2,4-klortoluen Ikke pavist Ikke pavist
Dibromoklormetan Ikke pavist Ikke pavist
1,2-Dibrom-3-klorpropan Ikke pavist Ikke pavist
Diklorbenzen (1,2- /1,3-/1,4-) Ikke pavist Ikke pavist
Dikloretan (1,1-/1,2-) Ikke pavist Ikke pavist
Dikloreten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Ikke pavist Ikke pavist
Diklorpropan (1,2-/ 1,3-) Ikke pavist Ikke pavist
1,1-Diklorpropen Ikke pavist Ikke pavist
Etanol, 2-trimetylsilyl 1,25 maks. 0,75 maks.
Etylbenzen Ikke pavist Ikke pavist
Heksaklorbutadien Ikke pavist Ikke pavist
Isopropylbenzen Ikke pavist Ikke pavist
p-Isopropyltoluen Ikke pavist Ikke pavist
N-propylbenzen Ikke pavist Ikke pavist
Naftalen Ikke pavist Ikke pavist
Styren Ikke pavist Ikke pavist
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Forbindel: Hel enhet (ug/g eller ppm)
1,1,1,2-Tetrakloretan Ikke pavist Ikke pavist
Tetrakloreten Ikke pavist Ikke pavist
Trikloreten Ikke pavist Ikke pavist
Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Ikke pavist Ikke pavist
1,2,3-Triklorpropan Ikke pavist Ikke pavist
Trimetylbenzener (1,2,4-/1,3,5-) Ikke pavist Ikke pavist
Toluen Ikke pavist Ikke pavist
Triklorbenzener (1,2,4-/1,2,3-) Ikke pavist Ikke pavist
o-Xylen Ikke pavist Ikke pavist
m- og p-Xylen Ikke pavist Ikke pavist
Total flyktige bestanddeler 1,25 0,75
Hel enhet (ug/g eller ppm) .
Forbindelser o 5 Forbindelser
(til Round Collection — Cristalline Paragel) R°“2".°°"?°"°" extured RoundicolisctioniSmooth (til Round Collection Smooth — Paragel)
ristalline Paragel Paragel
Ekstraherbare stoffer? — kjemiske stoffer som kan frigjeres fra runde brystimplantater etter blatlegging i vann.
Sykliske siloksaner (D4, DS, D6...) Ikke pavist Ikke pavist Halvflyktig organisk forbindelse
Lineaere siloksaner (L3, L4, L5...) Ikke pavist 0,91 Ikke-flyktig organisk forbindelse
Total mengde ekstraherbare stoffer <50 <72
" lkke pavist betyr at nivaet av individuell flyktig bestanddel var lavere enn testmetodens|’ Ikke pavist betyr at nivaet av individuell flyktig bestanddel var lavere enn testmetodens
kvantifiseringsgrense. Kvantifiseringsgrensen var 0,50 pg/g for m- og p-Xylen og 2 4-klortoluen og 0,26 | kvantifiseringsgrense. Kvantifiseringsgrensen var 0,72 pg/g for m- og p-Xylen og 2,4-klortoluen og 0,37
pa/g for alle andre forbindelser. Hg/g for alle andre forbindelser.
2glkke pavist» betyr at nivaet av det enkelte ekstraherbare stoffet var under 5,0 palg, som var testmetodens | ? «lkke pavist» betyr at nivaet av den enkelte semiflyktige organiske forbindelsen var under 7,2 ug/g
heyeste kvantifiseringsgrense. (kvantifiseringsgrensen (LOQ) for GC-MS-metoden).
Tabell 3. Tungmetaller funnet i runde brystimplantater
Tungmetaller Konsentrasjon (ppm)
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Arsenikk Ikke pavist Ikke pavist
Kadmium Ikke pavist Ikke pavist
Bly Ikke pavist Ikke pavist
Kvikksglv 10 maks. 10 maks.
Vanadium Ikke pavist Ikke pavist
Molybden Ikke pavist Ikke pavist
Selen Ikke pavist Ikke pavist
Kobolt Ikke pavist Ikke pavist
Antimon Ikke pavist Ikke pavist
Barium Ikke pavist Ikke pavist
Krom Ikke pavist Ikke pavist
Kobber Ikke pavist Ikke pavist
Tinn Ikke pavist Ikke pavist
Nikkel Ikke pavist Ikke pavist
Platina Ikke pavist Ikke pavist
Sink 0,05 maks.
Magnesium Ikke pavist Ikke pavist
Mangan Ikke pavist Ikke pavist
Tallium Ikke pavist Ikke pavist
«lkke pavist» betyr at nivaet av det enkelte elementet Ia under 0,05 | «lkke pavist» betyr at nivaet av det enkelte grunnstoffet var under 0,07
ppm, kvantifiseringsgrensen for analysemetoden. ppm, som var testmetodens kvantifiseringsgrense.
AVHENDING AV UTSTYR

Alle brystimplantater ma elimineres i samsvar med kravene knyttet til medisinsk avfall som involverer smitterisiko.
RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE:

Enhver alvorlig hendelse (hendelse som direkte eller indirekte har fart til, kan ha fert til eller kan fere til noe av felgende: (a) pasientens, brukerens eller annen persons ded, (b) midlertidig eller permanent alvorlig nedsatt
helse hos en pasient, bruker eller annen person, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen) skal rapporteres til Eurosilicone via e-postadressen: productsupport@gcaesthetics.com og til den kompetente myndigheten i
medlemslandet der brukeren ogleller pasienten er bosatt.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER

Fer noe produkt returneres:

+ Autorisasjon ma foresperres skriftlig.

+ Dekontaminasjonsattest ma leveres sammen med ethvert produkt som returneres dersom produktet er fiernet fra emballasjen.

+ Hvis det er nedvendig a punktere skallet pa et forseglet skallprodukt for a bista med trygge steriliseringsprosedyrer ved dekontaminering, skal omradet for mekanisk interferens merkes med merkeblekk
pa overflaten av produktet og henvisning gjeres pa dekontaminasjonsattesten.

+ Produktfilmerknader og returnerte produkter ma sendes til Eurosilicone S.A.S. kun av distributaren 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 forsendelse. Det er

utelukkende kundens ansvar a velge pasient, kirurgiske prosedyrer, etterkirurgisk behandling og belastninger, samt handtering av utstyret, Eurosilicone har ingen kontroll over brukstilstandene og kan ikke garantere

god effekt eller mot dérlig effekt etter bruk av enheten og skal ikke vaere ansvarlig for noen tilfeldige eller falgetap eller skade eller utgifter som padras direkte eller indirekte som fglge 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 dette utstyret til salg av eller etter ordre fra en lege.
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HARMONISERTE STANDARDER OG ANVENDTE FELLES SPESIFIKASJONER
Falgende felles spesifikasjon og relevante harmoniserte standarder gjelder for alle brystimplantater: Felles spesifikasjon 2022/2346; EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607,
EN IS0 10993-serien; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN ISO 11607; EN I1SO 11135 eller EN 150 20857 (avhengig av steriliseringsmetode).

BIBLIOGRAFISKE REFERANSER
Litteraturhenvisninger fas fra Eurosilicone pa forespersel.

MERKINGSYMBOLER:

@ B Indikerer produkidimensjonene.

+Round Collection er et forhandsfylt brystimplantat med silikongel, beregnet pa bade ikke-medisinske (kosmetiske) og medisinske formal. Det er ikke beregnet for bruk hos personer under 18 ar. Kun til implantasjon i
et egnet medisinsk milje av leger med relevant utdanning som er kvalifisert eller godkjent i henhold til nasjonal lovgivning»

Apvalis silikoniniu geliu uZpildyti krity implantai

Implantuojama tik tinkamoje medicininéje aplinkoje tinkamai iSmokyty, kvalifikuoty ir pagal nacionalinius jstatymus
akredituoty medicinos gydytoju.

APRASYMAS

JEurosilicone” apvalds, geliu uZpildyti krity implantai — tai sterilios, vienkartinés medicinos priemonés, kurios chirurginiu bidu implantucjamos siekiant pakeisti dél traumos ar chirurginés intervencijos prarastus audinius
arba padidinti audiniy tarj gydymo tikslais.

+Eurosilicone” apvalus, geliu uZpildytas krity implantas yra skirtas kosmetinei kriity didinimo arba rekonstrukcijos operacijai.

Apvalus silikono elastomero apvalkalas gali bati lygus arba jo iSorinis pavir§ius gali biti mikrostruktdrizuotas, kad bity sukurtas pertraukiantis kolageno sgsajg kontaktinis pavirSius ir pripildytas vientisu ar itin vientisu
geliu.

Kiekvienas gelio pripildytas krities implantas tiekiamas karfoninéje déZutéje, supakuotas sandarioje, dviguboje pirminéje pakuotéje. Ant pakuotés taip pat yra nuimamos etiketés, nurodancios implanto charakteristikas
(partijos, nuorodos numerius, kt.), implanto kortelé, paciento ir naudotojo informaciniai lapeliai.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
«Eurosilicone” apvalus, geliu uZpildytas krity implantas yra skirtas kosmetinei kraty didinimo arba rekonstrukcijos operacijai.

MEDICININES INDIKACIJOS

Apvalls, geliu uZpildyti krity implantai skirti:

= chirurginiam didinimui ir jgimty krities anomalijy kontdry korekcijai;

« chirurginei krities rekonstrukcijai po poodinés mastekromijos ir kity tinkamy mastektomijos procediry ar traumos;
« kombinuoty krities ir kritinés sienelés anomalijy chirurginei korekcijai;

KOSMETINES INDIKACIJOS

Apvalis, geliu uzpildyti krity implantai skirti:

+ kosmetinei didinimo operacijai;

+ kraty implantams keisti kosmetiniais sumetimais.

KONTRAINDIKACIOS

Implantus draudZiama naudoli pacientéms, kurioms pasireiské bent viena i5 Siy bakliy:

FIBROCISTINE liga;

nepakankamas audinio dangalas dél kritinés sienelés paZeidimo radiacija, jtempty kritinés 1gstos odos transplantaty arba radikalios didZiojo kritinés raumens rezekcijos;
ESAMOS LOKALIOS ARBA METASTATINES kriities KARCINOMOS;

nusilpusios / paZeistos imuninés sistemos;

jautrumo pasalinéms medzZiagoms arba atopijai;

pacienté netinkama deél FIZIOLOGINIY / PSICHOLOGINIY savybiy;

AKTYVIOS INFEKCIJOS bet kurioje kino vietoje;

kriities absceso;

paZeisto Zaizdy gijimo arba regioninio patinimo;

KELOIDINIAI RANDAIL,

bet kokios kitos rimtos sveikatos baklés;

Sios priemonés néra skirtos jaunesniems nei 18 mety asmenims, nés&ioms ar Zindangioms moterims.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

JEurosilicone” apvaly, geliu uZpildyta krity implantg gali naudoti tik atitinkama kvalifikacijg turintys chirurgai, kurie buvo tinkamai iSmokyti, kaip saugiai naudoti Sig priemone,

SVARBU. Chirurgas yra atsakingas uZ medicininj pacientés tinkamumo implantuoti jvertinima ir sprendimy dél pacientei tinkamiausios chirurginés technikos ir implanto tipo priémima. Pries implantavima naudotojas
turéty atsizvelgti | specifing pacientés veiklos keliama rizikg (pvz., profesijos, sporto ar kitos reguliariai pacientés atliekamos veiklos), .Eurosilicone” chirurgams rekomenduoja vykdyti stebéjima po implantavimo siekiant
identifikuoti potencialy nepageidaujama poveikj.

TIKSLINE POPULIACIJA
JEurosilicone” apvalus, geliu uZpildytas krity implantas skirtas naudoti suaugusiesiems (iSskyrus néSgias ir maitinancias moteris), neturintiems Zinomy kontraindikacijy.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA PAGAL MEDICININES INDIKACIJAS

+Eurosilicone™ apvaliy, geliu uZpildyty krity implanty klinikiné nauda:

« pakeicia krities audinj, kuris buvo pa3alintas po mastektomijos;

« pakeicia krities audinj, kuris buvo pasalintas dél traumos;

+ padidina krities audinj, paveikta gumby ar jgimty krities anomalijy;

- geresné pacientés gyvenimo kokybé (vertinant pagal savigarbg, kiino jvaizdj, seksualinj pasitenkinima),
« geresné pacientés psichologiné savijauta, vertinant pagal depresijos ir nerimo lygj.

TIKETINAS POVEIKIS PAGAL ESTETINES INDIKACIJAS

JEurosilicone” apvaliy, geliu uZpildyty kraty implanty tikétinas poveikis:

+ geresné pacientés gyvenimo kokybé (vertinant pagal savigarba, kino jvaizdj, seksualinj pasitenkinima),

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Eurosilicone” apvalls, geliu uZpildyti krity implantai sukurti ir pagaminti pagal dabartinj EN ISO 14607 standartg kriity implantams.
+Eurosilicone” apvaliy, geliu uZpildyty kriity implanty veikimo charakteristikos apima:

+ gaubto vientisuma;

.
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implanty atsparuma;

pildymo gelio ir gaubto suderinamumas;
difuzija i8 implanto;

apimtj;

paviriiaus tekstdrg.

bicloginis suderinamumas.

Patvirtinti ir atitinka EN I1SO 14607 reikalavimus.

MEDZIAGOS
Gaubtas ir pleistras: silikono elastomeras. UzZpildas: silikono gelis

NUORODA | SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka, kai ji bus priginama, galima gauti EUDAMED svetaingje https:/fec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home ir jmonés svetainéje (https://www.gcaesthetics.com/)
Norédami perZidreti informacijg per .Eudamed™

spustelekite auksciau pateikta nuorodg | .Eudamed" pagrindinj puslapj;

spustelékite modulj Certificates (Issued or Refused)” (Sertifikatai (iSduoti arba atmesti));

paieskos kriterijy laukelyje .Certificate number” (Sertifikato numeris) jveskite MDR 765923 ir paspauskite mygtuka .Search® (leskoti) puslapio apagioje;

desinéje puslapio puséje, skiltyje .View Detail® (Perzilreti iSsamiai), spustelékite akies piktograma;

puslapio kairéje puséje spustelekite ,SSCP";

atsisiyskite pagrindinj SSCP dokuments, spustelédari nuoroda.

INFORMACIJA PACIENTEI

Bet kokia chirurginé procedira gali kelti komplikacijy ir pavojuy. Yra Zinoma, kad krities implanty operacija pacientéms teikia psichologinj pasitenkinima, tadiau, kaip ir bet kuri chirurging procedira, gali turéti komplikacijy
ir pavojy. Kraty implantacija néra privaloma procedira, todél chirurgas turi tinkamai informuoti paciente apie rizikos ir naudos santykj. Kiekvieng i3 galimy komplikacijy ir jspéjimy reikia aptarti su paciente pries priimant
sprendima atlikti operacija. Pacientei rekomenducjama atsiZvelgti | ankstesnes procediiras, nelaimingus atsitikimus, biikles, vaistus ar kitg tuo pagiu metu naudotojo atliekamg gydyma, kurie gali paveikti procediirg
(pvz., odos ligos, traumos ir autoimunings ligos).

Kiekviena pacienté per pirming konsultacijg turéty gauti informacinj lankstinukg (kartu su gaminiais) ir informacinj lankstinuka, kurj perskaiciusi galéty suprasfi rizikg, rekomenduojamus tolesnius veiksmus ir nauda,
susijusig su krity implantais, kad remdamasi Sia informaci a galéty priimti pagrista sprendimg dél operacijos atlikimo. Paciento informaciniame lankstinuke taip pat turi biti ,Paciento informuoto sutikimo forma®, kuri
leisty jam i$saugoti savo implanty duomeny, pvz., partijos numerio, kopijas. 5 dokumenta PDF formatu rasite misy svetainéje www.gcaesthetics.com/,

NAUDOJIMO TRUKME

Paciente bitina informuoti apie tai, kad 5i priemoné néra skirta naudoti visg gyvenima ir gali tekti jg paSalinti arba pakeisti, o tam gali tekti atlikti dar vieng chirurgine procedira. Pacientés turi bati informuotos, kad
implantas neturi biiti laikomas galutiniu sprendimu dél galimy individualiy ir fizicloginiy reakcijy, biidingy silikoniniy implanty konstrukcijai arba jvairioms implantavimo procediroms. Implantas gali bati pasalintas arba
pakeistas bet kuriuo metu, o tam reikalinga pakartotiné operacija. Gamintojas nesuteikia jokiy garantijy dél savo implanty tinkamumo naudoti trukmés.

Klinikinis ,Eurosilicone” implanty stebéjimas iki Siol leido nustatyti 82,4 % implanty patvaruma po 10 mely (pirmosios pakartotinés operacijos rizika = 17,6 % pagal Kaplano-Mejerio metoda).

D

e e e

MRT SUDERINAMUMAS

Nors .Eurosilicone” implantai nebuvo specialiai iSbandyti MRT aplinkoje, pastebétina, kad visi ,Eurosilicone” geliu pripildyti krity implantai gaminami i$ medicininiy implanty kokybés reikalavimus atitinkanéiy silikono
medZiagy, suderi J su MRT sk imu. Implantucjama silikoniné medZiaga yra tokia pati, kaip ir kituose _Eurosilicone” silikoniniuose implantuose, kuriuos turinioms pacientéms buvo atliktas MRT tyrimas ir iki
Siol nebuvo p Sta jokiy suderir ) problemy.

STEROIDY VARTOJIMAS

Paciente reikéty informuoti, kad pried pradedant vartoti steroidinius vaistus implanto srityje reikéty pasitarti su gydytoju, siekiant iSvengti implanto ekstruzijos.

SAVEIKA

Adliekant mamografijg, radiclogg reikia informuoti, kad krityje yra implantas, siekiant atitinkamai pritaikyti mamografinj spaudima. Jei atliekama chirurging intervencija krity srityje, reikia informuoti chirurgg ar gydytoja
apie implanta.

Deél krlity implanty gali véluoti kriities véZio nust: thekant tyra. Dél Sios prieZasties pacientes bitina informuoti pasikensultuoti su chirurgu ir (arbe) gydytoju dél tinkamos medicininés prieZidros, taip pat

requliariai tikrintis dél krities véZio. Pacientéms ialp pat reikia pranesti, kad jtariant kompllkacujas ypat traumos ar suspaudimo atveju, kurj sukélé, pavyzdZiui, stiprus krlity masaZavimas, sportas ar prisisegli saugos
dirZai, bltina kreiptis | gydytoja.

IMPLANTO KORTELE

Po operacijos chirurgas pacientei turi pateikti:

« implanto kortele, kurig reikia uZpildyti vadovaujantis instrukcijomis, skirtomis sveikatos prieZiros specialistams, pildantiems [EUROSILICONE" tarptauting implanto kortele;
« pacientés informacinj lapelj, skirta korteléje nurodytoms pacientéms.

Paciente reikia informuoti, kad implanto kortele visada reikia turéti su savimi, nes ji leidzia:

+ pacientei nustatyti implantuotas priemones ir gauti kitz su implantuota priemone susijusig informacijg (pvz., per EUDAMED ir kitas svetaines);

+ pacientei identifikuoti save kaip asmenj, kuriam reikia ypatingos prieZiGros atitinkamose situacijose, pvz., per saugumo patikrinimus;

+ informuoti skubigja pagalba teikianéius klinikos darbuotojus arba pirmojo reagavimo pajégas apie specialia atitinkamy pacienéiy prieidrg (poreikius) kritinése situacijose.

|SPEJIMAI

IMPLANTUY KEITIMAS

Prie$ implantuojant krities implantg jo negalima keisti. Implanty keitimas panaikina visas tiesiogines ar numanomas garantijas.

IMPLANTY PAZEIDIMAL LUZIS PER OPERACIA

Naudojant implantus ir su jais dirbant reikia bati labai atsargiems, siekiant sumazinti tikimybe sulauzyti gaubtus. Visi implantai buvo pagaminti taikant nusistovéjusius gamybos metodus ir laikantis griezty kokybés
kontrolés standarty, tatiau tiek dirbant su implantais, tiek atliekant operacijg gali atsirasti nedideliy implanty 10Ziy (pirminiy ir vélesniy operacijy metu).

Reikia biti ypac atsargiems, siekiant iSvengti nety€inio implanto paZeidimo implantavimo ar eksplantavimo operacijos metu.

- Nelieskite implanto a&triais chirurginiais instrumentais ar prietaisais, tokiais kaip skalpeliai, Znyplés, hemostatai, sidly adatos ir poodinés adatos.

- Nelieskite implanto bukais chirurginiais instrumentais, tokiais kaip sf tukai, jtraukikliai ir disektatoriai.

- Nelieskite implanto katerio prietaisais.

- Nenaudokite per didelio manipuliavimo, jégos ar spaudimo.

Prie& naudojant implantus reikia atidziai apZitréti, ar uztikrintas struktdrinis vientisumas, PaZeisty gaminiy implantuoti negalima, taip pat negalima bandyti jy taisyti. Jei implantas paZeistas arba uZterstas, operacijos
metu turi bdti prieinamas papildomas gaminys. Siekiant uZtikrinti tinkama implanty naudojima, reikia kruop&ciai laikytis rekomenduojamy gaminio bandymo, tyrimo ir tvarkymo proceddry. Pacientéms reikia nurodyti,
kad jos pranesty apie implanty buvima kitiems gydytojams, siekiant sumazinti Zalos rizika.

TRUKDZIAI ATLIEKANT MAMOGRAFIJA

Standartiniai padéties nustatymo metodai yra gerokai apriboti naudojant padidinty krity vaizdavimui. Implantas gali trukdyti nustatyti ankstyvg krities véZj atliekant mamografijg, nes uZdengia kai kuriuos apatinius
kriities audinius ir (arba) suspaudZia virSutinj audinj, kuris cali ,paslépti® jtartinus krities paZeidimus. Pacientes reikéty informuoti, kad jos kreiptysi j radiologus taikanéius naujausius radicloginius metodus ir turinius
naujausiag krity su implantais vaizdavimo jranga, taip pat jes turéty informuoti savo radiologus apie implantus, jy tipg ir jdéjima.

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

Implantai skirti naudoti VIENA KARTA. NENAUDOKITE EKSPLANTUOTY GAMINIY PAKARTOTINAIL NESTERILIZUOKITE GAMINIY PAKARTOTINAL

Eksplantuoty gaminiy negalima naudoti pakartotinai, nes atliekant pakartotinio valymo ir sterilizavimo procediras gali nepavykti tinkamai paZalinti biologiniy likugiy, tokiy kaip kraujas, audiniai ir kitos medZziagos, kuriose
gali biti like atspariy patogenuy, turésianéiy jtakos implanto veiksmingumui.
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VAISTY VARTOJIMAS

JEurosilicone” negali nei numatyti, nei garantuoti jokiy vaisty, jskaitant (bet neapsiribojant) estetiniy, steroidiniy, antibiotiky ir vitaminy tirpaly, patekimo j organizmg saugumo. Jei planuojama vartoti tokj vaista, reikia
pasitarti su atitinkamo vaisto gamintoju.

KOMPLIKACIJOS

Galimos su geliu pripildytais kraties implantais susijusios komplikacijos:

Su paciente reikia aptarti kitas galimas komplikacijas, susijusias su visomis chirurginémis proceddromis. Neapsiribojant, tai yra: infekeija (Zr. toliau); hematoma (Zr. toliau); serozinis skyséiy kaupimasis (Zr. toliau); jutimo
praradimas (Zr. toliau); reakcija | vaistus; nervy paZeidimas; bet kokio svetimo implanto netoleravimas; ir prastas Zaizdos gijimas.

ATSITIKTINIS CHIRURGINEJE KISENEJE ESANCIY IMPLANTY PLYSIMAS

Jei taip nutikty, gelio mase baty galima pradurti smiliumi (dévint du sluoksnius pirstiniy), o kita ranka spausti kratj. Gelj galima surinkti i§ ertmés ranka, o tada JZtraukti iSoring pirSting ant masés ir iSmesti. Nuvalykite
chirurging kisene marlés kempinémis. lzopropilo alkoholis padés pa3alinti gelj i% priemoniy.

ANESTEZIJA

Anesiezuos rizika

Per of ijas pasitelkiami trys ijos tipai ir visi jie gali sukelti tam tikrg rizika.

\.‘IETINE ANESTEZIJA

MaZiausig rizikg kelia vieting tezija, per kurig minimali intraveniné sedacija, vietin] anestetika suleidZiant j sritj po kratimis. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti alerginé reakcija | vietinj anestetikg arba
padaZnéjes Sirdies ritmas dél epinefrino (adrenalino), kuris naudojamas kraujavimui sumazinti. Pasitelkus vieting anestezija, per procedira gali bati jaugiamas tam tikras diskomfortas.

SEDACWA.

Antrasis anestezijos metodas yra intraveniné sedacija (suleidziami intraveniniai vaistai j gerkle nejvedant vamzdelio). Tai susije su kvépavimo sutrikimy, reakcijy | vaistus arba vaisty perdozavimo rizika. Rekomenduojama,
kad bty prieinamas specialistas, apmokytas taikyti intravenine (L.V.) sedacija ir kuris galéty stebéti paciente bei skirti vaistus. Sios anestezijos kaina paprastai biina didesné dél vaisty ir juos skirianéio personalo kainy.
BENDROJI ANESTEZIJA.

Treciasis metodas yra bendroji anestezija, kuri per operacija uZmigdo pacients. Bendrosios anestezijos rizika yra tokia pati kaip bendrosios ijos, taikomos atliekant kitas operacijas, ir gali pasireiksti kvépavimo
sutrikimais ir (arba) kraujo kresuliy susidarymu kojose. Bendrosios anestezijos islaidos yra didesnés, nes reikalingas anesteziologas, naudojama jranga ir vaistai.
ASIA SINDROMAS

Autoimuninis ir (arba) uzdegiminis sindromas, sukeltas adjuvanty. Pacientams gali pasireik3ti mialgija, miozitas, raumeny silpnumas, artralgija ir (arba) artritas, létinis nuovargis, neurologiniai poZymiai, kognityviniai
sutrikimai, pireksija, burnos dZilvimas. Diagnozé patvirtinama tyrimais ir imuninio atsako Zymenimis. Pa3alinus dirgiklj bOklé paprastai pageréja.

Jei jiisy pacientei diagnozuotas ASIA sindromas, apie tai reikia pranesti ,,Eurosilicone” el. pastu productsupport@gcaesthetics.com ir bitina paruosti asmenine gydymo programa.

ASIMETRIWA

Asimetrija gali atsirasti dél netinkamo pradinio jdéjimo, poslinkio arba nesugebéjimo istaisyli esamos asimetrijos dél individualaus implanto dydZio pokygiy. I5ankstinés asimetrijos gali nepavykti visiskai itaisyti.
Asimetrija taip pat gali biti kapsulinés kontraktdros, skyséiy kaupimosi, infekcijos, pooperacinés krity displazijos, vienpusio raumeny vystymosi ar defliacijos simptomas, todél reikia atlikti tolesnius tyrimus.

SU KROTY IMPLANTAIS SUSIJUSI ANAPLASTINE DIDELIY LASTELIY LIMFOMA (BIA-ALCL) (ir kitos limfomos)

Europos saugumo informacijoje, JAV FDA ir dabartinéje mokslinéje literatiroje nustatytas rysys tarp kriity implanty ir i inés si: véZio, vadil su krity impl. iji Ji
dideliy lgsteliy limfoma (BIA-ALCL). $is specifinis subjektas jtrauktas j PSO 2016 m. klasifikacija terminu ALCL — AI‘M‘ Véiys dainiau pasireiskia pacientéms, turinéioms ﬁakstumotus, one Iy;g'ms kraty
implantus, ir paprastai iSsivysto praéjus daugehw mety po kriity implanty operacijos. Siuo metu BIA-ALCL tikimybé laikoma nedidele.

Daugsﬂui pacienéiy BIA-ALCL $alia implanto esanciame skystyje arba randiniame audinyje. Pagrindiniai BIA-ALCL simy i yra latini inii ar sk vélai atsirandanti
, kapsuliné kontraktdra arba masé $alia krities implanto. Jei moteriai pasireiskia bet kuﬂe!éprrmlau inéty y arba jei jtari; .BM—#LCL k fuoj istirti pacienty

kad bity iévengtapen'.fmp.‘an!m.‘oALCL Tirdami BIA-ALCL, paimkite SvieZia seromos skystj ir reprezentatyvias k lé n‘a.'l‘s bei n iyskite patol grjos tyrii , kad iSvengtuméte ALCL. D\fagnostfms

jvertinimas turéty apimti cltofogrn_r seromos skyscio jvertinimg dojant ,,Wright Gi “ daZytus tepinélius ir Ig y bloko ii hi h j clif iacijos grupés (CD) ir anaplastinés limfomos

kinazés (ALK) Zy tynmq. g su krity implantais susijusiy ALCL atvejy gydomi pas'a.fmam implantg .‘r;q supant.‘ia kapsule, o kai kurie atvejai — taikant chemoterapifa ir Svitinima. Nors
i na ingas, negydant BIA-ALCL gali biti mirtina, todél labai svarbu jg anksti nustatyti ir gydyti.

[SPEJ.‘MAS KADANG.I' BJ'A -ALCL PAS!RE!SJ‘GMAS YRA LIEKAMOJI SU IMPLANTU SUSIJUSI RIZIKA: jei jisy pacientei diagnozuota BIA-ALCL, apie tai reikia pranesti ,Eurosilicone” el. pastu

pr pport@g ics.com, o daug ipliné k la turi paruosti individualig gydymo programa.

BIA-SCC

Su krities implantais susijusi ploks&ialgsteling karcinoma yra reta krities implantacijos komplikacija, galinti sukelti didelj sergamumag ir mirtinguma. BIA-SCC yra retas epitelinis navikas, kuris skiriasi nuo BIA-ALCL.

Pacientéms gali pasireik3ti vienpusé krities seroma, skyscio susikaupimas, skausmas, eritema ir kapsuliné kontraktira (IV laipsnio pagal Bakerio skale).
Per pradinj gydyma paprastai pasalinamas implantas ir jj supanti kapsulé, o kai kurie atvejai buvo gydomf chemoterapija, tadiau gydymo sékmé buvo ribota, Atrodo, kad agresyvi pirmosios stadijos
operacifa uZtikrina g ¢ prognoze ir rezult BIA-SCC gali bati mirtinas, todél svarbiausia yra fyvas y! .‘ragresyvus gydymas

Jjei jisy pacientei d.fagnozuota BIA-SCC, apie tai reikia pranesti ,,Eurosilicone” el. pastu pr pport@g com, o daug ipliné k a turi paruoiti individualig gydyme programa.
KROTY IMPLANTY LIGA

Nedidelé dalis motery, turiniy kriity implantus tiek estetiniais, tiek rekonstrukciniais tikslais, save identifikuoja kaip turinéias tam tikry simptomy, kurie, jy ymu, kyla dél jy kriity implanty. Nors tai
néra medicininé diagnozé, jos savo simptomus vadina ,krities implanty liga" (angl. ,,Bmast Implant liiness", BI).

Sie bendriefi s.‘mptoma.f buna jvairis, o visi atvejai d.‘agnozuq,lam.‘ ir apie }r.ras,. kiskai. Neapsirik ,‘ t, tai ga.‘.‘ bﬁﬁ,‘grtpa sas simpt i, tokie kaip dideli: gis, geny

ritkas, sanariy sh itetu susife simp , miego sutriki depresr;a, inés probl h fréa.'ﬂ\'mbs

Yra daugybé kity pﬁefasé.fq. dél kuriy gali p. iksti éfe ! i, isk ines ligas ar h ini pokyéms Taip pat yra daug moksliniy tyrimy, ti il Sii kuriuos patiria

moterys, turinéios kn]tq Impfamus ir jy neturinéios. Vidutiniskai apie 50 % motery, kurios save identifikuoja kaip turinéias Bll, mano, kad po pa&al'.‘nkno jq slmptnma.i pagem]a kanms laikinai, o kartais

ilgam. Taigi krity il ti bitinai pagerina simpt Iki Siol néra tyrimy, jrodanéiy, kurie simptomal gali pageréti arba nepageréfi

Siuo metu néra tyﬂmq gai'm.‘.‘.‘q patvirtinti Bll. Sioje srityje tesiami tyrimai, ypa¢ su pacientémis, serganciomis arba linkusi sirgti autoil inémis i i Matenfms. kuriy Irrluniné s.'stema yra
ilpnéjusi arba paZeista, kriity implantacija draudiiama — Zr. skyriy KONTRAINDIKACIJOS. Jei pacienté jtaria, kad serga Bll, reikia kreiptis | gydytojg. Simp pt i gali bt ije su impl: , todél

ieki; ‘nuslaqn‘l imptomy p ti, nereikéty atmesii galimybés atlikti kitus medicininius tyrimus.

ZINDYMAS

Implantacija gali turéti jtakos pieno gamybai Zindymo metu. Periareolinis pjivis gali ypa€ sumazinti Zindymo galimybe.

KALCIO NUOSEDOS

Kalcifikacija daZniausiai atsiranda brandZiame krities audinyje su implantu arba be jo. Taip pat Zinoma, kad kalcifikacija jvyksta implantavus svetimkdnj, nors etiologija neZinoma, o pranesami atvejai yra reti.
Mikrokalcifikacija po implantacijos paprastai atsiranda ant pluostinés kapsulés arba aplink ir pasireiSkia plonais apnasy arba sankaupy sluoksniais. Didelé mikrokalcifikacija gali sukelti kraty kietuma ir diskomforta,
todél gali prireikti chirurginés intervencijos.

KAPSULINE KONTRAKTORA

Skaiduliné kapsuling kontraktira yra daZnai po krity implanty operacijos pasireiSkianti komplikacija. Nors implantg supanéios pluoétinés kapsulés susidarymas yra normalus fiziologinis atsakas | svetimkdnj, ne visos
kapsulés susitraukia. Implantg supanéio pluo3tinio kapsulinio audinio susitraukimas gali sukelfi krdties stangruma, diskomfortg ar skausma, krities iSkrypima, implanto apéiuopiamuma arba pasislinkima. Kapsulinés

kontraktiiros etiologija neZinoma, tadiau greitiausiai ji yra daugiafaktoring. Kontraktira bina jvairiy Iamsmu. ienpusé arba dvipuseé, ir gali atsirasti per kelias savaites ar metus po operacijos. Sunkiais atvejais gali
prireikti chirurgings intervencijos. Kapsuliné kontraktira gali pasikartoti po kapsulotomijos ar kapsulek ijos. Gumbeliai, suvokiami kaip kapsulinis randas, atitolina ap&iuopiamo naviko diagnoze. Jtartinus gumbelius
reikia nedelsiant iStirti,

KOMPARTMENTO SINDROMAS

Kompartmento sindromas yra labai reta, bet rimta komplikacija, kuri gali bdti susijusi su bet kokio tipo operacija. Dél Sio sindromo padidéja spaudimas virsutinése arba apatinése galinése, kurj reikia sumazinti
chirurginiu blidu, t. y. atliekant kompartmenta atpalaiduojancia fasciotomijg, siekiant sumazinti Gmias ir ilgalaikes komplikacijas arba galbit jy iSvengti,
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SULETEJES ZAIZDY GIJIMAS

Kai kurioms pacientéms gijimas sulétéja, o kitoms pjlvio vieta gali uZgyti netinkamai. Sugijusi vieta gali atsiverti dél suZalojimo ar infekcijos. Atsivérus implantui, reikés dar vienos operacijos. Audiniy nekrozé — tai
negyvy audiniy susidarymas aplink implantg. Jis sulétina Zaizdy gijima, gali sukelti Zaizdos infekcija, todél gali prireikti chirurginés korekcijos ir (arba) implanto paSalinimo. Pranes$ta apie audiniy nekroze po steroidiniy
vaisty vartojimo, chemoterapijos, krities audiniy Svitinimo ir rikymo, taciau kai kuriais atvejais ji gali atsirasti be jokios Zinomos prieZasties.

NEPASITENKINIMAS REZULTATAIS

Komplikacijos dél netinkamo dydZio, netinkamos rando vigtos, hipertrofiniy randy ir toliau iSvardyty komplikacijy daZniausiai yra susijusios su chirurgine technika. UZ kruopsty dydZio pasirinkima, tinkamo dydZio
chirurginés kisenés suklrimg ir dabartiniy priimty chirurginiy procediry taikyma atsako chirurgas.

IMPLANTO POSLINKIS IR MALROTACIWA

Implantai gali pasislinkti arba pasisukti, dél to gali atsirasti diskomfortas ir (arba) iSsikreipti kroty forma. Sudétingi jdéjimo badai gali padidinti poslinkio rizika, nes sumazéja kisenés dydis ir jdéjimo tikslumas. Dél poslinkio
gali prireikti chirurginés intervencijos.

KROTIES IMPLANTY EKSPLANTACIJA

Nors medicininéje literatdroje néra konkre&iy pranesimy, tikimasi, kad chirurginiu bidu bus pa3alinta arba pakeista didelé krities implanty dalis. 5i procediira skiriasi nuo daugelio kity plastinés chirurgijos operacijy,
kurios daZnai kartojamos siekiant iSlaikyti pacienciy pasitenkinima. Dél jvairiy pacienciy fiziniy reakcijy j krity implanty operacija, chirurginiy metody ir medicirinio gydymo skirtumy bei galimy komplikacijy pacientes
reikia jspéti, kad implantai néra dedami visam gyvenimui ir kad bet kada gali reikéti atlikti operacijg. .Eurosilicone” neatsako uZ priemonés implantavimo laikotarpj.

ISORINE KAPSULOTOMIJA

Kapsulinés kontraktiros gydymas iSoriniu rankiniu suspaudimu gali sukelti apvalkalo susilpnéjima arba plySimg. Buvo pranesimy apie plySima, o Eurosilicone” nerekomenducja atlikti iorinés kapsulotomijos
procediros ir neatsako uZ implanto vientisuma, jei naudojamas rankinis suspaudimas ar kiti iSorinio spaudimo metodai.

EKSTRUZIJA

Deél nestabilios arba paZeistos audinio dangos ir (arba) nutrikus Zaizdy gijimui, implantas gali atsiverti ir isljsti j iSore. Priezastys arba prisidedantys veiksniai gal b0t infekcija, Zaizdos atsiskyrimas, nekroze su infekcija
arba be jos, kapsuliné kontraktira, uzdara kapsulotomija, netinkamas odos atvartas, netinkamas implanto dydis ir jdéjimas ir (arba) audiniy erozija, susijusi su implanto raukSlémis. Nustatyta, kad ekstruzijos daZnis
didéja, kai protezas dedamas | paZeistas vietas: randuotus, stipriai ap3vitintus ar apdegusius audinius ar sufraiSkyty kauly vietas; kur buvo atliktas reik3mingas chirurginis srities sumaZinimas; taip pat tais atvejais, kai
chirurginéje kisenéje naudojami steroidai.

GRANULOMA

Granulomos susidarymas yra jprasta audiniy reakcija j $alutiniy medziagy buvima. Gali bati, kad implanto buvimas sukelia audiniy reakcija, del kurios susidare silikoniné granuloma.

HEMATOMA / ANKSTYVOJI SEROMA

Hematoma ir serozinis skysciy kaupimasis yra komplikacijos, susijusios su bet kokia invazine chirurgija. Pooperacing hematoma ir seroma gali paskatinti infekcija ir (arba) kapsuling kontraktiirg. Pooperacing hematoma
ir seromg galima sumaZinti operacijos metu kruopiéiai atliekant hemostaze ir, galbdt, po operacijos naudojant uZdarg drenaZo sistema. Pried implantucjant priemone, bitina kontroliuoti nuolatinj, gausy kraujavima.
Bet kokia pooperaciné hematomos ar seromos evakuacija turi bati atliekama atsargiai, kad bty iSvengta uZterSimo ar implanto pazeidimo.

HIPERPIGMENTACIJA

Randy hiperpigmentacija atsiranda dél melanocity trilkumo arba per didelio jy kiekio randiniame audinyje. Melanogenezé gali vykti netinkamai. Sis nepageidaujamas reidkinys gali biti diagnozuotas tik visiskai uZgijus
Zaizdai (po Sesiy-dvylikos ménesiy) ir gali bati negriztamas.

INFEKCWA

Esama infekcija, kuri nebuvo pagalinta pries implantuojant, padidina periprotezinés infekcijos rizika. Saugokités, kad j implanta ar pildymo priedus nepatekty ter$aly, nes jie padidina infekcijos rizika.

Infekcijos rizika yra bidinga bet kokiai invazinei operacijai. Infekcija aplink kraties implantg gali atsirasti per kelias dienas, savaites ar net metus po operacijos. Uminés infekcijos poZymiai, susije su kraty implantais,
yra eritema, jautrumas, skysciy kaupimasis, skausmas ir karigiavimas. Gali bti sunku apfikti subklinikinés infekcijos poZymius. Siekiant iSvengti rimtesniy komplikacijy, pooperacinés infekcijos turi biti gydomos
agresyviai, laikantis standartinés medicinos praktikos. Jei irfekcija nereaguoja | gydyma arba tai nekrozuojanti infekcija, gali reikéti pasalinti implants. Kapsuliné kontraktra gali bati susijusi su infekcija aplink implanta.
SKAUSMAS

Bet koks nepaaiSkinamas skausmas, nesusijgs su né viena i$ &ia iSvardyty komplikacijy, turi bOti nedelsiant istirtas.

PAVIRSINIS FLEBITAS

Retais atvejais implantuojant krities proteza gali bdti paZeistos venos sienelés. Véliau gali atsirasti pavirinis flebitas, L. y. veny uZdegi kurj sukelia kraujo kreSulys po odos pavirgiumi. Si komplikacija retai biina
rimta, o tinkamai priZidrint gali biti greitai iSspresta.

PTOZE

Ptozé, dar Zinoma kaip krities nukarimas, yra deformacija, kuri gali atsirasti prie$ krities operacija ir po jos. Pries krities operacija, kadangi kratys neturi kaulinés ar kremzlinés atramos, laikas ir gravitacija gali paveikti
natdralig kritj ir iStempti liaukas bei oda. Po krity operacijas krity implanty dydis, svoris ir padétis gali turéti jtakos ptozei. Jei 8i komplikacija reik§minga, daZnai reikalinga pakartotine intervencija.

GELIO IMPLANTY PLYSIMAS

Gelis gali plysti po operacijos dél implanto paZeidimo dirbant su implantu ar atliekant operacija. Gaubtas taip pat gali plysti dél kontraktiry, traumy ar pernelyg didelio manipuliavimo. Taip pat buvo pranesta apie
nezinomos etiologijos plyimus. Dél gelio medziagos vientisumo kai kurie gelio plySimai gali likti nep beéti nebent operacija atliekama dél kitos priezasties (pvz., keiéiant dydj). Nepaisant risamujy gelio savybiy, esant
spaudimui, gali jvykti ekstravazacija i$ chirurginés kiSenes ir tokiu atveju gali prireikti papildomos operacijos geliui surinkti, Buvo pranesta apie uzdegima ir silikoniniy granulomy susidaryma. Jei jtariamas apvalkalo
plySimas, implanta reikia pasalinti, Dalis silikono gelio gali prasiskverbti arba idtekéti pro nepaZeisto implanto apvalkalg. Patobulinus implanto apvalkalg ir silikano gelj nutekéjimo atvejai sumaZéjo iki minimumo.
POJUTIS

Po bet kokios invazinés chirurginés procedros kyla laikinos ar nuolatinés disestezijos rizika. Kruopéti chirurginé technika gali sumazinti ig rizika, bet visikai jos neatmesti negalima. Po implantacijos buvo pranesta apie
spenelio / areclinio komplekso, rediau — krities srities disestezija, kuri gali blti laikina arba nuolatiné. Neurcloginiy sutrikimy rizika didéja atliekant platesnio masto operacija. Chirurginis krities protezo implantavimas
gali sutrikdyti gebejima maitinti krlitimi, Tagiau reikia paZymeti, kad ankstesne krity rekonstrukcijos operacija gali biti pradine Sio trukdymo prieZastis.

SEROMA (vélyvoji)

Seroma — tai aplink implants susikaupes serozinis skystis. Ji kKlasifikuojama vélai, pragjus vieneriems metams po operacijos. Seroma paprastai galima ap€iuopti kaip mase po oda. Vieta patinsta, gali atsirasti eritema
(paraudusi oda) ir skausmas. Jei atsirado vélyvoji seroma, nedelsiant kreipkités j chirurga.

ALERGIJA SILIKONUI

Mors alergija silikonui pasitaiko itin retai, 3ios rizikos visi3kai atmesti negalima.

PAVIRSINE ZAIZDA

Pavir§inés Zaizdos susidaro dél odos pjlviy, kurie reikalingi implantams jstatyti per operacijg. PavirSines Zaizdas galima iSvalyti fiziologiniu tirpalu (striu vandeniu) arba Svelniu muiluotu vandeniu. Po valymo Svelniai
nusausinkite Zaizda Svariu, minkstu audiniu arba marlés gabaléliu.

Pavirinés Zaizdos yra nedideli suZalojimai, tadiau netinkamai gydomos jos gali sukelti komplikacijy, pavyzdZiui, infekcijg dél padidéjusios bakterinés infekcijos rizikos, uZdelsty gijima arba nepageidaujamy randy
susidaryma.

SILIKONOMA

Silikonoma yra svetimkdnio granuliomatozinis uzdegimas su tankiu infiltratu, kurj sudaro plazminés Igstelés, limfocitai ir histiocitai, Silikonoma dél didelio tirpumo riebaluose gali pasireikéti vietoje arba atsirasti tolimoje
vietoje.

VIRSUTINIY GALONIY LIMFEDEMA

Limfedema — tai létiné boklé, kuriai bidingas rankos, plastakos ar krOties patinimas, galintis atsirasti gydant kraties vé2] dél limfinio skyséio susikaupimo intersticiniuose audiniuose. Yra Zinoma, kad &i biklé gerokai
pablogina gyvenimo kokybe dél vizualiy kino pokyéiy, ranky funkcijos poky€iy ir padidéjusios kity komplikacijy, jskaitant infekcijg ir celiulita, rizikos.

MNaujausi tyrimai rodo, kad neatidéliotina krity rekonstrukcija gali padéti sumazinti limfedemos po mastektomijos rizikg. Gydymo galimybés apima konservatyvy arba chirurginj gydyma naudojant supermikrochirurging
technika. Taciau uztikrinto limfedemos gydymo biido néra Zinoma.
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SUSIRAUKSLEJIMAS IR KLOSTES

Plonas arba netinkamas virSutinis audinys, maZas poodiniy riebaly sluoksnis arba visiSkas jo nebuvimas, per dideli chirurginei kiSenei arba pacientés anatominei struktirai implantai ir poodinis jdéjimas gali turéti jtakos
apéiuopiamam ar matomam klosgiy ar rauksliy atsiradimui. Deél rauk3liy gali prasidéti gretimy audiniy plongjimas ir erozija bei implanto erozija. Odos uZdegimo poZymiai, tokie kaip jautrumas ir eriterna, gali byloti apie
plonéjima arba erozijg, todél juos reikia nedelsiant istirti. Apciuopiamas rauksles ir (arba) klostes galima sumaidyti su apéiuopiamu naviku, todél abejotinus atvejus reikia nedelsiant istirti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

LAIKYMO SALYGOS

JEurosilicone” gaminius reikia laikyti jprastomis salygomis, saugoti nuo drégmés ir tiesioginiy saulés spinduliy bei laikyti nukreipus rodykles j virsy. Tokiomis salygomis ,Eurosilicone” gaminiy galiojimo laikas yra penkeri
metai.

TIEKIAMOS STERILIOS

Implantai tiekiami sterilds (sterilizacija atliekama etileno oksidu arba sausuoju karéiu, gaminio etiketé pazymima atitinkamu simboliu), apdoroti patvirtintais grieZtai kontroliuojamais sterilizacijos etileno oksidu arba
sausuoju kariciu ciklais. Sterilumas tikrinamas pagal standartus. Implanto sterilumas iSlaikomas tik tuo atveju, jei pakuoté yra nepaZeista.

Jei sterili pakuoté prie$ naudojima buvo paZeisia arba netytia atidaryta — nenaudokite.

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

Implantai skirti naudoti VIENA KARTA. NENAUDOKITE EKSPLANTUOTY GAMINIY PAKARTOTINAL NESTERILIZUOKITE GAMINIY PAKARTOTINAIL 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 bati like atspariy patogeny, turésianciy jtakos
implanto veiksmingumui.

PAKUOTE

Sterilus gaminys tiekiamas sandarioje, dviguboje pirmingje pakuotéje. Sterilumas negarantucjamas, jeigu pakuoté buvo paZeista arba atidaryta. Ant pirminés pakuotés yra nuplésiamos pacientéms skirtos
Sios etiketés turi bati klijucjamos paciendiy jraduose. Implanto kortelés etiketé, skirta uZklijuoti ant implanto kortelés, taip pat yra pateikta ant pirminés pakuotés.

SUPAKUOTO STERILAUS GAMINIO ATIDARYMAS

+ |Slupkite iSoring pakuote Svariomis, aseptinemis sglygomis ant sterilaus lauko, kad sandari viding pakuoté Svelniai nukristy j lauka.

« |kljuokite vidinés etiketes dalj, kurioje yra pacientes jradas, prie pacientés diagramos.

+ Laikydamiesi aseptiniy atsargumo priemoniy, atpléskite viding pakuote.

GAMINIO APZIURA IR DARBAS SU GAMINIU

+ Gaminj reikia apZidréti, ar néra uzterdimo kietosiomis dalelémis, paZeidimo ar nuotékio poZzymiy.

« Pries operacijg implantg reikia pamerkti | sterily vandenj arba jprasts fiziologinj tirpala, siekiant iSvengti salycio su ore esandiais ir chirurginio lauko kietujy daleliy ter$alais.

+ Nemerkite implanto j betadino ar jodo turinéius tirpalus. Jei kisenéje naudojamas tirpalas, kuriame yra betadine arba jodo, batinai tinkamai iSplaukite kiSene, kad joje nelikty tirpalo likuciy.

+ Gelio pripildytuose krities implantuose gali bti oro burbuliuky. Jie paprastai atsiranda sterilizuojant ir neturi jtakos gaminio vientisumui ar veiksmingumui.

+ Naudokite tik vienkartines, nesiplkucjancias servetéles, kad uZtikrintumeéte, jog implanto pavirSiuje neliko jokiy daleliy.

IMPLANTY UZTERSIMAS

PasirOpinkite, kad ant implanto nepatekty pavirdiaus tersaly, tokiy kaip talkas, dulkés ir odos riebalai. Prie$ jdedant gaminius reikia patikrinti, ar jie neuZtersti. UzterSimas operacijos metu padidina periprotezinés
infekcijos ir galbdt kapsulinés kontraktOros rizika. TekstOruoti silikoniniai pavirSiai gali blti labiau uZterti nei lygUs silikoniniai pavirSiai. Dirbant su tekstOruoto pavirSiaus implantais reikia bati ypa& atsargiems.
JEurosilicone” neprisiima atsakomybés uz gaminius, uZter$tus kitomis medziagomis po to, kai gaminys nebéra misy nuosavybé.

PAVIRSIAUS TERSALAI (TALKAI, DULKES, PUKAI, ALIEJAI) ANT IMPLANTY PAVIRSIAUS GALI SUKELTI SVETIMKUNIO REAKCIJA. ELKITES ATSARGIAI, MOVEKITE CHIRURGINES PIRSTINES (NUO
KURIY NUPLAUTAS TALKAS) LAIKYDAMIESI GRIEZTOS ASEPTIKOS TECHNIKOS. NEIMPLANTUOKITE UZTERSTO GAMINIO.

Atliekant operacijg turi biti lengvai prieinami atsarginiai implantai, kuriuos baty galima panaudoti pirminiy implanty uzter§imo atveju.

CHIRURGINE PROCEDURA

Uz tinkamas chirurgines procediras ir metodus atsako medicinos specialistai. Kiekvienas chirurgas, remdamasis naujausiais priimtais metodais, individualiu sprendimu ir patirtimi, turi jvertinti procediros tinkamuma.
Tinkamg implanty dydj ir forma kiekvienai pacientei turi nustatyti chirurgas. Pjlvis turi biti tinkamo ilgio, kad atitikty implanto stiliy, dydj ir profilj. Taip sumazinsite per didelj spaudima implantui implantavimo metu.
SPECIALIOSIOS , EUROSILICONE" APVALIY KRUTL IMPLANTL NAUDOJIMO GAIRES

Dydis turi bdti parenkamas pagal pagrindo matmenis, pacientés matmenis ir individualias krities ypatybes, o ne pageidaujama apimtj ar projekcija.

15 anksto suformuotos ,Eurosilicone” implanty formos yra tvirtesnés nei kity vientisu geliu pripildyty implanty, o chirurginiai pjviai turi bati ilgesni nei reikalingi suspaudZiamiems implantams.

Tam tikrais atvejais nauja inframamariné raukslé baty mazdaug 1 cm Zemiau natlralios.

Rekomenducjama pradéti nuo infrasmamarinés raukslés. Chirurgas turi nuspresti, ar gali déti paZastinéje arba transareolingje srityje. |spéjame, kad jdéti ir nukreipti gali bOti sunkiau dél padidéjusio gelio
standumo.

Jei jmanoma, rekomenducjama déti po raumenimis (galimai atpalaidavus apatinius rais¢ius). Kadangi gelis yra labai vientisas, jo virSutings vir8Onés pakra&gio spindulys yra labiau apibréZtas. Poraumeninis
déjimas sumazina tikimybe, kad virsineés spindulys bus apé&iuopiamas.

NENAUDOKITE jegos dédami ,Eurosilicone” implantus. Per daZnas ,Eurosilicone” implanto padéties keitimas gali sukelti ilgalaikj vientiso gelio pakitima ir implanto formos praradima.

I3laikyti tinkamg ilygiavima ir iSvengti sukimosi pooperacinéje fazeje padeda:

- chirurginés kiSenés glaudus prigludimas prie implanto;

- ,sausa” chirurginé kiené;

- implanty stabilizavimo procediros taikymas naudojant pooperacine iSoring imobilizacija.

PRIEMONES MEDZIAGU APRASYMAS

Sios medicininés priemonés gaminamos i& medicininio silikono medziagy, tinkamy ilgalaikiam implantavimui, Pagrindiniai failai buvo pateikti JAV FDA (Maisto ir vaisty administracijai).

Siose lentelése pateikiama kiekybiné ir kokybiné informacija apie medziagas, su kuriomis pacientés gali susidurti, remiantis tipiniy priemoniy cheminémis charakteristikomis. MedZiagoms ir priemonei atlikti biologinio
suderinamumo tyrimai ir jvertinimai, taip pat rizikos jvertinimai, siekiant jrodyti jy bicloginj sauguma, Taciau individualds atsakai | chemines medzZiagas gali skirtis ir visy reakcijy numatyti nejmanoma.

1 lentelé, Apvalaus krity impl pri és medziagos

.

.

.

.

Priemonés mediZiagos Implanto komponentai
Silikono dispersijos Gaubtas
Silikoniniai klijai Gaublas
Silikono gelis Gelio uZpildas
Silikono dispersijos Sandarinimo pleist
Platinos katalizatorius Gaubto ir gel o uZpildas
Organotino katalizatorius Gaubtas (silikono Klijai)
2 lentelé. Cheminés medziagos, kurias i§skiria apvalts kraty implantai
MiSiniai Visa priemoné arba
Round Collection Textured Round Collection Smooth
Cristalline Paragel Paragel
Lakiosios medziagos' — cheminés medziagos, kurias apvalds kraty implantai gali iSskirti kaip dujas
Benzenas Neaptikta Neaptikta
Bromobenzenas Neaptikta Neaptikta
Bromodichlormetanas Neaptikta Neaptikta
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Misiniai Visa priemoné (ug/g arba ppm)

Bromoformas Neaptikta Neaptikta

Butilbenzenas (N-/ tret- / sek-) Neaptikta Neaptikta

Anglies tetrachloridas Neaptikta Neaptikta

Chlorobenzenas Neaptikta Neaptikta

Chloroformas Neaptikta Neaptikta

2,4-chlorotoluenas Neaptikta Neaptikta

Dibromchlormetanas Neaptikta Neaptikta

1,2-dibrom-3-chlorpropanas Neaptikta Neaptikta

Dichlorbenzenas (1,2- /1,3-/1,4-) Neaptikta Neaptikta

Dichloretanas (1,1-/1,2-) Neaptikta Neaptikta

Dichloretenas (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Neaptikta Neaptikta

Dichlorpropanas (1,2-/1,3-) Neaptikta Neaptikta

1,1-dichlorpropenas Neaptikta Neaptikta

Etanolis, 2-trimetilsililas Iki 1,25 1ki 0,75

Etilbenzenas Neaptikta Neaptikta

Heksachlorbutadienas Neaptikta Neaptikta

|1zopropilbenzenas Neaptikta Neaptikta

p-izopropiltoluenas Neaptikta Neaptikta

N-propilbenzenas Neaptikta Neaptikta

Naftalenas Neaptikta Neaptikta

Stirolas Neaptikta Neaptikta

1,1,1,2-tetrachloretanas Neaptikta Neaptikta

Tetrachloretenas Neaptikta Neaptikta

Trichloretenas Neaptikta Neaptikta

Trichloretanas (1,1,1-/1,1,2-) Neaptikta Neaptikta

1,2,3-trichlorpropanas Neaptikta Neaptikta

Trimetilbenzenai (1,2,4-/1,3,5-) Neaptikta Neaptikta

Toluenas Neaptikta Neaptikta

Trichlorbenzenai (1,2,4-/1,2,3-) Neaptikta Neaptikta

o-ksilenas Neaptikta Neaptikta

m- ir p-ksilenas Neaptikta Neaptikta

IS viso lakiyjy medziagy 1,25 0,75

Miginiai - i srli e fttls, Vs i) - Miginiai

(skirta ,,Round Collection - Cristalline Paragel”) Rour&d_Collgcﬂon JJextured Reundicsliction (skirta ,,Round Collection Smooth — Paragel“)
ristalline Paragel Smooth Paragel

Ekstraktinés medziagos® — cheminés medziagos, kurios gali iSsiskirti i$ apvaliy krity implanty pamirkius vandenyje

Cikliniai siloksanai (D4, D5, D§...) Neaptikta Neaptikta Pusiau lakusis organinis junginys

Linijiniai siloksanai (L3, L4, L5...) Neaptikta 0,91 Nelakusis organinis junginys

15 viso ekstrahuojamy medziagy <5,0 <7,2

kitiems junginiams.

tyrimo metodo kiekybinio nustatymo riba.

' Neaptikta® reiskia, kad atskiry lakiyjy medziagy lygis buvo mazesnis uZ tyrimo metodo kiekybing ribing
reikSme. Kiekybiné ribiné reikdme buvo 0,50 pg/g m- ir p-ksilenui ir 2,4-chlorotoluenui bei 0,26 pgl/g visiems

2 Neaptikta® reiskia, kad atskiro ekstrahuojamo gaminio lygis buvo mazesnis nei 5,0 pglg, t. y. didziausia Sio

' Neaptikta® reiskia, kad atskiry lakiyjy medziagy lygis buvo mazesnis uz tyrimo metodo kiekybine ribing
reik&me. Kiekybiné ribingé reikSme buvo 0,72 pg/g m- ir p-ksilenui ir 2,4-chlorotoluenui bei 0,37 pg/g visiems
kitiems junginiams.
2 Neaptikta® reidkia, kad konkretaus pusiau lakiojo organinio junginio kiekis buvo maZesnis nei 7,2 pg/g
(GC-MS metodo kiekybinio nustatymo riba).

3 lentelé. Sunkieji metalai, randami ap

krity implantuose

K tracija (ppm)

Sunkieji metalai Round Collection Textured Round Collection Smooth

Cristalline Paragel Paragel
Arsenas Neaptikta Neaptikta
Kadmis Neaptikta Neaptikta
Svinas Neaptikta Neaptikta
Gyvsidabris 1ki 10 1ki 10
Vanadis Neaptikta Neaptikta
Molibdenas Neaptikta Neaptikta
Selenas Neaptikta Neaptikta
Kobaltas Neaptikta Neaptikta
Stibis Neaptikta Neaptikta
Baris Neaptikta Neaptikta
Chromas Neaptikta Neaptikta
Varis Neaptikta Neaptikta
Alavas Neaptikta Neaptikta
Nikelis Neaptikta Neaptikta
Platina Neaptikta Neaptikta
Cinkas Iki 0,05
Magnis Neaptikta Neaptikta
Manganas Neaptikta Neaptikta
Talis Neaptikta Neaptikta

,Neaptikta“ reiskia, kad konkretaus elemento kiekis buvo mazesnis nei
0,05 ppm, t. y. Sio tyrimo metodo kiekybinio nustatymo riba.

4Neaptikta“ reiSkia, kad atskiro elemento lygis buvo mazesnis nei 0,07
ppm, t. y. tyrimo metodo kiekybiné ribiné reikS§mé.

904821-v1 - 09/2026

—-159 -




PRIEMONES SALINIMAS
Visi kraties implantai turi bati $alinami laikantis reikalavimy, taikomy medicininéms atliekoms, kurios kelia infekcing rizika.

RIMTY INCIDENTY PRANESIMAS

Rimtas incidentas — tai bet koks jvykis, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeles, galéjes arba galintis sukelti bet kurig i Siy aplinkybiy: (a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, (b) laiking ar ilgalaikj rimtg paciento, naudotojo
ar kito asmens sveikatos pablogéjima, (c) rimta grésme visuomenés sveikatai. Apie Siuos jvykius reikéty 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:

« reikia gauti radytinj leidima;

+ kartu su bet kuriuo i5 pakuotés iSimtu gaminiu reikia pateikti nukenksminimo sertifikata;

« jei reikia pradurti gaminio sandary gaubta, kad bity lengviau atlikti saugias dezaktyvinimo sterilizavimo procediras, mechaniniy trukdziy zong ant gaminio pavirSiaus reikia pazyméti nenutrinamu Zymekliu
ir pateikti nuoroda | dekontaminacijos sertifikata.

« gaminiy failo pastabas ir graZinamus gaminius ,Euros licone S.A.S." gali iSsiysti tik josy platintojas.

GARANTIA

Gamintojas uitikrina, kad gaminant gaminius buvo imtasi pagristos prieZilros, ir kad gaminys pakeis visus gaminius, kurie, atlikus gamintojo tyrima, iSsiuntimo metu turéjo trikumy. UZ paciento pasirinkima, chirurgines

proceddras, pooperacinj gydyma ir stresa bei priemoniy tvarkyma atsako tik klientas. .Eurosilicone” nekontroliuoja naudojimo sglygy ir negali garantuoti tinkame rezultato ar neigiamo poveikio nebuvimo po priemonés

naudojimo, taip pat néra atsakinga uZ jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusias su Sios priemonés naudojimu. Jokios kitos garantijos (numatytos pagal jstatyma

ar kitokios) netaikomos tiek, kiek leidZia jstatymai,

PERSPEJIMAS

Pagal federalinius (JAV) jstatymus i priemoné gali biti parduodama tik gydytojui nurodZius arba uZsakius.

TAIKYTINI DARNIEJI STANDARTAI IR BENDRQOSIOS SPECIFIKACIJOS

Visiems krity implantams taikytinos Sios bendrosios specifikacijos ir atitinkami darnieji standartai: Bendroji specifikacija 2022/2346; EN [SO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 62366-1; EN ISO 14630; EN ISO 14607; EN

1SO 10993 serija; EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; EN 1SO 11607, EN ISO 11135 ar EN IS 20857 (priklauso nuo sterilizacijos metodo).

LITERATOROS SALTINIAI

Literatiiros Saltiniy sgrasg galima gauti pateikus pradymg ,Eurosilicone”.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

@ B Nurodo gaminiy matmenis.

+Round Collection yra silikono geliu uZpildytas krities implantas, skirtas naudoti kosmetiniams ir medicininiams tikslams. Jis néra skirtas naudoti jaunesniems nei 18 mety asmenims. Implantuojama tik tinkamoje
mediciningje aplinkoje tinkamai iSmokyty, kvalifikuoty ir pagal nacionalinius jstatymus akredituoty medicinos gydytoju.”

Eurosilicone SAS

Zl de la Peyroliére - BP 68

84402 APT Cedex France

www.gcaesthetics.com 2797
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