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LUNA XT Micro textured Anatomical Silicone Gel-Filled Breast Implants
DESCRIPTION

The Micro textured Anatomical Breast Implant is a sterile, single-use medical device that is surgically implanted to replace tissue lost by trauma, surgical
intervention or to augment tissue for therapeutic purposes.

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

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

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

INDICATIONS
The Micro textured Anatomical Breast Implant is indicated for
« Surgical Augmentation and contour correction of congenital anomalies of the breast,
« Surgical Reconstruction of the breast following subcutaneous mastectomy and other suitable mastectomy procedures or trauma,
« Surgical correction of Combined breast and chest wall abnormalities,
« Replacement of breast implants for medical reasons.

CONTRA-INDICATIONS
The use of these implants is contraindicated in patients who have one or more of the following conditions:
* FIBROCYSTIC disease,
» INSUFFICIENT TISSUE covering due to radiation damage on the chest wall, tight thoracic skin grafts or radical resection of the pectoralis major muscle,
* EXISTING LOCAL OR METASTATIC CARCINOMA of the breast,
* Suppressed/compromised immune system,
« A history of sensitivity to foreign materials or atopy,
* PHYSIOLOGICALLY/PSYCHOLOGICALLY unsuitable patient,
« ACTIVE INFECTION anywhere in the body,
 Recent history of breast abscess,
« A history of compromised wound healing or regional swelling,
« Any other serious medical condition.

INTENDED USER
The Micro textured Anatomical Breast Implant is intended to be used by suitably qualified surgeons.

IMPORTANT: The surgeon is responsible for conducting the medical assessments regarding the patient's eligibility for implantation and for deciding on the
most suitable surgical technique for both the patient and the type of implant chosen.

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

INTENDED CLINICAL BENEFITS
The clinical benefits of the Micro textured Anatomical Breast Implant are as follows:
* Replace breast tissue that has been removed following mastectomy
* Replace breast tissue that has been removed due to trauma
« Enhance breast tissue affected by tuberous or congenital breast abnormality
« 10-year Kaplan Meier complication estimate 16.5% Capsular Contracture, 3.8% Rupture and 17.6% Re-intervention rates
« Improve patient’s quality of life (based on self-esteem, body image, sexual satisfaction)
« Improve patient’s psychology in terms of levels of depression and anxiety

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The Micro textured Anatomical Breast Implants are designed and manufactured according to the current EN ISO 14607 standard concerning mammary
implants. The performance characteristics of The Micro textured Anatomical Breast Implants in terms of:

« Shell integrity

« Implant resistance

« Compatibility between the filling gel and the shell

« Diffusion from the implant

« Volume

« Surface texture

* Biocompatibility

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

Shell and patch: Silicone elastomer, Filling: Silicone gel
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LINK TO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
The summary of Safety and effectiveness will be available on the Eudamed Website when it is live https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
and the company Website (https://www.gcaesthetics.com/)

PATIENT INFORMATION

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

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

LIFETIME

The patient must be informed of the fact that implants have a limited lifetime and that inserting an implant may require removal or replacement, which could
entail another surgical procedure. It has been demonstrated in published scientific literature that breast implants may last between 10-20 years.
Therefore, Eurosilicone’s mammary implants, when implanted and used under normal conditions, are expected to have a product lifetime similar to
that stated in the aforementioned published literature.

Clinical monitoring of Eurosilicone implants has enabled, to date, to establish implant durability of 82.4% after 10 years (risk of a first reoperation = 17.6%,
using the Kaplan Meier method).

MRI COMPATIBILITY

Although Eurosilicone implants have not been specifically tested for use in an MRI, please note that Eurosilicone’s Gel-filled Mammary Implants are all
manufactured from medical implant grade silicone materials which are compatible with MRI Scan. The implantable silicone grade material is the same as that
used in other 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 particularly in the event of trauma or compression caused, for example, by violently massaging the breasts, a sporting
activity or wearing seat belts.

IMPLANT CARD

After surgery, the surgeon should provide to the patient:

the implant card which should be filled out according to the leaflet Instructions for Healthcare Professionals filling out the 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 kept on their person at all the times and enables:

the patient to identify the implanted devices and to get access to other information related to the implanted device (e.g. via EUDAMED, and other websites).
the patients to identify themselves as persons requiring special care in relevant situations e.g. security checks.

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

WARNINGS

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

DAMAGE OF IMPLANTS - BREAKAGE AT SURGERY

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

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

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

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

Do not contact the implant with cautery devices.

Do not use excessive manipulation, force or stress.

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

INTERFERENCE WITH MAMMOGRAPHY

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

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

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

USE OF DRUGS
Eurosilicone can neither predict, nor warrant, the safety of 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 accumulation (see below); loss of sensation (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. Blot the surgical pocket with gauze sponges.
Isopropy! alcohol will aid the removal of gel from instrumentation.

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)

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

In most patients, BIA-ALCL is found within the fluid or scar tissue next to the implant. The main symptoms of BIA-ALCL are persistent swelling
aforementioned symptoms, or if BIA-ALCL is suspected, it is advised that patients should be assessed to rule out peri-implant ALCL. When testing
for BIA-ALCL, collect fresh seroma fluid and representative portions of the capsule and send for pathology tests to rule out ALCL. Diagnostic
evaluation should include cytological evaluation of seroma fluid with Wright Giemsa stained smears and cell block immunohistochemistry testing
for cluster of differentiation (CD) and Anaplastic Lymphoma Kinase (ALK) markers. Most cases of breast implant- associated ALCL are treated by
removal of the implant and the capsule surrounding the implant and some cases have been treated by chemotherapy and radiation. Although
treatment is usually successful BIA-ALCL can be fatal if left untreated, hence, early detection and treatment is key.

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

BREAST IMPLANT ILLNESS

A small proportion of women who have breast implants, for both aesthetic and reconstructive purposes, self-identify as having a number of
symptoms they believe arise from the presence of their breast implants. Whilst not a medical diagnosis, they referto their symptoms as ‘Breast
Implant lliness’ (BII).

These multiple generic symptoms are varied, and all cases have been self-diagnosed and self-reported. They include, but are not limited to, flu- like
symptoms such as extreme tiredness, brain fog, joint aches, immune-related symptoms, sleep disturbance, depression, hormonal issues,
headaches, hair loss and chills.

There are avariety of other reasons these symptoms might be experienced, including background ilinesses or hormonal changes. In addition, there
are anumber of scientific studies investigating similar symptoms experienced by women in the general population with and without breast implants.
On average, around 50% of women who self-identify as having ‘BIl’ feel that their symptoms improve after removal — sometimes temporarily and
sometimes permanently. It therefore appears that removing breast implants does not necessarily improve symptoms in everyone. To date, there is
no research demonstrating which symptoms may or may not improve with implant removal.

Currently, there are no tests that can confirm ‘BII’. Research continues in this area, specifically around patients who have autoimmune disease or
a predisposition to autoimmune disease. Breast implantation is contraindicated in women with a suppressed or compromised immune system —
see CONTRAINDICATIONS section above. Medical advice should be sought if patients suspect they have BIl. Their symptoms may not be related
to the implants and other medical investigations should not be overlooked or ignored in determining the cause of their symptoms.

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

CALCIUM DEPOSITS

Calcification commonly occurs in mature breast tissue with or without implantation. Calcification is also known to occur after implantation of a foreign body,
although the etiology 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 tovarying 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.
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DELAYED WOUND HEALING

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

DISSATISFACTION WITH RESULTS

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

DISPLACEMENT OF IMPLANT AND MALROTATION

Implants may 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.

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
Eurosilicone 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 burned 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 and/or 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.

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 subclinical
infection may be difficult to detect. Postoperative infections should be treated aggressively according to standard medical practices to avoid more serious
complications. Infection that is unresponsive to treatment or necrotizing infection may require implant removal. Capsular contracture may be related to infection
in the area surrounding the implant.

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 implantation of the mammary 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 of ptosis. If significant, this complication can often lead to re-intervention.

RUPTURE OF GEL IMPLANTS

Gel rupture can occur post-operatively from damage to the implant during handling or surgery. Rupture 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 formation of silicone granulomas have been
reported. If shell rupture is suspected, the implant should be removed.

SENSATION

The risk of temporary or permanent dysesthesia exists following any invasive surgical procedure. Careful surgical technique can minimize, but not preclude, this
risk. Dysesthesia of the nipple/areolar complex, and less frequently, the breast area in general, has been reported following 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.
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SILICONE ALLERGY
Although silicone allergy is extremely rare, this risk cannot be completely ruled out.

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, implant edge, implant rippling, creasing, wrinkles or folds. Folds may result
in thinning and erosion of adjacent tissue and erosion of the implant. Signs of skin inflammation, such as 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.

SUPPLIED STERILE

Implants are supplied in sterile form (Ethylene Oxide Sterilization), processed by validated strictly controlled sterilization cycles with ethylene oxide. 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.

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 leaves our possession.

SURFACE CONTAMINANTS (TALCS, DUST, LINT, OILS) ON SURFACE OF IMPLANTS CAN CAUSE FOREIGN BODY REACTION,
HANDLE WITH CARE WITH SURGICAL GLOVES (RINSED FREE OF TALC) WITH STRICT ASEPTIC TECHNIQUE. DO NOT IMPLANT
CONTAMINATED PRODUCT.

Back-up implants must be readily available at the time of surgery for use in the event of contamination.

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

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

projection.

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

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

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

5. Sub-muscular placement (with possible lower ligament release) is preferred where possible. As the gel is highly cohesive it has a more defined radius

on the upper apex margin. Sub-muscular placement reduces the probability of this apex radius being palpable.
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6. DO NOT use force during placement of Eurosilicone implants. Over manipulation of Eurosilicone implants may result tin permanent distortion of the
cohesive gel and loss of the implant’s shape.
7. Maintenance of correct alignment and avoidance of rotation in the post-operative phase is aided by:
a)  Achieving a surgical pocket closely aligned to the implant.
b)  Achieving a “dry” surgical pocket.
c) Practicing the procedure of implant stabilization by use of post-operative external immobilization.

8. All mammary implants have the potential in the immediate post-operative phase to rotate and the above guidelines will assist in avoidance of this with
any anatomically shaped implants.
9. CORRECT ORIENTATION IS VITAL when using any anatomical design of Eurosilicone implant, due to the conical shape of these implants having an

apex. Correct orientation during implantation is aided by orientation markers as below.

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

Posterior surface Anterior surface

MATERIALS DEVICE DESCRIPTION

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

The following three tables provide quantitative and qualitative information on the materials and substances which patients can be exposed based on chemical

characterization of representative devices. The materials and device have been subjected to biocompatibility testing and evaluation, and risk assessments to
demonstrate their biological safety. However, individual responses to chemicals may vary, and all reactions cannot be predicted.

Table 1. Breast Implant Device Materials

Device materials Implant component

Silicone dispersions Shell

Silicone adhesive Shell

Silicone gel Gel fill

Silicone dispersions Closure Patch

Silicone Elastomer Orientation markers

Platinum catalyst Shell and Gel fill

Organotin catalyst Shell (silicone adhesive)

Table 2. Chemicals Released by Breast Implants

ICompounds [ Whole device (ug/g or ppm) | Compounds | Whole device (ug/g or ppm)
/olatiles” - Chemicals that can be rel d by breast implants as a gas

Benzene Not Detected Ethylbenzene Not Detected
Bromobenzene Not Detected Hexachlorobutadiene Not Detected
IBromodichloromethane Not Detected Isopropylbenzene Not Detected
[Bromoform Not Detected p-Isopropyltoluene Not Detected
Butylbenzene (N- / tert- / sec-) Not Detected N-propylbenzene Not Detected
ICarbon tetrachloride Not Detected Naphthalene Not Detected
IChlorobenzene Not Detected Styrene Not Detected
Chloroform Not Detected 1,1,1,2-Tetrachloroethane Not Detected
2,4-Chlorotoluene Not Detected Tetrachloroethene Not Detected
Dibromochloromethane Not Detected Trichloroethene Not Detected
[1,2-Dibromo-3-chloropropane Not Detected Trichloroethane (1,1,1-/1,1,2-) Not Detected
Dichlorobenzene (1,2-/1,3-/1,4-) Not Detected 1,2,3-Trichloropropane Not Detected
Dichloroethane (1,1-/1,2-) Not Detected Trimethylbenzenes (1,2,4-/1,2,5-) Not Detected
Dichloroethene (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Not Detected Toluene Not Detected
Dichloropropane (1,2-/1,3-) Not Detected Trichlorobenzenes (1,2,4-/1,2,3-) Not Detected
1,1-Dichloropropene Not Detected o-Xylene Not Detected
[Ethanol, 2-trimethylsilyl 2.91 max. m- & p-Xylene Not Detected

Total volatiles| 2.91

Extractables® - Chemicals that can be released by breast implants following soaking in water

Cyclic siloxanes (D4, D5, D6...) [ Not Detected [ Linear siloxanes (L3,L4,L5...) | Not Detected
Total extractables| <242

"Not Detected means that the level of the individual volatile was below the quantitation limit of the test method. The quantitation limit was 0.86 pg/g

for m- & p-Xylene and 2,4-Chlorotoluene, and 0.44 pg/g for all other compounds.

“Not Detected means that the level of the individual extractable was below 24.2 ug/g, the quantitation limit of the test method.
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Table 3. Heavy Metals Found in Breast Implants

Heavy metals Concentration (ppm) Heavy metals Concentration (ppm)
IArsenic Not Detected Chromium Not Detected
ICadmium Not Detected Copper Not Detected
Lead Not Detected Tin Not Detected
Mercury 10 max. Nickel Not Detected
anadium Not Detected Platinum Not Detected
Molybdenum Not Detected Zinc 0.25 max.
ISelenium Not Detected Magnesium 0.41 max.
ICobalt Not Detected Manganese Not Detected
JAntimony Not Detected Thallium Not Detected
Barium Not Detected
Not Detected means that the level of the individual element was below 0.25 ppm, the quantitation limit of the test method.

DISPOSAL OF DEVICE

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

REPORTING OF SERIOUS INCIDENT:

Any serious incident (incident that directly or indirectly led, might have led or might lead to any of the following: (a) the death of a patient, user or other person,
(b) the temporary or 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: return@gcaesthetics.com and to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

RETURN OF GOODS POLICY
Prior to the return of any product:
a) Authorization must be requested in writing.
b) Decontamination certificate must be supplied with any product returned which has been removed from the packaging.
c) If itis 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 products and will replace any product that the manufacturer's
investigation shows to be defective at time of shipment. Patient selection, surgical procedures, post-surgical treatment and stresses, and handling of the
devices are totally the responsibility of the customer. Eurosilicone has no control over the conditions of use and cannot warrant good effect or against ill effect
following the use of the device and shall not be responsible for any incidental or consequential loss or damage or expenses directly or indirectly arising from
the use of this device. All other warranties (whether implied by law or otherwise) are excluded to the fullest extent permitted by law.

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

BIBLIOGRAPHIC REFERENCES
Literature references are available upon request from Eurosilicone.

LABELLING SYMBOL:
[

=

d

b
Indicates the products dimensions

FR

LUNA XT Implants mammaires anatomiques micro texturés remplis de gel de silicone
DESCRIPTION

L'implant mammaire anatomique micro texturé est un dispositif médical stérile a usage unique qui est implanté chirurgicalement pour remplacer les tissus
perdus par un traumatisme, une intervention chirurgicale ou pour augmenter les tissus a des fins thérapeutiques.

L'implant mammaire anatomique micro texturé est destiné a la chirurgie de reconstruction mammaire.
L’enveloppe anatomique en élastomére de silicone est produite avec la surface extérieure micro texturée afin d'offrir une surface de contact perturbatrice pour
l'interface avec le collagene et remplie d'un gel cohésif.

Chaque implant mammaire rempli de gel est fourni dans une bofte en carton et emballé dans un double emballage primaire scellé. L'emballage contient
également des étiquettes amovibles indiquant les caractéristiques de I'implant (numéro de lot, numéro de référence), la carte de l'implant, les notices patient
et utilisateur.
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INDICATIONS
L'implant mammaire anatomique micro texturé est indiqué pour
« Augmentation chirurgicale et correction du contour des anomalies congénitales du sein,
» Reconstruction chirurgicale du sein a la suite d'une mastectomie sous-cutanée et d'autres procédures de mastectomie appropriées ou d'un traumatisme,
« Correction chirurgicale des anomalies combinées du sein et de la paroi thoracique,
* Remplacement d'implants mammaires pour des raisons médicales.

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation de ces implants est contre-indiquée chez les patients présentant une ou plusieurs des conditions suivantes :
» Maladie FIBROCYSTIQUE,
« Couverture INSUFFISANTE DE TISSU due a des dommages radiologiques sur la paroi thoracique, a des greffes de peau thoracique tendues ou a une
résection radicale du muscle grand pectoral,
+ CARCINOME LOCAL OU METASTATIQUE EXISTANT du sein,
« Systeme immunitaire affaibli/compromis,
« Un antécédent de sensibilité aux matieres étrangeres ou d'atopie,
« Patient PHYSIOLOGIQUEMENT/PSYCHOLOGIQUEMENT inapte,
« INFECTION ACTIVE dans n'importe quelle partie du corps,
« Antécédents récents d'abces du sein,
« Antécédents de cicatrisation compromise ou cedeme local,
« Toute autre condition médicale grave.

UTILISATEUR

L'implant mammaire anatomique micro texturé est destiné a étre utilisé par des chirurgiens diment qualifiés.

IMPORTANT : Le chirurgien est responsable de mener les évaluations médicales concernant I'éligibilité du patient a I'implantation et de décider de
la technique chirurgicale la plus appropriée pour le patient et le type d'implant choisi.

POPULATION CIBLE
L'implant mammaire anatomique micro texturé est destiné a étre utilisé chez les populations adultes (a I'exclusion des femmes enceintes et allaitantes), sans
contre-indications connues.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Les avantages cliniques de I'implant mammaire anatomigue micro texturé sont les suivants :
« Remplacer le tissu mammaire qui a été retiré apreés une mastectomie,
« Remplacer le tissu mammaire qui a été retiré en raison d'un traumatisme,
« Améliorer le tissu mammaire affecté par une anomalie mammaire tubéreuse ou congénitale,
« Estimation des complications de Kaplan Meier sur 10 ans : 16,5 % de contracture capsulaire, 3,8 % de rupture et 17,6 % de taux de réintervention,
« Améliorer la qualité de vie du patient (basée sur I'estime de soi, Iimage corporelle, la satisfaction sexuelle),
« Améliorer la psychologie du patient en matiére de dépression et d'anxiété.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les implants mammaires anatomiques micro texturés sont congus et fabriqués selon la norme EN ISO 14607 en vigueur concernant les implants mammaires.
Les caractéristiques de performance des implants mammaires anatomiques micro texturés en termes de :
« Intégrité de I'enveloppe,
« Résistance de I'implant,
« Compatibilité entre le gel de remplissage et I'enveloppe,
« Diffusion de l'implant
* Volume
« Texturation de surface
« Biocompatibilité
ont été validées et étaient conforme aux exigences de la norme EN 1SO 14607.

MATIERES
Enveloppe et pastille: Elastomere de silicone, remplissage: gel de silicone.

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques sera disponible sur le site Web d'Eudamed lorsqu'il sera en ligne
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home et sur le site Web de la société (https://www.gcaesthetics.com/)

INFORMATION PATIENT

Toute intervention chirurgicale peut comporter des complications et des risques. La chirurgie des implants mammaires est connue pour apporter une
satisfaction psychologique aux patients, mais comme toute intervention chirurgicale, elle peut entrainer des complications et des risques potentiels.
L'implantation mammaire est une procédure élective, et le/la patient(e) doit étre bien conseillé(e) sur le rapport risque/bénéfice par le chirurgien. Chacune des
complications possibles et des avertissements doit étre discutée avec le/la patient(e) avant la décision de procéder a la chirurgie.

Chaque patient(e) doit recevoir le livret d'information patient(e) lors de sa consultation initiale, afin de lui laisser le temps de lire et de comprendre les
informations sur les risques, les recommandations de suivi et les avantages associés aux implants mammaires et de prendre ou non la décision de poursuivre
la chirurgie. Le livret d'information du patient contient également un «formulaire de consentement éclairé du patient» qui permet au patient de conserver les
détails de son implant, tels que le numéro de lot. Ce document est disponible au format PDF sur notre site internet www.gcaesthetics.com/we-care/.
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DUREE DE VIE

Le(a) patient(e) doit étre informé(e) du fait que les implants ont une durée de vie limitée et que la mise en place d'un implant peut nécessiter son retrait ou son
remplacement, ce qui pourrait nécessiter une autre intervention chirurgicale. Il a été démontré dans la littérature scientifique publiée que les implants
mammaires peuvent durer entre 10 et 20 ans. Par conséquent, les implants mammaires d'Eurosilicone, lorsqu'ils sont implantés et utilisés dans
des conditions normales, devraient avoir une durée de vie similaire a celle indiquée dans la littérature publiée susmentionnée.

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

COMPATIBILITE IRM

Bien que les implants Eurosilicone n‘aient pas été spécifiquement testés pour une utilisation en IRM, veuillez noter que les implants mammaires remplis de
gel d'Eurosilicone sont tous fabriqués a partir de silicone de qualité médicale compatibles avec IIRM. Le matériau du silicone de qualité implantable est le
méme que celui utilisé dans d'autres implants en silicone d’Eurosilicone avec lesquels les patients ont subi des examens IRM et aucun probleme de
compatibilité n'a été signalé a ce jour.

UTILISATION DE STEROIDES

Le patient doit étre informé qu'il doit consulter un médecin avant d'utiliser des stéroides sur la zone de I'implant afin d'éviter I'extrusion de I'implant.

INTERFERENCE
Lors d'une mammographie, le radiologue doit étre informé de la présence d'un implant dans le sein afin d'adapter la pression mammographique en
conséquence. Le chirurgien ou le médecin doit étre informé de I'implantation en cas d'intervention chirurgicale dans la région du sein.

La présence d'implants mammaires pourrait retarder la détection du cancer du sein par l'auto-examen. Pour cette raison, les patient(e)s doivent étre informées
qu'elles doivent consulter un chirurgien et/ou un médecin pour un suivi médical approprié, ainsi qu'un dépistage régulier du cancer du sein. Les patient(e)s doivent
également étre informé(e)s qu'ils/elles doivent consulter un médecin s'ils/ si elles suspectent des complications notamment en cas de traumatisme ou de
compression provoqués par exemple par un massage violent des seins, une activité sportive ou le port de la ceinture de sécurité.

CARTE D’IMPLANT

Apreés la chirurgie, le chirurgien doit fournir au patient :

La carte d'implant qui doit étre remplie conformément a la notice d'instructions aux professionnels de santé permettant de remplir la carte dimplant
internationale ' EUROSILICONE.

Le livret d'information patient(e) aussi disponible sur le site d'information des patients comme indiqué sur la carte.

Le patient doit étre informé que la carte d'implant doit &tre conservée sur elle/lui en permanence et permet :

Au patient(e) d'identifier les dispositifs implantés et d'accéder a d'autres informations relatives aux dispositifs implantés (par exemple via EUDAMED et d'autres
sites Web).

Les patient(e)s a s'identifier comme des personnes nécessitant des soins particuliers dans des situations pertinentes, par ex. contréles de sécurité.

Le personnel clinique d'urgence ou les premiers intervenants doivent étre informés des soins/besoins spéciaux des patients concernés en cas de situation
d'urgence.

AVERTISSEMENTS

MODIFICATION DES IMPLANTS

Aucune modification ne doit étre apportée a I'implant mammaire avant I'implantation. La modification des implants annule toutes les garanties, expresses ou

implicites.

ENDOMMAGEMENT DES IMPLANTS - RUPTURE AU CHIRURGIE

Un soin extréme doit étre apporté a ['utilisation et & la manipulation des implants afin de minimiser le risque de rupture des enveloppes. Tous les implants ont

été produits selon des techniques de fabrication établies et selon des normes de contréle de qualité strictes, mais il peut y avoir des ruptures d'implants lors

de la manipulation ou de la chirurgie, & la fois lors des chirurgies initiales et ultérieures.

Des précautions extrémes doivent étre prises pour éviter des dommages involontaires a I'implant pendant I'implantation ou I'e xplantation chirurgicale.

- Ne pas mettre Iimplant en contact avec des instruments chirurgicaux tranchants ou des dispositifs tels que des scalpels, des forceps, des pinces
hémostatiques, des aiguilles a suture et des aiguilles hypodermiques.

- Ne pas mettre I'implant en contact avec des instruments chirurgicaux contondants tels que des pinces, des écarteurs et des dissecteurs.

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

- N'utilisez pas de manipulation, de force ou de stress excessifs.

Les implants doivent étre soigneusement inspectés pour l'intégrité structurelle avant utilisation. Les produits endommagés ne doivent pas étre implantés,

n'essayez pas de réparer les produits endommagés. Un produit supplémentaire doit étre disponible au moment de la chirurgie en cas de dommage ou de

contamination de l'implant. Les procédures recommandées pour le test, 'examen et la manipulation des produits doivent étre scrupuleusement suivies pour

assurer une utilisation correcte des implants. Les patients doivent étre informés qu'ils doivent informer les autres médecins traitants de la présence d'implants

afin de minimiser le risque de dommages.

INTERFERENCE AVEC LA MAMMOGRAPHIE

Les techniques de positionnement standard ont montré des limites importantes lorsqu'elles sont utilisées pour I'imagerie des seins augmentés. L'implant peut
interférer avec la détection d'un cancer du sein précoce par mammographie en masquant certains tissus mammaires sous-jacents et/ou en comprimant les
tissus sus-jacents qui peuvent «cacher» des lésions suspectes dans le sein. Les patient(e)s doivent étre invité(e)s & demander des radiologues expérimentés
dans les techniques et équipements radiologiques les plus récents d'imagerie des seins avec implants, et & informer leurs radiologues de la présence, du type
et du placement des implants et, s'il s'agit d'implants anatomiques, elles doivent étre conscientes des marqueurs d’orientation sur l'implant.

USAGE UNIQUE

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

Les produits explantés ne doivent pas étre réutilisés car les procédures de re-nettoyage et de re-stérilisation peuvent ne pas éliminer correctement les résidus
biologiques, tels que le sang, les tissus et autres matieres, qui pourraient retenir des agents pathogénes résistants et peuvent également affecter les
performances de l'implant.
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CONSOMMATION DE DROGUES
Eurosilicone ne peut ni prédire ni garantir la sécurité de l'introduction intraluminale de tout médicament, y compris, mais sans s'y limiter, les solutions esthétiques,
stéroidiennes, antibiotiques et vitaminiques. Si une telle utilisation est envisagée, le fabricant du médicament approprié doit étre consulté.

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

D'autres complications potentielles associées a toutes les interventions chirurgicales doivent étre discutées avec le patient. Ceux-ci incluent, mais ne sont pas
limités a : infection (voir ci-dessous) ; hématome (voir ci-dessous); accumulation de liquide séreux (voir ci-dessous); perte de sensation (voir ci-dessous);
réaction aux médicaments; dégats nerveux; intolérance du patient a tout implant étranger ; et mauvaise cicatrisation.

RUPTURE ACCIDENTELLE DES IMPLANTS DANS LA POCHE CHIRURGICALE

Si cela se produit, la masse de gel peut étre récupérée avec l'index d'une main doublement gantée, tout en exercant une pression sur le sein avec l'autre main.
Le gel peut étre manipulé hors de la cavité, a l'intérieur de la main, et le gant extérieur peut ensuite étre tiré sur la masse pour étre éliminé. Tamponnez la
poche chirurgicale avec des éponges de gaze. L'alcool isopropylique facilitera I'élimination du gel de l'instrumentation.

ASYMETRIE

L'asymétrie peut résulter d'une mise en place initiale incorrecte, d'un déplacement ou d'une incapacité a corriger une asymétrie préexistante due a une variation
de la taille de Iimplant individuel. Une asymétrie préexistante peut ne pas étre entierement corrigible. L'asymétrie peut également étre un symptdme de
contracture capsulaire, d'accumulation de liquide, d'infection, de dysplasie mammaire postopératoire, d'anomalie unilatérale du développement musculaire ou
de dégonflage, nécessitant un examen plus approfondi.

LYMPHOME ANAPLASTIQUE A GRANDES CELLULES ASSOCIE AUX IMPLANTS MAMMAIRES (LAGC-AIM)

Les informations de sécurité européennes, la FDA américaine et la littérature scientifique actuelle ont identifié une association entre les implants
mammaires et le développement d'un cancer du systéeme immunitaire appelé lymphome anaplasique a grandes cellules associé aux implants
mammaires (LAGC-AIM). Cette entité spécifique est reprise dans la classification OMS 2016 sous la terminologie « ALCL — AIM ». Ce cancer survient
plus fréquemment chez les patients avec des implants mammaires texturés plutot que des implants lisses, et se développe généralement plusieurs
années aprés la chirurgie des implants mammaires. A I'heure actuelle, les taux de LAGC-AIM sont considérés comme faibles.

Chez la plupart des patients, le LAGC-AIM se trouve dans le liquide ou le tissu cicatriciel & c6té de I'implant. Les principaux symptémes de LAGC-AIM
sont les symptdmes de gonflement persistants susmentionnés, ou si LAGC-AIM est suspecté, il est conseillé d'évaluer les patients pour exclure le
LAGC péri-implantaire. Lors du test de LAGC-AIM, prélevez du liquide de sérome frais et des portions représentatives de la capsule et envoyez des
tests de pathologie pour exclure le LAGC. L'évaluation diagnostique doit inclure une évaluation cytologique du liquide sérome avec des frottis colorés
au Wright Giemsa et des tests d'immunohistochimie des blocs cellulaires pour les marqueurs de groupe de différenciation (GD) et de kinase du
lymphome anaplasique (KLA). La plupart des cas de LAGC associés aux implants mammaires sont traités par le retrait de I'implant et de la capsule
entourant I'implant et certains cas ont été traités par chimiothérapie et radiothérapie. Bien que le traitement soit généralement efficace, le LAGC-AIM
peut étre fatal s'il n'est pas traité. Par conséquent, la détection et le traitement précoces sont essentiels.

Dans le cas ou votre patient est diagnostiqué avec LAGC-AIM, un rapport doit étre fait a Eurosilicone via I'adresse e-mail : return@gcaesthetics.com
et un programme de traitement individuel doit étre initié par une équipe multidisciplinaire.

MALADIE DES IMPLANTS MAMMAIRES

Une petite proportion de femmes qui ont des implants mammaires, a des fins esthétiques et reconstructrices, s'identifient comme ayant un certain
nombre de symptémes qui, selon elles, découlent de la présence de leurs implants mammaires. Bien qu'il ne s'agisse pas d'un diagnostic médical,
ils se réferent a leurs symptémes en tant que «maladie des implants mammaires» (MIM).

Ces multiples symptdmes génériques sont variés et tous les cas ont été autodiagnostiqués et autodéclarés. Ils comprennent, mais sans s'y limiter,
des symptémes pseudo-grippaux tels que fatigue extréme, brouillard cérébral, douleurs articulaires, symptomes liés au systeme immunitaire,
troubles du sommeil, dépression, problemes hormonaux, maux de téte, perte de cheveux et frissons.

Il existe une variété d'autres raisons pour lesquelles ces symptdmes peuvent étre ressentis, y compris d’autres maladies ou des changements
hormonaux. En outre, il existe un certain nombre d'études scientifiques portant sur des symptdmes similaires ressentis par les femmes dans la
population générale avec et sans implants mammaires. En moyenne, environ 50 % des femmes qui s'identifient comme ayant une "MIM" estiment
que leurs symptémes s‘améliorent aprés le retrait - parfois temporairement et parfois de facon permanente. Il apparait donc que le retrait des
implants mammaires n'améliore pas nécessairement les symptdmes chez tout le monde. A ce jour, il n'existe aucune recherche démontrant quels
symptémes peuvent ou non s'améliorer avec le retrait de I'implant.

Actuellement, il n'y a pas de tests qui peuvent confirmer « MIM ». La recherche se poursuit dans ce domaine, en particulier autour des patients qui
ont une maladie auto-immune ou une prédisposition a une maladie auto-immune. L'implantation mammaire est contre-indiquée chez les femmes
dont le systeme immunitaire est affaibli ou compromis - voir la section CONTRE-INDICATIONS ci-dessus. Un avis médical doit étre recherché si les
patients soupconnent qu'ils ont une MIM. Leurs symptdmes peuvent ne pas étre liés aux implants et d'autres investigations médicales ne doivent
pas étre négligées ou ignorées pour déterminer la cause de leurs symptomes.

ALLAITEMENT MATERNEL
L'implantation peut affecter la production de lait pendant l'allaitement, en particulier, I'incision péri-aréolaire peut réduire considérablement la possibilité d'allaiter.

DEPOTS DE CALCIUM

La calcification se produit généralement dans le tissu mammaire mature avec ou sans implantation. La calcification est également connue pour se produire
apres l'implantation d'un corps étranger, bien que I'étiologie soit inconnue et que les cas signalés soient rares. La microcalcification apres I'implantation se
produit généralement sur ou autour de la capsule fibreuse dans de fines plaques ou accumulations. Des microcalcifications étendues peuvent provoquer une
dureté et une géne mammaires et peuvent nécessiter une intervention chirurgicale.

CONTRACTURE CAPSULAIRE

La contracture capsulaire fibreuse est une complication fréquente aprés une chirurgie d'implant mammaire. Alors que la formation d'une capsule de tissu
fibreux entourant I'implant est une réponse physiologique normale & un corps étranger, toutes les capsules ne se contractent pas. La contracture du tissu
capsulaire fibreux entourant I'implant peut entrainer une fermeté, une géne ou une douleur dans le sein, une déformation du sein, la palpabilité de I'implant ou
le déplacement de I'mplant. L'étiologie de la contracture capsulaire est inconnue mais est trés probablement multifactorielle. La contracture se développe a
des degrés divers, unilatéralement ou bilatéralement, et peut survenir quelques semaines a plusieurs années apres la chirurgie. Les cas graves peuvent
nécessiter une intervention chirurgicale. La contracture capsulaire peut réapparaitre apres une capsulotomie ou une capsulectomie. Les masses pergues
comme des cicatrices capsulaires ont retardé le diagnostic de tumeur palpable. Les grumeaux douteux doivent étre examinés rapidement.

904623 - 06/2022 Page 12/188



CICATRISATION RETARDEE

Certains patients connaissent un retard de cicatrisation, et pour d'autres, le site d'incision peut ne pas bien cicatriser. Il peut s'ouvrir a la suite d'une blessure
ou d'une infection. Si Iimplant est exposé, une nouvelle intervention chirurgicale sera nécessaire. La nécrose tissulaire est le développement de tissus morts
autour de I'implant. Cela retardera la cicatrisation de la plaie, peut provoquer une infection de la plaie et nécessiter une correction chirurgicale et/ou le retrait
de l'implant. Une nécrose tissulaire a été signalée apres ['utilisation de stéroides, la chimiothérapie, la radiothérapie des tissus mammaires et le tabagisme,
mais dans certains cas, elle peut survenir sans cause connue.

INSATISFACTION DES RESULTATS

Les complications de taille incorrecte, d'emplacement de cicatrice mal placé, de cicatrisation hypertrophique ou de cicatrisation défavorable et celles
énumérées ci-dessous sont généralement liées a la technique chirurgicale. La sélection soigneuse de la taille, la création d'une poche chirurgicale de taille
appropriée et adéquate et l'utilisation des procédures chirurgicales actuellement acceptées relevent de la responsabilité du chirurgien.

DEPLACEMENT D'IMPLANT ET MALROTATION

Les implants peuvent se déplacer ou tourner avec un inconfort et/ou une distorsion de la forme des seins. Les techniques de placement difficiles peuvent
augmenter le risque de déplacement en réduisant la taille de la poche et la précision du placement. Le déplacement peut nécessiter une intervention
chirurgicale.

EXPLANTATION DES IMPLANTS MAMMAIRES

Bien qu'il n'y ait pas de rapports définitifs dans la littérature médicale, on prévoit qu'un grand nombre d'implants mammaires seront chirurgicalement explantés
ou remplacés. Ce n'est pas sans rappeler de nombreuses autres procédures de chirurgie plastique qui sont fréquemment répétées pour maintenir la satisfaction
du patient. En raison de la grande variété de réponses physiques des patientes a la chirurgie des implants mammaires, des différences dans les techniques
chirurgicales et les traitements médicaux, ainsi que des complications potentielles, les patientes doivent étre informées que celles-ci ne doivent pas étre
considérées comme des implants a vie et qu'une chirurgie d'explantation peut étre indiquée a tout moment. . Eurosilicone ne fait aucune représentation quant
a la durée d'implantation du dispositif.

CAPSULOTOMIE EXTERNE

Le traitement de la contracture capsulaire par compression manuelle externe peut affaiblir ou rompre la coque. Il y a eu des rapports de rupture et Eurosilicone
déconseille la procédure de capsulotomie externe et n'est pas responsable de l'intégrité de I'implant en cas d'utilisation d'une compression manuelle ou d'autres
techniques de contrainte externe.

EXTRUSION

Un revétement tissulaire instable ou compromis et/ou l'interruption de la cicatrisation de la plaie peuvent entrainer I'exposition et I'extrusion de I'implant. Les
causes ou les facteurs contributifs peuvent inclure une infection, une déhiscence de la plaie, une nécrose avec ou sans infection, une contracture capsulaire,
une capsulotomie fermée, un lambeau cutané inapproprié, une taille et un placement inappropriés de l'implant et/ou une érosion tissulaire associée aux plis
de lmplant. Il a été¢ démontré que l'incidence de l'extrusion augmente lorsque la prothése a été placée dans des zones |ésées : tissus cicatrisés, fortement
irradiés ou briilés ou zones osseuses écrasées ; ot une réduction chirurgicale sévere de la zone a été réalisée ; et ou les stéroides sont utilisés dans la poche
chirurgicale.

GRANULOME
La formation de granulomes est une réponse tissulaire courante a la présence de corps étrangers. Il est possible qu'une réaction tissulaire soit provoquée par
la présence de I'implant conduisant a la formation d'un granulome de silicone.

HEMATOME/ SEROME PRECOCE

L'hématome et 'accumulation de liquide séreux sont des complications associées a tout type de chirurgie invasive. L'hématome et le sérome postopératoires
peuvent contribuer a linfection et/ou a la contracture capsulaire. L'hématome et le sérome postopératoires peuvent étre minimisés par une attention
méticuleuse a 'hémostase pendant la chirurgie, et aussi éventuellement par I'utilisation postopératoire d'un systeme de drainage fermé. Les saignements
persistants et excessifs doivent étre contrélés avant I'implantation du dispositif. Toute évacuation postopératoire d’hématome ou de sérome doit étre effectuée
avec précaution pour éviter toute contamination ou détérioration de l'implant.

INFECTION
Une infection préexistante non résolue avant la pose de l'implant augmente le risque d'infection périprothétique. Ne pas exposer l'implant ou les accessoires
de remplissage a des contaminants, ce qui augmente le risque d'infection.

L'infection est un risque inhérent a tout type de chirurgie invasive. L'infection autour d'un implant mammaire peut survenir quelques jours, semaines ou méme
des années aprés la chirurgie. Les signes d'infection aigué signalés en association avec les implants mammaires comprennent I'érytheme, la sensibilité,
I'accumulation de liquide, la douleur et la fievre. Les signes d'infection subclinique peuvent étre difficiles a détecter. Les infections postopératoires doivent étre
traitées de maniére agressive conformément aux pratiques médicales standard pour éviter des complications plus graves. Une infection qui ne répond pas au
traitement ou une infection nécrosante peut nécessiter le retrait de I'implant. La contracture capsulaire peut étre liée a une infection dans la zone entourant
l'implant.

DOULEUR
Toute douleur inexplicable, non associée a I'une des complications énumérées ici, doit étre rapidement examinée.

PHLEBITE SUPERFICIELLE

Dans de rares cas, des dommages aux parois veineuses peuvent survenir lors de l'implantation de la prothése mammaire. Par la suite, cela peut entrainer
une phlébite superficielle, qui est une inflammation des veines causée par un caillot sanguin sous la surface de la peau. Cette complication est rarement grave
et, avec des soins appropriés, peut étre résolue rapidement.

PTOSE

La ptdse, également connue sous le nom d'affaissement du sein, est une déformation qui peut survenir avant et aprés une chirurgie mammaire. Avant la
chirurgie mammaire, du fait que le sein n'a pas de support osseux ou cartilagineux, le temps et la gravité peuvent affecter le sein naturel, y compris I'étirement
glandulaire et cutané. Aprés une chirurgie mammaire, la taille, le poids et la position des implants mammaires peuvent avoir un effet sur le degré de ptose. Si
elle est importante, cette complication peut souvent conduire & une réintervention.

RUPTURE DES IMPLANTS EN GEL

La rupture du gel peut survenir apres l'opération suite & des dommages a l'implant lors de la manipulation ou de la chirurgie. La rupture de I'enveloppe peut
également survenir a la suite d'une contracture, d'un traumatisme ou d'une manipulation excessive. Des ruptures d'étiologie inconnue ont également été
rapportées. En raison de la cohésion de gel, certaines ruptures de gel peuvent passer inapergues a moins qu'une intervention chirurgicale ne se produise pour
une autre raison (par exemple, un changement de taille). Malgré les propriétés cohésives du gel, une extravasation hors de la poche chirurgicale peut se
produire sous pression, auquel cas une intervention chirurgicale supplémentaire peut étre nécessaire pour retirer le gel. L'inflammation et la formation de
granulomes de silicone ont été signalées. Si une rupture de I'enveloppe est suspectée, I'implant doit étre retiré.
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SENSATION

Le risque de dysesthésie temporaire ou permanente existe apres toute intervention chirurgicale invasive. Une technique chirurgicale soignée peut minimiser, mais
pas exclure, ce risque. Une dysesthésie du complexe mamelon/aréolaire, et moins fréquemment, de la région mammaire en général, a été rapportée apres
I'implantation et peut étre temporaire ou permanente. Le risque d'atteinte neurologique augmente avec une chirurgie plus importante. L'implantation chirurgicale
d'une prothése mammaire peut interférer avec la capacité d'allaiter. Cependant, il convient de noter qu'une chirurgie antérieure de reconstruction mammaire peut
étre la cause initiale de cette interférence.

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

LYMPHOEDEME DES MEMBRES SUPERIEURS

Le lymphoedéme est une affection chronique caractérisée par un gonflement du bras, de la main ou du sein, qui peut résulter d'un traitement contre le cancer
du sein, en raison de l'accumulation de liquide lymphatique dans les tissus interstitiels. Cette condition est connue pour compromettre considérablement la
qualité de vie en raison des changements d'image corporelle, des altérations de la fonction du bras et augmenter le risque d'autres complications, notamment
l'infection et la cellulite.

Des études récentes suggérent que la reconstruction mammaire immédiate peut étre associée a un risque réduit de lymphcedéme post-mastectomie. Les
options de traitement comprennent une prise en charge conservatrice ou un traitement chirurgical utilisant une technique super-microchirurgicale. Cependant,
aucune guérison compléte du lymphoedéme n'est connue.

FROISSEMENTS ET PLIS

Tissu sus-jacent mince ou inadéquat, patients avec peu ou pas de graisse sous-cutanée, implants trop grands pour la poche chirurgicale ou la structure
anatomique du patient, et le placement sous-cutané peuvent contribuer a un bord palpable ou visible de I'implant, & I'ondulation de Iimplant, au plissement ,
rides ou plis. Les plis peuvent entrainer un amincissement et une érosion des tissus adjacents et une érosion de limplant. Les signes d'inflammation de la
peau, tels que la sensibilité et '‘érythéme, peuvent indiquer un amincissement ou une érosion et doivent étre rapidement examinés. Les rides/et/ou plis
palpables peuvent étre confondus avec une tumeur palpable, et les cas douteux doivent faire I'objet d'une enquéte rapide.

MODE D'EMPLOI

CONDITIONS DE STOCKAGE
Les produits Eurosilicone doivent étre stockés dans des conditions normales, doivent étre protégés de I'humidité et de la lumiére directe du soleil et doivent
étre stockés avec les fleches 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), traités par des cycles de stérilisation validés strictement contr6lés a l'oxyde
d'éthyléne. La stérilité est vérifiée conformément aux normes. La stérilité de I'implant n'est maintenue que si I'emballage est intact et non endommagé.

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

USAGE UNIQUE

Les implants sont destinés & UN USAGE UNIQUE UNIQUEMENT. NE PAS REUTILISER LES PRODUITS EXPLANTES. NE RESTERILISER AUCUN
PRODUIT. Les produits explantés ne doivent pas étre réutilisés car les procédures de re-nettoyage et de re-stérilisation peuvent ne pas éliminer correctement
les résidus biologiques, tels que le sang, les tissus et autres matiéres, qui pourraient retenir des agents pathogenes résistants et peuvent également affecter
les performances de l'implant.

EMBALLAGE
Le produit stérile est fourni dans un double emballage primaire scellé. La stérilité n'est pas garantie si 'emballage a ét¢ endommagé ou ouvert. Les étiquettes
détachables du dossier patient sont attachées a I'emballage principal. Ces étiquettes sont a coller sur les dossiers des patients.

POUR OUVRIR UN PRODUIT STERILE EMBALLE

1. Décoller 'emballage extérieur dans des conditions propres et aseptiques, au-dessus du champ stérile, permettant a I'emballage intérieur scellé d’étre ouvert
dans le champ stérile.

2. Fixez la partie dossier du patient de I'étiquette intérieure au dossier du patient. Apposer I'étiquette patient, présente sur 'emballage intérieur, sur le dossier
du patient

3. En utilisant des précautions aseptiques, ouvrir 'emballage intérieur.

EXAMEN ET MANIPULATION DU PRODUIT

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

2. L'implant doit étre maintenu immergé dans de I'eau stérile ou une solution saline normale avant I'implantation pour éviter tout contact avec des contaminants

particulaires en suspension dans l'air et sur le champ opératoire.

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

4. 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 les performances du produit.

5. Utilisez uniquement des lingettes jetables non pelucheuses pour vous assurer qu'il ne reste aucune particule sur la surface de I'implant.

CONTAMINATION DES IMPLANTS

Des précautions doivent étre prises pour empécher les contaminants de surface tels que le talc, la poussiére et les huiles cutanées d'entrer en contact avec
limplant. Les produits doivent étre inspectés pour détecter toute contamination avant l'insertion. La contamination au moment de la chirurgie augmente le
risque d'infection périprothétique, et éventuellement de contracture capsulaire. Les surfaces en silicone texturées sont potentiellement plus sensibles a la
contamination que les surfaces en silicone lisses. Des précautions supplémentaires doivent étre prises lors de la manipulation des implants a surface texturée.
Eurosilicone décline toute responsabilité pour les produits contaminés par d'autres substances apres que le produit a été vendu.

LES CONTAMINANTS DE SURFACE (TALCS, POUSSIERE, PELUCHES, HUILES) SUR LA SURFACE DES IMPLANTS PEUVENT
PROVOQUER UNE REACTION DE CORPS ETRANGER, MANIPULER AVEC SOIN AVEC DES GANTS CHIRURGICAUX (RINCES SANS
TALC) AVEC UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE STRICTE. NE PAS IMPLANTER DE PRODUIT CONTAMINE.

Les implants de remplacement doivent étre facilement disponibles au moment de la chirurgie pour étre utilisés en cas de contamination.
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OPERATION CHIRURGICALE

Les procédures et techniques chirurgicales correctes relevent de la responsabilité du corps médical. Chaque chirurgien doit évaluer la pertinence de la
procédure en fonction des techniques actuellement acceptées, de son jugement individuel et de son expérience. La taille et la forme appropriées des implants
doivent étre déterminées pour chaque patient par le chirurgien. Une incision doit étre d'une longueur appropriée pour s'adapter au style, a la taille et au profil
de Iimplant. Cela réduira le risque de créer une contrainte excessive sur l'implant lors de l'insertion.

DIRECTIVES SPECIFIQUES POUR L'UTILISATION DES IMPLANTS MAMMAIRES EUROSILICONE
1. La sélection de la taille doit étre décidée en fonction des dimensions de base, des dimensions de la/du patient(e) et des caractéristiques individuelles du
sein plutét que du volume ou de la projection préférés.
2. Les formes préformées des implants Eurosilicone sont plus fermes que les autres implants remplis de gel cohésif, et les incisions chirurgicales doivent étre
plus longues que celles requises pour les implants compressibles.
3. Le cas échéant, le nouveau pli sous-mammaire peut devoir étre a environ 1 cm en dessous du pli naturel.
4. L'approche recommandée passe par le pli sous-mammaire. Il est de la responsabilité du chirurgien de décider si des placements axillaires ou trans-aréolaires
sont possibles. Nous avertissons que l'insertion et l'orientation peuvent étre plus difficiles en raison de la fermeté accrue du gel.
. Le placement sous-musculaire (avec possible libération des ligaments inférieurs) est préférable dans la mesure du possible. Comme le gel est trés cohésif,
il a un rayon plus défini sur la marge supérieure de I'apex. Le placement sous-musculaire réduit la probabilité que ce rayon de I'apex soit palpable.
6. NE PAS forcer lors de la mise en place des implants Eurosilicone. Une manipulation excessive des implants Eurosilicone peut entrainer une distorsion
permanente du gel cohésif et une perte de forme de l'implant.
7. Le maintien d'un alignement correct et I'‘évitement de la rotation dans la phase postopératoire sont facilités par :
a) Réalisation d'une poche chirurgicale étroitement alignée sur I'implant.
b) Réalisation d'une poche chirurgicale « seche ».
c) Pratiquer la procédure de stabilisation de I'implant par ['utilisation de I''mmobilisation externe post-opératoire.
. Tous les implants mammaires ont le potentiel de tourner dans la phase postopératoire immédiate et les directives ci-dessus aideront a éviter cela avec tout
implant de forme anatomique.
. L'ORIENTATION CORRECTE EST VITALE lors de ['utilisation de toute conception anatomique d'implant Eurosilicone, en raison de la forme conique de
ces implants ayant un sommet. L'orientation correcte lors de I'implantation est facilitée par les marqueurs d'orientation comme ci-dessous.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Des marqueurs d'orientation palpables sont placés sur les surfaces supérieure et postérieure de I'implant. Veuillez-vous référer au diagramme schématique
ci-dessous pour voir la position des marqueurs. Diagramme schématique montrant les marqueurs d‘orientation.

o

©

©

f{ D
Nd S ( 3
Surface postérieure Surface antérieure

MATERIAUX DESCRIPTION DE L'APPAREIL

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

Les trois tableaux suivants fournissent des informations quantitatives et qualitatives sur les matériaux et substances auxquels les patients peuvent étre exposés
sur la base de la caractérisation chimique des dispositifs. Les matériaux et le dispositif ont été soumis a des tests et a une évaluation de biocompatibilité, ainsi
qu'a des évaluations des risques pour démontrer leur sécurité biologique. Cependant, les réactions individuelles aux produits chimiques peuvent varier et
toutes les réactions ne peuvent pas étre prédites.

Tableau 1. Matériaux du dispositif d'implant mammaire

Matériaux du dispositif Composant de I'implant
Dispersions de silicone Enveloppe

IAdhésif de silicone Enveloppe

Gel de silicone Gel de remplissage
Dispersions de silicone Pastille d’'occlusion
Elastomere de silicone Marqueurs d'orientation
ICatalyseur en platine Enveloppe et gel de remplissage
Catalyseur . Enveloppe (adhésif de silicone)
lorganostannigue
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Tableau 2. Produits chimiques libérés par les implants mammaires

[Composés [Dispositif (ug/g ou ppm)][ Composés | Dispositif (1g/g ou ppm)
olatiles’ - Substances chimiques pouvant étre libérées par les implants ires sous forme de gaz

Benzéne Non détecté Ethylbenzéne Non détecté

Bromobenzene Non détecté Hexachlorobutadiene Non détecté

IBromodichlorométhane Non détecté Isopropylbenzene Non détecté

Bromoforme Non détecté p-Isopropyltoluéne Non détecté

Butylbenzeéne (N- / tert- / sec-)

Non détecté

N-propylbenzene

Non détecté

[Tétrachlorure de carbone

Non détecté

Naphthaléne

Non détecté

Chlorobenzene

Non détecté

Styréne

Non détecté

Chloroforme

Non détecté

1,1,1,2-Tétrachloroéthane

Non détecté

2,4-Chlorotoluéne

Non détecté

Tétrachloroéthéne

Non détecté

Dibromochlorométhane

Non détecté

Trichloroéthene

Non détecté

1,2-Dibromo-3-chloropropane

Non détecté

Trichloroéthane (1,1,1-/1,1,2-)

Non détecté

Dichlorobenzéne (1,2- /1,3- /1,4-)

Non détecté

1,2,3-Trichloropropane

Non détecté

Dichloroéthane (1,1-/1,2-)

Non détecté

Triméthylbenzenes (1,2,4-/1,2,5-)

Non détecté

Dichloroéthene (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Non détecté Toluéne Non détecté

Dichloropropane (1,2-/1,3-) Non détecté [Trichlorobenzenes (1,2,4-/1,2,3-) Non détecté

1,1-Dichloropropéne Non détecté 0-Xylene Non détecté

[Ethanol, 2-triméthylsilyle 2.91 max. m- & p-Xylene Non détecté
Volatiles Totaux| 291

Extractables® - Produits chimiques pouvant étre libérés par les implants

apres trempage dans l'eau

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

Non détectés

| Linear siloxanes (L3, L4, L5...) |

Non détecté

Extractibles totaux|

<242

"Non détecté signifie que le niveau de la substance volatile individuelle était inférieur & la limite de quantification de la méthode de test. La limite de quantification|
était de 0,86 pg/g pour le m- & p-xylene et le 2,4-chlorotoluene, et de 0,44 pg/g pour tous les autres composés.

PNon détecté signifie que le niveau de l'extractible individuel était inférieur & 24,2 ug/g, la limite de quantification de la méthode de test.

Tableau 3. Métaux lourds trouvés dans les implants mammaires

Métaux lourds

Concentration (ppm)

Métaux lourds

Concentration (ppm)

IArsenic Non détecté Chrome Non détecté
ICadmium Non détecté Cuivre Non détecté
Plomb Non détecté Etain Non détecté
Mercure 10 max. Nickel Non détecté
Vanadium Non détecté Platine Non détecté
Molybdene Non détecté Zinc 0.25 max.
Sélénium Non détecté Magnésium 0.41 max.
ICobalt Non détecté Manganese Non détecté
JAntimoine Non détecté Thallium Non détecté
Baryum Non détecté

Non détecté signifie que le niveau de I'élément individuel était inférieur & 0,25 ppm, la limite de_quantification de la méthode de test.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Tous les implants mammaires doivent étre éliminés conformément aux exigences liées aux déchets médicaux a risque infectieux.

SIGNALEMENT D'INCIDENT GRAVE

Tout incident grave (incident qui a directement ou indirectement entrainé, aurait pu entrainer ou pourrait entrainer I'un des événements suivants : (a) le déces
d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de santé du patient, I'état de santé de
l'utilisateur ou de toute autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique) doit étre signalé a Eurosilicone via l'adresse e-mail :
return@gcaesthetics.com et a l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou patient est établi.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES
Avant tout retour de produit :
a) L'autorisation doit &tre demandée par écrit.
b) Un certificat de décontamination doit étre fourni avec tout produit retourné qui a été retiré de I'emballage.
c) S'il est nécessaire de percer I'enveloppe du produit scellée pour améliorer la sécurité des procédures de décontamination et de stérilisation, la zone
percée doit étre marquée avec un marqueur indélébile sur la surface du produit et cela doit étre mentionné sur le certificat de décontamination.
d) Le dossier de retour produits et les produits retournés doivent étre adressés a Eurosilicone S.A.S. par votre distributeur uniquement.

GARANTIE

Le fabricant garantit que des précautions raisonnables ont été prises lors de la fabrication de ces produits et garantie que tout produit estimé défectueux au
moment de I'expédition sera remplacé. La sélection des patients, les procédures chirurgicales, les traitements post-chirurgicaux et les contraintes, ainsi que
la manipulation des dispositifs relévent entierement de la responsabilité du client. Eurosilicone n'a aucun contréle sur les conditions d'utilisation et ne peut
garantir I'effet satisfaisant ou contre tout effet néfaste suite a l'utilisation du dispositif et ne sera pas responsable de toute perte, dommage ou dépense
accidentelle ou consécutive résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Toutes les autres garanties (qu'elles soient implicites par la
loi ou autre) sont exclues dans toute la mesure permise par la loi.

MISE EN GARDE
La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par ou sur I'ordre d'un médecin.
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REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES
Les références bibliographiques sont disponibles sur demande aupreés d'Eurosilicone.

SYMBOLE D'ETIQUETAGE

=k

Indique les dimensions des produits

DE

LUNA XT Mikrotexturierte anatomische mit Silikongel gefuillte Mammaimplantate

BESCHREIBUNG

Das mikrotexturierte anatomische Mammaimplantat ist ein steriles Medizinprodukt zum Einmalgebrauch. Es wird chirurgisch implantiert, um durch ein Trauma
oder einen chirurgischen Eingriff eingebliBtes Gewebe zu ersetzen, oder um Gewebe zu therapeutischen Zwecken zu vermehren.

Das mikrotexturierte anatomische Mammaimplantat ist fiir die Brustrekonstruktionen vorgesehen.

Die anatomische Hiille aus Silikonelastomer verfiigt Giber eine strukturierte Oberflache, die durch ihre UnregelmaRigkeit eine gute Kontaktoberflache fiir das
Collagen bietet, und ist mit kohasivem Gel gefiillt.

Jedes gelgefilllte Mammaimplantat wird in einer Kartonschachtel geliefert und ist in einer versiegelten doppelten Primarverpackung verpackt. Die Verpackung
enthalt auRerdem abtrennbare Etiketten, auf denen die Merkmale des Implantats (Chargennummer, Artikelnummer) angegeben sind.

INDIKATIONEN
Das mikrotexturierte anatomische Mammaimplantat ist fur die folgenden Verfahren indiziert:
» 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 Thoraxwand
+ Auswechslung von Vorrichtungen aus medizinischen Griinden

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des Implantats ist bei Patientinnen kontraindiziert, 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 Sensibilitat gegentiber Fremdkdrpern oder Atopie,
* Mangelnde PHYSIOLOGISCHE/PSYCHOLOGISCHE Eignung der Patientin,
* AKTIVE INFEKTION eines Korperbereichs,
« Kirzere Zeit zuriickliegender Mammaabszess,
« Anamnestisch schlechte Wundheilung oder regionale Schwellung,
« Andere ernsthafte Erkrankungen.

VORGESEHENER NUTZER
Das mikrotexturierte anatomische Mammaimplantat ist zur Implantation durch entsprechend qualifizierte Chirurgen vorgesehen.

WICHTIG: Der Chirurg muss die nétigen medizinischen Beurteilungen 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 wéhlen.

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

VORGESEHENER KLINISCHER NUTZEN
Die klinischen Vorteile des mikrotexturierten anatomischen Mammaimplantats sind wie folgt:
« Ersatz von im Rahmen einer Mastektomie entfernen Brustgewebes
« Ersatz von aufgrund eines Traumas eingebtiBten Brustgewebes
« Vermehrung des Brustgewebes bei tuberésen oder angeborenen Anomalien der Brust
» Geschétzte 10-Jahres-Komplikationsrate nach Kaplan Meier: 16,5 % Kapselkontraktur, 3,8 % Ruptur und 17,6 % Reintervention
« Verbesserung der Lebensqualitat der Patientinnen (basierend auf Selbstwertgefiihl, Korperbild, sexueller Zufriedenheit)
« Verbesserung des psychologischen Zustands der Patientinnen in Bezug auf Depressionen und Angstzustéande
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LEISTUNGSMERKMALE
Die mikrotexturierten anatomischen Mammaimplantate werden geméan der aktuellen Norm EN ISO 14607 fir Mammaimplantate entwickelt und hergestellt.
Die Leistungsmerkmale des mikrotexturierten anatomischen Mammaimplantats sind wie folgt:
« Integritat der Hille
« Widerstandsfahigkeit des Implantats
« Kompatibilitat zwischen dem Gelftillung und der Hulle
« Diffusion aus dem Implantat
* Volumen
« Oberflachenbeschaffenheit
« Biokompatibilitat
Diese Leistungsmerkmale wurde validiert und entsprechen den Anforderungen der EN ISO 14607.

MATERIALIEN
Hille und Verschluss: Silikonelastomer, Fiillung: Silikongel

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG
Die  Zusammenfassung 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/) verfiighar sein.

PATIENTENINFORMATION

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

Die Patientin sollte bei ihrem ersten Beratungsgespréch die Informationsbroschiire fir Patientinnen erhalten, damit die Patientin Zeit hat, die Informationen
Uber Risiken, Nachsorgeempfehlungen und Vorteile von Brustimplantaten zu lesen und zu verstehen, um eine fundierte Entscheidung tber die Durchfiihrung
des Eingriffs treffen zu kénnen. Die Informationsbroschiire fur Patientinnen enthélt auch ein Zustimmungsformular (Patient Informed Consent Form), mit
dessen Hilfe die Patientin Kopien der Implantatdaten (z. B. die Chargennummer) fiir ihre Unterlagen aufbewahren kann. Dieses Dokument ist im PDF-Format
auf unserer Website www.gcaesthetics.com/we-care/ verfligbar.

LEBENSDAUER

Die Patientinnen mussen dartiber informiert werden, dass Brustimplantate nicht sich nicht fiir eine lebenslange Tragedauer eignen. In der veréffentlichten
Literatur wird davon berichtet, dass Brustimplantate tiber eine Lebensdauer von 10 und 20 Jahren verfiigen kdnnen. Aus diesem Grund wird davon
ausgegangen, dass die Mammaimplantate von Eurosilicone eine ahnliche Lebensdauer wie in der veréffentlichten Literatur beschrieben haben
werden, wenn sie wie vorgeschrieben implantiert und unter normalen Bedingungen verwendet werden.

Die klinische Nachverfolgung der Implantate von Eurosilikon hat bisher eine Bestandigkeit 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 Implantate
von Eurosilicone aus medizinisch fur Implantate geeignetem Silikonmaterial hergestellt wurden, das mit MRT-Scans kompatibel ist. Das Silikon-
Implantatmaterial ist dasselbe, das auch fur andere Silikonimplantate von Eurosilicone verwendet wird, mit denen sich Patientinnen bereits einem MRT-Scan
unterzogen haben, ohne dass bisher Kompatibilitdtsprobleme gemeldet wurden.

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

INTERFERENZEN

Wahrend einer Mammographie muss der Radiologe Uber das Vorhandensein eines Implantats in der Brust informiert werden, damit er den Druck der
Mammographie entsprechend anpassen kann. Im Falle eines chirurgischen Eingriffs im Brustbereich muss der Chirurg oder Arzt (iber das Implantat informiert
werden.

Das Vorhandensein von Brustimplantaten konnte die Erkennung von Brustkrebs durch Selbstuntersuchung verzégern. Aus diesem Grund mussen die
Patientinnen dartiber informiert werden, dass sie einen Chirurgen und/oder Arzt fiir eine angemessene medizinische Uberwachung sowie fiir regelmaRige
Brustkrebsvorsorgeuntersuchungen aufsuchen miissen. Die Patientinnen miissen auch dartiber informiert werden, dass sie einen Arzt aufsuchen mussen,
wenn sie Komplikationen vermuten, insbesondere im Falle eines Traumas oder einer Kompression, z. B. durch heftiges Massieren der Bruste, durch eine
sportliche Betatigung oder durch Sicherheitsgurte.

IMPLANTATAUSWEIS

Nach der Operation sollte der Chirurg der Patientin Folgendes aushéndigen:

Den Implantatausweis, der gemaR des Ausfiillhilfe-Merkblatts (Instructions for Healthcare Professionals filling out the EUROSILICONE International Implant
Card) ausgefiillt werden sollte.

Das Merkblatt fiir Patientinnen, das auf der Informations-Website fiir Patienten, auf die auf dem Ausweis verwiesen wird, verfugbar ist.

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

Identifizierung der implantierten Einheiten und Zugang zu weiteren Informationen im Zusammenhang mit diesen (z. B. (iber EUDAMED und andere Websites).
Ausweis in relevanten Situationen, z. B. bei Sicherheitskontrollen als Person, die besondere Aufmerksamkeit benétigt.

Information fur klinisches Notfallpersonal und Ersthelfer in Notfallsituationen zur Versorgung und Berticksichtigung der Bedurfnisse der Patientin.
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WARNHINWEISE

VERANDERUNG DER IMPLANTATE
An den Mammaimplantaten dirfen vor der Implantation keine Veranderungen vorgenommen werden. Eine Veranderung der Implantate fiihrt zum Erléschen
aller ausdriicklichen oder impliziten Garantien.

BESCHADIGUNG DES IMPLANTATS - BESCHADIGUNG WAHREND DER OPERATION

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

Es muss besonders darauf geachtet werden, dass es wahrend der Implantations- oder Explantationsoperation zu keinen unbeabsichtigten Schaden kommt.
Das Implantat darf nicht in Kontakt mit scharfen chirurgischen Instrumenten, wie Skalpellen, Zangen, GefaBklemmen, 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 Kauterisationsgeréten gelangen.

Es darf zu keiner tiberméafigen Manipulation, Krafteinwirkung oder Beanspruchung kommen.

Vor dem Gebrauch missen die Implantate sorgféltig auf ihre intakte Struktur Gberprift werden. Geschadigte Produkte dirfen nicht implantiert
werden.Versuchen Sie nicht, beschadigte Produkte zu reparieren. Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein zweites Implantat im Falle von Schaden oder
Verunreinigungen am ersten Implantat vorhanden sein. Die empfohlenen Vorgehensweisen zum Testen, Untersuchen und zur Handhabung der Produkte
sollten sorgfaltig befolgt werden, um eine korrekte Verwendung des Implantats zu gewéhrleisten. Patientinnen mussen angewiesen werden, andere
behandelnde Arzte auf das Vorhandensein von Implantaten hinzuweisen, um das Risiko einer Beschadigung méglichst gering zu halten.

BEEINTRACHTIGUNG DER MAMMOGRAPHIE

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

EINMALIGER GEBRAUCH

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

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

VERWENDUNG VON MEDIKAMENTEN
Eurosilicone kann keine Sicherheitsprognose oder -garantie geben, wenn Arzneimittel wie z.B. Anasthetika, Steroide, Antibiotika oder Vitaminlésungen
intravends verabreicht werden. Vor einer solchen Einbringung ist der Hersteller des Arzneimittels zu konsultieren.

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

Weitere mdgliche Komplikationen, die bei allen chirurgischen Eingriffen auftreten kénnen, sollten ebenfalls mit der Patientin besprochen werden. Hierzu
gehdren, wenngleich nicht ausschlieBlich: Infektionen (siehe unten), Hamatome (siehe unten), Ansammlungen serdser Flussigkeit (siehe unten);
Gefiihlsverlust (siehe unten); Reaktion auf Medikamente; Nervenschadigung; AbstoBung des Fremdimplantats und schlechte Wundheilung.

RUPTUR DER IMPLANTATE IN DER PROTHESENTASCHE

Wenn dies auftritt, kann man mit dem Zeigefinger einer mit zwei Handschuhen geschutzten Hand in die Gelmasse fassen und gleichzeitig mit der anderen
Hand Druck auf die Brust ausiiben. Das Gel kann in der Hand aus der Hohle entfernt werden. AnschlieBend kann der &uf3ere Handschuh zur Entsorgung tber
die Masse gezogen werden. Die Prothesentasche mit Gazetupfern abtupfen. Mit Isopropylalkohol kann Gel von den Instrumenten entfernt werden.

ASYMMETRIE

Zur Asymmetrie von Brustimplantaten kann es durch ungeeignete Erstplatzierung, Verlagerung oder durch unterbliebene Korrektur einer vorbestehenden
Asymmetrie durch individuelle Variation der ImplantatgroBe kommen. Vorbestehende Asymmetrien lassen sich nicht immer vollkommen korrigieren.
Asymmetrien kénnen auch ein Anzeichen fiir Kapselkontraktur, Fliissigkeitsansammlungen, Infektionen, postoperative Dysplasie der Brust, einseitig
unterschiedliche Muskelentwicklung oder Deflation sein und bedirfen der weiteren Untersuchung.

BRUSTIMPLANTAT-ASSOZIIERTES ANAPLASTISCHES GROSSZELLIGES LYMPHOM (BIA-ALCL)

In Sicherheitshinweisen fiir Europa, Dokumenten der amerikanischen Arzneimittelaufsicht FDA und aktuellen wissenschaftlichen Studien wird auf einen
méglichen Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und dem seltenen Auftreten anaplastischer groBzelliger Lymphome (ALCL), einer Unterart der
Hodgkin-Lymphome, hingewiesen. Dieser Sachverhalt wird in der WHO-Klassifizierung 2016 unter dem Begriff ,ALCL — AIM“ gefiihrt. Dieser Krebs
tritt haufiger bei Patientinnen mit texturierten Brustimplantaten als mit glatten Implantaten auf und entwickelt sich in der Regel viele Jahre nach der
Brustimplantatoperation. Die Raten von BIA-ALCL werden derzeit als gering angesehen.

Bei den meisten Patientinnen wird das BIA-ALCL in der an das Implantat angrenzenden Flussigkeit oder dem Narbengewebe festgestellt. Die
Hauptsymptome von BIA-ALCL sind langanhaltende Schwellungen. Wenn Frauen an den beschriebenen Symptomen leiden oder ein Verdacht auf
BIA-ALCL besteht, wird empfohlen, die Patientinnen zu untersuchen, um ein ALCL in Implantatnahe auszuschlief3en. Fiir die Untersuchung auf BIA-
ALCL sollte frische Seromfliissigkeit sowie reprasentative Proben der Kapsel entnommen und diese zur pathologischen Untersuchung geschickt
werden, um eine ALCL-Erkrankung auszuschlieBen. Fir die Diagnose sollte eine zytologische Untersuchung der Seromfliissigkeit unter
Zuhilfenahme eines Ausstrichs mit Wright-Giemsa-Farbung und Zellblock-Immunhistochemie durchgefiihrt werden, bei der nach einem Cluster of
Differentiation (CD) und Markern fiir anaplastische Lymphomkinase (ALK) gesucht wird. Meist wird ein durch Brustimplantate verursachtes ALCL
durch Explantation des Implantats sowie der umliegenden Kapsel behandelt, es wurden in der Vergangenheit aber auch Behandlungen mit
Chemotherapie und Bestrahlung durchgefiihrt. Obwohl die Behandlung in der Regel erfolgreich ist, kann BIA-ALCL unbehandelt tédlich verlaufen,
weshalb eine friihzeitige Erkennung und Behandlung entscheidend ist.

Falls bei lhrer Patientin BIA-ALCL diagnostiziert wird, sollte eine Meldung an Eurosilicone per E-Mail an return@gcaesthetics.com erfolgen und ein
individuelles Behandlungsprogramm durch ein multidisziplindres Team eingeleitet werden.

904623 - 06/2022 Page 19/188


mailto:return@gcaesthetics.com

»BREAST IMPLANT ILLNESS* (BIl)

Ein kleiner Anteil der Frauen, die sich aus &sthetischen oder rekonstruktiven Griinden fiir Brustimplantate entscheiden, gibt an, an einer Reihe von
Symptomen zu leiden, die ihrer Uberzeugung nach durch das Vorhandensein der Brustimplantate hervorgerufen werden. Es handelt sich hierbei
um keine dizinische Di die Symp werden aber unter ,,Breast Implant lliness* (Brustimplantatkrankheit, Bll) zusammengefasst.
Diese verschiedenen allgemelnen Symptome sind auBerst vielfaltig, und alle Falle sind selbstdiagnostiziert und selbstberichtet. Zu den Symptomen
gehoren, ohne darauf beschrankt zu sein, grippedhnliche Symptome wie extreme Mudigkeit, Gehirnnebel, Gelenkschmerzen, mit dem Immunsystem
zusammenhangende Symptome, Schlafstérungen, Depressionen, hormonelle Stérungen, Kopfschmerzen, Haarausfall und Schuttelfrost.

Es gibt eine Reihe von anderen Griinden, die fur diese Symptome verantwortlich sein konnten, darunter Hintergrunderkrankungen oder hormonelle
Umstellungen. Daruber hinaus gibt es eine Reihe wissenschaftlicher Studien, die ahnliche Symptome untersuchen, die bei Frauen der
Allgemeinbevdlkerung sowohl mit als auch ohne Brustimplantate auftreten. Etwa 50 % der Frauen, die ,,Bll“ bei sich erkennen, melden nach
Entfernen des Implantats eine Verbesserung der Symptome, die manchmal voriibergehend und manchmal dauerhaft ist. Es scheint daher, dass
durch Entfernen der Brustimplantate nicht zwangslaufig bei allen Betroffenen die Symptome verbessert werden. Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es
keine Forschungsergebnisse, die darauf schlieBen lassen, welche Symptome durch Entfernen eines Brustimplantats verbessert werden und welche
nicht.

Es gibt aktuell keine Tests zur Bestétigung von ,,Bll*. Die Forschung auf diesem Gebiet wird for e an Patientil mit einer
Autoimmunerkrankung oder einer Veranlagung zu Autoimmunerkrankungen. Brustimplantate sind bei Frauen mit geschwachtem Immunsystem
oder Immunsuppression kontraindiziert — siehe Abschnitt KONTRAINDIKATIONEN oben. Wenn eine Patientin vermutet, dass sie an ,,Bll“ leidet,
sollte sie sich medizinisch beraten lassen. Ihre Symptome sind méglicherweise nicht auf die Implantate zurtickzufihren. In dem Fall sollten andere
medizinische Untersuchungen nicht ausgelassen werden, um die Ursache der Symptome herauszufinden.

STILLEN
Die Implantation kann die Milchproduktion wahrend des Stillens beeintrachtigen, insbesondere kann eine periareolare Inzision die Moglichkeit des Stillens
erheblich herabsetzen.

KALKEINLAGERUNGEN

Die Verkalkung des Brustgewebes mit zunehmendem Alter ist ein natiirlicher Vorgang, der unabhangig vom Vorliegen eines Implantats stattfindet.
Verkalkungen des Brustgewebes konnen auch nach der Implantation von Fremdkoérpern auftreten; die Ursache hierfir ist nicht geklart, und die Zahl der
berichteten Félle ist gering. Mikrokalzifikationen treten nach Implantationen normalerweise an der oder rund um die fibrése Kapsel auf und haben die Form
von diinnen Plaques oder Kalkansammlungen. Ausgedehnte Mikrokalzifikationen konnen zur Verhartung der Brust und zu Beschwerden fiihren und erfordern
unter Umstanden einen chirurgischen Eingriff.

KAPSELKONTRAKTUR

Die Kapselfibrose ist eine haufige Komplikation bei Brustimplantaten. Die Bildung einer fibrosen Gewebekapsel rund um das Implantat ist eine normale
physiologische Reaktion auf den Fremdkorper; nicht bei allen Kapseln kommt es zur Kontraktur. Die Kontraktur des fibrosen Kapselgewebes rund um das
Implantat kann zu Verhartungen, Unbehagen und Schmerzen in der Brust, Verformung der Brust, Tastbarkeit des Implantats oder zur Verlagerung des
Implantats fuhren. Die Ursache der Kapselkontraktur ist unklar, hier dirften jedoch verschiedene Faktoren eine Rolle spielen. Die Kontrakturen kénnen
unterschiedlich stark ausgeprégt sein und ein- oder beidseitig innerhalb von Wochen oder Jahren nach der Operation auftreten. In schweren Fallen ist unter
Umstanden ein chirurgischer Eingriff erforderlich. Nach der Kapseleréffnung oder -entfernung kann eine erneute Kapselkontraktur auftreten. Knoten, die mit
kapsuléren Narbenbildungen verwechselt werden, kdnnen die Diagnose eines tastbaren Tumors verzégern. Im Zweifelsfall miissen Knoten daher unverzuglich
untersucht werden.

VERZOGERTE WUNDHEILUNG

Bei einigen Patientinnen tritt eine verzogerte Wundheilung auf, bei anderen verheilt die Inzisionsstelle mdglicherweise schlecht. Unter Umsténden kann sie
sich aufgrund einer Verletzung oder Infektion wieder 6ffnen. Sollte das Implantat freiliegen, muss erneut operiert werden. Gewebsnekrose ist das Absterben
von Gewebe um das Implantat. Sie fiihrt zu einer verzégerten Heilung, kann zu Wundinfektionen beitragen und macht unter Umstanden eine operative
Korrektur und/oder eine Explantation notwendig. Gewebsnekrose trat in der Vergangenheit nach der Behandlung mit Steroiden, Chemotherapie,
Strahlentherapie von Brustgewebe und bei Rauchern auf, kann jedoch auch ohne eindeutige Ursache auftreten.

UNZUFRIEDENHEIT MIT DEM ERGEBNIS

Die Wahl der falschen Prothesengro3e, eine ungeeignete Narbenposition, hypertrophes Narbengewebe sind meist mit der Operation stechnik assoziiert. Die
sorgféltige Auswahl der richtigen Prothesengroe, die Schaffung einer hinreichend groRen, passenden Prothesentasche 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 erhoht sich durch die
Verwendung schwieriger Platzierungstechniken, bei denen eine relativ kleine Prothesentasche verwendet wird und die Genauigkeit der Platzierung
eingeschrankt ist. Bei Verlagerung des Implantats ist eine operative Korrektur erforderlich.

EXPLANTIEREN VON MAMMAPROTHESEN

Wenngleich hierzu keine definitiven Berichte in der arztlichen Fachliteratur vorliegen, ist davon auszugehen, dass viele Mammaprothesen zu einem spéateren
Zeitpunkt chirurgisch explantiert oder ausgewechselt werden missen. Dies ist auch bei vielen anderen chirurgischen Prothesen der Fall, die haufig erneuert
werden missen, um die fortgesetzte Zufriedenheit des Patienten zu gewéhrleisten. Wegen der sehr verschiedenen kérperlichen Reaktionen der Patientinnen
auf Brustimplantate, Unterschieden in der Operationstechnik und der arztlichen Behandlung und méglichen Komplikationen sollten die Patientinnen darauf
hingewiesen werden, dass die Prothesen nicht als lebenslange Implantate betrachtet werden sollten und dass eine chirurgische Explantation jederzeit notig
werden kann. Eurosilicone tbernimmt keine Garantie fiir die Implantationsdauer des Produkts.

EXTERNE KAPSELEROFFNUNG

Eine manuelle Kompression der verharteten Kapsel von auRen kann zur Schwéachung oder zum Defekt der Hiille fiihren. Rupturen wurden mehrfach berichtet.
Eurosilicone rét daher von einer externen Kapseleréffnung ab und tbernimmt keine Verantwortung fiir die Unversehrtheit des Implantats, wenn manuelle
Kompressions- oder andere Techniken mit externer Krafteinwirkung verwendet werden.
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EXTRUSION

Eine instabile oder beeintrachtigte Gewebedeckung bzw. Unterbrechung der Wundheilung kann zur Exposition und Extrusion des Implantats fiihren. Zu den
Ursachen bzw. Einflussfaktoren gehéren Infektionen, Wunddehiszenz, infektiose oder nichtinfektiose Nekrose, Kapselkontraktur, externe Kapseleréffnung,
ungeeigneter Hautlappen, falsche Grof3e 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
Prothesentasche.

GRANULOM
Die Entstehung von Granulomen ist eine bekannte Gewebsreaktion auf das Vorhandensein von Fremdkdrpern. Es ist moglich, dass korpereigenes Gewebe
auf das Implantat reagiert und Silikongranulome ausbildet.

HAMATOME/FRUHE SEROME

Hamatome und serdse Flissigkeitsansammlungen sind Komplikationen, die bei jedem invasiven Eingriff auftreten konnen. Postoperative Hamatome und frithe
Serome kénnen zu Infektionen bzw. zur Kapselkontraktur beitragen. Die Gefahr von postoperativen Hamatomen und Seromen lasst sich durch sorgféltige
Hamostase wahrend der Operation und durch eventuelle postoperative Verwendung eines geschlossenen Drénagesystems verringem. UbermaRige
persistierende Blutungen miissen vor Implantation der Vorrichtung gestillt werden. Eine postoperative Evakuierung von Hamatomen und Seromen muss
vorsichtig erfolgen, um eine Kontamination oder Beschadigung des Implantats zu vermeiden.

INFEKTION
Vorbestehende Infektionen, die nicht vor der Implantation des Implantats behandelt werden, erhohen das Risiko einer periprosthetischen Infektion. Darauf
achten, dass das Implantat nicht mit Kontaminanzien in Kontakt kommt, die das Infektionsrisiko erhéhen.

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

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

OBERFLACHLICHE PHLEBITIS

In seltenen Fallen kann es wahrend des Einsetzens des Mammaimplantats zu Schaden an den Venenwanden kommen. Dies kann zu einer oberflachlichen
Phlebitis fiihren, also der Entziindung der Venen durch ein Blutgerinnsel direkt unterhalb der Hautoberflache. Diese Komplikation ist nur selten ernsthaft und
wird mit der richtigen Behandlung fur gewodhnlich schnell behoben.

PTOSIS

Ptosis oder das Herabhangen der Brust ist eine Deformitat, die vor und nach einer Brustoperation auftreten kann. Vor der Brustoperation kénnen sich Zeit und
Schwerkraft auf die natiirliche Brust auswirken, da sie weder tber Knochen noch Knorpel verfiigt, und es kann zu einer Uberdehnung der Driisen und Haut
kommen. Nach der Brustoperation kénnen sich Grof3e, Gewicht und Position der Brustimplantate auf das Ausmaf? der Ptosis auswirken. In schweren Féllen
kann diese Komplikation haufig eine Reintervention erforderlich machen.

RUPTUR VON GELIMPLANTATEN

Zur postoperativen Ruptur von Gelimplantaten kann es kommen, wenn das Implantat bei der Handhabung oder wéahrend der Operation beschadigt wurde.
Kontraktur, Trauma oder tibermaRige Manipulation kénnen ebenfalls zur Ruptur fihren. Rupturen unbekannter Ursache wurden ebenfalls berichtet. Wegen
der kohé&siven Eigenschaften des Gels kann es vorkommen, dass Gelrupturen unbemerkt bleiben, bis eine Operation aus anderen Grinden (z.B.
GroRenwechsel) vorgenommen wird. Trotz der Kohasivitat 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 Hullenruptur besteht, muss das Implantat entfernt werden.

GEFUHLSSENSATION

Das Risiko einer zeitweisen oder dauerhaften Dysasthesie 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-/Areolenbereich und in selteneren Féllen in der
gesamten Brust nach Implantationen wurde berichtet. Die Gefahr von neurologischen Schéden nimmt mit umfangreicheren Eingriffen zu. Implantierte
Mammaprothesen kénnen die Stillfahigkeit behindern. Die eigentliche Ursache hierfiir kann jedoch auch die vorangegangene Rekonstruktion der Brust sein.

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

LYMPHODEM DER OBEREN EXTREMITAT

Ein Lymphodem 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 Lymphfliissigkeit im interstitiellen Gewebe entstehen. Diese Erkrankung schrénkt die Lebensqualitat
aufgrund des veranderten Korperbilds, der eingeschrénkten Armfunktion und dem hoheren Risiko fiir andere Komplikationen, einschlieBlich Infektionen und
Cellulitis, bekanntermalfen 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 gehort die konservative Behandlung oder ein supermikrochirurgischer Eingriff. Es ist jedoch keine vollstandige
Heilung fiir Lymphodeme bekannt.

FALTCHEN - UND FALTENBILDUNG

Tast- oder sichtbare Runzeln und Falten konnen auftreten, wenn das dariiberliegende Gewebe unzureichend oder zu dinn ist, wenig oder kein
Unterhautfettgewebe vorhanden ist, Implantate verwendet werden, die fiir die chirurgisch angelegte Tasche oder die anatomische Struktur der Patientin zu
grof? sind, und die Platzierung subkutan vorgenommen wird. Eine Faltenbildung kann zur Verdiinnung und Erosion des benachbarten Gewebes und zur
Extrusion des Implantats filhren. Anzeichen von Hautentziindungen wie Bertihrungsschmerzhaftigkeit und Erytheme kénnen auf eine Verdiinnung oder Erosion
der Haut hinweisen und muissen umgehend untersucht werden. Tastbare Faltchen bzw. Falten im Ventil kénnen mit tastbaren Tumoren verwechselt werden;
in Zweifelsfallen ist daher eine umgehende Untersuchung angezeigt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

LAGERBEDINGUNGEN
Die Produkte von Eurosilicone missen 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.

STERILITAT

Die Implantate werden steril geliefert (Ethylenoxidsterilisierung). Die Sterilisierung erfolgt mit streng kontrollierten, validierten Sterilisationsverfahren mit
Ethylenoxid. Die Sterilitat wird gemafR den geltenden Standards verifiziert. Die Sterilitat des Produkts wird nur bewahrt, wenn die Verpackung intakt und
unbeschadigt ist.

Das Produkt NICHT VERWENDEN, wenn die 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 sollten nicht wiederverwendet werden, da durch die erneute Reinigung und
Sterilisierung keine ausreichende Entfernung von biologischen Rickstanden wie Blut, Gewebe und anderen Substanzen gewahrleistet ist, die resistente
Erreger enthalten und die Leistung des Implantats beeintrachtigen kénnen.

VERPACKUNG

Das Produkt wird steril in einer versiegelten, doppelten Primarverpackung geliefert. Bei beschadigter oder geoffneter Verpackung ist die Sterilitat des Produkts
nicht mehr gewahrleistet. An der Primarverpackung sind Abreiletiketten mit den Patientendaten angebracht. Diese Etiketten sind der Patientenakte
hinzuzufuigen.

OFFNEN DES VERPACKTEN STERILEN PRODUKTS

Die aufere Verpackung unter sauberen, aseptischen Bedingungen tber 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 partikularen Kontaminationen, Beschadigungen und Lecks untersuchen.

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

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

Mit Gel gefiillte Mammaimplantate kénnen Luftblaschen enthalten. Diese entstehen normalerweise wéhrend der Sterilisierung und haben keine Auswirkung
auf die Unversehrtheit oder die Leistungsfahigkeit des Produkts.

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

KONTAMINATION DER IMPLANTATE

Die Implantate miissen sorgfaltig gehandhabt werden, um jeden Kontakt mit Oberflachenkontaminanten wie Talkumpuder, Staub und Hautfett zu verhindern.
Die Produkte miissen vor der Implantation auf Kontaminationen tberpriift werden. Eine Kontamination bei der Operation erhoht das Risiko periprosthetischer
Infektion und moglicherweise von Kapselkontrakturen. Strukturierte Silikonoberflachen sind potentiell anfalliger fir Kontaminationen als glatte
Silikonoberflachen. Besondere Sorgfalt ist bei der Handhabung von Implantaten mit strukturierter Oberflache geboten. Eurosilicone tbernimmt 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.

OPERATIONSVERFAHREN

Die Wahl der korrekten Operationsverfahren und -techniken liegt in der &rztlichen Verantwortung. Der Chirurg muss die Eignung des gewéhlten Verfahrens
anhand aktueller, akzeptabler Techniken, seines persénlichen Urteilsvermdgens und seiner Erfahrung beurteilen. Die geeignete GroBe und Form der
Implantate muss individuell fur jede Patientin durch den Chirurgen bestimmt werden. Die Lange der Inzision muss fur die Art, die GréRe und das Profil des
Implantats geeignet sein. Dies verringert die Gefahr einer tiberméRigen Beanspruchung des Implantats wahrend der Einbringung.

BESONDERE RICHTLINIEN FUR DIE VERWENDUNG VON EUROSILICONE MAMMAIMPLANTATEN
Die GroRe sollte entsprechend den MaRBen der Implantatbasis, den MaBen der Patientin und den individuellen Merkmalen der Brust und nicht nach
dem bevorzugten Volumen oder der bevorzugten Projektion ausgewéhlt werden.

2. Die vorgeformten Eurosilicone Implantate sind fester als andere mit kohésivem Gel gefiillte Implantate und die Inzision sollte langer sein als bei
komprimierbaren Implantaten.

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

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

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

6. Eurosilicone Implantate NICHT mit Gibermé&Rigem Kraftaufwand platzieren. Eine zu starke Manipulation der Eurosilicone Implantate kann zu einer
dauerhaften Verformung des kohésiven Gels und zu einem Formverlust des Implantats fiihren.

7. Die Aufrechterhaltung der korrekten Ausrichtung und Vermeidung der Rotation nach der Operation wird unterstiitzt durch:

a) Eine genau an das Implantat angepasst Prothesentasche.
b) Eine ,trockene” Prothesentasche.
c) Ausfiihrung des Verfahrens der Implantatstabiliserung durch postoperative externe Immobilisierung.

8. Alle Mammaimplantate konnen sich in der unmittelbaren postoperativen Phase méglicherweise drehen und die obigen Richtlinien tragen dazu bei,
dies bei anatomisch geformten Implantaten zu vermeiden.

9. EINE KORREKTE AUSRICHTUNG IST WESENTLICH, wenn eine anatomische Form der Eurosilicone Implantate verwendet wird, da die konische
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Form dieser Implantate eine Spitze aufweist. Die korrekte Ausrichtung wahrend der Implantation wird durch die nachstehend beschriebenen

Markierungen unterstitzt.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Auf der oberen und hinteren Flache des Implantats sind tastbare Orientierungsmarkierungen angebracht. Zur Positionierung der Markierungen siehe
Schemadiagramm unten. Schematische Darstellung der Markierungen fiir die korrekte Ausrichtung.

Ruckseite

MATERIALEIGENSCHAFTEN

Vorderseite

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

Die folgenden drei Tabellen enthalten quantitative und qualitative Informationen zu den Materialien und Substanzen, denen Patientinnen ausgesetzt sein
konnen, basierend auf der chemischen Charakterisierung reprasentativer Produkte. Die Materialien und Produkte wurden einer Biokompatibilitatspriifung und
-bewertung sowie einer Risikobewertung unterzogen, um ihre biologische Sicherheit nachzuweisen. Die individuellen Reaktionen auf Chemikalien kénnen
jedoch variieren und nicht alle Reaktionen sind vorhersehbar.

Tabelle 1. Materialeigenschaften Brustimplantat

Material Komponente
Silikondispersionen Hiille
Silikonkleber Hiille
Silikongel Gelftillung
Silikondispersionen Verschluss

Silikonelastomer

Orientierungsmarkierungen

Platin-Katalysator

Hulle und Gelfiillung

[Metallorganischer Katalysator

Hille (Silikonkleber)

Tabelle 2. Durch Brustimplantate freigesetzte Chemikalien

erbindungen

Gesamteinheit (ug/g oder ppm) |

Verbindungen [

Gesamteinheit (ug/g oder ppm)

Fliichtige Stoffe” - Chemikalien, die von Brustimplantaten als Gas freigesetzt werden kénnen

Benzol Nicht nachgewiesen Ethylbenzol Nicht nachgewiesen
Brombenzol Nicht nachgewiesen Hexachlorbutadien Nicht nachgewi l
Bromdichlormethan Nicht nachgewiesen Isopropylbenzol Nicht nachgewiesen
[Bromoform Nicht nachgewiesen p-Isopropyltoluol Nicht nachgewi l
Butylbenzol (N- / tert- / sec-) Nicht nachgewiesen N-Propylbenzol Nicht nachgewiesen
[Tetrachlorkohlenstoff Nicht nachgewiesen Naphthalin Nicht nachgewi l
Chlorbenzol Nicht nachgewiesen Styrol Nicht nachgewi l
Chloroform Nicht nachgewiesen 1,1,1,2-Tetrachlorethan Nicht nachgewiesen
2,4-Chlortoluol Nicht nachgewiesen Tetrachlorethen Nicht nache i |
Dibromchlormethan Nicht nachgewiesen Trichlorethen Nicht nachgewiesen
[1,2-Dibrom-3-chlorpropan Nicht nachgewiesen Trichlorethan (1,1,1-/1,1,2-) Nicht nache i |
Dichlorbenzol (1,2- /1,3-/1,4-) Nicht nachgewiesen 1,2,3-Trichlorpropan Nicht nachgewiesen
Dichlorethan (1,1-/1,2-) Nicht nachgewiesen Trimethylbenzole (1,2,4-/1,2,5-) Nicht nache i |

Dichlorethen (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Nicht nachgewiesen Toluol Nicht nachgewiesen

Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Nicht nachgewiesen Trichlorbenzole (1,2,4-/1,2,3-) Nicht nachgewiesen

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

[Ethanol, 2-Trimethylsilyl max. 2,91 m- und p-Xylol Nicht nachgewiesen
Flichtige Stoffe gesamt] 2,91

Wasserlosliche Stoffe® - Chemikalien, die von Brustimplantaten bei Einweichen in Wasser freigesetzt werden kénnen

Cyclische Siloxane (D4, D5, D6...) [

Nicht nachgewiesen

[ Lineare Siloxane (L3, L4, L5...) |

Nicht nachgewiesen

Wasserlésliche Stoffe gesam]

<242

Nicht nach

"Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen fliichtigen Stoffes unter der Bestimmungsgrenze der Priifmethode lag. Die Bestimmungsgrenze
betrug 0,86 pg/g fiir m- und p-Xylol sowie 2,4-Chlortoluol und 0,44 pg/g fiir alle anderen Verbindungen.

n bedeutet, dass der Gehalt der einzelnen wasserloslichen Stoffe unter 24,2 pg/g, der Bestimmungsgrenze der Priifmethode, lag.

Tabelle 3. Schwermetalle in Brustimplantaten

[Schwermetalle Konzentration (ppm) Schwermetalle Konzentration (ppm)
|Arsen Nicht nachgewiesen Chrom Nicht nachgewiesen
Kadmium Nicht nachgewiesen Kupfer Nicht nachgewiesen
Blei Nicht nachgewiesen Zinn Nicht nachgewiesen
[Quecksilber max. 10 Nickel Nicht nachgewiesen
anadium Nicht nachgewiesen Platin Nicht nachgewiesen
Molybdan Nicht nachgewiesen Zink max. 0,25
ISelen Nicht nachgewiesen Magnesium max. 0,41
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ISchwermetalle Konzentration (ppm) Schwermetalle Konzentration (ppm)
Kobalt Nicht nachgewiesen Mangan Nicht nachgewiesen
JAntimon Nicht nachgewiesen Thallium Nicht nachgewiesen
Barium Nicht nachgewiesen

Nicht nachgewi 1 bedeutet, dass der Gehalt des betreffenden Elements unter 0,25 pg/g, der Bestimmungsgrenze der Priifmethode lag.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Alle Mammaimplantate miissen gemaf den Vorschriften fiir medizinische Abfélle, die ein Infektionsrisiko bergen, entsorgt werden.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN:

Schwerwiegende Vorfélle (Vorfélle, die direkt oder indirekt zu Folgendem gefiihrt haben oder fithren kénnten: (a) Tod einer Patientin, einer Anwenderin oder
einer anderen Person, (b) voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Patientin, einer Anwenderin
oder einer anderen Person, (c) schwerwiegende Bedrohung der o6ffentlichen Gesundheit) sollten Eurosilicone per E-Mail-Adresse an: und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Anwenderin bzw. Patientin anséssig ist, gemeldet werden.

RUCKGABE
Vor der Rickgabe des Produkts:

a) Muss schriftlich eine entsprechende Genehmigung angefordert werden.

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

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

d) Produktunterlagen und zuriickgegebene Produkte dirfen tiber 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 Be lastung 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 fir Nutzen oder gegen Schaden geben, die durch die Benutzung dieses Produkts entstehen konnen. Eurosilicone tibernimmt
keine Haftung fur beilaufig entstandene oder Folgeschaden oder Unkosten, die direkt oder indirekt aus der Benutzung dieser Vorrichtung erwachsen. Alle
anderen Garantien (auch indirekte bzw. durch Gesetz oder anderweitig bedingte) werden im maximalen dem Gesetz nach zulassigen Umfang ausgeschlossen.

ACHTUNG:

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

LITERATUR
Literaturangaben kénnen auf Anfrage von Eurosilicone bezogen werden.

KENNZEICHNUNGSSYMBOL:

I D
pge Angabe der Produktdimensionen

IT

LUNA XT Impianti mammari anatomici microtesturizzati riempiti in gel di silicone

DESCRIZIONE

Gli impianti mammari anatomici microtesturizzati sono un dispositivo medico monouso sterile impiantato per via chirurgica al fine di sostituire il tessuto perso
a causa di traumatismi o interventi chirurgici o per aumentare il tessuto mammario per fini terapeutici.

Gli impianti mammari anatomici microtesturizzati sono concepiti per Iimpiego in interventi di mastoplastica ricostruttiva.

L’involucro anatomico in elastomero di silicone, riempito di gel coesivo, presenta una superficie esterna microtesturizzata che consente di ottenere una
superficie di contatto irregolare per l'interfaccia di collagene.

Tutti gli impianti mammari riempiti in gel vengono forniti in una scatola di cartone, in confezione sigillata con doppio confezionamento primario. L'imballo
contiene anche delle etichette rimovibili che riportano le caratteristiche dell'impianto (numero di lotto, numero di referenza), il passaporto implantare e i fogli
informativi per la paziente e per l'utente.

INDICAZIONI
Gli impianti mammari anatomici microtesturizzati 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.
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CONTROINDICAZIONI
L’uso degli impianti & controindicato nelle pazienti affette da una o piu 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;
 Qualsiasi altra grave condizione medica.

UTENTE PREVISTO

Gli impianti mammari anatomici microtesturizzati devono essere utilizzati da chirurghi in possesso delle qualifiche idonee.

IMPORTANTE: il chirurgo & responsabile della conduzione delle valutazioni mediche volte a determinare I'idoneita della paziente all'impianto e della selezione
della tecnica chirurgica pit adatta sia per la paziente che per il tipo di impianto prescelto.

POPOLAZIONE DI DESTINAZIONE
Gli impianti mammari anatomici microtesturizzati 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
Di seguito sono riportati i benefici clinici degli impianti mammari anatomici microtesturizzati:
« Sostituzione del tessuto mammario rimosso in seguito a mastectomia;
« Sostituzione del tessuto mammario rimosso in seguito a traumatismo;
« Aumento del tessuto mammario interessato da anomalie quali seno tuberoso o altre anomalie congenite
« Stima delle complicanze a 10 anni calcolata secondo metodo di Kaplan Meier: tasso di contrattura capsulare 16,5%, tasso di rottura 3,8% e tasso di
intervento di revisione 17,6%);
« Miglioramento della qualita di vita della paziente (sulla base dell’autostima, dellimmagine corporea e dell'appagamento sessuale);
« Miglioramento dello stato psicologico della paziente in termini di livello di depressione e ansia.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Gli impianti mammari anatomici microtesturizzati sono progettati e fabbricati in conformita con I'attuale norma EN ISO 14607 relativa alle protesi mammarie.
Le caratteristiche prestazionali degli impianti mammari anatomici microtesturizzati in termini di:
« Integrita dell'involucro;
* Resistenza dell'impianto;
+ Compatibilita tra il gel di riempimento e I'involucro;
« Diffusione dall'impianto;
* Volume;
« Consistenza superficiale;
* Biocompatibilita
sono state convalidate e sono conformi ai requisiti della norma EN ISO 14607.

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

LINK ALLA SINTESI RELATIVA ALA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA
La sintesi della sicurezza e dell'efficacia sara pubblicata nel sito Web Eudamed non appena la piattaforma sara in funzione
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home e nel sito Web dell’azienda (https://www.gcaesthetics.com/)

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE

Tutte le procedure chirurgiche presentano rischi e complicazioni. E noto che l'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 o avvertenze
deve essere oggetto di discussione con la paziente prima di decidere in merito alla chirurgia.

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

VITA UTILE

Occorre spiegare alla paziente che gli impianti hanno una vita utile limitata e che potrebbero richiedere la sostituzione o la rimozione, con conseguente
necessita di un nuovo intervento chirurgico. Nelle pubblicazioni della letteratura scientifica e stato dimostrato che gli impianti mammari possono avere
una durata di 10-20 anni. Le protesi mammarie di Eurosilicone, se impiantate e utilizzate in condizioni normali, dovrebbero quindi avere una vita
utile simile a quella riportata nelle pubblicazioni sopra citate.

Secondo i dati di sorveglianza clinica attualmente disponibili sugli impianti di Eurosilicone, la durata dellimpianto a 10 anni si attesta sull'82,4% (rischio di un
primo intervento di revisione = 17,6% secondo il metodo Kaplan Meier).
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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 awvisare la paziente della necessita di consultare un medico prima di avviare un trattamento a base di corticosteroidi, onde evitare I'estrusione
dellimpianto.

INTERFERENZA

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

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

PASSAPORTO IMPLANTARE

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

Il passaporto implantare, che va compilato secondo le istruzioni del foglio informativo per i professionisti medici che completano il passaporto implantare
internazionale EUROSILICONE.

Il foglio informativo per la paziente, disponibile sul sito Web di riferimento per i pazienti riportato sul passaporto.

La paziente dovra essere informata della necessita di portare sempre con sé il passaporto implantare. In questo modo:

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

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

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

AVVERTENZE

MODIFICA DEGLI IMPIANTI
E vietato apportare qualsiasi modifica alla protesi mammaria prima dell'impianto. Eventuali modifiche alla protesi rendono nulla qualsiasi garanzia, sia espre ssa
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 I'impianto o I'espianto.

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

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

Non manipolare eccessivamente la protesi, evitare di applicare una forza o sollecitazioni eccessive.

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

INTERFERENZA CON LA MAMMOGRAFIA

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

PRODOTTO MONOUSO

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

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

USO DI FARMACI

Eurosilicone non & in grado di prevedere, né di fornire alcuna garanzia circa la sicurezza dell'introduzione 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 e semplificativo e non esaustivo:
infezioni (vedi piu sotto); ematoma (vedi piu sotto); accumulo di liquido sieroso (vedi pit sotto); perdita di sensibilita (vedi piti sotto); reazione ai farmaci; danno
nervoso; intolleranza della paziente a impianti estranei e scarsa cicatrizzazione della ferita.
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ROTTURA ACCIDENTALE DEGLI IMPIANTI NELLA TASCA CHIRURGICA

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

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 I'asimmetria preesistente non possa essere completamente corretta.
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.

IMPIANTI MAMMARI ASSOCIATI A LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE (BIA-ALCL)

Le informazioni di sicurezza europee, della FDA statunitense e dell'attuale letteratura scientifica hanno individuato una correlazione tra gli impianti mammari
e lo sviluppo di un carcinoma del sistema immunitario noto come linfoma anaplastico a grandi cellule associato a impianto mammario (BIA-ACLC).
Questa condizione specmca e mclusa nella cIass:f' ficazione dell’OMS del 2016 con la terminologia “ALCL — AIM”. Questo carcinoma insorge pit di

frequente nelle p con i testurizzati rispetto a quelli lisci, e in genere compare diversi anni dopo I'impianto delle protesi
mammarie. Anualmenle il tasso di BIA-ALCL viene considerato non elevato.

Nella maggior parte delle pazienti, il BIA-ALCL viene rilevato nel liquido o nel tessuto cicatriziale in pr imita dell’impi: I sii i principali di
BIA-ALCL includono gonfiore persistente. Le pazienti che manifestano tali sintomi, o con sospetto di BIA-ALCL, dovranno sottoporsi a delle mdaglnl
volte a I’ACLC peri e. Gli esami per il rilevamento del BIA-ALCL prevedono il prelievo di liquido del sieroma recente e di quantita
rappr ive della capsula da porre ad analisi patologiche al fine di escludere 'ALCL. La valutazione diagnostica deve includere I'analisi
citologica del liquido del sieroma mediante strisci coloratl con Wright Giemsa e test di immunoistochimica del blocco cellulare per il cluster di
differenziazione (CD) e i marcatori della chinasi del linfoma anaplastico (ALK) Nella maggior parte del casl lI dell’ALCL a
impianto mammario prevede la rii i dell i e della cir altri tr hemi pia e radioterapia.

Sebbene in genere il trattamento sia efficace, il BIA-ALCL puo essere fatale se non viene trattato; per questo sono fondamentali il rilevamento e il
trattamento precoce.

Qualora a una delle sue pazienti venga diagnosticato il BIA-ALCL, la preghiamo di inviare una segnalazione a Eurosilicone al seguente indirizzo e-
mail: return@qgcaesthetics.com . Occorrera inoltre avviare un programma di trattamento personalizzato a cura del team multidisciplinare.

MALATTIA DA PROTESI MAMMARIA

Una piccola percentuale delle donne che si sottopongono a mastoplastica additiva, sia di tipo estetico che ricostruttivo, dichiara di soffrire di una

serie di smtoml che anrlbulsce alla presenza degli impianti mammari. Pur non trattandosi di una diagnosi medica, questi sintomi vengono
ia da protesi ia” (Breast Implant lliness, Bll).

Sl tratta di un insieme di sintomi generici molto eterogenei, che sono stati autodiagnosticati e autosegnalati nel 100% dei casi. Tra questi rientrano,

a titolo esemplificativo e non esaustivo, sintomi simil-influenzali quali spossatezza estrema, annebbiamento mentale, dolori articolari, sintomi

immunitari, disturbi del sonno, depressione, problemi ormonali, cefalea, perdita di capelli e brividi.

Tali sintomi potrebbero essere dovuti ad altre ragioni, ad esemplo a patologie soggiacenti o ad alterazioni ormonali. Sono stati pubblicati anche

vari studi che prend in esame sint loghi sper i da donne con e senza protesi mammarie all’interno della popolazione generale.
Circa il 50% m medla delle donne che dlchlarano di essere affette da “Bll” i di aver speril un miglior dei sintomi dopo
Iespi ggero e talvolta per Sembra dunque che la ri i degli impianti mammari non conduca necessariamente a

un mlglloramemo unlversale dei sintomi. Fino ad oggi non & stato pubblicato alcuno studio in grado di dimostrare quali sintomi migliorino o meno
dopo I’espianto della protesi.

Attualmente non esiste alcun test diagnostico per la “Bll”. Le ricerche in questo campo proseguono, in particolare nelle pazienti che soffrono di
malattie autoimmuni o presentano una predisposizione in tal senso. La mastoplastica additiva & controindicata nelle donne con soppressione o
compromissione del sistema immunitario — vedi piil sopra nella sezione CONTROINDICAZIONI. In caso di sospetto di Bll, si consiglia di rivolgersi
al medico. I sintomi potrebbero essere non necessariamente associati agli impianti e occorre dunque accertarne la causa mediante altre indagini
mediche.

ALLATTAMENTO
L’impianto potrebbe influenzare la produzione di latte durante I'allattamento; nello specifico, I'incisione periareolare 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 all'impianto di un corpo estraneo, tuttavia I'eziologia rimane incerta e i casi segnalati sono rari. La
microcalcificazione in seguito all'impianto 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 della protesi.
L’eziologia della contrattura capsulare non & nota, ma con tutta probabilita & di natura multifattoriale. La contrattura puo essere pitl 0 meno marcata, unilaterale
o bilaterale e pud insorgere da poche settimane a vari anni dopo l'intervento. | casi pit 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.

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
potrebbe inoltre riaprirsi come conseguenza di lesioni o infezioni. Qualora I'impianto dovesse venire esposto, occorrera eseguire un altro intervento chirurgico.
Per necrosi tissutale si intende lo sviluppo di tessuto morto intorno all'impianto. Questa necrosi induce un ritardo nella guarigione della ferita, potrebbe
provocarne linfezione e potrebbe richiedere una correzione chirurgica e/o 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.
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RISULTATI INSODDISFACENTI

Complicanze quali selezione di misura erronea, posizionamento erroneo della cicatrice, cicatrizzazione ipertrofica o inadeguata e tutte quelle di seguito indicate
sono associate in genere alla tecnica chirurgica. Spetta al chirurgo selezionare attentamente la misura, creare una tasca chirurgica adeguata di dimensioni
idonee 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 protesi mammarie richiederanno I'espianto chirurgico o la
sostituzione. Si tratta di una situazione analoga a quella di molte altre procedure di chirurgia plastica, che vengono generalmente ripetute per mantenere la
soddisfazione del paziente. A causa della varieta di risposte fisiche delle pazienti all'impianto 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 contrattura capsulare mediante compressione manuale esterna potrebbe provocare I'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 I'integrita dell'impianto in caso di ricorso a compressione manuale o ad altre tecniche di sollecitazione esterna.

ESTRUSIONE

La presenza di tessuto instabile o compromesso come copertura e/o l'interruzione del guarigione della ferita potrebbero portare all’'esposizione e all'estrusione
dell'impianto. Tra le cause o fattori contribuenti rientrano eventuali infezioni, deiscenza della ferita, necrosi accompagnata o meno da infezione, contrattura
capsulare, capsulotomia chiusa, lembo cutaneo 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 I'impianto viene posizionato in zone interessate da lesioni, vale a dire tessuto
cicatrizzato, pesantemente irradiato 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 I'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 e/o di contrattura capsulare. Per ridurre gli ematomi e i sieromi postoperatori € necessario prestare la massima
attenzione all'emostasi durante l'intervento e prevedere eventualmente I'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.

INFEZIONE
Eventuali infezioni preesistenti non risolte prima del posizionamento dell'impianto potrebbero aumentare il rischio di infezione periprotesica. Non esporre
I'impianto a sostanze contaminanti, che potrebbero incrementare il rischio di infezione.

Lo sviluppo di infezioni € un rischio intrinseco a qualsiasi tipo di intervento chirurgico invasivo. Intorno agli impianti mammari possono svilupparsi infezioni
nell'arco di giorni, 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 postope ratorie devono
essere sottoposte a trattamento aggressivo in linea con la pratica medica standard, al fine di evitare complicanze piti gravi. Le infezioni che non rispondono al
trattamento o di tipo necrotizzante potrebbero richiedere la rimozione dell'impianto. La contrattura capsulare potrebbe essere connessa con infezioni nella
zona 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 I'impianto delle protesi mammarie potrebbero prodursi dei danni alle pareti venose. Questo fenomeno potrebbe evolvere in flebite
superficiale, un’infiammazione delle vene causata dalla presenza di un coagulo di sangue sotto la superficie cutanea. Si tratta in genere di una complicanza
di gravita ridotta che si risolve rapidamente con un trattamento adeguato.

PTOSI

La ptosi, nota anche come seno cadente, & una deformita che pud prodursi sia prima che dopo l'intervento 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 pud 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 DELLE PROTESI IN GEL

La rottura del gel pud verificarsi in sede postoperatoria a causa di danni subiti dallimpianto durante la manipolazione o I'intervento. Eventuali contratture,
traumatismi o un’eccessiva manipolazione possono a loro volta provocare la rottura dell'involucro. 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 I'impianto in caso di sospetta rottura dell'involucro.

ALTERAZIONE DELLA SENSIBILITA

Tutte le procedure chirurgiche invasive sono accompagnate dal rischio di disestesia temporanea o permanente. Una tecnica chirurgica accurata puo ridurre il
rischio, ma non puo eliminarlo completamente. In seguito allimpianto sono stati segnalati casi di disestesia del complesso capezzolo/areola e, piti raramente,
della regione mammaria nel suo complesso, sia di natura passeggera che permanente. Pit estesa & I'area dell'intervento chirurgico, maggiore € il rischio di
compromissione neurologica. L'impianto 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.
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ALLERGIA AL SILICONE
Sebbene l'allergia al silicone sia un fenomeno molto raro, il rischio non puo essere completamente escluso.

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 del’aumento del rischio
di altre complicanze tra cui infezione e cellulite.

Studi recenti indicano che la ricostruzione immediata del seno puo essere associata a un rischio ridotto di linfedema p ost-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,
'anatomia della paziente e il posizionamento sottocutaneo possono rendere visibili o palpabili i bordi dell'impianto e contribuire al rippling e alla formazione di
increspature, raggrinzamenti e pieghe dell'impianto. Le pieghe possono portare a un assottigliamento e all’erosione del tessuto circostante e all’erosione
dellimpianto. Segni di infiammazione cutanea quali indurimento e 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 dall'umidita e dalla luce solare diretta e con I'indicazione delle frecce rivolta
verso l'alto. Se conservati in tali condizioni, i prodotti Eurosilicone hanno una durata di conservazione di cinque anni.

FORNITURA STERILE

Gli impianti vengono forniti in condizioni sterili (sterilizzazione in ossido di etilene) e vengono trattati con cicli di sterilizzazione in ossido di etilene convalidati e
rigorosamente controllati. La sterilita viene convalidata in conformita con le norme vigenti. La sterilita dellimpianto &€ mantenuta solo se la confezione & integra
e non danneggiata.

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

IMBALLAGGIO
Il prodotto sterile viene fornito in un confezionamento primario sigillato con doppio involucro. La sterilita non e 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.

APERTURA DEL PRODOTTO STERILE CONFEZIONATO

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

Usando precauzioni asettiche, aprire la confezione interna.

ESAME E MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO

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

Tenere immerso l'impianto 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 I'impianto in soluzioni contenenti Betadine o iodio. Se nella tasca sono utilizzate soluzioni contenenti Betadine o iodio, accertarsi che sia
risciacquata accuratamente, in modo da rimuovere tutta la soluzione residua.

Gli impianti mammari con riempimento in gel possono contenere bolle d’aria. Questo fenomeno si verifica solitamente durante la sterilizzazione e non presenta
alcun effetto sullintegrita o sulle prestazioni del prodotto.

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

CONTAMINAZIONE DEGLI IMPIANTI

Fare attenzione a evitare il contatto fra impianto e sostanze contaminanti come talco, polvere ed oli cutanei. Ispezionare i prodotti prima dell'impianto 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 pili 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.

E necessario disporre prontamente di impianti di riserva durante I'intervento, nell'eventualita di contaminazione.

PROCEDURA CHIRURGICA

La correttezza delle procedure e delle tecniche chirurgiche € responsabilita della professione medica. Ciascun chirurgo deve valutare I'idoneita della procedura
in base alle tecniche correntemente approvate, al giudizio e all’esperienza personali. Il chirurgo dovra inoltre determinare la misura e la forma corrette
dellimpianto per ogni paziente. Una incisione deve avere la lunghezza appropriata per accogliere la forma, le dimensioni e il profilo dellimpianto. Questo
riduce il potenziale di creazione di sollecitazioni eccessive sull'impianto durante I'inserimento.
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LINEE GUIDA SPECIFICHE PER L’USO DI IMPIANTI MAMMARI EUROSILICONE

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

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

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

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

5. Ove possibile, & preferibile il posizionamento sottomuscolare (eventualmente liberando i legamenti inferiori). Poiché il gel & altamente coesivo, esso

presenta un raggio maggiormente definito sul margine superiore dell’apice. Il posizionamento sottomuscolare riduce la probabilita che il raggio di
questo apice risulti palpabile.

6. NON agire con forza durante il posizionamento degli impianti Eurosilicone. L’eccessiva manipolazione degli impianti Eurosilicone pud dare luogo alla
deformazione permanente del gel coesivo e alla perdita della forma dell'impianto.
7. Nella fase postoperatoria & possibile mantenere un corretto allineamento ed evitare la rotazione dellimpianto:

a) Realizzando una tasca chirurgica strettamente allineata all'impianto;
b)  Realizzando una tasca chirurgica “asciutta”;
c) Utilizzando la procedura di stabilizzazione dell'impianto mediante immobilizzazione esterna postoperatoria.

8. Nellimmediato postoperatorio, tutti gli impianti mammari tendono a ruotare e le indicazioni sopra fornite aiutano a evitare questo fenomeno negli
impianti di forma anatomica.
9. IL CORRETTO ORIENTAMENTO RAPPRESENTA UN ASPETTO DI FONDAMENTALE IMPORTANZA durante I'utilizzo di impianti Eurosilicone con

forma anatomica, in ragione della forma conica degli impianti con un apice. L'orientamento corretto durante I'impianto & aiutato dagli indicatori di
orientamento come mostrato sotto.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Indicatori di orientamento, rilevabili al tatto, sono presenti sia sulla superficie anteriore che su quella posteriore dellimpianto. Per informazioni sul
posizionamento degli indicatori, fare riferimento allo schema seguente. Diagramma schematico in cui vengono mostrati gli indicatori di orientamento.

I((' : o
A ( 3
Superficie posteriore Superficie anteriore

DESCRIZIONE DEI MATERIALI DEL DISPOSITIVO
| presenti dispositivi medici sono fabbricati in materiali siliconici di grado medicale indicati per I'impianto nel lungo termine. | master file sono stati registrati
presso la FDA statunitense.

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

Tabella 1. Materiali del dispositivo di impianto mammario

Materiali del Componente dell’impianto

dispositivo

Dispersioni di silicone Involucro

IAdesivo in silicone Involucro

Gel di silicone Riempimento in gel

Dispersioni di silicone Patch di chiusura

Elastomero di silicone Indicatori di orientamento

(:Iatgllzzatore di Involucro e riempimento in gel
atino

(Catalizzatore di Involucro (adesivo in silicone)

lorganotina
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Tabella 2. Sostanze chimiche rilasciate dagli impianti mammari

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

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

FPer “non rilevato” si intende che il livello della singola sostanza ricavabile & inferiore a 24,2 ug/g, il limite quantitativo del metodo di analisi.

Tabella 3. Metalli pesanti rilevati negli impianti mammari

Metalli pesanti Concentrazione (ppm) Metalli pesanti Concentrazione (ppm)
IArsenico Non rilevato Cromo Non rilevato
ICadmio Non rilevato Rame Non rilevato
Piombo Non rilevato Stagno Non rilevato
Mercurio 10 max. Nichel Non rilevato
anadio Non rilevato Platino Non rilevato
Molibdeno Non rilevato Zinco 0,25 max.
ISelenio Non rilevato Magnesio 0,41 max.
ICobalto Non rilevato Manganese Non rilevato
JAntimonio Non rilevato Tallio Non rilevato
Bario Non rilevato
Per “non rilevato” si intende che il livello del singolo elemento & inferiore a 0,25 ppm, il limite quantitativo del metodo di analisi.

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

SEGNALAZIONE DI GRAVI INCIDENTI

Qualsiasi incidente grave (vale a dire un incidente che potrebbe, direttamente o indirettamente, (a) aver causato il decesso della paziente, dell'utente o di
un’altra persona, (b) aver provocato I'aggravamento severo, temporaneo o permanente, dello stato di salute della paziente, dell'utente o di un’altra persona,
(c) rappresentare una grave minaccia per la salute pubblica) va segnalato a Eurosilicone al seguente indirizzo e-mail: return@gcaesthetics.com,, nonché alle
autorita competenti dello stato membro di residenza dell'utente e/o della paziente.

POLITICA IN MATERIA DI RESTITUZIONE DEI PRODOTTI
Prima di restituire qualunque prodotto:

a) Occorre richiedere I'autorizzazione per iscritto.

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

c) Se & necessario perforare l'involucro di un prodotto confezionato in involucro sigillato per facilitare le procedure di 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 disponibilita a sostituire qualunque prodotto
che, a seguito di esame del produttore, risulti difettoso al momento della spedizione. La selezione delle pazienti, le procedure chirurgiche, il trattamento e le
sollecitazioni postoperatorie e la manipolazione del dispositivo saranno di esclusiva responsabilita del cliente. Eurosilicone non ha alcun controllo sulle
condizioni di impiego, pertanto non € in grado di garantire il buon effetto o di tutelare dal cattivo effetto dell’'uso del dispositivo, né sara responsabile per
eventuali perdite o danni accidentali o consequenziali o per spese direttamente o indirettamente cagionate dall'uso di questo dispositivo. Tutte le altre garanzie
(previste da normativa legislativa o altra fonte di legge) sono escluse nella misura massima consentita dalla legge.

ATTENZIONE

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

d
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RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI
Su richiesta, Eurosilicone puo fornire riferimenti bibliografici.

SIMBOLO SULL’ETICHETTA:
O
Y

Indica le dimensioni dei prodotti
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Implantes mamarios anatémicos microtexturizados rellenos de gel de silicona LUNA XT
DESCRIPCION

Elimplante mamario anatémico microtexturizado es un producto sanitario estéril de un solo uso que se implanta quirdrgicamente para sustituir el tejido perdido
debido a un traumatismo o una intervencién quirdrgica, o para aumentar el tejido con fines terapéuticos.

El uso previsto del implante mamario anatémico microtexturizado es la cirugia de reconstruccién mamaria.

La cubierta anatémica de elastémero de silicona se fabrica con la superficie exterior microtexturizada para ofrecer una superficie de contacto disruptiva para
la interfaz de colageno y se rellena con un gel cohesivo.

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

INDICACIONES
El implante mamario anatémico microtexturizado esta indicado para:
« Aumento quirdrgico y correccién del contorno de las anomalias congénitas de las mamas
« Reconstruccién quirdrgica de la mama tras mastectomia subcutanea y otros procedimientos aptos de mastectomia o traumatismos
« Correccion quirtrgica de las anomalias combinadas de la mamay la pared toracica
« Sustitucién de los implantes mamarios por motivos médicos

CONTRAINDICACIONES
El uso de estos implantes esta contraindicado en pacientes que presenten una o mas de las siguientes afecciones:
« Enfermedad FIBROQUISTICA
« TEJIDO INSUFICIENTE de cobertura debido a dafios por radiacién en la pared torécica, injertos de piel toracica tensos o extirpacion radical del masculo
pectoral mayor
+ PRESENCIA DE CARCINOMA LOCAL O METASTASICO mamario
« Sistema inmunitario suprimido/debilitado
« Antecedentes de sensibilidad a materiales extrafios o atopia
« Paciente FISIOLOGICA O PSICOLOGICAMENTE no apta
« INFECCION ACTIVA en cualquier parte del organismo
« Antecedentes recientes de absceso mamario
« Antecedentes de cicatrizacion de heridas comprometidas o hinchazén regional
« Cualquier otra afeccién médica grave

USUARIO PREVISTO
El implante mamario anatémico microtexturizado esta destinado a ser utilizado por parte de cirujanos debidamente cualificados.

IMPORTANTE: El cirujano es responsable de realizar las evaluaciones médicas en relacién con la aptitud de la paciente para el implante y de decidir la
técnica quirGirgica més adecuada tanto para el paciente como para el tipo de implante elegido.

POBLACION OBJETIVO
Esta previsto que el implante mamario anatémico microtexturizado se utilice en poblaciones adultas (excepto en mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia) sin contraindicaciones conocidas.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS
Los beneficios clinicos del implante mamaria anatémico microtexturizado 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
« Estimacioén de complicaciones Kaplan Meier a 10 afios: tasas del 16,5 % de contractura capsular, 3,8 % de rotura 'y 17,6 % de reintervencién
« Mejora de la calidad de vida de la paciente (basada en la autoestima, la imagen corporal y la satisfaccion sexual)
* Mejora psicoldgica de la paciente en cuanto a los niveles de depresion y ansiedad
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los implantes mamarios anatémicos microtexturizados se disefian y fabrican conforme a la norma vigente EN ISO 14607 relativa a los implantes mamarios.
Las caracteristicas de rendimiento de los implantes mamarios anatémicos microtexturizados en cuanto a:

« Integridad de la cubierta

« Resistencia del implante

« Compatibilidad entre el relleno de gel y la cubierta

« Difusién desde el implante

* Volumen

« Textura de la superficie

« Biocompatibilidad

Han sido validadas y cumplen los requisitos de la norma EN 1SO 14607.

MATERIALES
Cubierta y parche: elastémero de silicona, relleno: gel de silicona

ENLACE AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
El resumen de seguridad y eficacia estara disponible en el sitio web de Eudamed cuando se publique
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home y en el sitio web de la empresa (https://www.gcaesthetics.com/es/)

INFORMACION PARA LA PACIENTE

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

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

VIDA UTIL

Se debe informar a la paciente del hecho de que los implantes tienen una vida util limitada y de que la insercién de un implante puede requerir su explantacion
0 sustitucion, lo que podria implicar otra intervencién quirirgica. Se ha demostrado en la bibliografia cientifica publicada que los implantes mamarios
pueden durar entre 10y 20 afios. Por lo tanto, se espera que los implantes mamarios de Eurosilicone, cuando se implantan y utilizan en condiciones
normales, presenten una vida util similar a la indicada en la bibliografia publicada antes mencionada.

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
una primera reintervencioén = 17,6 % utilizando el método de Kaplan Meier).

COMPATIBILIDAD CON RM

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

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

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

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

TARJETA DEL IMPLANTE

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

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

que 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)

que 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 alteracién de los implantes anula todas las garantias, expresas o
implicitas.
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DANO DE LOS IMPLANTES: ROTURA DURANTE LA CIRUGIA

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

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

Evite el contacto del implante con instrumentos quirirgicos afilados o dispositivos como bisturies, férceps, 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 manipulacion, fuerza o tensién excesivas.

Debe inspeccionarse minuciosamente la integridad estructural de los implantes antes de su utilizacién. Los productos dafiados no deben implantarse; no
intente reparar los productos dafiados. En el momento de la cirugia debe disponerse de un producto adicional para el caso de dafios o de contaminacién del
implante. Deben respetarse meticulosamente los procedimientos de prueba, examen y manipulacién de los productos para garantizar el uso adecuado de los
implantes. Se debe dar instrucciones a las pacientes para que informen a otros médicos que las traten de la presencia de los implantes, para minimizar el
riesgo de dafios.

INTERFERENCIA CON LA MAMOGRAFIA

Las técnicas de posicionamiento estandar han mostrado limitaciones significativas cuando se utilizan para la adquisicién de imagenes de mamas aumentadas.
El implante puede interferir con la deteccién 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 debe dar instrucciones a las pacientes para que soliciten a
los radi6logos con experiencia en las técnicas radiolégicas mas actuales y en los equipos de adquisicién de imagenes de mamas con implantes, y para que
informen a sus radiélogos de la presencia, tipo y colocacién de los implantes y, en el caso de implantes anatémicos, deben conocer las marcas de orientacion
sobre el implante anatémico.

UN SOLO USO

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

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

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

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 quirtirgico. Estas son, entre otras: infeccion
(ver mas abajo); hematoma (ver mas abajo); acumulacién de fluido seroso (ver mas abajo); pérdida de sensibilidad (ver mas abajo); reaccién a los
medicamentos; dafios en los nervios; intolerancia de la paciente a cualquier implante extrafio y cicatrizacion deficiente de las heridas.

ROTURA ACCIDENTAL DE LOS IMPLANTES EN BOLSILLO QUIRURGICO

Si esto se produce, se puede penetrar en la masa de gel con el dedo indice de una mano con doble guante, mientras se ejerce presién en la mama con la
otra mano. El gel puede manipularse fuera de la cavidad, dentro de la mano, y el guante exterior puede retirarse sobre la masa para su eliminacién. Enjuague
el bolsillo quirtirgico con esponjas de gasa. El alcohol isopropilico ayudara a la eliminacion del gel de la instrumentacion.

ASIMETRIA

La asimetria puede ser consecuencia de una colocacion inicial inadecuada, del desplazamiento o de la falta de correccidon de una asimetria previa mediante
la variacién del tamafio del implante individual. La asimetria previa puede no ser completamente corregible. La asimetria también puede ser un sintoma de
contractura capsular, acumulacion de fluido, infeccién, displasia mamaria posoperatoria, discrepancia unilateral en el desarrollo muscular o deflacién, por lo
que requiere una investigacion mas en profundidad.

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

La informacién de seguridad europea, la FDA de los EE. UU. y la bibliografia cientifica actual han identificado una asociacién entre los implantes mamarios y
el desarrollo de un cancer del sistema inmunitario llamado linfoma anaplésico de células grandes (LACG-AIM). Esta entidad especifica esta incluida en
la clasificacion de la OMS de 2016 bajo el término «LACG-AIM». Este tipo de cancer ocurre con mayor frecuencia en pacientes con implantes
mamarios texturizados que con implantes lisos y normalmente se desarrolla muchos afios después de la cirugia de implante mamario. En la
actualidad, los indice de LACG-AIM se consideran bajos.

En la mayoria de las pacientes, el LACG-AIM se encuentra en el fluido o el tejido cicatricial junto al implante. Los sintomas principales del LACG-
AIM son hinchazén persistente, los sintomas antes mencionados o, si se sospecha de la presencia de LACG-AIM, se aconseja evaluar a las
pacientes para descartar el LACG periimplantario. Cuando se haga una prueba para el LACG-AIM, recoja fluido reciente del seroma y porciones
representativas de la capsulay envielos para realizar pruebas patolégicas con el fin de descartar el LACG. La evaluacién diagnéstica debe incluir
la evaluacién citolégica del fluido del seroma con frotis tefiidos con tincién de Wright Giempsa y pruebas inmunohistoquimicas de bloques
celulares para los marcadores del cimulo de diferenciacion (CD) y de la cinasa del linfoma anaplasico (ALK). La mayoria de los casos de LACG
asociado a implantes mamarios se tratan mediante la explantacién del implante y de la cdpsula que rodea el implante y algunos casos se han
tratado con quimioterapia y radiacién. Si bien el tratamiento normalmente tiene éxito, la LACG-AIM puede ser mortal si no se trata, por lo que la
deteccion tempranay el tratamiento son fundamentales.

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

ENFERMEDAD POR IMPLANTE MAMARIO

Una pequefia proporcién de pacientes con implantes mamarios, tanto con fines estéticos como reconstructivos, reconocen por si mismas la
presencia de una serie de sintomas que creen que surgen por la presencia de sus implantes mamarios. Si bien no es un diagndstico médico, se
refieren a sus sintomas como «enfermedad por implante mamario» (Bll).

Estos multiples sintomas genéricos son variados y, en todos los casos, son autodiagnosticados y autonotificados. Incluyen, entre otros, sintomas
similares a los de la gripe como fatiga extrema, niebla mental, dolor articular, sintomas relacionados con el sistema inmunitario, trastornos del
suefio, depresién, problemas hormonales, cefaleas, caida del cabello y escalofrios.
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Existe una serie de otros motivos por los que estos sintomas pueden experimentarse, incluidas enfermedades secundarias o cambios hormonales.
Ademas, existe una serie de estudios cientificos que investigan sintomas similares experimentados por mujeres de la poblacién general con y sin
implantes mamarios. En promedio, en torno al 50 % de las mujeres que se autoidentifican como pacientes con «Bll» perciben que sus sintomas
mejoran tras la explantacion, a veces de forma temporal y, otras, de forma permanente. Por lo tanto, parece que la explantacién de los implantes
mamarios no mejora necesariamente los sintomas en todas las pacientes. Hasta la fecha, no existen estudios que demuestren qué sintomas pueden
mejorar o no con la explantacién de los implantes.

En la actualidad, no existen pruebas que puedan confirmar la «Bll». La investigacién en este campo continla, especialmente en pacientes con
enfermedades autoinmunitarias o con predisposiciéon a enfermedades autoinmunitarias. La implantacién mamaria esta contraindicada en mujeres
con el sistema inmunitario suprimido o debilitado (consulte la seccion CONTRAINDICACIONES mas arriba). Si las pacientes sospechan que tienen
Bll 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 produccién de leche durante la lactancia; concretamente, la incisién periareolar puede reducir considerablemente la
posibilidad de amamantamiento.

DEPOSITOS DE CALCIO

La calcificacién ocurre con frecuencia en el tejido mamario maduro con o sin implantaciéon. 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 implantacién ocurre tipicamente sobre
la cépsula 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 intervencién quirlrgica.

CONTRACTURA CAPSULAR

La contractura capsular fibrosa es una complicacién comun tras la cirugia de implante mamario. Si bien la formacién de una capsula 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, distorsién de la mama, palpabilidad del implante o desplazamiento del
implante. La etiologia 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 cirugfa. Los casos graves pueden requerir intervencién quiriirgica. La contractura
capsular puede reaparecer tras la capsulotomia o capsulectomia. Las tumoraciones percibidas como cicatrizacién capsular han retrasado el diagndstico del
tumor palpable. Las tumoraciones dudosas deben ser investigadas inmediatamente.

RETRASO EN LA CICATRIZACION DE HERIDAS

Algunas pacientes experimentan un retraso en la cicatrizacién de las heridas y, en otras, el lugar de incisién no se cura bien. Puede abrirse por lesiones o por
infeccion. Si el implante se ve expuesto serd necesaria cirugia posterior. La necrosis del tejido es el desarrollo de tejido muerto alrededor del implante.
Retrasara la cicatrizacién de las heridas, puede causar infeccién de las heridas y puede requerir correccién quirdrgica o explantacién del implante. Se ha
notificado la necrosis del tejido tras el uso de esteroides, quimioterapia, radiacién del tejido mamario y el tabaquismo, pero en algunos casos, puede producirse
sin ninguna causa conocida.

INSATISFACCION CON LOS RESULTADOS

Las complicaciones derivadas del tamafio incorrecto, de la localizacion fuera de lugar de la cicatriz, |a cicatrizacién hipertréfica o la cicatrizacién desfavorable
y las recogidas méas abajo suelen relacionarse con la técnica quirlirgica. La seleccion cuidadosa del tamafio, la creacion de un bolsillo quirtrgico apropiado y
del tamafio adecuado, y el uso de los procedimientos quirlrgicos actualmente aceptados son responsabilidad del cirujano.

DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE Y MALROTACION

Los implantes pueden desplazarse o rotar con la incomodidad o distorsién de la forma de la mama que esto conlleva. Las técnicas de colocacion dificiles
pueden aumentar el riesgo de desplazamiento mediante la reduccion del tamafio del bolsillo y de la precisién de colocacion. El desplazamiento puede requerir
intervencion quirdrgica.

EXPLANTACION DE IMPLANTES MAMARIOS

Si bien no existen informes definitivos en la bibliografia médica, se prevé la explantacion o sustitucién quirirgicas de un gran nimero de implantes mamarios.
No se diferencia de otros procedimientos de cirugia pléstica que se repiten habitualmente para mantener la satisfaccién 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 quirdrgicas 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 explantacion 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 compresiéon manual puede causar la debilitacién 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 compresién manual u
otras técnicas de tension externas.

EXTRUSION

El tejido estable o debilitado que cubre el implante o la interrupcién de la cicatrizacién de las heridas puede dar lugar a la exposicién y extrusién del implante.
Las causas o los factores que contribuyen pueden ser infeccién, dehiscencia de las heridas, necrosis con o sin infeccién, contractura capsular, capsulotomia
cerrada, colgajo de piel inapropiado, tamafio y colocacion del implante inadecuados o erosion del tejido asociada a los pliegues del implante. Se ha demostrado
que la incidencia de la extrusién aumenta cuando la prétesis se ha colocado en zonas dafiadas: tejido cicatrizado, fuertemente irradiado o quemado o zonas
dseas rotas, cuando se ha realizado una reduccion quirdrgica grave de la zona y cuando se han utilizado esteroides en el bolsillo quirtrgico.
GRANULOMA

La formacién de granulomas es una respuesta comun del tejido a la presencia de materiales extrafios. Es posible que la presencia del implante provoque una
reaccion del tejido que dé lugar a la formacién de un granuloma de silicona.

HEMATOMA/APARICION TEMPRANA DE SEROMA

El hematoma y la acumulacién de fluido grave son complicaciones asociadas con cualquier tipo de cirugfa invasiva. El hematoma y seroma posoperatorios
pueden contribuir a la infeccién 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 implantacién del producto. Cualquier evacuacién posoperatoria de hematoma o seroma debe realizarse con cuidado para
evitar la contaminacién o dafios en el implante.
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INFECCION
Las infecciones previas no resueltas antes de la colocacién del implante aumentan el riesgo de infeccion periprotésica. No exponga el implante a
contaminantes, los cuales aumentan el riesgo de infeccion.

La infeccién es un riesgo inherente tras cualquier tipo de cirugia invasiva. La infeccién alrededor del implante mamario puede producirse en el plazo de dias,
semanas o, incluso, afios tras la cirugia. Los signos de infeccién aguda notificados en asociacién con los implantes mamarios incluyen eritema, sensibilidad,
acumulacién de fluido, dolor y fiebre. Los signos de infeccién 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 infeccién que no responda al tratamiento o la infeccién
necrosante puede requerir la explantacién del implante. La contractura capsular puede relacionarse con la infeccién 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 implantacién de las prétesis mamarias. Como consecuencia, puede producirse
flebitis superficial, que es una inflamacién de las venas causada por un codgulo 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 tamafio, el peso y la posicién 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 intervencié n quirtrgica por algin otro
motivo (p. e]., por cambio de tamafio). A pesar de las propiedades cohesivas del gel, puede producirse la extravasacién del bolsillo quirtirgico bajo presion,
en cuyo caso puede ser necesaria una nueva intervencion quirdrgica 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.

SENSACION

Existe riesgo de disestesia temporal o permanente tras cualquier procedimiento quirdrgico invasivo. Una técnica quirlirgica cuidadosa puede minimizar este
riesgo, pero no eliminarlo. Se ha notificado disestesia en el complejo aréola-pezén y, menos frecuentemente, en la zona mamaria en general, tras la
implantacion y esta puede ser temporal o permanente. El riesgo de deterioro neurolégico aumenta con cirugias més extensas. La implantacion quirirgica de
prétesis mamarias puede interferir en la capacidad para amamantar. Sin embargo, cabe destacar que una cirugia de reconstruccién mamaria previa puede
ser la causa inicial de esta interferencia.

ALERGIA A LA SILICONA
Si bien la alergia a la silicona es extremadamente poco frecuente, no se puede descartar completamente este riesgo.

LINFIDEMA DE MIEMBRO SUPERIOR

El linfedema es una afeccion crénica caracterizada por la hinchazén 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 afeccién 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.

Estudios recientes sugieren que la reconstruccion mamaria inmediata puede estar asociada con una disminucién del riesgo de linfedema posmastectomia.
Las opciones de tratamiento son la gestién conservadora o el tratamiento quirdrgico usando una técnica supermicroquirirgica. 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 subcuténea, los implantes que son demasiado grandes para
el bolsillo quirtirgico, o la estructura anatémica de la paciente y la colocacién subcutanea puede contribuir a que el borde del implante sea palpable o visible,
a ondulacién del implante, hendiduras, arrugas o pliegues. Los pliegues puedan dar lugar al adelgazamiento y erosion del tejido adyacente y a la erosion del
implante. Los signos de inflamacién cutanea, como la sensibilidad y el eritema, pueden indicar el adelgazamiento o erosién y deben investigarse
inmediatamente. Las arrugas o pliegues palpables pueden confundirse con un tumor palpable, y los casos dudosos deben investigarse inmediatamente.

INSTRUCCIONES DE USO

CONDICIONES DE CONSERVACION
Los productos de Eurosilicone deben almacenarse en condiciones normales, deben 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 (esterilizacién con 6xido de etileno), procesados mediante ciclos de esterilizacién con 6xido de etileno 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
dafios.

Si el envase estéril ha sido dafiado o abierto involuntariamente antes de su uso, NO LO USE.

UN SOLO USO

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

El producto estéril se suministra en un envase primario doble sellado. La esterilidad no est& garantizada si el envase ha sido dafiado o abierto. Las etiquetas
adhesivas para la historia de la paciente estan pegadas al envase primario. Estas etiquetas deben pegarse en las historias de las pacientes.
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APERTURA DEL PRODUCTO ESTERIL ENVASADO

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

Con precaucion aséptica, rasgue el envase interior.

EXAMEN Y MANIPULACION DEL PRODUCTO

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

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

No sumerja el implante en Betadine o soluciones que contengan yodo. Si se utilizan Betadine o soluciones que contengan yodo en el bolsillo quirdrgico,
asegurese de lavarlo exhaustivamente de forma que no quede ningtn residuo de solucién en el bolsillo.

Los implantes mamarios rellenos de gel pueden contener burbujas de aire. Esto ocurre normalmente durante la esterilizacién 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 contaminacién antes de su insercién. La contaminacion en el momento de la cirugia aumenta el riesgo de
infeccién periprotésica y, posiblemente, de contractura capsular. Las superficies de silicona texturizadas son potencialmente méas susceptibles a la
contaminacion que las superficies de silicona lisas. Debe prestarse especial atencién a la manipulacién 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 utilizacién en el caso de contaminacion.
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

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

DIRECTRICES ESPECIFICAS PARA EL USO DE LOS IMPLANTES MAMARIOS DE EUROSILICONE

1. La seleccion del tamafio debe decidirse en funcién de las dimensiones de base, las dimensiones de la paciente y las caracteristicas de las mamas
individuales, més que por el volumen o la proyeccién preferidos.

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

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

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

5. Siempre que sea posible, se prefiere la colocacién submuscular (con posible liberacién 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.

6. NO utilice la fuerza durante la colocacién de los implantes de Eurosilicone. La manipulacién excesiva de los implantes de Eurosilicone puede dar
lugar a la distorsién permanente del gel cohesivo y a la pérdida de la forma del implante.
7. El mantenimiento de la alineacion correcta y la prevencién de la rotacién en la fase posoperatoria se ven favorecidos por:
a) La consecucién de un bolsillo quirGirgico estrechamente alineado con el implante.
b) La consecucién de un bolsillo quirirgico «seco».
c) La ejecucion del procedimiento de estabilizacién del implante mediante el uso de inmovilizacién externa posoperatoria.
8. Todos los implantes mamarios tienen el potencial para rotar en la fase posoperatoria inmediata y las directrices anteriores le ayudaran a evitar esta
situacién con cualquier implante con forma anatémica.
9. CORREGIR LA ORIENTACION ES VITAL a la hora de utilizar cualquier implante de Eurosilicone con disefio anatémico, ya que estos implantes, por

su forma cénica, presentan un vértice. La correccion de la orientacién durante la implantacion esta favorecida por los marcadores de orientacién
indicados a continuacion.

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

/CL (

i/

Superficie posterior Superficie anterior

DESCRIPCION DE LOS MATERIALES DEL PRODUCTO

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

Las siguientes tres tablas ofrecen informacién cuantitativa y cualitativa sobre los materiales y las sustancias a las que las pacientes pueden estar expuestas,
en funcién de la caracterizacién 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 biolégica. Sin embargo, las respuestas individuales a los productos quimicos
pueden variar y no todas las reacciones pueden predecirse.
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Tabla 1. Materiales de los implantes mamarios

Materiales del Componente del implante
roducto

Dl;perSlones de Cubierta

isilicona

IAdhesivo de silicona Cubierta

Gel de silicona Relleno de gel

Dlsper5|ones de Parche de cierre

isilicona

Elastomero de Marcadores de orientacién

isilicona

ICatalizador de platino Cubierta y relleno de gel

Catalizador organico . - "

lde estafio Cubierta (adhesivo de silicona)

Tabla 2. Compuestos quimicos liberados por los implantes mamarios

ICompuestos [ Todo el producto (ug/g o ppm) | Compuestos | Todo el producto (ug/g o ppm)
/olétiles” - Compuestos quimicos que los implantes mamarios pueden liberar en forma de gas

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

Volatiles totales| 2,91
Extraibles” - Compuestos quimicos gue los implantes mamarios pueden liberar tras sumergirlos en agua
Siloxanos ciclicos (D4, D5, DS,...) | No detectado [ Siloxanos lineales (L3, L4, L5,..) | No detectado
Total extraibles]| <2472

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

’No detectado significa que el nivel del extraible individual estaba por debajo de 24,2 ug/g, el limite de cuantificacion del método.

Tabla 3. Metales pesados encontrados en los implantes mamarios

Metales pesados Concentracién (ppm) Metales pesados Concentracion (ppm)
IArsénico No detectado Cromo No detectado
ICadmio No detectado Cobre No detectado
Plomo No detectado Estafio No detectado
Mercurio 10 méx. Niquel No detectado
Vanadio No detectado Platino No detectado
Molibdeno No detectado Zinc 0,25 max.
Selenio No detectado Magnesio 0,41 méx.
ICobalto No detectado Manganeso No detectado
JAntimonio No detectado Talio No detectado
Bario No detectado

No detectado significa que el nivel del elemento individual estaba por debajo de 0,25 ppm, el limite de cuantificacién 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, c)una amenaza grave para la salud publica] debe notificarse a Eurosilicone a través de la direccién de correo electrénico
return@gcaesthetics.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el cual estan establecidos el usuario o la paciente.
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POLITICA DE DEVOLUCION DE BIENES
Antes de devolver cualquier producto:

a) Se debe solicitar autorizacién por escrito.
b) Se debe proporcionar un certificado de descontaminacion de cualquier producto devuelto que haya sido extraido del envase.
c) En el caso de que sea necesario perforar la cubierta de cualquier producto con cubierta sellado para ayudar con los procedimiento de esterilizacion

de descontaminacion segura, deberé sefialarse la zona de interferencia mecanica con rotulador permanente en la superficie del producto e indicar
una referencia en el certificado de descontaminacion.
d) Las notas de archivo del producto y los productos devueltos deben enviarse a Eurosilicone S.A.S exclusivamente por su distribuidor.

GARANTIA

El fabricante garantiza que se ha tenido el cuidado razonable en la fabricacion de estos productos y sustituira cualquier producto siempre que la investigacion
del fabricante demuestre que el producto era defectuoso en el momento del envio. La seleccién de la paciente, los procedimientos quirdrgicos, el tratamiento
y las tensiones posquirdrgicas, y la manipulacién de los productos son totalmente responsabilidad del cliente. Eurosilicone no tiene control sobre las
condiciones de uso y no puede garantizar el buen efecto o contra el mal efecto tras el uso del producto y no sera responsable de ninguna pérdida fortuita o
consecuente o de los dafios o gastos que surjan, directa o indirectamente, del uso de este producto. Todas las deméas 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.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Eurosilicone proporcionaréa las referencias bibliogréaficas previa solicitud.

SIMBOLO DE ETIQUETADO:
Ia)
-,

b
Indica las dimensiones de los productos

PT

Implantes Mamarios Anatémicos com Enchimento de Gel de Silicone Microtexturado LUNA XT
DESCRICAO

O Implante Mamario Anatémico Microtexturado € um dispositivo médico estéril e de uso Unico, implantado cirurgicamente para substituir tecido perdido devido
a um trauma, intervencao cirfrgica ou para aumentar o tecido para fins terapéuticos.

O Implante Mamério Anatémico Microtexturado destina-se a cirurgias de reconstrucdo mamaria.

O invélucro de elastémero de silicone anatémico € produzido com a superficie exterior microtexturada, para proporcionar uma superficie de contacto disruptiva
para a interface de colagénio e preenchida com um gel coeso.

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

INDICACOES
O Implante Mamério Anatémico Microtexturado é indicado para
« Aumento cirlirgico e corre¢éo do contorno em anomalias congénitas da mama,
« Reconstrugdo cirlrgica mamaria, na sequéncia de uma mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia adequados ou traumas,
« Corregéo cirtrgica de anomalias combinadas da mama e parede torécica,
« Substituicdo de implantes mamarios por razdes médicas.

CONTRAINDICAQOES
O uso destes implantes é contraindicado em pacientes que apresentem uma ou mais das seguintes condi¢des:
+ FIBROSE QUISTICA,
« Cobertura de TECIDO INSUFICIENTE devido a danos por radiacdo na parede toracica, enxertos de pele toracica apertados ou resseccdo radical do
musculo peitoral maior,
+ CARCINOMA LOCAL OU METASTATICO EXISTENTE da mama,
« Sistema imunitario suprimido/comprometido,
* Um historial de sensibilidade a materiais estranhos ou atopia,
« Paciente inadequado a nivel FISIOLOGICO/PSICOLOGICO,
+ INFEGAO ATIVA em qualquer parte do corpo,
« Historial recente de abcesso mamario,
« Um historial de cicatrizacdo de ferida comprometida ou inchago na regiéo,
« Qualquer outra condicdo médica grave.

UTILIZADOR PREVISTO
O Implante Mamério Anatémico Microtexturado destina-se a ser usado por cirurgides devidamente qualificados.

IMPORTANTE: O cirurgido é responsavel por efetuar as avaliagdes médicas relativas a elegibilidade da paciente para a implantacéo e por decidir sobre a
técnica cirlirgica mais adequada tanto para a paciente como para o tipo de implante escolhido.
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POPULACAO-ALVO
O Implante Mamario Anatémico Microtexturado destina-se a ser usado em populagdes adultas (excluindo mulheres gravidas e lactantes) sem contraindicacdes
conhecidas.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS
Os beneficios clinicos do Implante Mamario Anatémico Microtexturado s&o 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 mamaério afetado por uma anomalia mamaria tuberosa ou congénita
« Estimativa de complicacéo de Kaplan Meier a 10 anos 16,5% Contratura capsular, 3,8% Rutura e 17,6% Taxas de reintervencéo
« Melhorar a qualidade de vida da paciente (com base na autoestima, imagem corporal, satisfacdo sexual)
« Melhorar a psicologia da paciente em termos dos niveis de depresséo e ansiedade

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os Implantes Mamarios Anatémicos Microtexturados sdo concebidos e fabricados em conformidade com a norma EN ISO 14607 atual, relativa a implantes
mamarios. As caracteristicas de desempenho dos Implantes Mamarios Anatémicos Microtexturados em termos de:

« 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 horma EN ISO 14607.

MATERIAIS

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

LINK PARA O RESUMO DE DESEMPENHO DE SEGURANCA E CLINICO
O resumo de seguranca e de eficAicia estardo disponiveis no website da Eudamed quando estiver ativo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home e no website da empresa (https://www.gcaesthetics.com/)

INFORMACAO DA PACIENTE

Qualquer procedimento cirtrgico pode ter complicacoes e riscos. A cirurgia de implante mamario proporciona satisfacdo psicolégica as pacientes mas, como
em qualquer procedimento cirlirgico, podem existir potenciais complicacdes e riscos. A colocagdo de implantes mamarios € um procedimento eletivo, e a
paciente deve ser bem aconselhada sobre a relagéo risco/beneficio pelo cirurgido. Cada uma das possiveis complicacdes e adverténcias deve ser discutida
com a paciente antes da deciséo de avancar com a cirurgia.

Cada paciente deve receber o folheto informativo de paciente durante a sua consulta inicial, para permitir a paciente ler e compreender a informagéo sobre
riscos, recomendacdes de acompanhamento e beneficios associados aos implantes mamarios, para que possa tomar uma decisdo informada sobre a
realizagcdo da cirurgia. O folheto informativo de paciente também contém um ‘Formulario de Consentimento Informado de Paciente’ que permite a paciente
conservar copias dos detalhes do seu implante, como o nimero de lote. Este documento estd disponivel em formato PDF no nosso website
www.gcaesthetics.com/we-care/.

VIDA UTIL

A paciente deve ser informada sobre o facto dos implantes terem uma vida Util limitada e que inserir um implante pode exigir a sua remog&o ou substituicéo,
0 que pode implicar outro procedimento cirtirgico. Foi demonstrado em literatura cientifica publicada que os implantes mamarios podem durar entre
10 e 20 anos. Sendo assim, espera-se que os implantes mamarios da Eurosilicone, quando implantados e usados em condi¢des normais, tenham
uma vida Gtil de produto semelhante a indicada na literatura publicada supracitada.

A monitorizag&o clinica dos implantes Eurosilicone permitiu, até a data, estabelecer uma durabilidade do implante de 82,4% apés 10 anos (risco de uma
primeira reoperagédo = 17,6%, usando o método de Kaplan Meier).

COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA

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

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

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

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

Ap6s a cirurgia, o cirurgido deve fornecer a paciente:

o cartdo de implante, que deve ser preenchido de acordo com o folheto Instru¢des para Profissionais de Salde, preenchendo o Cartdo de Implante
Internacional EUROSILICONE.

o folheto de paciente, disponivel no nosso website de informacdes para pacientes, referido no cartéo.

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

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

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

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

ADVERTENCIAS

ALTERAQOES DE IMPLANTES
Néo deve ser feita qualquer alteragc@o ao implante mamario antes da implantag&o. A alteracéo de implantes anula todas as garantias, expressas ou implicitas.

DANO DE IMPLANTES - ROMPIMENTO NA CIRURGIA

Deve-se ter um extremo cuidado no uso e manuseamento dos implantes, para minimizar o potencial rompimento dos invélucros. Todos os implantes foram
produzidos usando técnicas de fabrico estabelecidas e sob rigorosos padrdes de controlo de qualidade, mas pode ocorrer um rompimento dos implantes
durante 0 manuseamento ou na cirurgia, tanto nas cirurgias iniciais como nas posteriores.

Deve-se ter extremo cuidado para evitar danos no implante durante a cirurgia de implantacéo ou explantag&o.

Né&o toque no implante com instrumentos cirirgicos cortantes ou dispositivos como bisturis, férceps, pincas hemostéaticas, agulhas de sutura e agulhas
hipodérmicas.

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

Né&o toque no implante com dispositivos de cauterizacéo.

Né&o use manuseamento, forca ou tensao excessivos.

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

INTERFERENCIA COM A MAMOGRAFIA

As técnicas de posicionamento padréo apresentaram limitagdes significativas quando usadas para a imagiologia de mamas aumentadas. O implante pode
interferir com a detecdo precoce do cancro da mama através de mamografia, ocultando algum tecido mamario subjacente e/ou comprimindo o tecido
sobrejacente, o que pode 'esconder’ lesdes suspeitas na mama. As pacientes devem ser instruidas para solicitar radiologistas experientes com as técnicas e
equipamentos radiolégicos mais atuais para a imagiologia de mamas com implantes, e informar os seus radiologistas sobre a presenga, tipo e colocagdo de
implantes e, se estes forem implantes anatémicos, devem estar cientes das marcas de orientacéo no implante anatémico.

UsO UNICO

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

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

COMPLICAQOES
As possiveis complica¢des conhecidas por associacdo a implantes mamarios com enchimento de gel séo as seguintes:

Outras potenciais complica¢des associadas a todos os procedimentos cirirgicos devem ser discutidas com a paciente. Estas incluem, entre outras: infecdo
(ver abaixo); hematoma (ver abaixo); acumulagao de fluido seroso (ver abaixo); perda de sensibilidade (ver abaixo); reacdo a medicacao; lesdes nos nervos;
intolerancia da paciente a qualquer implante estranho; e ma cicatrizacéo de feridas.

RUTURA ACIDENTAL DE IMPLANTES NA BOLSA CIRURGICA

Se isso ocorrer, a massa de gel pode ser penetrada com o dedo indicador da mé&o com duas luvas, enquanto exerce pressdo na mama com a outra mao. O
gel pode ser manuseado para fora da cavidade, no interior da mao, e a luva exterior pode entéo ser puxada sobre a massa para ser eliminada. Seque a bolsa
cirlirgica usando esponjas de gaze. O uso de &lcool isopropilico ajuda na remocéo de gel dos instrumentos.

ASSIMETRIA

A assimetria pode resultar de uma colocagéo inicial indevida, do deslocamento ou falha ao corrigir a assimetria pré-existente, através da variagdo no tamanho
do implante individual. A assimetria pré-existente pode ndo ser inteiramente corrigivel. A assimetria também pode ser um sintoma de contratura capsular,
acumulag&o de fluido, infecdo, displasia mamaria pés-operatdria, discrepancia unilateral no desenvolvimento muscular ou deflagdo, exigindo investigacéo
adicional.

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

As informagdes de seguranga europeias, a FDA dos EUA e a literatura cientifica atual identificaram uma associacéo entre implantes mamarios e o
desenvolvimento de um cancro do sistema imunitario, denominado linfoma anaplasico de grandes células associado aos implantes mamarios (BIA-
ALCL). Esta entidade especifica é incluida na classificagdo da OMS de 2016, com a terminologia “ALCL — AIM”. Este cancro ocorre mais
habitualmente em pacientes com implantes mamarios texturados em vez de implantes lisos, e normalmente desenvolve-se muitos anos depois da
cirurgia de implante mamario. Neste momento, as taxas de BIA-ALCL s&do consideradas baixas.
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Na maioria das pacientes, a BIA-ALCL é encontrada no fluido ou no tecido cicatrizado perto do implante. Os principais sintomas de BIA-ALCL s&o
os sintomas de inchacgo persistente supracitados ou, se houver suspeita de BIA-ALCL, é aconselhado que as pacientes sejam avaliadas para
descartar ALCL peri-implantar. Quando testar a presenca de BIA-ALCL, recolha fluido de seroma fresco e partes representativas da capsula, e
envie-os para testes de patologia para descartar a ALCL. A avaliacdo de diagndstico deve incluir a avaliacéo citolégica de fluido de seroma com
esfregacos corados de Wright-Giemsa e testes de imunohistoquimica a blocos de células para marcadores de agrupamento de diferenciacéo (CD)
e Quinase de Linfoma Anaplésico (ALK). A maioria dos casos de ALCL associados a implantes mamarios é tratada pela remocéo do implante e a
céapsula que rodeia o implante, e alguns casos foram tratados por quimioterapia e radiacdo. Embora o tratamento seja geralmente bem-sucedido,
0 BIA-ALCL pode ser fatal se néo for tratado, pelo que a detec&o e o tratamento precoces sé@o fundamentais.

No caso de a sua paciente ser diagnosticada com BIA-ALCL, deve ser feita uma notificacdo a Eurosilicone através do endereco de e-mail:
return@gcaesthetics.com e deve ser iniciado um programa de tratamento individual por uma equipa multidisciplinar.

DOENGA DE IMPLANTE MAMARIO

Uma pequena percentagem das mulheres que tém implantes mamarios, tanto para fins estéticos como de reconstrucéo, autoidentificam-se como
apresentando uma série de sintomas que acreditam dever-se a presenga dos implantes mamarios. Embora néo se trate de um diagnéstico médico,
referem-se aos seus sintomas como “Doenca de Implante Mamdrio” (Bll).

Esses multiplos sintomas genéricos séo variados, e todos os casos foram diagnosticados e comunicados pela prépria paciente. Estes incluem,
entre outros, sintomas semelhantes aos da gripe, como cansaco extremo, confusdo mental, dores nas articulacdes, sintomas relacionados com o
sistema imunitério, perturbacdes do sono, depresséo, problemas hormonais, dores de cabeca, queda de cabelo e arrepios.

H& uma série de outras razdes pelas quais esses sintomas podem experimentar-se, incluindo doencas de base ou alteragdes hormonais. Além
disso, héa vérios estudos cientificos que investigam sintomas semelhantes experimentados por mulheres na populacdo em geral, com e sem
implantes mamdrios. Em média, cerca de 50% das mulheres que se autoidentificam como sofrendo de ‘Bll’ sentem que os seus sintomas melhoram
ap6s a remogao, por vezes temporariamente e por vezes permanentemente. Por conseguinte, parece que a remocé&o de implantes mamarios ndo
melhora necessariamente os sintomas em todas as mulheres. Até ao momento, néo existe qualquer investigacdo que demonstre quais os sintomas
que podem ou ndo melhorar com a remocéo do implante.

Atualmente, ndo existem testes que possam confirmar a 'Bll'. A investigagdo continua nesta area, especificamente em torno de pacientes com
doencas autoimunes ou uma predisposicdo para doengas autoimunes. A colocacédo de implantes mamarios é contraindicada em mulheres com
um sistema imunitario suprimido ou comprometido - consulte a secgdo CONTRAINDICAGOES acima. Deve-se procurar aconselhamento médico
se as pacientes suspeitarem que tém Bll. Os seus sintomas podem né&o estar relacionados com os implantes e outras investigacdes médicas ndo
devem ser negligenciadas ou ignoradas na determinacdo da causa dos seus sintomas.

AMAMENTAGAO
A implantacéo pode afetar a produgéo de leite durante a amamentagéo. Em particular, a inciséo periareolar pode reduzir consideravelmente a possibilidade
de amamentacao.

DEPOSITOS DE CALCIO

A calcificagdo ocorre normalmente em tecido mamario maduro, com ou sem implantagdo. Também se sabe que ocorre calcificagdo ap6s a implantagdo de
um corpo estranho, embora a etiologia seja desconhecida e os casos comunicados sejam raros. A microcalcificacdo apés a implantag&o ocorre normalmente
sobre ou em torno da cépsula fibrosa, em placas finas ou acumulagées. Microcalcificacées extensas podem causar desconforto e a dureza da mama, e podem
requerer intervencao cirtrgica.

CONTRATURA CAPSULAR

A contratura capsular fibrosa € uma complicagdo comum na sequéncia da cirurgia de implante mamario. Embora a formacéo de uma cépsula de tecido fibroso
ao redor do implante seja uma resposta fisiolégica normal a um corpo estranho, nem todas as capsulas se contraem. A contratura do tecido capsular fibroso
ao redor do implante pode resultar em firmeza, desconforto ou dor na mama, distor¢do da mama, palpabilidade do implante ou de slocamento do implante. A
etiologia da contratura capsular é desconhecida, mas é muito provavelmente multifatorial. A contratura desenvolve-se em graus diversos, de nivel unilateral
ou bilateral, e pode ocorrer no prazo de semanas a anos apds a cirurgia. Casos graves podem exigir uma intervengéo ciriirgica. A contratura capsular pode
voltar a ocorrer apds uma capsulotomia ou capsulectomia. Nédulos percebidos como cicatrizes capsulares retardaram o diagnéstico de tumor palpavel.
Noédulos duvidosos devem ser imediatamente investigados.

CICATRIZAGCAO DE FERIDAS RETARDADA

Algumas pacientes experimentam uma cicatrizacéo retardada e, noutras, o local da incisdo pode néo cicatrizar bem. Pode abrir devido a um ferimento ou
infecdo. Se o implante for exposto, ser& necessaria uma nova cirurgia. A necrose dos tecidos é o desenvolvimento de tecido morto em torno do implante.
Retarda a cicatrizagéo da ferida, pode causar a infe¢éo da ferida e pode exigir correcdo cirtirgica e/ou remocéo do implante. Foi comunicada a necrose dos
tecidos na sequéncia do uso de esteroides, de quimioterapia, radiacao aplicada nos tecidos mamarios 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 hipertréfica ou cicatrizacdo desfavoravel, e as enumeradas abaixo estdo
geralmente relacionadas com a técnica cirlirgica. A selecéo cuidadosa do tamanho, criagdo de uma bolsa cirdrgica apropriada e de tamanho adequado, e o
uso de procedimentos cirirgicos aceites atuais séo 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 colocagéo dificeis podem aumentar
o risco de deslocamento, reduzindo o tamanho da bolsa e a preciséo da colocacéo. O deslocamento pode exigir uma intervencéo cirlrgica.

EXPLANTAGAO DE IMPLANTES MAMARIOS

Embora ndo existam relatérios definitivos na literatura médica, prevé-se que um grande nimero de implantes mamarios seja explantado ou substituido
cirurgicamente. Isso ndo difere de muitos outros procedimentos de cirurgia plastica que séo normalmente repetidos para manter a satisfacdo da paciente.
Devido a grande variedade de respostas fisicas das pacientes a cirurgia de implante mamario, diferencas nas técnicas cirtirgicas e tratamentos médicos, bem
como potenciais complicagdes, as pacientes devem ser informadas de que estes ndo devem ser considerados implantes vitalicios e a cirurgia de explante
pode ser indicada a qualquer momento. A Eurosilicone néo faz qualquer declaragéo sobre o prazo de implantag&o 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 compressdo
manual ou outras técnicas de tensdo externa.
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EXTRUSAO

Uma cobertura de tecido instavel ou comprometida e/ou a interrupgéo da cicatrizagdo da ferida podem resultar na exposicdo e extrusdo do implante. As
causas ou fatores de contributo podem incluir infecéo, deiscéncia da ferida, necrose com ou sem infe¢&o, contratura capsular, capsulotomia fechada, retalho
cutaneo inadequado, tamanho e colocacéo do implante inadequados e/ou eroséo de tecidos associada as dobras do implante. Comprovou-se que a incidéncia
de extrus@o aumenta quando a prétese é colocada em areas lesionadas: tecido cicatrizado, fortemente irradiado ou queimado, ou areas de osso esmagado;
onde tenha sido realizada uma reducao cirGirgica importante da area; e onde sdo usados esteroides na bolsa cirlrgica.

GRANULOMA
A formagéo de granulomas é uma resposta comum dos tecidos & presenca de materiais estranhos. E possivel que uma reacdo do tecido seja causada pela
presenca do implante, levando a formacéo de granuloma de silicone.

HEMATOMA/SEROMA DE FORMAGAO PRECOCE
Os hematomas e a acumulacéo de fluido seroso sdo complicacdes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. Hematomas e seromas pés-operatérios
podem contribuir para a infe¢do e/ou contratura capsular. Hematomas e seromas pés-operatérios podem ser minimizados pela atencdo meticulosa a
hemostasia durante a cirurgia, e também possivelmente pelo uso pés-operatério de um sistema de drenagem fechado. Uma hemorragia persistente e
excessiva deve ser controlada antes da implantacéo do dispositivo. Qualquer evacuacéo pés-operatéria de hematomas ou seromas deve ser efetuada com
cuidado, para evitar a contaminag&o ou danos no implante.

INFECAO
Uma infecéo preexistente néo resolvida antes da colocagédo do implante aumenta o risco de infecéo periprotética. Ndo exponha o implante a contaminantes,
0 que aumenta o risco de infeg&o.

A infecdo é um risco inerente na sequéncia de qualquer tipo de cirurgia invasiva. A infe¢&o ao redor de um implante mamario pode ocorrer num prazo de dias,
semanas, ou mesmo anos apos a cirurgia. Os sinais de infe¢do aguda comunicados em associacdo com implantes mamarios incluem eritema, sensibilidade,
acumulacé@o de fluido, dor e febre. Os sinais de infecdo subclinica podem ser de dificil detecdo. As infecbes pés-operatérias devem ser tratadas
agressivamente, de acordo com praticas médicas padréo, para evitar complicagdes mais graves. Uma infe¢do que ndo responda ao tratamento ou uma
infe¢@o necrosante pode exigir a remogéo do implante. A contratura capsular pode estar relacionada com a infe¢éo na area que rodeia o implante.

DOR
Qualquer dor inexplicavel, ndo associada a qualquer uma das complicacdes aqui enumeradas, deve ser imediatamente investigada.

FLEBITE SUPERFICIAL

Em casos raros, podem ocorrer danos nas paredes das veias durante a implantacdo da prétese mamaria. Posteriormente, tal pode resultar em flebite
superficial, que é uma inflamacéo das veias causada por um coagulo de sangue sob a superficie da pele. Esta complicacdo raramente é grave e, com 0s
devidos cuidados, pode ser resolvida rapidamente.

PTOSE

A ptose, também conhecida como flacidez da mama, é uma deformidade que pode ocorrer antes e apds a cirurgia mamaria. A cirurgia pré-mamaria, devido
ao facto de a mama n&o ter apoio 6sseo ou cartilaginoso, o tempo e a gravidade podem afetar a mama natural, incluindo o estiramento glandular e da pele.
A cirurgia p6s-mamaria, o tamanho, o peso e a posi¢do dos implantes mamarios podem ter um efeito no grau de ptose. Se for significativa, esta complicacdo
pode levar frequentemente a reintervencéo.

RUTURA DE IMPLANTES DE GEL

A rutura de gel pode ocorrer no pés-operatério devido a danos no implante durante o manuseamento ou a cirurgia. A rutura do invélucro também pode ocorrer
devido a contratura, trauma ou manuseamento excessivo. As ruturas de etiologia desconhecida também foram comunicadas. Devido & coeséo 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 cirlirgica sob pressdo, caso em que pode ser necessaria uma cirurgia
adicional para recuperar o gel. Foram comunicadas inflamagéao e formacéo de granulomas de silicone. Se houver suspeita de rutura do invélucro, o implante
deve ser removido.

SENSACAO

O risco de disestesia temporaria ou permanente existe na sequéncia de qualquer procedimento cirdrgico invasivo. Uma técnica cirdrgica cuidadosa pode
minimizar, mas ndo excluir, esse risco. A disestesia do complexo areolomamilar e, com menos frequéncia, da area da mama em geral, foi comunicada na
sequéncia da implantacdo e pode ser temporaria ou permanente. O risco de comprometimento neurolégico aumenta com uma cirurgia mais extensa. A
implantacéo cirGrgica de uma prétese mamaria pode interferir com a capacidade de amamentacdo. No entanto, deve referir-se que uma cirurgia de
reconstrugdo mamaria anterior pode ser a causa inicial desta interferéncia.

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

LINFEDEMA DE MEMBRO SUPERIOR

O linfedema é uma condicéo crénica, caracterizada pelo inchaco do brago, méo ou mama, o que pode resultar do tratamento do cancro da mama, devido a
acumulagéo de fluido linfatico nos tecidos intersticiais. Esta condi¢do é conhecida por comprometer significativamente a qualidade de vida devido a mudancas
na imagem corporal, altera¢gdes na fungéo do braco, e aumentar o risco de outras complicacées, incluindo infegéo e celulite.

Estudos recentes sugerem que a reconstrucdo mamaria imediata pode estar associada a um risco reduzido de linfedema pds-mastectomia. As opgdes de
tratamento incluem a gestéo conservadora ou o tratamento cirGirgico com uma técnica de supermicrocirurgia. No entanto, n&o € conhecida uma cura completa
para o linfedema.

ENRUGAMENTO E DOBRAS

Tecido sobrejacente fino ou inadequado, pacientes com pouca ou nenhuma gordura subcutanea, implantes demasiado grandes para a bolsa cirdrgica ou a
estrutura anatémica da paciente, e a colocagéo subcutanea podem contribuir para um bordo do implante palpavel ou visivel, ondulacdo do implante, vincos,
rugas ou dobras. As dobras podem resultar no adelgacamento e eroséo do tecido adjacente, e na erosdo do implante. Sinais de inflamagéo da pele, como
sensibilidade e eritema, podem indicar o adelgagamento e erosdo, e devem ser imediatamente investigados. O enrugamento e/ou dobras palpaveis podem
ser confundidos com um tumor palpével, e os casos duvidosos devem ser imediatamente investigados.

INSTRUGCOES DE USO

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Os produtos Eurosilicone devem ser armazenados em condi¢des normais, devem ser protegidos da humidade e da luz solar direta, e devem ser armazenados
com as setas voltadas para cima. Nessas condi¢des, os produtos Eurosilicone tém um prazo de validade de cinco anos.
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FORNECIDO ESTERIL
Os implantes séo fornecidos na forma estéril (esterilizagdo por 6xido de etileno), processados por ciclos de esterilizagéo rigorosamente controlados validados

com 6xido de etileno. A esterilidade é verificada de acordo com as normas. A esterilidade do implante sé ¢ mantida se a embalagem estiver intacta e ndo
danificada.

Se a embalagem esterilizada tiver sido danificada ou acidentalmente aberta antes da utilizagdo NAO USE.

USO UNICO - -

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

EMBALAGEM

O produto esterilizado é fornecido numa embalagem dupla priméria, selada. A esterilidade ndo é garantida se a embalagem estiver danificada ou aberta.
Etiquetas destacaveis de registo da paciente estdo anexadas a embalagem primaria. Essas etiquetas devem ser anexadas aos registos das pacientes.

PARA ABRIR O PRODUTO ESTERILIZADO EMBALADO

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

Afixe a parte do registo da paciente da etiqueta interna a ficha da paciente.

Adotando precaucdes asséticas, abra a embalagem interna.

EXAME E MANUSEAMENTO DO PRODUTO

O produto deve ser visualmente examinado quanto a qualquer evidéncia de contaminacéo de particulas, danos ou vazamentos.

O implante deve ser mantido submerso em agua esterilizada ou em soro fisiol6gico antes da implantacéo, para evitar o contato com particulas contaminantes
em suspensado e no campo cirrgico.

Né&o mergulhe o implante em solugdes que contenham Betadine ou iodo. Se forem usadas solugdes contendo Betadine ou iodo na bolsa, assegure que esta
é bem lavada para que nenhuma solucéo residual permaneca 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 desempenho do produto.

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

CONTAMINAGAO DE IMPLANTES

Deve-se ter cuidado para impedir que contaminantes superficiais, como talco, pé e éleos da pele entrem em contacto com o implante. Os produtos devem
ser inspecionados quanto a contaminacdo antes da insercdo. A contaminacdo no momento da cirurgia aumenta o risco de infecdo periprotética e,
possivelmente, de contratura capsular. As superficies de silicone texturadas sé@o potencialmente mais suscetiveis a contaminacéo 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.

0OS CONTAMINANTES SUPERFICIAIS (TALCOS, PO, COTAO, OLEOS) NA SUPERFICIE DE IMPLANTES PODEM CAUSAR UMA REAGCAO
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 contaminacao.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Os procedimentos e técnicas cirdrgicas corretos séo da responsabilidade da profissdo médica. Cada cirurgido deve avaliar a adequacéo 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 inciséo deve ter o comprimento apropriado para acomodar o estilo, o tamanho e o perfil do implante. Isso reduz
o potencial de criar tens&o excessiva no implante durante a insercéo.

DIRETRIZES ESPECIFICAS PARA O USO DE IMPLANTES MAMARIOS DA EUROSILICONE

1. A selecdo do tamanho deve ser decidida pelas dimensdes da base, as dimensdes da paciente e as caracteristicas individuais da mama, em vez do
volume ou proje¢éo desejados.

2. As formas pré-formadas dos implantes Eurosilicone s&o mais firmes do que outros implantes coesos com enchimento de gel, e as incisdes cirtrgicas
devem ser mais longas do que as necessérias para implantes compressiveis.

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

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

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

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

7. A manutenc¢&o do alinhamento correto e a prevencéo da rotacéo na fase pés-operatéria séo auxiliadas ao:

a) alcancar uma bolsa cirlrgica alinhada de perto com o implante.
b)  alcangar uma bolsa cirtrgica “seca”.
c)  praticar o processo de estabilizagdo do implante pelo uso de imobilizagdo externa pés-operatéria.

8. Todos os implantes mamarios tém o potencial de rotacdo na fase pés-operatéria imediata e as diretrizes anteriores ajudam a evita-lo com qualquer
implante de forma anatémica.
9. A ORIENTACAO CORRETA E VITAL no uso de qualquer desenho anatémico de implante Eurosilicone, devido a forma cénica desses implantes com

apice. A orientagdo correta durante a implantacéo é auxiliada por marcadores de orientacéo, conforme indicado abaixo.
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MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Séo colocados marcadores de orientacéo palpaveis nas superficies superior e posterior do implante. Consulte o diagrama esquematico abaixo para ver a
posicéo dos marcadores. Diagrama esquematico com marcadores de orientagao.

Face posterior Face anterior

DESCRIGAO DE DISPOSITIVO DE MATERIAIS

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

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

Tabela 1. Materiais de Dispositivo de Implante Mamario

Materiais de dispositivo

Componente do implante

Dispersdes de silicone

Invélucro

IAdesivo de silicone

Invélucro

Gel de silicone

Enchimento de gel

Dispersodes de silicone

Curativo de fechamento

Elastémero de silicone

Marcadores de orientacdo

Catalisador de platina

Invélucro e enchimento de gel

Catalisador organoestanico

Invélucro (adesivo de silicone)

Tabela 2. Produtos quimicos libertados por implantes mamaérios

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

Benzeno N&o detetado Etilbenzeno
Bromobenzeno Né&o detetado Hexaclorobutadieno
Bromodiclorometano N&o detetado Isopropilbenzeno
Bromoférmio N&o detetado p-Isopropiltolueno
Butilbenzeno (N- / terc- / sec-) N&o detetado N-propilbenzeno
[Tetracloreto de carbono Né&o detetado Naftaleno
Clorobenzeno Nao detetado Estireno
Cloroférmio Né&o detetado 1,1,1,2-Tetracloroetano
2,4-Clorotolueno Né&o detetado Tetracloroeteno
Dibromoclorometano Nao detetado Tricloroeteno
1,2-Dibromo-3-cloropropano N&o detetado Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-)
Diclorobenzeno (1,2- /1,3-/1,4-) Nao detetado 1,2,3-Tricloropropano
Dicloroetano (1,1-/1,2-) N&o detetado Trimetilbenzenos (1,2,4-/1,2,5-)

Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm)

N&o detetado
Nao detetado
N&o detetado
N&o detetado
Nao detetado
N&o detetado
Nao detetado
N&o detetado
N&o detetado
Nao detetado
N&o detetado
Nao detetado
N&o detetado

Dicloroeteno (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Nao detetado Tolueno Nao detetado

Dicloropropano (1,2-/1,3-) N&o detetado Triclorobenzenos (1,2,4-/1,2,3-) N&o detetado

1,1-Dicloropropeno N&o detetado o-Xileno N&o detetado

[Etanol, 2-trimetilsililo 2,91 max. m- e p-Xileno Nao detetado
Volateis totais| 2,91

[Extraiveis? - Produtos quimicos que podem ser libertados por implantes mamarios apés a imersdo em agua

Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6...) Né&o detetado | Siloxanos lineares (L3, L4,L5...) |
Extraiveis totais| <242

"N&o Detetado significa que o nivel do volatil individual estava abaixo do limite de quantificagdo do método de teste. O limite de quantificacéo foi 0,86 ug/g|

para m- e p-Xileno e 2,4-Clorotolueno, e 0,44 pg/g para todos 0s outros compostos.

FN&o Detetado significa que o nivel do extraivel individual estava abaixo de 24,2 ug/g, o limite de quantificacio do método de teste.

N&o detetado

Tabela 3. Metais pesados encontrados em implantes mamarios

Metais pesados Concentracgéo (ppm) Metais pesados Concentracgéo (ppm)
JArsénico Né&o detetado Crémio N&o detetado
ICadmio N&o detetado Cobre Nao detetado
IChumbo N&o detetado Estanho N&o detetado
Mercurio 10 méx. Niquel Né&o detetado
anadio N&o detetado Platina N&o detetado
IMolibdénio N&o detetado Zinco 0,25 max.
ISelénio N&o detetado Magnésio 0,41 max.
ICobalto Né&o detetado Manganésio N&o detetado
IAntiménio N&o detetado Talio Nao detetado
Bario N&o detetado
N&o Detetado significa que o nivel do elemento individual estava abaixo de 0,25 ppm, o limite de quantificacdo do método de teste.

904623 - 06/2022 Page 45/188



ELIMINAQAO DE DISPOSITIVO
Todos os implantes mamaérios devem ser eliminados de acordo com os requisitos relacionados com residuos médicos que envolvam um risco de infecéo.

COMUNICACAO 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
um paciente, utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragdo grave temporéaria ou permanente do estado de satde de um paciente, utilizador ou outra pessoa,
(c) uma ameaca grave para a salde publica) deve ser comunicada a Eurosilicone através do endereco de e-mail: return@gcaesthetics.com e a autoridade
competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE MERCADORIAS
Antes da devolucéo de qualquer produto:

a) A autorizacdo deve ser solicitada por escrito.

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

c)  Se for necessario perfurar o invélucro de qualquer produto com invélucro selado para ajudar nos procedimentos de esterilizacao de descontaminagéo
segura, a area de interferéncia mecanica deve ser assinalada com um marcador permanente na superficie do produto e uma referéncia feita no
certificado de descontaminacéo.

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

GARANTIA

O fabricante garante que foram adotadas as devidas precau¢des no fabrico desses produtos e substituird qualquer produto que a investigagéo do fabricante
demonstre estar defeituoso no momento do envio. A selecdo da paciente, os procedimentos cirlrgicos, o tratamento, as tensdes pés-cirirgicas e o
manuseamento dos dispositivos sdo da completa responsabilidade do cliente. A Eurosilicone nao tem controlo sobre as condi¢des de uso e n&o pode garantir
bons efeitos ou efeitos nocivos apés 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) s&o excluidas na méaxima
extensdo permitida por lei.

AVISO:

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por prescricdo de um médico.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
As referéncias bibliogréficas estéo disponiveis a pedido da Eurosilicone.

SIMBOLO DE ETIQUETAGEM:
I/\\ I\
=Y

Indica as dimensdes de produtos

DA

LUNA XT anatomiske silikonegelfyldte brystimplantater med mikrostruktur

BESKRIVELSE

Det anatomiske brystimplantat med mikrostruktur er et sterilt medicinsk engangsudstyr, der er beregnet som kirurgisk implantat til at erstatte veev, som er
mistet ved traumer, kirurgiske indgreb eller til at gge veevet til terapeutiske formal.

Det mikroteksturerede anatomiske brystimplantat er beregnet brystrekonstruktionskirurgi.

Den anatomiske skal af silikone-elastomer er produceret med en mikrotekstureret ydre overflade for at tilbyde en forstyrrende kontaktflade for kollagenfladen
og er fyldt med en kleebende gel.

Hvert gelfyldt brystimplantat leveres i en papeeske og pakket i en forseglet dobbelpakke. Emballagen indeholder ogsé aftagelige meerkater, der angiver
implantatets egenskaber (lotnummer, referencenummer), implantatkort, patient- og brugerbrochure.

INDIKATIONER
Det mikroteksturerede anatomiske brystimplantat er indikeret il brug ved
« kirurgisk forstarrelse og konturkorrektion af medfgdte anomalier i brystet,
« kirurgisk rekonstruktion af brystet efter subkutan mastektomi og andre egnede mastektomiprocedurer eller traumer,
« kirurgisk korrektion af kombinerede abnormiteter i brystet og brystvaeggen,
« udskiftning af brystimplantater af medicinske &rsager.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af disse implantater er kontraindiceret til patienter, der har en eller flere af fglgende tilstande:
+ FIBROCYSTISK sygdom,
« UTILSTRAKKELIG VAVSDAKNING som folge af straleskader p& brystvaeggen, teette lungeplantationer eller radikal resektion af brystmusklen,
* EKSISTERENDE LOKALT ELLER METASTATISK KARCINOM i brystet,
« Dérligt/kompromitteret immunsystem,
« En historik med overfglsomhed over for fremmede materialer eller atopi,
* FYSIOLOGISK/PSYKOLOGISK uegnet patient,
* AKTIV INFEKTION hvor som helst i kroppen,
« Nylig historik med byld i brystet,
« En historik med kompromitteret s&rheling eller regional haevelse,
« Andre alvorlige medicinske tilstande.
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TILSIGTET BRUGER
Det mikroteksturerede anatomiske brystimplantat er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede kirurger.

VIGTIGT: Kirurgen er ansvarlig for at gennemfgre de medicinske vurderinger vedrgrende patientens egnethed til implantation og for at treeffe beslutning om
den bedst egnede operationsteknik for bade patienten og den valgte type implantat.

MALGRUPPE
Det mikroteksturerede anatomiske brystimplantat er beregnet til at blive anvendt til voksne (undtagen gravide og ammende kvinder), uden kendte
kontraindikationer.

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE
De tilsigtede kliniske fordele ved det mikroteksturerede anatomiske brystimplantat er som falger:
« Udskifte brystvaev, der er blevet fiernet efter mastektomi
« Udskifte brystveev, der er blevet fiernet grundet et traume
« Forbedre brystvaev pavirket af tubergse eller medfadte brystabnormiteter
« 10-ars Kaplan Meier-komplikation estimerer sandsynlighederne som 16,5 % for kapselkontraktur, 3,8 % for brud og 17,6 % for gen-indgreb
- Forbedre patientens livskvalitet (baseret p& selvveerd, kropsopfattelse, seksuel tilfredsstillelse)
« Forbedre patientens psykehvad angdr depression og angst

YDEEVNEEGENSKABER
De mikroteksturerede anatomiske brystimplantater er designet og fremstillet i henhold til den geeldende EN ISO 14607 -standard vedrgrende brystimplantater.
Ydeevneegenskaberne for det mikroteksturerede anatomiske brystimplantat med hensyn til:

« Skallens integritet

« Implantets modstandsdygtighed

« Kompatibilitet mellem gel-fyld og skallen

« Diffusion fra implantet

+ Volumen

« Overfladestruktur

« Biokompatibilitet

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

MATERIALER

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

LINK TIL OPSUMMERING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Opsummeringen  af  sikkerhed og  effektivitet  vil veere tilgeengeligt p& Eudamed-webstedet, nar dette er live
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home og virksomhedens websted (https://www.gcaesthetics.com/)

PATIENTINFORMATION

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

Hver patient bgr modtage patientinformationsbrochuren under deres indledende konsultation, s& patienten far tid til at leese og forsta informationen om risici,
anbefalinger af opfalgninger og fordele forbundet med brystimplantater for at kunne treeffe en informeret beslutning omkring operationen.
Patientinformationsbrochuren indeholder ogsa en 'Informeret samtykkeformular til patienten’, som giver patienten mulighed for at beholde kopier af deres
implantatoplysninger sdsom lotnummer. Dette dokument findes i PDF-format p& vores websted www.gcaesthetics.com/we-care/.

LEVETID

Patienten skal informeres om, at implantater har en begreenset levetid, og at indseettelse af et implantat kan krzeve fjernelse eller udskiftning, hvilket kan
medfere et yderligere kirurgisk indgreb. Det er blevet pavist i publiceret videnskabelig litteratur, at brystimplantater kan holde mellem 10-20 &r. Derfor
forventes Eurosilicones brystimplantater, nar de implanteres og anvendes under normale forhold, at have en produktlevetid svarende til den, der
er angivet i den fgrneevnte publicerede litteratur.

Klinisk overvagning af Eurosilicone-implantater har til dato gjort det muligt at fastsl& implantatets holdbarhed til 82,4 % efter 10 ar (risiko for en farste
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 veere opmaerksom pd, 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 samme som det, der bruges i andre af Eurosilicones silikoneimplantater, hvor patienter har gennemgéet MR-scanninger, og der hidtil
ikke er blevet indberettet kompatibilitetsproblemer.

BRUG AF STEROIDER
Patienten bgr informeres om, at denne bar konsultere en leege for brug af leegemidler, der indeholder steroider i implantatomradet for at undgé ekstrudering
af implantatet.

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

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

Folgende skal gives til patienten efter operation:

implantatkortet, som skal udfyldes i henhold til brochuren om instruktioner til sundhedspersonale, der udfylder EUROSILICONES internationale implantatkort.
Indleegssedlen, der er naevnt pé 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 szerlig behandling i relevante situationer, f.eks. sikkerhedstjek.

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

ADVARSLER
/ENDRING AF IMPLANTATER

Der ber ikke foretages eendringer pa brystimplantatet fgr implantation. £ndring af implantater annullerer alle garantier, hvad end de er udtrykkelige eller
underforstaede.

BESKADIGELSE AF IMPLANTATER - BRUD UNDER OPERATION

Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved brug og h&ndtering af implantater for at minimere risikoen for brud pé skallerne. Alle implantater er blevet produceret
ved hjeelp af etablerede fremstillingsteknikker og under strenge kvalitetskontrolstandarder, men der kan opsté brud p& implantaterne under handtering eller
operation, bade ved indledende og eventuelle efterfglgende 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 sadsom skalpeller, pincetter, haemostater, suturnale og
hypodermiske ndle.

Serg for, at implantatet ikke kommer i kontakt med stumpe kirurgiske instrumenter sdsom klemmer, retraktorer og dissektorer.

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

Brug ikke overdreven manipulation, kraft eller anstrengelse.

Implantater skal omhyggeligt inspiceres for strukturel integritet for anvendelse. Beskadigede produkter bgr ikke implanteres. Forsgg ikke at reparere
beskadigede produkter. Under operationen, ber der ligge et ekstra produkt parat i tilfeelde af skade pa eller kontaminering af implantatet. De anbefalede
procedurer for test, undersggelse og handtering af produkter bar fglges omhyggeligt for at sikre korrekt anvendelse af implantaterne. Patienter ber instrueres
i at informere andre behandlende lzeger om tilstedevaerelsen af implantater for at minimere risikoen for beskadigelse af disse.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI

Standardplaceringsteknikker har vist betydelige begraensninger, nar de bruges til billeddannelse af forstarrede bryster. Implantatet kan interferere med
pavisning af tidlig brystkreeft gennem mammaografi ved at skjule noget af det underliggende brystveev og/eller ved at komprimere overliggende veev, som kan
"skjule" misteenkelige leesioner 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 bar ogsé instrueres i at informere deres radiologer om tilstedeveerelsen, typen af og placeringen af
implantaterne. Hvis der er tale om anatomiske implantater, bgr de veere opmeerksomme pé& orienteringsmeerker pa det anatomiske implantat.

ENGANGSBRUG

Implantater er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER.
Eksplanterede produkter bar ikke genanvendes, da genrensnings- og gensteriliseringsprocedurer muligvis ikke fierner alle biologiske rester, s&som blod, veev
og andet materiale, som kan fastholde resistente patogener og ogsé pavirke implantatets ydeevne.

BRUG AF MEDIKAMENTER
Eurosilicone kan hverken forudsige eller garantere sikkerheden ved intraluminal introduktion af lzegemidler, herunder gestetiske, steroid-, antibiotika- og
vitaminopl@sninger. Hvis en sddan anvendelse péteenkes, bar den relevante leegemiddelproducent konsulteres.

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

Andre potentielle komplikationer forbundet med alle kirurgiske procedurer bgr diskuteres med patienten. Disse omfatter, men er ikke begreenset til: infektion
(se nedenfor); heematom (se nedenfor); sergs veeskeophobning (se nedenfor); falelsestab (se nedenfor); reaktion p& medicin; nerveskade; patientintolerance
over for fremmede implantater; og ringe sarheling.

TILFALDIG RUPTUR AF IMPLANTATER | DEN KIRURGISKE LOMME

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

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 fuldsteendigt. Asymmetri kan ogsé veere et symptom pa kapselkontraktur,
vaeskeophobning, infektion, postoperativ brystdysplasi, ensidig uoverensstemmelse i muskeludviklingen eller deflation, hvilket kreever yderligere undersggelse.

BRYSTIMPLANTATASSOCIERET ANAPLASTISK STORCELLET LYMFOM (BIA-ALCL)

Europzeisk sikkerhedsinformation, USA’s sundhedsstyrelse (FDA) og aktuel videnskabelig litteratur har identificeret en sammenhaeng mellem brystimplantater
og udvikling af kreeft i immunsystemet kaldet brystimplantatossocieret anaplastisk storcellet lymfom (BIA-ALCL). Denne specifikke enhed er inkluderet
i WHO 2016-klassifikationen under terminologien "ALCL - AIM". Denne cancer forekommer mere almindeligt hos patienter med brystimplantater
med struktur frem for glatte implantater og udvikler sig typisk mange &r efter brystimplantatoperation. P& dette tidspunkt anses andelene af BIA-
ALCL for veerende lave.

Hos de fleste patienter findes BIA-ALCL i vaesken eller arveevet ved siden af implantatet. De vigtigste symptomer p& BIA-ALCL er vedvarende
haevelse, farnaevnte symptomer eller, hvis der er mistanke om BIA-ALCL, tilrddes det, at patienter ber vurderes for at udelukke periimplantat ALCL.
Nar der testes for BIA-ALCL, skal der indsamless frisk seromveeske og repreesentative dele af kapslen, som skal sendes til patologisk undersggelse
for at udelukke ALCL. Diagnostisk evaluering ber omfatte cytologisk evaluering af seromvaesken med Wright Giemsa-farvestrygninger og celleblok-
immunhistokemisk metode for markgrer for cluster of differentiation (CD) og Anaplastic Lymfom Kinase (ALK). De fleste tilfeelde af
brystimplantatassocieret ALCL behandles ved at fjerne implantatet og kapslen, der omgiver implantatet. Nogle tilfeelde er blevet behandlet med
kemoterapi og stréling. Selvom behandlingen normalt er vellykket, kan BIA-ALCL veere dedeligt, hvis det ikke behandles, og derfor er tidlig
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opdagelse og behandling vigtigt.
I tilfeelde af at din patient diagnosticeres med BIA-ALCL, skal det indberettes til Eurosilicone via e-mailadressen: return@gcaesthetics.com og et
individuelt behandlingsprogram ber iveerkseettes af et tveerfagligt team.

BREAST IMPLANT ILLNESS

En lille andel af kvinder, der har brystimplantater, b&de af sestetiske og rekonstruktive &rsager, oplever at have en raekke symptomer, som de mener
opstér som fglge af tilstedeveerelsen af deres brystimplantater. Selvom det ikke er en medicinsk diagnose, omtaler de deres symptomer som 'Breast
Implant lliness’ (BII).

Disse adskillige generiske symptomer er forskellige, og alle tilfeelde er blevet selvdiagnosticeret og indberettet af patienterne selv. De omfatter,
men er ikke begraenset til, influenzalignende symptomer s&som ekstrem traethed, slgrede tanker, ledsmerter, immunrelaterede symptomer,
sgvnforstyrrelser, depression, hormonelle problemer, hovedpine, hartab og kulderystelser.

Der er en raekke andre arsager til, at disse symptomer kan opleves, herunder allerede tilstedeveerende sygdomme eller hormonelle sndringer.
Derudover er der en reekke videnskabelige undersggelser, der undersgger lignende symptomer, som kvinder i den almindelige befolkning med og
uden brystimplantater oplever. | gennemsnit faler omkring 50 % af kvinder, der oplever symptomer pd "Bll", at deres symptomer forbedres efter
fiernelse — nogle gange midlertidigt og nogle gange permanent. Det ser derfor ud til, at fijernelse af brystimplantater ikke ngdvendigvis forbedrer
symptomerne hos alle. Til dato er der ingen forskning, der viser, hvilke symptomer der kan eller ikke kan forbedres med fjernelse af implantat.

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen tests, der kan bekraefte ‘Bll’. Forskning pagar i dette omrade, specielt omkring patienter, der har autoimmun
sygdom eller som er disponeret for autoimmun sygdom. Brystimplantation er kontraindiceret hos kvinder med et undertrykt eller kompromitteret
immunsystem — se afsnittet KONTRAINDIKATIONER ovenfor. Der bar sgges leegehjeelp, hvis patienter har mistanke om, at de har BIl. Deres
symptomer er muligvis ikke relateret til implantaterne, og andre medicinske undersggelser bar ikke overses eller ignoreres nar arsagen til deres
symptomer bestemmes.

AMNING
Implantationen kan pavirke meelkeproduktionen under amning, iseer et periareoleert snit kan reducere muligheden for amning betydeligt.

KALKAFLEJRINGER

Forkalkning forekommer almindeligvis i modent brystveev bade med eller uden implantation. Forkalkning vides ogsé at forekomme efter implantation af et
fremmedlegeme, selvom zetiologien er ukendt, og indberettede tilfeelde er sjeeldne. Mikroforkalkning efter implantation forekommer typisk pa eller omkring den
fibrgse kapsel i tynde plader eller ophobninger. Omfattende mikroforkalkninger kan forérsage brysthardhed og ubehag og kan ngdvendiggare kirurgisk indgreb.

KAPSELDANNELSE

Fibrgs kapseldannelse er en almindelig komplikation efter brystimplantatoperation. Mens dannelsen af en fibrgs veevskapsel, der omgiver implantatet, er en
normal fysiologisk reaktion pé et fremmediegeme, treekker alle kapsler sig ikke ngdvendigvis sammen. Sammentreaekning af det fibrgse kapselveev, der omgiver
implantatet, kan resultere i fasthed, ubehag eller smerte i brystet, forvreengning af brystet, palpabilitet af implantatet eller forskydning af implantatet. /Atiologien
af kapseldannelse er ukendt, men skyldes hgjst sandsynligt flere faktorer. Kapseldannelse udvikler sig i varierende grad, unilateralt eller bilateralt, og kan
forekomme inden for uger til &r efter operationen. Alvorlige tilfeelde kan kreeve kirurgisk indgreb. Kapseldannelse kan komme igen efter kapsulotomi eller
kapsulektomi. Knuder opfattet som kapselardannelse har forsinket diagnosen palpabel tumor. Misteenkelige knuder skal straks undersages.

FORSINKET SARHELING

Nogle patienter oplever forsinket heling, og for andre heler snittet muligvis ikke godt. Det kan g& op p& grund af skade eller infektion. Hvis implantatet blottes,
er yderligere operation ngdvendig. Veevsnekrose er udviklingen af dedt veev omkring implantatet. Dette vil forsinke sarhelingen, kan forarsage sérinfektion og
kan kraeve kirurgisk korrektion og/eller fiernelse af implantat. Vaevsnekrose er blevet indberettet efter brug af leegemidler med stereoider, kemoterapi, straling
pé brystveev og rygning, men i nogle tilfeelde kan det forekomme uden nogen kendt &rsag.

UTILFREDSHED MED RESULTATER

Komplikationerne af forkert stgrrelse, malplaceret arplacering, hypertrofisk ardannelse eller ugnskede ardannelser og de nedenfor anfgrte komplikationer er
normalt relateret til den kirurgiske teknik. Omhyggelig valg sterrelse, skabelse af en egnet og passende starrelse pa den kirurgiske lomme og brug af
nuveerende accepterede kirurgiske procedurer er kirurgens ansvar.

FORSKYDNING AF IMPLANTATET OG FEJLROTATION
Implantater kan forskydes eller roteres, hvilket medferer ubehag og/eller forvraengning i brystform. Vanskelige placeringsteknikker kan gge risikoen for
forskydning ved reduktion lommestarrelse og placeringsngjagtighed. Forskydning kan kraeve kirurgisk indgreb.

FORKLARING AF BRYSTIMPLANTATER

Selvom der ikke er nogen endelige rapporter i 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 pd brystimplantatkirurgi, forskelle i kirurgiske teknikker og medicinske behandlinger, samt potentielle
komplikationer, bar patienterne informeres om, at disse ikke bar betragtes som livslange implantater, og eksplantationskirurgi kan til enhver tid veere ngdvendig.
Eurosilicone giver ingen garantier for implantationsperioden for udstyret.

EKSTERN KAPSULEKTOMI

Behandling af kapseldannelse ved ekstern manuel kompression kan fa skallen til at sveekkes eller briste. Der har veeret indberetninger om ruptur. Eurosilicone
frardder den eksterne kapsulotomiprocedure og er ikke ansvarlig for implantatets integritet, hvis manuel kompression eller andre eksterne stressteknikker
anvendes.

EKSTRUDERING

Ustabil eller kompromitteret vaevsdeekning ogleller afbrydelse af s&rhelingen kan resultere i eksponering og ekstrudering af implantatet. Arsager til eller
medvirkende faktorer kan omfatte infektion, sarruptur, nekrose med eller uden infektion, kapselkontraktur, lukket kapsulotomi, uegnet hudflap, forkert starrelse
og placering af implantatet og/eller vaevserosion forbundet med implantatfolder. Forekomsten af ekstrudering har vist sig at stige, nar protesen er blevet
placeret i skadede omrader: arret, steerkt bestralet eller breendt veev eller omrader med knuste knogler; hvor der er udfart alvorlig kirurgisk reduktion af omrédet;
og hvor der bruges steroider i den kirurgiske lomme.

GRANULOM
Dannelse af granulom er en almindelig vaevsreaktion pé tilstedeveerelsen af fremmede materialer. Det er muligt at en veevsreaktion er forarsaget af
tilstedeveerelsen af implantatet, hvilket farer til dannelse af silikonegranulom.
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HAMATOM/TIDLIG BEGYNDENDE SEROMDANNELSE

Haematom og sergs veeskeophobning er komplikationer forbundet med enhver form for invasiv kirurgi. Postoperativ ha&ematom- og seromdannelse kan bidrage
til infektion ogleller kapseldannelse. Postoperativ hazematom- og seromdannelse kan minimeres ved at veere meget opmeerksom pa haemostase under
operationen og muligvis ogsa ved postoperativ brug af et lukket dreeningssystem. Vedvarende, overdreven blgdning skal kontrolleres, far udstyret implanteres.
Enhver postoperativ evakuering af haematom eller serom skal udfgres med omhu for at undga kontaminering eller beskadigelse af implantatet.

INFEKTION
Eksisterende infektion, der ikke er fiernet far implantatet placeres, gger risikoen for periprostetisk infektion. Udsaet ikke implantatet for kontaminanter, da det
gger risikoen for infektion.

Infektion er en iboende risiko efter enhver form for invasiv kirurgi. Infektion omkring et brystimplantat kan forekomme inden for dage, uger eller endda &r efter
operationen. Tegn pa akut infektion indberettet i forbindelse med brystimplantater omfatter erytem, gmhed, vaeskeophobning, smerter og feber. Tegn pa
subklinisk infektion kan veere sveere at opdage. Postoperative infektioner ber behandles aggressivt i overensstemmelse med gaeldende medicinsk praksis for
at undgd mere alvorlige komplikationer. Infektion, der ikke reagerer pa behandling eller nekrotiserende infektion, kan kreeve fierelse af implantat.
Kapseldannelse kan veere arsag til infektion i omradet omkring implantatet.

SMERTE
Enhver uforklarlig smerte, der ikke er forbundet med nogen af de heri anfarte komplikationer, skal straks undersgges.

OVERFLADISK TROMBOFLEBIT

| sjeeldne tilfeelde kan der opsté skader pa venernes veegge under implantation af brystprotesen. Efterfalgende kan dette resultere i overfladisk tromboflebit,
som er en beteendelse i venerne forérsaget af en blodprop under hudens overflade. Denne komplikation er sjeeldent alvorlig og kan lgses hurtigt med passende
behandling.

PTOSIS

Ptosis, ogsa kendt som haengende bryst, er en deformitet, der kan forekomme far og efter brystkirurgi. Pree-brystkirurgi, fordi brystet ikke har nogen knogle-
eller bruskstatte, samt tid og tyngdekraft pavirke det naturlige bryst inklusive udstreekning af kirtel og hud. Efter brystoperation kan sterrelsen, veegten 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 falge af beskadigelse af implantatet under handtering eller operation. Ruptur af skallen kan ogsé forekomme fra
skrumpning, traumer eller overdreven manipulation. Rupturer af ukendt eetiologi er ogsa blevet indberettet. Pa grund af gelmaterialets sammenhaengskraft kan
nogle gelspreengninger forblive uopdaget, medmindre operationen sker af en anden arsag (f.eks. udskiftning af sterrelse). P& trods af gelens
sammenhaengende egenskaber kan ekstravasation ud af den kirurgiske lomme forekomme under tryk. | disse tilfeelde kan yderligere kirurgi veere pékreevet
for at fierne gelen. Inflammation og dannelse af silikonegranulomer er blevet indberettet. Hvis der er mistanke om brud pa skallen, skal implantatet fiernes.

FOLELSE

Risikoen for midlertidig eller permanent dyszestesi er en risiko efter ethvert invasivt kirurgisk indgreb. Omhyggelig kirurgisk teknik kan minimere, men ikke
udelukke, denne risiko. Dyseestesi af brystvorten/areol-komplekset og i sjeeldnere tilfeelde brystomrédet generelt er blevet indberettet efter implantation og kan
veere midlertidig eller permanent. Risikoen for neurologisk sveekkelse gges ved mere omfattende operationer. Kirurgisk implantation af en brystprotese kan
forstyrre evnen til at amme. Det skal dog bemeerkes, at tidligere brystrekonstruktionskirurgi kan veere den primaere &rsag til denne forstyrrelse.

SILIKONEALLERGI
Selvom silikoneallergi er yderst sjeelden, kan denne risiko ikke helt udelukkes.

LYMF@ZDEM | @VRE LEMMER

Lymfadem er en kronisk tilstand karakteriseret ved haevelse af armen, handen eller brystet, som kan skyldes brystkraeftbehandling p& grund af ophobning af
lymfeveeske i det interstitielle veev. Denne tilstand er kendt for at kompromittere livskvaliteten betydeligt pa grund af eendringer af kropsbilledet, eendringer i
armens funktion samt at @ge risikoen for andre komplikationer, herunder infektion og cellulitis.

Nylige undersggelser tyder pd, at gjeblikkelig brystrekonstruktion kan veere forbundet med en reduceret risiko for post-mastektomisk lymfadem.
Behandlingsmuligheder omfatter konserverende behandling eller kirurgisk behandling ved hjeelp af en supermikrokirurgisk teknik. Der kendes dog ingen
fuldsteendig kur mod lymfadem.

RYNKNING OG FOLDER

Tyndt eller utilstreekkeligt overliggende veev, patienter med lidt eller intet subkutant fedt, implantater, der er for store til den kirurgiske lomme eller patientens
anatomiske struktur, og subkutan placering kan bidrage til palpabel eller synlig implantatkant eller krusning, kralning, rynker eller folder i implantatet. Folder
kan resultere i udtynding og erosion af tilstadende veev og erosion af implantatet. Tegn p& hudbeteendelse, sdsom gmhed og erytem, kan indikere udtynding
eller erosion og skal straks undersgges. Palpable rynker og/eller folder kan forveksles med palpabel tumor, og tvivisomme tilfeelde skal straks undersgges.

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 pé fem &r.

LEVERES | STERIL TILSTAND

Implantater leveres i steril form (ethylenoxidsterilisering), behandlet af godkendte og strengt kontrollerede steriliseringscyklusser med ethylenoxid. Steriliteten
er verificeret i overensstemmelse med gaeldende standarder. Steriliteten af implantatet opretholdes kun, hvis pakken er intakt og ubeskadiget.

Hvis den sterile emballage er blevet beskadiget eller &bnet utilsigtet far brug, MA PRODUKTET IKKE BRUGES.

ENGANGSBRUG

Implantater er KUN beregnet tii ENGANGSBRUG. GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER.
Eksplanterede produkter bar ikke genanvendes, fordi genrensnings- og gensteriliseringsprocedurer muligvis ikke fierer alle biologiske rester, sdsom blod,
veev og andet materiale, som kan fastholde resistente patogener og ogsa pavirke implantatets ydeevne.

904623 - 06/2022 Page 50/188



EMBALLAGE
Sterile produkter leveres i en forseglet, dobbelt primeer emballage. Sterilitet er ikke garanteret, hvis pakken er blevet beskadiget eller &bnet. Patientetiketter til
afrivning er fastgjort til den primeere pakke. Disse etiketter skal vedheeftes patientens journaler.

SADAN ABNES EMBALLAGE MED STERILE PRODUKTER
Abn den ydre emballage under rene, aseptiske forhold over et sterilt felt, s& forseglet indre emballage kan falde forsigtigt ned i 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 undersgges visuelt for tegn pa partikelkontaminering, beskadigelse eller leekage.

Implantatet skal opbevares nedszenket i sterilt vand eller normalt saltvand inden implantation for at forhindre kontakt med luftbarne og kirurgiske
partikelkontaminerende stoffer.

Nedsaenk ikke implantatet i Betadin eller jodholdige oplgsninger. Hvis der bruges Betadin- eller jodholdige oplgsninger i lommen, skal du serge for, at den
skylles grundigt, s& der ikke er nogen resterende oplgsning tilbage i lommen.

Gelfyldte brystimplantater kan indeholde luftbobler. Dette sker normalt under sterilisering og har ingen effekt p& produktets integritet eller ydeevne.

Brug kun fnugfri engangsservietter, for at sikre, at der ikke er partikler tilbage p& 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 bar
inspiceres for kontaminering fer indszettelse. Kontaminering pa operationstidspunktet gger 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 leengere er i vores besiddelse.

OVERFLADEFORURENE STOFFER (TALKUM, ST@V, FNUG, OLIER) PA OVERFLADEN AF IMPLANTATER KAN FORARSAGE
FREMMEDE KROPSREAKTIONER. HANDTER FORSIGTIG MED KIRURGISKE HANDSKER (SKYLLET FRI FOR TALKUM) MED STRENG
ASEPTISK TEKNIK. IMPLANTER IKKE KONTAMINEREDE PRODUKTER.

Reserveimplantater skal veere let tilgaengelige pa operationstidspunktet til brug i tilfeelde af kontaminering.

KIRURGISK PROCEDURE

Korrekte kirurgiske procedurer og teknikker er kirurgens ansvar. Hver kirurg skal vurdere egnetheden af proceduren baseret p& nuveerende accepterede
teknikker, individuel bedemmelse og erfaring. Korrekt starrelse og form af implantater skal bestemmes af kirurgen for den enkelte patient. Et snit skal veere af
passende leengde for at passe til implantatets stil, stgrrelse og profil. Dette vil reducere risikoen for at skabe overdreven stress p& implantatet under
indseettelsen.

SPECIFIKKE RETNINGSLINJER FOR BRUG AF EUROSILICONES BRYSTIMPLANTATER

1. Valg af stgrrelse bar afgares ud fra basisdimensioner, patientens dimensioner og individuelle brystkarakteristika snarere end foretrukket volumen eller
fremspring.

2. De preeformede former p& Eurosilicones implantater er fastere end andre sammenheengende gelfyldte implantater, og de kirurgiske snit ber veere
leengere end dem, der er ngdvendige for komprimerbare implantater.

3. Hvor det er relevant, kan det kraeves, at den nye brystfold er ca. 1 cm under den naturlige fold.

4. Den anbefalede fremgangsméade er via brystfolden. Det er kirurgens ansvar at afggre, om aksilleere eller trans-areoleere placeringer kan veaere mulige.
Vi advarer om, at indseettelse og placering kan veere vanskeligere pa grund af gelens ggede fasthed.

5. Submuskulzer placering (med mulig nedre ligamentfrigivelse) foretraekkes, hvor dette er muligt. Da gelen er meget sammenhzengende, har den en
mere defineret radius p& den gvre apex-spids. Submuskuleer placering reducerer sandsynligheden for, at denne apex-radius er palpabel.

6. BRUG IKKE kraft under placeringen af Eurosilicones implantater. Overmanipulation af Eurosilicones implantater kan resultere i permanent
forvreengning af den sammenhzengende gel og tab af implantatets form.

7. Vedligeholdelse af korrekt justering og undgaelse af rotation i den postoperative fase afhjeelpes ved:

a) At opnd en kirurgisk lomme, der er teet justeret med implantatet.
b) At opna en "ter” kirurgisk lomme.

c) At udfare proceduren for implantatstabilisering ved brug af postoperativ ekstern immobilisering.

8. Alle brystimplantater kan potentielt rotere i den umiddelbare postoperative fase, og ovenstdende retningslinjer vil hjeelpe med at undgd dette med
anatomisk formede implantater.

9. KORREKT PLACERING ER EKSTREMT VIGTIGT, nar man bruger et hvilket som helst anatomisk design af Eurosilicones implantater, p& grund af

den koniske form af disse implantater med apex. Korrekt placering under implantation afhjeelpes af placeringsmarkgrer som vist nedenfor.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Palpable placeringsmarkgrer er placeret pa implantatets for- og bagside. Se det skematiske diagram nedenfor for at se markeringernes placering. Det
skematiske diagram viser placeringsmarkgrerne.

./ (
For- og bagside
BESKRIVELSE AF UDSTYRETS MATERIALE

Dette medicinske udstyr er fremstillet af silikonematerialer af medicinsk kvalitet, som er velegnede til langtidsimplantation. Hovedfilen er registreret hos USA’s
sundhedsstyrelse.

De fglgende tre tabeller giver kvantitative og kvalitative oplysninger om de materialer og stoffer, som patienter kan udseettes for, baseret p& kemisk
karakterisering af repraesentativt udstyr. Materialerne og udstyret er blevet udsat for biokompatibilitetstest og -evaluering samt risikovurderinger for at pavise
deres biologiske sikkerhed. Individuelle reaktioner pa kemikalier kan dog variere, og alle reaktioner kan ikke forudsiges.
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Tabel 1. Brystimplantatudstyrets materialer

Udstryets materialer Implantatets komponenter

Silikonedispersioner Skal

Silikoneklaebemiddel Skal

Silikone-gel Gel-fyld

Silikonedispersioner Plaster til lukning

Silikone-elastomer Placeringsmarkarer

Platinkatalysator Skal- og gel-fyld

(Organotin-katalysator Skal (silikonekleebemiddel)

Tabel 2. Kemikalier frigivet af brystimplantater

1seetninger [ Hele udstyret (ug/g eller ppm) | Sammenszetninger | Hele udstyret (ug/g eller ppm)
olatiler” - kemikalier, der kan frigives af brystimplantater som en gas

Benzen Ikke pavist Ethylbenzen Ikke pavist

[Bromobenzen Ikke pavist Hexachlorbutadien Ikke pavist

Bromdichlormethan Ikke pavist Isopropylbenzen Ikke pavist

Bromoform Ikke pavist p-isopropyltoluen Ikke pavist

Butylbenzen (N-/ tert- / sec-) Ikke pavist N-propylbenzen Ikke pavist

[Tetraklorkulstof Ikke pavist Naftalin Ikke pavist

Chlorbenzen Ikke pavist Styrene Ikke pavist

IChloroform Ikke pavist 1,1,1,2-Tetrachlorethan Ikke pavist

2,4-Chlorotoluen Ikke pavist Tetrachloroethen Ikke pavist

IDibromchlormethan Ikke pavist Trichloroethen Ikke pavist

1,2-Dibromo-3-chloropropan Ikke pavist Trichloroethan (1,1,1-/1,1,2-) Ikke pavist

Dichlorobenzen (1,2- /1,3-/1,4-) Ikke pavist 1,2,3-Trichlorpropan Ikke pavist

Dichlorethan (1,1- /1,2-) Ikke pavist Trimethylbenzen (1,2,4-/1,2,5-) Ikke pavist

Dichlorethen (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Ikke pavist Toluen Ikke pavist

Dichlorpropan (1,2- /1,3-) Ikke pavist Trichlorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Ikke pavist

[1,1-Dichlorpropen Ikke pavist o-Xylen Ikke pavist

[Ethanol, 2-trimethylsilyl 2.91 max. m- & p-Xylen Ikke pavist
Total volatiler| 2,91

[Ekstrakter” - Kemikalier, der kan frigives af brystimplantater efter iblgdseetning i vand

(Cykliske siloxaner (D4, D5, D6...) | Ikke pavist [ Lineeere siloxaner (L3, L4, L5...) | Ikke pavist

Total ekstrakter| <242

"Ikke pavist betyder, at niveauet af det enkelte volatile stof var under testmetodens kvantificeringsgraense. Kvantificeringsgraensen var 0,86 pg/g for m- & p
Xylen og 2,4-chlortoluen og 0,44 ug/g for alle andre forbindelser.

Flkke pavist betyder, at niveauet af individuelle ekstrakter var under 24.2 ug/g, som var testmetodens kvantificeringsgraense.

Tabel 3. Tungmetaller fundet i brystimplantater

[Tungmetaller Koncentration (ppm) Tungmetaller Koncentration (ppm)
IArsen Ikke pavist Krom Ikke pavist
ICadmium Ikke pavist Kobber Ikke pavist
Bly Ikke pavist Tin Ikke pavist
Kviksglv 10 maks. Nikkel Ikke pavist
anadium Ikke pavist Platin Ikke pavist
Molybdaen Ikke pavist Zink 0,25 maks.
ISelen Ikke pavist Magnesium 0,41 maks.
Kobolt Ikke pavist Mangan Ikke pavist
|Antimon Ikke pavist Thallium Ikke pavist
Barium Ikke pavist
Ikke pavist betyder, at niveauet af det individuelle element var under 0,25 ppm, som var testmetodens kvantificeringsgraense.

SADAN BORTSKAFFES UDSTYRET

Alle brystimplantater skal bortskaffes i overensstemmelse med krav relateret til medicinsk affald, der indebaerer en smitsom risiko.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER:

Enhver alvorlig haendelse (haendelse, der direkte eller indirekte farte, kunne have fart til eller kan fare til et af fglgende: (a) en patients, brugers eller anden
persons dad, (b) midlertidig eller permanent alvorlige forveerring af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand, (c) en alvorlig trussel mod
folkesundheden) skal indberettes til Eurosilicone via e-mailadressen: return@gcaesthetics.com og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

POLITIK FOR RETURNERING AF VARER

Forud for enhver returnering af et produkt:

a) Autorisation skal anmodes pa skrift.

b) Dekontamineringscertifikat skal leveres med ethvert returneret produkt, som er taget ud af emballagen.

c) Hvis det er ngdvendigt at punktere skallen p& et forseglet skalprodukt for at hjeelpe med sikre dekontamineringssteriliseringsprocedurer, skal omradet
for mekanisk interferens markeres med en permanent marker pa produktets overflade, og der skal henvises til dekontamineringscertifikatet.

d) Produktfiler og returnerede produkter m& kun sendes til Eurosilicone S.A.S. af din distributar.
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GARANTI

Producenten garanterer, at der blev anvendt rimelig omhu ved fremstillingen af disse produkter, og vil erstatte ethvert produkt, som viser sig at veere defekt pa
tidspunktet for forsendelsen i fglge producentens undersggelse. 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 dérlig
virkning efter brugen af udstyret og er ikke ansvarlig for eventuelle tilfeeldige eller falgemeessige tab eller skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar
ved brugen af dette udstyr. Alle andre garantier (uanset om det er underforstaet ved lov eller pa anden made) er udelukket i det fulde omfang, dette tilladt af
loven.

ADVARSEL:
Lovgivningen i USA begreenser dette udstyr til kun at méatte seelges af eller seelges efter ordinering af en lzege.

BIBLIOGRAFISKE HENVISNINGER

Litteraturreferencer er tilgeengelige efter anmodning fra Eurosilicone.

MARKATSYMBOL:

O
b Indikerer produktets méal

NL

LUNA XT Microgetextureerde anatomische met siliconengel gevulde borstimplantaten

OMSCHRIJVING

Het microgetextureerde anatomische borstimplantaat is een steriel medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat chirurgisch wordt geimplanteerd om weefsel
te vervangen dat verloren is gegaan door trauma, een chirurgische ingreep of om weefsel te vergroten voor therapeutische doeleinden.

Het microgetextureerde anatomische borstimplantaat is bedoeld voor borstreconstructiechirurgie.

De anatomische schaal van siliconenelastomeer is gemaakt met een microtextuur aan de buitenkant om een disruptief contactoppervlak voor de
collageeninterface te bieden en is gevuld met een cohesieve gel.

Elk met gel gevuld borstimplantaat wordt geleverd in een kartonnen doos en verpakt in een verzegelde, dubbele hoofdverpakking. De verpakking bevat ook
verwijderbare labels met daarop de eigenschappen van het implantaat (partijnummer, referentienummer), implantaatkaart, patiént- en gebruikersfolders.

INDICATIES
Het microgetextureerde anatomische borstimplantaat is geindiceerd voor:
« Chirurgische vergroting en contourcorrectie van aangeboren afwijkingen van de borst,
« Chirurgische reconstructie van de borst na subcutane borstamputatie en andere geschikte mastectomieprocedures of trauma,
« Chirurgische correctie van gecombineerde borst- en borstwandafwijkingen,
« Vervanging van borstimplantaten om medische redenen.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van deze implantaten is gecontra-indiceerd bij patiéntes met een of meer van de volgende aandoeningen:
* FIBROCYSTISCHE borstziekte,
+ ONVOLDOENDE WEEFSELBEDEKKING als gevolg van stralingsschade aan de borstwand, strakke thoracale huidtransplantaten of radicale resectie
van de grote borstspier,
* BESTAAND LOKAAL OF METASTATISCH CARCINOOM van de borst,
+ Onderdrukt/gecompromitteerd immuunsysteem,
« Een geschiedenis van gevoeligheid voor vreemde materialen of atopie,
* FYSIOLOGISCH/PSYCHOLOGISCH ongeschikte patiénte,
* ACTIEVE INFECTIE om het even waar in het lichaam,
« Recente geschiedenis van borstabces,
 Een geschiedenis van gecompromitteerde wondgenezing of regionale zwelling,
« Elke andere ernstige medische aandoening.

BEOOGDE GEBRUIKER
Het microgetextureerde anatomische borstimplantaat is bedoeld voor gebruik door voldoende gekwalificeerde chirurgen.

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.

DOELPOPULATIE
Het microgetextureerde anatomische borstimplantaat is bedoeld voor gebruik bij volwassen populaties (met uitzondering van zwangere en borstvoeding
gevende vrouwen), zonder bekende contra-indicaties.

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN
De klinische voordelen van het microgetextureerde anatomische borstimplantaat 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 tubereuze of aangeboren borstafwijking
« 10-jaarse Kaplan-Meiercomplicatieschatting 16,5% Kapselcontractuur, 3,8% Ruptuur en 17,6% Herinterventiepercentages
« 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
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PRESTATIEKENMERKEN
De microgetextureerde anatomische borstimplantaten zijn ontworpen en vervaardigd volgens de huidige norm EN ISO 14607 met betrekking tot
borstimplantaten. De prestatiekenmerken van de microgetextureerde anatomische borstimplantaten op het viak van:

« Schaalintegriteit

« Implantaatweerstand

« Compatibiliteit tussen de vulgel en de schaal

« Diffusie van het implantaat

* Volume

« Oppervlaktetextuur

« Biocompatibiliteit

Is gevalideerd en voldoet aan de vereisten van EN ISO 14607.

MATERIALEN
Schaal en patch: Siliconenelastomeer, Vulling: Siliconengel

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES
De samenvatting van de veiligheid en effectiviteit zal beschikbaar zijn op de Eudamed-website, wanneer deze live
ishttps://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home en de bedrijfswebsite (https://www.gcaesthetics.com/)

PATIENTINFORMATIE

Elke chirurgische ingreep kan complicaties en risico's met zich meebrengen. Het is bekend dat borstimplantaatchirurgie psychologische tevredenheid biedt
aan patiéntes, maar zoals elke chirurgische ingreep kan de borstimplantatie ook mogelijke complicaties en risico's met zich meebrengen. Borstimplantatie is
een electieve ingreep en de chirurg moet de patiénte goed informeren over de risico-batenverhouding. Elk van de mogelijke complicaties en waarschuwingen
moet met de patiénte worden besproken voordat wordt besloten om door te gaan met de operatie.

Elke patiénte moet het patiéntinformatieboekje ontvangen tijdens haar eerste consult, zodat de patiénte de tijd heeft om de informatie over risico's, follow-
upaanbevelingen en voordelen van borstimplantaten te lezen en te begrijpen, zodat zij een weloverwogen beslissing kan nemen over het doorgaan met de
operatie. Het patiéntinformatieboekje bevat ook een 'Formulier voor geinformeerde toestemming van patiénte’ waarmee de patiénte kopieén van haar
implantaatgegevens, zoals het partijinummer, voor haar administratie kan bewaren. Dit document is in pdf-formaat beschikbaar op onze website
www.gcaesthetics.com/we-care/.

LEVENSDUUR

De patiénte moet worden geinformeerd over het feit dat implantaten een beperkte levensduur hebben en dat bij het inbrengen van een implantaat verwijdering
of vervanging nodig kan zijn, wat een andere chirurgische ingreep met zich mee kan brengen. In gepubliceerde wetenschappelijke literatuur is aangetoond
dat borstimplantaten 10-20 jaar mee kunnen gaan. Daarom wordt verwacht dat de borstimplantaten van Eurosilicone, indien geimplanteerd en
gebruikt onder normale omstandigheden, een productlevensduur hebben die vergelijkbaar is met die vermeld in de bovengenoemde gepubliceerde
literatuur.

Klinische monitoring van Eurosilicone-implantaten heeft tot 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
implanteerbare siliconenmateriaal 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 het implantaat.

De aanwezigheid van borstimplantaten zou de opsporing van borstkanker door zelfonderzoek kunnen vertragen. Om deze reden moeten patiéntes worden
geinformeerd dat zij een chirurg en/of arts moeten raadplegen voor passende medische monitoring, evenals voor regelmatige screening op borstkanker.
Patiéntes moeten ook worden geinformeerd dat zij een arts moeten raadplegen als zij complicaties vermoeden, met name in het geval van trauma of
compressie, veroorzaakt door bijvoorbeeld heftige borstmassage, sporten of het dragen van veiligheidsgordels.

IMPLANTAATKAART

Na de operatie moet de chirurg de patiénte het volgende verstrekken:

de implantaatkaart die moet worden ingevuld volgens de folder “Instructies voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg die de EUROSILICONE
International Implant Card invullen”.

De patiéntbijsluiter die beschikbaar is op de informatiewebsite voor patiéntes waarnaar op de kaart wordt verwezen.

De patiénte moet worden geinformeerd dat de implantaatkaart te allen tijde op haar persoon moet worden bewaard en het volgende mogelijk maakt voor de
patiénte:

de implantaten identificeren en toegang krijgen tot andere informatie met betrekking tot het implantaat (bijvoorbeeld via EUDAMED en andere websites).
zichzelf identificeren als een persoon die speciale zorg nodig heeft in relevante situaties, bijvoorbeeld veiligheidscontroles.

medisch noodhulppersoneel of eerstehulpverleners informeren over speciale zorg/behoeften van relevante patiéntes in geval van noodsituaties.

WAARSCHUWINGEN
WIJZIGING VAN IMPLANTATEN

Er mogen geen wijzigingen aan het borstimplantaat worden aangebracht voér implantatie. Wijziging van implantaten maakt alle garanties, expliciet of impliciet,
ongeldig.
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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 v66r gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd op de structurele integriteit. Beschadigde producten mogen niet worden geimplanteerd,
probeer geen beschadigde producten te repareren. In het geval van beschadiging of contaminatie van het implantaat dient er op het moment van de operatie
een extra product aanwezig te zijn. De aanbevolen procedures voor het testen, onderzoeken en hanteren van producten moeten nauwgezet worden gevolgd
om een correct gebruik van implantaten te verzekeren. Patiéntes moeten worden geinstrueerd om andere behandelende artsen te informeren over de
aanwezigheid van implantaten, om het risico op beschadiging te minimaliseren.

INTERFERENTIE MET MAMMOGRAFIE

Standaard positioneringstechnieken hebben aanzienlijke beperkingen aangetoond bij gebruik voor beeldvorming van vergrote borsten. Het implantaat kan de
detectie van vroege borstkanker door middel van mammografie verstoren, doordat een deel van het onderliggende borstweefsel wordt verduisterd en/of
doordat bovenliggend weefsel wordt samengedrukt, wat verdachte laesies in de borst kan 'verbergen'. Patiéntes moeten worden geinstrueerd dat zij om
radiologen verzoeken die ervaring hebben met de meest recente radiologische technieken en apparatuur voor het afbeelden van borsten met implantaten en
dat zij hun radioloog informeren over de aanwezigheid, het type en de plaatsing van implantaten. In het geval van anatomische implantaten moeten ze zich
bewust zijn van de oriéntatiemarkeringen op het anatomische implantaat.

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 geneesmiddel
worden geraadpleegd.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties waarvan bekend is dat ze verband houden met gel gevulde borstimplantaten zijn als volgt:

Andere mogelijke complicaties die verband houden met alle chirurgische procedures moeten met de patiénte worden besproken. Deze 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 SCHEURING VAN IMPLANTATEN IN CHIRURGISCHE POCKET

Als dit gebeurt, kan de gelmassa worden gepenetreerd met de wijsvinger van een hand met dubbele handschoenen, terwijl met de andere hand druk op de
borst wordt uitgeoefend. De gel kan uit de holte worden gemanipuleerd, in de hand, en de buitenste handschoen kan dan over de massa worden getrokken
voor verwijdering. Dep de chirurgische pocket met gaassponzen. Isopropylalcohol helpt bij het verwijderen van gel van instrumenten.

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 BORSTIMPLANTAAT GEASSOCIEERD ANAPLASTISCH GROOTCELLIG LYMFOOM (BIA-ALCL)

Europese veiligheidsinformatie, de Amerikaanse FDA en de actuele wetenschappelijke literatuur hebben een verband aangetoond tussen borstimplantaten en
de ontwikkeling van een kanker van het immuunsysteem, genaamdmet borstimplantaat geassocieerd anaplastisch grootcellig lymfoom (BIA-ALCL).
Deze specifieke entiteit is opgenomen in de WHO 2016-classificatie onder de terminologie “ALCL — AIM”. Deze kanker komt vaker voor bij patiéntes
met getextureerde borstimplantaten in plaats van gladde implantaten en ontwikkelt 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 vloeistof of het littekenweefsel naast het implantaat. De belangrijkste symptomen van
BIA-ALCL zijn aanhoudende zwelling of, als BIA-ALCL wordt vermoed, wordt geadviseerd patiéntes te beoordelen om peri-implantaat-ALCL uit te
sluiten. Verzamel bij het testen op BIA-ALCL verse seroomvloeistof en representatieve porties van de capsule en stuur pathologietests op om ALCL
uit te sluiten. De diagnostische evaluatie dient cytologische evaluatie van seroomvloeistof met Wright Giemsa-gekleurde uitstrijkjes en
celblokimmunohistochemietests voor cluster van differentiatie (CD) en anaplastische lymfoomkinase (ALK) markers te omvatten. De meeste
gevallen van ALCL die verband houden met borstimplantaten, worden behandeld door verwijdering van het implantaat en de capsule rondom het
implantaat en sommige gevallen werden behandeld met chemotherapie en bestraling. Hoewel de behandeling meestal succesvol is, kan BIA-ALCL
fataal zijn als het niet wordt behandeld. Daarom zijn een vroege detectie en behandeling van cruciaal belang.

In het geval dat bij uw patiénte de diagnose van BIA-ALCL wordt gesteld, moet hiervan melding worden gemaakt aan Eurosilicone via het e-
mailadres: return@gcaesthetics.com en moet een individueel behandelprogramma worden opgestart door een multidisciplinair team.

BORSTIMPLANTAATZIEKTE

Een klein deel van de vrouwen die borstimplantaten hebben, zowel voor esthetische als reconstructieve doeleinden, geeft aan dat ze een aantal
symptomen hebben die volgens hen voortkomen uit de aanwezigheid van hun borstimplantaten. Hoewel het geen medische diagnose is, verwijzen
ze naar hun symptomen als ‘borstimplantaatziekte’ (Bll).

Deze meerdere generieke symptomen zijn gevarieerd en alle gevallen zijn zelf gediagnosticeerd en gerapporteerd. Ze omvatten, maar zijn niet
beperkt tot griepachtige symptomen zoals extreme vermoeidheid, hersenmist, gewrichtspijn, immuungerelateerde symptomen, slaapstoornissen,
depressie, hormonale problemen, hoofdpijn, haaruitval en koude rillingen.
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Er zijn verschillende andere redenen waarom deze symptomen kunnen optreden, waaronder achtergrondziekten of hormonale veranderingen.
Daarnaast zijn er een aantal wetenschappelijke onderzoeken die soortgelijke symptomen onderzoeken die vrouwen in de algemene bevolking met
en zonder borstimplantaten ervaren. Gemiddeld heeft ongeveer vijftig percent van de vrouwen die zichzelf identificeren als lijdend aan 'BII', het
gevoel dat hun symptomen verbeteren na verwijdering - soms tijdelijk en soms permanent. Het lijkt er dus op dat het verwijderen van de
borstimplantaten niet bij iedereen per se de symptomen verbetert. Tot op heden is er geen onderzoek dat aantoont welke symptomen wel of niet
kunnen verbeteren bij implantaatverwijdering.

Momenteel zijn er geen tests die 'BIlI' kunnen bevestigen. Het onderzoek op dit gebied gaat door, met name rond patiéntes met een auto-
immuunziekte of een aanleg voor auto-immuunziekte. Borstimplantatie is gecontra-indiceerd bij vrouwen met een onderdrukt of aangetast
immuunsysteem - zie de rubriek CONTRA-INDICATIES hierboven. Er moet medisch advies worden ingewonnen als patiéntes vermoeden dat ze Bll
hebben. Hun symptomen zijn mogelijk niet gerelateerd aan de implantaten en andere medische onderzoeken mogen niet over het hoofd worden
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 zeldzaam zijn. Microcalcificatie na implantatie komt meestal voor op of rond het
fibreuze kapsel in dunne plaques of ophopingen. Uitgebreide microcalcificaties kunnen harde en ongemakkelijke borsten veroorzaken en kunnen chirurgische
ingrepen noodzakelijk maken.

CAPSULAIRE CONTRACTUUR

Een fibreuze kapselcontractuur is een veelvoorkomende complicatie na een borstimplantaatoperatie. Hoewel de vorming van een fibreus weefselkapsel
rondom het implantaat een normale fysiologische reactie is op een vreemd lichaam, trekken niet alle kapsels samen. Contractuur van het fibreuze
kapselweefsel 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 etiologie 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
nodig 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.

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 weefsel rond het implantaat. 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 of lelijke 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
Implantaten kunnen verschuiven of roteren met bijpbehorend 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.

UITLEG 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 implantatieduur 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 vloeistof 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 voorkomen.
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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 niet bloot aan verontreinigingen, omdat dit het risico op infectie vergroot.

Infectie is een inherent risico na elke vorm van invasieve chirurgie. Een infectie rond een borstimplantaat kan binnen enkele dagen, weken of zelfs jaren na de
operatie optreden. Tekenen van acute infectie gemeld in verband met borstimplantaten zijn onder meer erytheem, gevoeligheid, vochtophoping, pijn en koorts.
Tekenen van subklinische infectie kunnen moeilijk te detecteren zijn. Postoperatieve infecties moeten agressief worden behandeld volgens de standaard
medische praktijken om ernstigere complicaties te voorkomen. Bij infectie die niet reageert op behandeling of necrotiserende infectie kan het nodig zijn om het
implantaat te verwijderen. Kapselcontractuur kan verband houden met een infectie in het gebied rond het implantaat.

PIIN
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 huidopperviak. 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 vé6ér 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 GEL-IMPLANTATEN

Ruptuur kan postoperatief optreden door beschadiging van het implantaat tijdens hantering of chirurgie. Ruptuur van de schaal kan ook optreden door
samentrekking, 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 gel kan er extravasatie uit de chirurgische pocket onder druk plaatsvinden, in welk geval er aanvullende chirurgie nodig kan zijn om de
gel te recupereren. Er zijn ontsteking en vorming van siliconengranulomen gemeld. Als er een schaalbreuk wordt vermoed, moet het implantaat worden
verwijderd.

SENSATIE

Na elke invasieve chirurgische ingreep bestaat het risico van tijdelijke of permanente dysesthesie. Een zorgvuldige chirurgische techniek kan dit risico
minimaliseren, maar niet uitsluiten. 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 neurologische stoornissen 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 oorzaak van deze interferentie kunnen zijn.

SILICONENALLERGIE
Hoewel siliconenallergie uiterst zeldzaam is, kan dit risico niet volledig worden uitgesloten.

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 veranderingen in het lichaamsbeeld, 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 onvoldoende bovenliggend weefsel, patiéntes met weinig of geen onderhuids vet, implantaten die te groot zijn voor de chirurgische pocket of de
anatomische structuur van de patiénte, en subcutane plaatsing kunnen bijdragen tot een voelbare of zichtbare implantaatrand, rimpeling van het implantaat,
plooien en vouwen. 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 en/of
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 (ethyleenoxidesterilisatie), verwerkt door gevalideerde strikt gecontroleerde sterilisatiecycli met ethyleenoxide.
De steriliteit wordt geverifieerd in overeenstemming met de relevante normen. De steriliteit van het implantaat blijft alleen behouden als de verpakking intact
en onbeschadigd is.

NIET GEBRUIKEN als de steriele verpakking voér 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 herreinigings- en hersterilisatieprocedures biologische resten,
zoals bloed, weefsel en andere materie, die resistente pathogenen kunnen vasthouden en ook de prestaties van het implantaat kunnen beinvloeden, mogelijk
niet adequaat verwijderen.

VERPAKKING
Het steriele product wordt geleverd in een verzegelde, dubbele hoofdverpakking. De steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking is beschadigd of geopend.
Er zijn verwijderbare patiéntdossierlabels bevestigd aan de hoofdverpakking. Deze labels moeten aan de patiéntdossiers worden gehecht.
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HET VERPAKTE STERIELE PRODUCT OPENEN:

Trek de buitenverpakking open onder schone, aseptische omstandigheden, boven een steriel veld, zodat de verzegelde binnenverpakking voorzichtig in het
veld valt.

Bevestig het patiéntdossiergedeelte van het binnenlabel aan de patiéntkaart.

Gebruik aseptische voorzorgsmaatregelen om de binnenverpakking open te trekken.

PRODUCTONDERZOEK EN BEHANDELING

Het product moet visueel worden onderzocht op tekenen van verontreiniging, beschadiging of lekkage door deeltjes.

Het implantaat moet vé6r 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 opperviakteverontreinigingen 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 siliconenoppervlakken zijn potentieel gevoeliger voor vervuiling dan gladde siliconenopperviakken. Er is
voorzichtigheid geboden bij het hanteren van implantaten met een getextureerd oppervlak. 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 RICHTLIIJNEN VOOR HET GEBRUIK VAN EUROSILICONE-BORSTIMPLANTATEN

1. De keuze van de maat moet worden bepaald op basis van de basisafmetingen, de afmetingen van de patiénte en de individuele borstkenmerken in
plaats van het gewenste volume of projectie.

2. De voorgevormde vormen van de Eurosilicone-implantaten zijn steviger dan die van andere met cohesieve gel gevulde implantaten en de chirurgische
incisies moeten langer zijn dan diegene die nodig zijn voor samendrukbare implantaten.

3. Waar van toepassing kan het nodig zijn dat de nieuwe inframammaire plooi ongeveer 1 cm onder de natuurlijke plooi komt te zitten.

4. De aanbevolen benadering is via de inframammaire plooi. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om te beslissen of plaatsing via de oksel of
via de tepelhof mogelijk is. We waarschuwen dat het inbrengen en oriénteren moeilijker kan verlopen wegens de verhoogde stevigheid van de gel.

5. Submusculaire plaatsing (met mogelijke lossing van de onderste ligamenten) heeft waar mogelijk de voorkeur. Omdat de gel uiterst cohesief is, heeft
deze een meer gedefinieerde straal op de bovenste apexmarge. Submusculaire plaatsing vermindert de kans dat deze apexstraal voelbaar is.

6. Gebruik GEEN kracht tijdens het plaatsen van Eurosilicone-implantaten. Overmatige manipulatie van Eurosilicone-implantaten kan leiden tot
permanente vervorming van de cohesieve gel en verlies van de vorm van het implantaat.

7. Het handhaven van de juiste uitlijning en het vermijden van rotatie in de postoperatieve fase wordt geholpen door:
a) Het verkrijgen van een chirurgische pocket die nauw aansluit op het implantaat.
b) Het verwezenlijken van een "droge” chirurgische pocket.
c) Oefenen van de procedure van implantaatstabilisatie door middel van postoperatieve externe immobilisatie.

8. Alle borstimplantaten kunnen in de onmiddellijke postoperatieve fase roteren en de bovenstaande richtlijnen zullen helpen om dit te voorkomen bij
anatomisch gevormde implantaten.

9. CORRECTE ORIENTATIE IS VAN VITAAL BELANG bij gebruik van een anatomisch ontwerp van een Eurosilicone-implantaat wegens de conische

vorm van deze implantaten met een apex. Correcte oriéntatie tijdens implantatie wordt geholpen door oriéntatiemarkeringen zoals hieronder.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Op de bovenste en achterste oppervlakken van het implantaat zijn voelbare oriéntatiemarkeringen geplaatst. Raadpleeg het onderstaande schema om de
positie van de markeringen te zien. Schematisch diagram met oriéntatiemarkeringen.

Nt ( :
Achterste oppervlak Voorste opperviak

MATERIAALBESCHRIJVING HULPMIDDEL:

Deze medische hulpmiddelen zijn vervaardigd van siliconenmaterialen van medische kwaliteit die geschikt zijn voor langdurige implantatie. De Master Files
zijn gedeponeerd bij de Amerikaanse FDA.

In de volgende drie tabellen staat kwantitatieve en kwalitatieve informatie over de materialen en stoffen waaraan patiéntes kunnen worden blootgesteld op
basis van chemische karakterisering van representatieve hulpmiddelen. De materialen en het hulpmiddel zijn onderworpen aan biocompatibiliteitstesten en -
evaluaties en aan risicobeoordelingen om hun biologische veiligheid aan te tonen. Individuele reacties op chemicalién kunnen echter variéren en niet alle
reacties kunnen worden voorspeld.
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Tabel 1. Materiaal van het borstimplantaathulpmiddel

Materiaal van het

Implantaatcomponent

hulpmiddel

Siliconendispersies Schaal
Siliconenlijm Schaal
Siliconengel Gelvulling

Siliconendispersies

Sluitingspatch

Siliconenelastomeer

Oriéntatiemarkeringen

Platina katalysator

Schaal en gelvulling

Organotin-katalysator

Schaal (siliconenlijm)

Tabel 2. Chemische stoffen die vrijkome

n bij borstimplantaten

erbindingen

[Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm) ]

Verbindingen

[ Volledig hulpmiddel (ug/g of ppm)

luchtige stoffen” - Chemische stoffen die door borstimplantaten kunnen vrijkomen als gas

Benzeen Niet gedetecteerd Ethylbenzeen Niet gedetecteerd
Broombenzeen Niet gedetecteerd Hexachloorbutadieen Niet gedetecteerd
Broomdichloormethaan Niet gedetecteerd Isopropylbenzeen Niet gedetecteerd
[Bromovorm Niet gedetecteerd p-Isopropyltolueen Niet gedetecteerd

Butylbenzeen (N- / tert- / sec-)
[Tetrachloorkoolstof
Chloorbenzeen

Chloroform

2,4-chloortolueen
Dibroomchloormethaan
1,2-dibroom-3-chloorpropaan
Dichloorbenzeen (1,2-/1,3- /1,4-)
Dichloorethaan (1,1-/1,2-)

Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd

N-propylbenzeen
Naftaleen
Styreen
1,1,1,2-tetrachloorethaan
Tetrachlooretheen
Trichlooretheen
Trichloorethaan (1,1,1-/1,1,2-)
1,2,3-trichloorpropaan
Trimethylbenzenen (1,2,4-/1,2,5-)

Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd
Niet gedetecteerd

Dichlooretheen (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Niet gedetecteerd Tolueen Niet gedetecteerd
Dichloorpropaan (1,2-/1,3-) Niet gedetecteerd Trichloorbenzenen (1,2,4-/1,2,3-)] Niet gedetecteerd
1,1-dichloorpropeen Niet gedetecteerd o-Xyleen Niet gedetecteerd
[Ethanol, 2-trimethylsilyl Maximaal 2,91 m- & p-xyleen Niet gedetecteerd

Totaal vliuchtige stoffen| 2,91
Extraheerbare stoffen © - Chemische stoffen die kunnen vrijkomen door borstimplantaten na onderdompeling in water

Cyclische siloxanen (D4, D5, D6...) | Niet gedetecteerd
Totaal extraheerbare stoffen] <242

" Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele vluchtige stof onder de kwantificeringslimiet van de testmethode lag. De

kwantificeringslimiet was 0,86 pg/g voor m- en p-xyleen en 2,4-chloortolueen en 0,44 pg/g voor alle andere verbindingen.

 Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele extraheerbare stof onder 24,2 ug/g, de kwantificeringslimiet van de testmethode lag.

[ Lineaire siloxanen (L3, L4, L5...) | Niet gedetecteerd

Tabel 3. Zware metalen gevonden in borstimplantaten

Zware metalen Concentratie (ppm) Zware metalen Concentratie (ppm)
IArseen Niet gedetecteerd Chroom Niet gedetecteerd
ICadmium Niet gedetecteerd Koper Niet gedetecteerd
Lood Niet gedetecteerd Tin Niet gedetecteerd
Kwik Maximaal 10 Nikkel Niet gedetecteerd
Vanadium Niet gedetecteerd Platina Niet gedetecteerd
Molybdeen Niet gedetecteerd Zink Maximaal 0,25
ISelenium Niet gedetecteerd Magnesium Maximaal 0,41
Kobalt Niet gedetecteerd Mangaan Niet gedetecteerd
JAntimoon Niet gedetecteerd Thallium Niet gedetecteerd
Barium Niet gedetecteerd

Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van het individuele element lager was dan 0,25 ppm, de kwantificeringslimiet van de testmethode.

VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL

Alle borstimplantaten moeten worden verwijderd in overeenstemming met de vereisten voor medisch afval dat een infectieus risico met zich meebrengt.

MELDING VAN ERNSTIG INCIDENT:

Elk ernstig incident (incident dat direct of indirect heeft geleid, zou kunnen hebben geleid of zou kunnen leiden tot een van de volgende zaken: (a) het overlijden
van een patiénte, gebruikster of andere persoon, (b) de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezondheidstoe stand van een patiénte, gebruikster
of andere persoon, (c) een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid) moet aan Eurosilicone worden gemeld via het e-mailadres: return@gcaesthetics.com
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruikster en/of patiénte is gevestigd.
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BELEID BETREFFENDE RETOURNERING VAN GOEDEREN
Voorafgaand aan het retourneren van een product:

a) De toestemming dient schriftelijk te worden aangevraagd.

b) Bij elk geretourneerd product dat uit de verpakking is gehaald, moet een decontaminatiecertificaat worden geleverd.

c) Als hetnodig 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 oppervlak 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 onderzoek
van de fabrikant blijkt dat het op het moment van verzending defect was. De selectie van patiéntes, chirurgische procedures, postoperatieve behandelingen
en stress, en het hanteren van de hulpmiddelen zijn volledig de verantwoordelijkheid van de klant. Eurosilicone heeft geen controle over de
gebruiksomstandigheden en kan geen goed of slecht effect garanderen na het gebruik van het hulpmiddel en is niet verantwoordelijk voor incidentele of
gevolgschade of -schade of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. Alle andere garanties (hetzij geimpliceerd door de wet
of anderszins) zijn uitgesloten voor zover toegestaan door de wet.

OPGELET:

Volgens de federale (Amerikaanse) wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

BIBLIOGRAFISCHE REFERENTIES
Literatuurreferenties zijn op aanvraag verkrijgbaar bij Eurosilicone.
ETIKETTERINGSSYMBOOL:

I/\ i

e Geeft de afmetingen van het product aan:

d

EL

Avarouika gupureduara otnoug yéAns oiAikévng ue pikpolen LUNA XT
MEPIFPA®H

To avatopikd eu@UTEUNa OTABOUG UE WIKPOUQH gival éva aTTOOTEIPWHEVO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV Hiag XPriong TTou eUQUTEUETAI XEIPOUPYIKA yia TNV
QAVTIKATACTAON TOU I0TOU TTOU XABNKE PETE OTTO TPAUPATIONO, XEIPOUPYIKN ETTEURACN 1 yIa TNV au§nan Tou 16ToU yia BEpaTTeUTIKOUG OKOTTOUG.

To avaTtopikd epueUTEUPA OTHBOUG HE PIKPOUPA TTPOOPIZETAI YIa XEIPOUPYIKI) ATTOKATACTAON HaaTou.

To avaTtopikd kEAUPOG EAAOTOPEPOUG OIAIKOVNG KATAOKEUAZETAI PE MIKPOUPH) OTNV EGWTEPIKN ETTIPAVEIT, VIO VO TIPOOPEPE! PIa DIACTIAOTIK ETTIPAVEIX ETTAPHG
yia T 81a00vOecn KOAAyOVoU, Kal £ival YEUATO PE GUVEKTIKA YEAN.

Kd&Be paoTikG eu@UTEUPA YEANG TTaPEXETON OE XAPTIVO KOUTI KOl OUOKEUAZETal o€ o@payiopévn, dITAR KUpla cuokeuaoia. H ouokeuaaia Trepiéxel emmiong
AQAIPOUHEVEG ETIKETEG TTOU UTTODEIKVUOUV TA XOPAKTNPIOTIKE TOU EUQUTEUHATOS (apIBudg TapTidag, aplBpdg avapopds), KApTa ePPUTEUHATOG, QUAAGDIa
aoBevoug kail XpraoTn.

ENAEIZEIZ
To avaropikéd ep@UTEUpa OTHBOUG e HIKPOUQr| EVBEiKVUTAI YIa
« XelpoupyIikr augnan kai d16pBwon TTEPIYPAUUATOS CUYYEVWY SUCHOPRPIWV TOU HaaToU,
+ XeIPOUPYIKK) ATTOKATAGTAGCT TOU HACTOU HETA ATT® UTTOSOPIA HAOTEKTOUN Kol GAAEG QVTIOTOIXEG ETTEUPRACEIG HAOTEKTOUNG 1) TPAUNATIONO,
* XelpoupyIkr d16pOBwaon Twv CUVBUACHEVWY SUGHOPPIWV TOU HaoToU Kal Tou BwpakiKoU ToIXWHATOG,
* AVTIKOTGOTAON EPPUTEUHATWY OTABOUG Yyia 1aTPIKOUG AGYOoug.

ANTENAEIZEIZ
H xprion autwy Twv ELPUTEUPAETWY avTeVIEIKVUTAI O€ AOBEVEIG TTOU ENPavIfouV pia i TIEPIOTOTEPES ATTO TIG AKOAOUBES KATAOTACEIG:
« INOKYZTIKH véoo
« ANEMAPKH IZTIKH kéAuwn Adyw BAGBNG atré akTivoBoAia 0To Bwpakikd ToiXwHa, OQIXTE SepUATIKE HooXeUpaTa Bwpaka i PIZIKY EKTOUT TOU PEIOVOg
BwpakikoU pudg,
* YNAPXQN TOMIKO 'H METAZTATIKO KAPKINQMA Tou pagTou,
« KataoTaApévo/kateoTpappévo avoooTroinTiké ouoTnua,
« loTopiké euaioBbnoiag o€ §éva UAIkd 1y atoTTia,
* ZOMATIKA/YYXOAOTIKA akat@AAnAor acBeveig,
« ENEPIO AOIMQZ=H o€ 0TroI08ATIOTE ONUEio TOU CWHPATOG,
* Mp6o@aTo I0TOPIKS ATTOCTANATOG PHaaToU,
* loTopiké Siatapayuévng eTTOUAWONG TPAUPATWY I TTEPIPEPEIOKOU OIBAPATOG,
* AAAn ooBapr) IATPIKA KaTtdoTaom.

MPOBAEMNOMENOZ XPHZTHZ
To avaTtopikd epeUTEUPA OTHBOUG PE PIKPOUPHA TTpoopileTal yia Xprian aTré KaTtGdAANAa eKTTAISEUPEVOUG XEIpoupyoUG.

ZHMANTIKO: O xeipoupydg gival ure0Buvog yia Tn Sie§aywyr Twv 1aTPIKWY agIoAoyHTEwY OXETIKE PE TNV KATAAANASGTNTA TNG aoBEVOUG Yia EpQUTEUDN Kal yia
TV €mAoyr TNG KATAAANAGTEPNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TOTO Yia TNV acBev 600 Kal yia TOV TUTTO TOU EUQUTEUPATOG TTOU ETTIAEVETAI.
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NMAHOYZMOZ-ZTOXOX
To avaTopiké eP@UTEUPa OTABOUG PE HIKpoU@r TTpoopideTal yia Xprion o€ TTANBucuoUg evnAKwY (EKTOG aTré £yKUOUG Kal BNAGZousES YUV AIKEG), XWPIG YVWOTEG
avTevOEigelg.

NMPOBAEMOMENA KAINIKA O®EAH
Ta KAIVIKG 0Q€AN TOu avVaTOUIKOU EPQUTEUHATOG OTHBOUG HE HIKPOU®N eival Ta §AG:
* AVTIKOTAOTAON TOU PHOOTIKOU 10TOU TTOU €XEI AQAIPEDET UETA OTTO JOOTEKTOMN
* AVTIKOTAOTAON TOU HOOTIKOU 10TOU TToU €XEl apalpeBei Adyw TpaupaTiogol
* BeATiwon Tou paoTikoU I0TOU TToU €XEl ETTNPEACTET ATTO KOVOUAWSN ) CUYYEVH dUCHOP®Ia TOU HACTOU
« 10emAg exTipnon emmAokwv Kaplan Meier 16,5% oucoToAr TG kdwouAag, 3,8% prgn kai 17,6% tmmocooTd emavaAnTmrmikig eméupaong
+ BeAtiwon g o1dTTag {wng g acbevoug (e BAoN TNV QUTOEKTIMNGN, TNV EIKOVA TOU OWHATOG, T 0eEOUOAIKN IKavoTroinan)
« BeAtiwan g wuxohoyiag TnG aoBevoug doov agopd Ta eTTITTEDdA KATABAIYNG Kal AyXOoUug

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ
Ta avaTodikG eP@uUTEPATA OTHBOUG pE HIKPOU®PR OxedIGJovTal Kal KATAOKEUAZoVTal GUPQWVa e To TpEXov TTpdTUTIo EN ISO 14607 TTOU agopd Ta HaOTIKE
epuUTEUPATA. Ta XApaKTNPIOTIKG OTTOS00NG TWV AVATOMIKWY EMPUTEUNATWY OTABOUG PE PIKpoU@r doov agopd Ta £ERG:

* AkepaidTNTa KEAUPOUG

« AvTOXN EHQUTEUHATOG

* ZupBatdtnTa PeTagy Tng YEANG TTApwong Kail Tou KeAUPoug

* Aidxuon até 1o epUTEUHA

» Oykog

« Emaveiakn uen

* BiooupBatotnta

£XOUV ETTIKUPWOET Kal TUPHOP@WVOVTal pe TIG atraitioelg Tou EN ISO 14607.

YAIKA
KéAupog kai eTTiBepa: eEAaoTOEPEG OIAIKOVNG, YAIKO TTApwaong: YEAN aIAIKévng

ZYNAEZMOZ INA THN NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQON AZ®AAEIAZ KAI TQON KAINIKQN EMIAOZEQN
H mepiAnyn Twv XApaKTNPIOTIKWY a0QAAEIag Kol aTToTEAEoHATIKOTNTAG Ba givan S108éoiun oTov 1oTéToTo TNG Eud d, éTav kukhogopnozel,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home ka1 oTov 10TéTOTIO TNG eTaIpEiag (hitps://www.gcaesthetics.com/)

NAHPO®OPIEZ AZOGENOYZ

OTToIadATIOTE XEIPOUPYIKY ETTEUBACN WTTOPEI va éXel £TTITTAOKEG Kal KIVOUVOUg. H Xelpoupyikh emépBaon eu@uUTEUONG PacToU eival yvwoTd OTl TTapEXE!
WUXOAOYIKN IKAVOTTOINGN OTIG ACBEVEIG, AAAG OTTWG KABE XEIPOUPYIKN) ETTEURAON PTTOPED va EXEl TNIBAVEG ETTITTAOKEG Kal KIVOUVOUG. H eg@uTteuon pacTou eival
Hia eKAEKTIKRA £TTEPRaON Kal N aoBevig Ba TTpETTel va AdBEe! TIG KATAAANAEG GUPBOUAEG yia T oXEan KIVOUVOU/o@EAOUG atTd Tov Xelpoupyd. H aoBevig Ba TrpéTel
va evnuepwOEi yia KEBe pia atré TIG TBaVES ETTITTAOKES Kl TIPOEIBOTTOINCEIG, TTPIV ATT6 TNV aTTéQACT VA TTPOXWPNOEI OE XEIPOUPYIKA £TTEURAON.

Kd&Be aoBevrig Ba mpéTrel va AdBel To QUAAGSIO TTANpo@OpPIWY acBevoUg KaTd TNV apXIKr ouvedpia, WOTE va €XEl TOV XPOVO va dIaBACEl Kal va KATavorael TiG
TIANPOPOPIEG OXETIKG PE TOUG KIVOUVOUG, TIG CUOTACEIG TTAPAKOAOUBNONG Kal Ta OPEAN TTOU OXETICOVTAI HE TA EPPUTEUHATA OTHOOUG, TTPOKEINEVOU va AdBEl
TEKUNPIWUPEVN aTTOPACT OXETIKA HE TO av Ba TTpoxwprioel oTnv eTépBacn. To QUAAGSIO TTANPOYOPIWY aoBevoUg TIEPIEXE! £TTIONG £va « EvTuTio ouykatdBeong
KATOTTIV EVNUEPWONG aoBevoUg» TO OTTOIO ETTITPETTEI OTNV agBevi va diatnpei avTiypa@a Twv OTOIXEIWY TOU EUQUTEUNATOG, OTTWG ToV apIBud TTapTidag, yia Ta
apxeia Tng. Auté To €yypago eival diabéaiyo o€ poper) PDF atré Tov 10161016 pag www.gcaesthetics.com/we-care/.

AIAPKEIA ZQHZ
H aoBevig TTPETTE v EVNPEPWIVETAI VIO TO YEYOVOG OTI T EUPUTEUUATA EXOUV TTEPIOPITHEVN DIGPKEID {WAG Kal OTI N €I0aywyr| EVOG EUPUTEULATOG PTTOPET VO
QTQITE] AQAipEDT) A GVTIKATAOTAON, YEYOVGG TIOU UTTOPET Va GUVETTAYeTal pia GAAN XelpoupyiKi eéppaon. Exer karadeiXOsi o€ SNUOCIEUUEVI ETIOTNUOVIKT

BiBAioypagia 611 Ta guep 1] o‘mOoug',_ P va & psrafu 10-20 £rn. Q¢ &K TOUTOU, TA EUQUTEUAT arnOou;' ¢ Eurosilicone, érav
ppuTEUOVTal KAl XPnoiy j Tai umé G kes, avapéveral va éxouv Sidpkeia {wiiS MPOIGVTOS TapOUOIa LE AUTH TTOU avagéperal
oTnv mpoavagep ] pévn BiBAioypagia.

H kAiviki nupaKo)\ouenUn va epuTeupaTwy Eurosilicone eméTpewe, Péxpl ofpePa, va SIamOTwOEI N avOEKTIKOTNTA TWV EPPUTEUPATWY Ot TToo00To 82,4%
HETA amd 10 £1 (KiVOUVOG TIPWTNG ETTAVOANTITIKAG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG = 17,6%, Xxpnalgotrolwvtag Tn uéBodo Kaplan Meier).

ZYMBATOTHTA MRI

MoAovoT Ta euguteUpara Eurosilicone dev €xouv dokipaoTei £18IKA yia xprion o TrepiBdAAov MRI, emionpaivetal 6T OAa Ta PQUTE VAT OTHBOUG YEANG TNG
Eurosilicone karackeudZovTal atméd oiAikévn Trou gival KatdAANAN yia 1aTpIKd ep@uTeUpaTa Kal gival oupBaTtd yia odpwon JayvnTikrig Topoypagiag (MRI). To
€PPUTEUDIPO UAIKG OIAIKOVNG €ival To iB10 pE auTtd TTou XpnaolpoTroigital oe GAAa epuTelpaTa olAikévng Eurosilicone, é1mou o1 aaBeveig €xouv utoBAnBEi o€
TOpPWOEIG HayvnTIKAG Topoypagiag (MRI) kar dev €xouv avagepBei TpoBAuaTa oUPBATOTNTAG PEXPI OTHEPA.

XPHZH ZTEPOEIAQN
H aoBevrig Ba TpETTel va evnuEPWVETAI OTI TIPETTEI VO CUPBOUAEUTEI 10TPO TTPIV aTTd TN XPON OTEPOEIBWY PAPPAKWY OTNV TTEPIOXT TOU € PUTEUHATOG, VIO VA
aTroPeUXOEi N £§WONON TOU EPPUTEUPATOG.

NMAPEMBOAEZ

Kartd t SIdpKeia HI0g HacToypaiag, o akTIVOAGYOG TIPETTEN VO EVNHEPWOET OTI UTTAPXEI EUPUTEUPA OTO OTHBOG, WOTE Va TTPOcapHOoEl avahoya TV Triean NG
paaToypagiag. O XeIPoupyds 1 0 10TPOG GAANG EIBIKATNTAG TTPETTEI VO £1I50TTOINBET yia TO EUPUTEUNA OE TTEPITITWON XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG OTNV TTEPIOKH TOU
HaoTou.

H Trapoucia epguTeupdTWY OTHBOUG UTTOPET Va KABUOTEPATEI TNV AVIXVEUOT) KAPKIVOU TOU HaoToU péow autoggétaong. MNa autév Tov Adyo, ol aoBeveig TTpETTel
Va EVNUEPWYOVTal OTI ATTAITEITAI VO GUUBOUAEUTOUV XEIPOUPYO H/Kal 1aTPG GAANG €1I8IKOTNTAG Yia TNV KATGAANAN 1aTpIKA TTapakoAouBnon, kabwg etriong Kai 6T
Ba TTPETTEI va TTPAYHATOTTOIOUV TOAKTIKG EAEYXO IO TOV KApKivo Tou paoTtou. O aoBeveig TIPETTEN ETTIONG va evnuEPWVOVTal OTI OTTAITEITAI VO OUPBOUAEUTOUV
10Tpd €dv uTroWIGdovTal ETTITTAOKEG, IBIAITEPA OF TTEPITITWON TPAUHATIOHOU I OUMTIiEONG TTou TrpoKaAoUvTal, yia Trapddelypa, atmd utepBOAIKA TPIBK oToug
paoToug, aBANTIKY SpacTnpIdTNTa i Xprion {wvwy acaAeiag.
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KAPTA EMOYTEYMATOZ

Metda TnV eméPPaan, o xelpoupyds Ba TTPETTEl va TTapdaoxel oTny aoBevi:

NV KEPTa EPPUTEUPATOG TTOU Ba TTPETTEI va GUPTTANPWOE oUPPwva Pe To QUAAGSIO «OBnyieg yia eTTayyeApaTieg uyeiagy, ouptrAnpwvovTag Tn diebvr kapTa
epguTeUparog EUROSILICONE,

TO QUAAGDIO aCBeVWY TToU gival SIABETIPO OTOV IGTOTOTIO TTANPOPOPIWV ACBEVWV TTOU aVAPEPETAI OTNV KAPTA.

H aoBevirig Ba TTpETTEl va evnUEPWVETaI OTI TIPETTEI VO €XEI HAdi TNG TNV KAPTA EUPUTEUPATOG avda TTdaa oTiypr Kai 611 Sivel T duvaréTnta:

oTnNV aoBevi va TAUTOTTIOIET TA EPPUTEUPEVA TTPOIGVTA Kal Vo £XEl TTPOORAON 0t GAAEG TTANPOPOPIEG TTOU OXETICOVTAI PE TO EPPUTEUNEVO TTPOIOV (TT.X. HEOW
EUDAMED kai GAAwV I0TOTOTTWY),

OTIG A0BEVEIG VA TAUTOTTOIOUV TOV EQUTO TOUG WG ATOHA TTOU XPEIGgovTal EIBIKK) @POVTida 08 OXETIKEG KATAOTATEIG TT.X. OE EAEYXOUG aO@aAEiag,

OTO KAIVIKO TTPOCWTTIKG ETTEIYOVTWY TTEPICTATIKWY I} OTOV dIACWOTN VA EVNUEPWVETAI OXETIKA HE TIG EIDIKEG PPOVTIOEG/AVAYKEG TWV AVTIOTOIXWY AOBEVWV OF
KATAOTAOEIG €KTAKTNG AVAYKNG.

NPOEIAONOIHZEIZ
TPOMOMNOIHZH EMOYTEYMATQN

Aev Ba TTPETTEN va YivEl KaWiOl TPOTTOTTOINCN OTO PACTIKG EPPUTEUNA TIPIV aTTd TNV EUQUTEUON. H TPOTTOTTOINGN TWY EPQUTEUPATWY aKUPWVEI OAEG TIG EYYUAOEIG,
PNTEG 1) OIWTTNPEG.

ZHMIA ZTA EMOYTEYMATA - OPAZH ZTO XEIPOYPrEIO

Ataiteital 18iaitepn TTPOCOXN OTN XPAON KAl TOV XEIPIOUO TWV EUPUTEUPATWY, WOTE va gAaxioTotroinBei n mbavétnTta Bpalong Twv keAugwy. OAa Ta
EPPUTEUPATA EXOUV KATAOKEUQOTET e KABIEPWHEVES TEXVIKEG KATAOKEUNG KAl ME AUOTNPA TTPOTUTTA TTOIOTIKOU €AEYXOU, OAAG eVOEXETAI va TTPOKUWEI KATTOIN
Bpauon TWV EPPUTEUPATWY KATE TOV XEIPIOUO 1) KATA T XEIPOUPYIKN) ETTEURACT, TOOO OTIG APXIKEG OO0 Kal OTIG ETTOPEVES XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG.

ATrareital IDiaitepn TTPOTOXH Vi TNV atro@uyr| akoualag BAGBNG 0To eUPUTEUMA KATE T DIAPKEI TNG £TTEURAONG ENPUTEUCNG A EKPUTEUONG.

Mnv @€peTe TO EPPUTEUHO OE ETTAQH PE AIXUNPA XEIPOUPYIKG EPYaAEia ) CUOKEUEG OTTWG VUOTEPIA, AaBiOEG, QIHOOTATES, BEAOVEG POHUATWY KAl UTTOBEPUIKES
BeAoveg.

Mnv @épeTe TO EPPUTEULA OE £TTAQN PE auBALa XEIPOUPYIKG epyaleia OTTWG OPIYKTAPEG, dlaoToAeig kal AaBideg TUTTOU dissector.

Mnv @épeTe TO EPPUTEUPA OE ETTAPY) JE TUOKEUEG KaUTNPiaong.

Mnv e@appo6lete utrepBoAIkoUg XeIpIopoUg, dUvapn f Trieon.

Mpiv atmd T xerion, Ta ep@uTelpaTa Ba TTPETTEN VA £TTIBEWPOUVTAI TIPOCEKTIKE OGOV a@opd Tn SOUIKH AKEPAIOTNTA TOUG. Ta TTPoiéVTa TToU £x0uV UTToOTEl BAGRN
Sev Ba TpéTTEl va epuTEUOVTAl. MV ETTIXEIPAOETE VA ETTIOKEUACETE T TIPOIGVTA TToU €X0ouv uTrooTel BAGBN. Katd Tn xeipoupyikn emépBacn, Ba mpétel va
uTTdpxel SIaBéaiyo éva eTITTAEOV TTPOIOV yia TNV TTEPITITWON TTou TTPOKANBEi BAGRN 1 eTTIHOAUVON OTO EPPUTEUPA. Oa TTPETTEI VO akoAouBo UVTal OXOAACTIKA Ol
OUVIOTWHEVEG DIadIKATIES YIa TOV EAEYXO, TNV EEETACN KAl TOV XEIPIOKO TWV TIPOIOVTWY, WOTE VA SIACPANOTEN N CWOTHA XPAOT TWY EPPUTEUPATWY. ZUPBOUAEUETE
TIG aoBeveig OTI Ba TTPETTEI va EVAPEPWVOUV GAAOUG BEPATTOVTES 10TPOUG YIa TV TTAPOUCIT EPPUTEUPATWY, WOTE va eAaXIOTOTTOINGEl O Kivduvog TTPdKANONG
BAGRNG.

NMAPEMBOAEZX £TH MAZTOMPA®IA

Ol TUTTIKEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG £XOUV KATADEIGEI ONUAVTIKOUG TTEPIOPICUOUG OTAV XPNCIUOTIOIOUVTAI VIO TNV OTTEIKOVION EVICXUNEVWY HACTWV. To ep@UTEUHA
HTTOpEl va eTNPEdOEel TNV aviXveuan Tou TTPWIKOU KAPKIVOU TOU paoToU PECW WPACTOYPAPiag, aTTOKPUTITOVTAG KATTOIOV UTTOKEIMEVO PACTIKG 10TO A/Kal
OUPTTIECOVTOG TOV UTTEPKEIPEVO 10T, TTOU WTTOPEi va «KpUWel» UTIOTITEG BAGBEG oToV paoTd. ZupBouleleTe TIG aoBeveig OTI Ba Tpémel va avadnrolv
QAKTIVOAOYOUG HE EPTIEIPIC OTIG TTIO GUYXPOVEG OKTIVOAOYIKEG TEXVIKEG Kal EEOTTAIONO IO TNV ATTEIKOVION POOTWY HE EUQUTEUUATA KOl VA EVIPEPUWVOUV TOUG
AKTIVOAGYOUG yia TNV TTapouadia, Tov TUTTO Kal TNV TOTToBETNON TwV EPQUTEUNATWY. ETriong, edv eival avatopikd ep@utelpata, Ba TTPETTEl va yvwpifouv Ta
onueia TpooavaTtoAIoPoU OTO AVATOMIKG EPQUTEUHA.

MIAZ XPHZHZ

Ta epgutetpara mpoopifovtal MA MIA MONO XPHZH. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE EKGYTEYMENA MPOIONTA. MHN EMANAMOZTEIPQNETE
KANENA MPOION.

Ta ek@uTeupéva TTPoiGVTa dev Ba TTPETTEN var eTTavayEnoIpoTrolodvTal, yiaTi ol diadikaacieg eavaAnyng KaBapiopoU Kal aTrooTeEipwong eVOEXETAI va PNV
agaipolyV ETTAPKWG Ta BIOAOYIKA UTTOAEipaTa, 6TTwWG aipa, 10ToUg Kal GAAa UAIKG, Ta oTToia pTTopei va diaTnpouv avBekTIKE TTaBoydéva Kal PTTopEi £TTiong va
£TTNPEACOUV TNV ATTGd00N TOU EPPUTEUUATOG.

XPHZH ®APMAKQN

H Eurosilicone dev ptropei oUTe va TTpoBAEWel oUTE va eyyunBei TNV ac@dAeia TG evOOAUAIKAG €10aywYRG OTTOIWVOATIOTE QaPHAEKWY, OTTWG, EVOEIKTIKA, TwV
SIOAUPATWY aIoBNTIKAG, OTEPOEIBWY, aVTIBIOTIKWY Kal BIrapiviv. Eav egetalete 10 evOEXOMEVO QUTAG TNG XProng, Ba TPETEl va oUPBOUAEUTEITE TOV
KOTAOKEUAOTH TOU AVTiOTOIXOU QOPHEKOU.

EMINAOKEZ

O1 mBavég eTITTAOKEG TTOU €ival YVwWOTO OTI OXETICOVTAI IE HAOTIKG EUQUTEUPATA YEANG akoAouBoUV TTapaKATw.

H aobevrig Ba pétrel va evnuepwOei yia GAAeG TNIBAVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETIOVTAI UE OAEG TIG XEIPOUPYIKES ETTEURACEIG. AUTEG TrEPIAAUBAVOUY, EVOEIKTIKA:
Aoipwen (BA. TTapakdTw), aipdTwpa (BA. TTapakdTw), CUCCWPEUCT opwdoUg UypoU (BA. TTapakdTw), atmwAela TNG aiodnang (BA. TTapakdtw), avridpaon oTn
QAPUOKEUTIKA aywyr, VEUpIKA BAGRN, duoavegia Tou acBevoUg g€ OTTOIOSATIOTE §EVO EPQUTEUNA KOl KAKH ETTOUAWOTN TPAUHATWY.

TYXAIA PHZH EMOYTEYMATQN ZTON XEIPOYPIIKO OYAAKA

Edv oupBei autd, n pada Tg yEANG PTTopEi va SIaTTEPAOTET PE TOV OEIKTN TOU XEPIOU TTOU QEPEI DITTAG YAVTI, VW) aoKEiTal TTieon oTo oTrB0g e To GAAo xépl. O
XEIPIOPOG TNG YEANG PTTOPET VO TIpaypaToTroindei 5w atré TV KOIAGTNTA, EVTOG TOU XEPIOU, KAl TO EWTEPIKO YAVTI UTTOPET OTN OUVEXEIQ Va TPABNXTET TTAVW aTTO
TN pada yia arméppiyn. TaUTIOVAPETE TOV XEIPOUPYIKO BUAAKA Je OTTOYYoUG Tt yada. H 100TTpoTTuAIk) aAkooAn Ba BonBAoel ot agaipeon Tng yéANG atrd Ta
Spyava.

AZYMMETPIA

H aouppetpia ptropei va pokUWel atrd akatdAANAN apxikr) TOTToBETNON, PETATOTNON 1) aduvapia 316pBwong TG TTPOUTIAPXOUCAG ACUNMETPIag HEoW TNG
dloKUpavong oTo PEyEBOG TOU PEPOVWHEVOU EUPUTEUNATOG. H TTpoUTrdpXouca aouPpETpia evBEXETAl va Unv UTTopei va SiopBwBei TTANpwg. H aouppeTpia
UTTOpEi €TMioNG va €ival CUPTITWHO OUGTOARG TNG KAWOUAAG, OUCOWPEUONG UYPWY, AOINWENG, UETEYXEIPNTIKAG SUCTTAACIQG Tou PaoTOU, HOVOTTAEUPNG
QACUPQWVIag OTNV avATITUEN TWV HUWV ) aTTodI0YKWONG, OTTOTE aTTaITEiTal TrEpAITEPW SlEPEUVNOT).

904623 - 06/2022 Page 62/188



ANAMNAAZITIKO MEFAAOKYTTAPIKO AEM®QMA NOY ZXETIZETAI ME EMOYTEYMA MAZTOY (BIA-ALCL)

211G TTANPOPOPIES yia TNV ao@dAeia atnv Eupwtrn, otnv utnpeoia FDA twv HMA kai aTnv Tpéxouaa emoTnyovikn BIBAIOypagia Xl EVTOTTIOTEI Jia CUOXETION
HETAEU TWV EPPUTEUPATWY POOTOU Kal TG AVATITUENG KAPKIVOU TOU avOCOTIOINTIKOU CUCTIHHATOS TTOU OVONAJETAI AQVATTAQOTIKG HEYAAOKUTTAPIKO Aéupuua
mou oxeriferal pe supurevpa paorou (BIA-ALCL). H ouykekpiuévn ovréornra mepiAaufdverar ornv ra§ivéunon rou MOY 2016 umé tnv opoAoyia
«ALCL — AIM». AuTd¢ 0 KapKivog eu@aviferal OUXVOTEPO O€ AOOEVEIS e ELPUTEUNATA HAaTOU HE UPH) Kal OX1 O€ Agia eupuredpara, kai ouvilws,
avamTuooeTal TOAAG Xpovia UETA T XEIPOUPYIKN EMEUBATT EUPUTEUONS HaoToU. AuTr) T oTiyur} Ta mooooTd BIA-ALCL @swpouvral xaunAd.

21 mePI006TEPES a0BeveiS, To BIA-ALCL svromileral evrég Tou uypou rj Tou ouAwdoug 10ToU SitTAa oTo upureupa. Ta kUpia oupTTwuara Tou BIA-
ALCL sivar n emipovn 816ykwon Twv mpoavagepOiviwy ouumrwudrwy. Edv urrdpyer urrowia BIA —ALCL ouviordral va aflvoyodvml ol aoBeveic
yId TOV ammokAgIou6 mepisupureuparnikou ALCL. Kard rov éAsyxo yia BIA-ALCL, oUuAAéTe @pé S UypO Kail avTiTTp Tufuara ng
xawou)\ag Kal amrooTeiAeTe yia TaBOAOYIKES ESETAOEIS YIA TOV AITOKAEIOUO TTEPIEUPUTEULATIKOU ALCL H Siayvworikn adioAdynon 6a mpémel va
mEPIA q KurrapoAoyikry agioAdynon tou opw6oug uypou He emixpiouara xpwouiva He Wright Giemsa kai avoo'o:aroxnpmr] avaAuan
Kurrapu(ou amokA&IouoU yia SeikTes opdadag i Siagop nong (CD) kai qong AaoTikoU Asppwparog (ALK). O1 mepioaoTepeS MEPITTTWOEIS
ALCL mou oxerieral pe gu@UTEUNA paoTou avTiueTwiTi{ovral e aQaipean TOU EUP Juarog kai mng KawouAag mou mepidAAel To sugUreupa.
OpIOUEVES TTEPITITWOEIS EXOUV QVTINETWITIOTEI e xnuelofspareia kai akrivoBoAia. MoAover n Bspameia sivar ouvijwg emiruxrig, To BIA-ALCL
pmopsi va sival @avarneopo £qv apebei xwpis avTIUETWTION, EMouEvwe, ival onuavriki n éyKaipn avixveuon Kai Osparreia.

Xe mepimrwon mou n aobesviis oag Sdiayvworei pe BIA-ALCL, 6a mpémer va yivel avagopd ornv Eurosilicone péow tng Sisubuvong e-mail:
return@gcaesthetics.com kar 8a mpémel va §ekivijoel éva arouiké mpoypauua Bspameiag amé pia SIETICTNUOVIKI opdda.

AZOENEIA EMOYTEYMATOZ LTHOOYZ

‘Eva pIKpO TTO000TO YUVAIKWY TTOU PEPOUV EUQP juara p , T60O0 yIa n ¢ 600 Kai yIa emavopo. 7 S, AVaPEéPouv OT1 EXouv
oplauava CUUTITWATA TTOU TTICTEUOUV OTI TPOKUITTOUV AaITé TNV mapoudia Twv zmpun:uyarwv paorou. Mvovorl Sev umdpxel 1arpikn) Sidyvwarn,
avagipovral oTa CUUTITWHATA TOUS ws «AoBéveia supursuparog otridous» (BlI).

Aurd ra moAAamrAd yevika oupmrwuara non(iMouv Kai 6Agg o1 n:pmn.’.uos:g éxouv aurodiayvwobsi kai auroavagepBei. MepiAaupdvouv, evEEIKTIKA,
guuTITWHaTa oA TS ypiTng STwg BoAikij kG n PaAikij opixAn, apBpalyies, CUUTITWATA TTOU OXETICOVTal U TO AVOOOTTOINTIKS,
Sdiarapayxég Umvou, Kard@Aiyn, oppovikd rrpoBAr]para, quaaAaAy::g, rplxomwan Kai piyn.

Ymdpyouv Sdidpopor dAAol AGyol yia TOUS OTTOIoUS UTTOPEl va EUQAvIOTOUV QUTd TA CUUTITWHATA, OTWS UTTOBOOKOUCES AOBEVEIES 1) OPUOVIKES
arrayég. EmimmAéov, umrdpxel pia osipd arro mIOTNUOVIKES HEAETES TTOU S1EPEUVOUV TTaPOUOIA CUNTITWHATA TTOU EUPAavifouV yuvdaiKeS TOU yeVIKOU
rrAneua'yoﬂ e Kai xwpig guureUpara paaroti Kara péoo 6po, rrspin'ou 10 50% TWV Vuvau(wv mou auronpoab'lopi{ouv on s’xouv «Bll» aiocéavovrar
G671 Ta CUNTITWATG TOUS BEATIOVOVTAI IETA TNV AQAIPEST — OPICLEVES POPES TTPOOWPIVA Kal OPIOHEVES POPES HOVIUa. O EK ToUTOU, aiveral 6Ti n

Qaipeon Twv guQ Iy HaoTou Sev BeAniwver paiTNTA 1A CUPTITW o€ o)\:g TI¢ mepImTwoelS. Méxpr onuspa, dev urdpxel £ép uva mou
amodeIKvUEl TToIQ CUNTITWHATA UTTOPEl va BEATIWOOUV 1) OXI E TNV aQaipecT) EUQUTEULATOS.

Emi Tou rrapovrog, Sev urrdpyouv :f:mcmg mou emiBsBaiwvouv 1o «Bll». H épsuva ouveyifsral o aurdév Tov Touéa, £181KG 6o0ov apopd 009£V£I§'
TouU £XouV auTodvoaor) v6oo 1 Tp nyia qvoorn véoo. H sug 1 HAOTOU QVTsVSEiKVUTAI OF YUVAIKES HE KATAOTAAUEVO I} KATETTPAPPEVO
avooorroinTiké ouoTnua — BAéme n'aparrde evornra ANTENAEIZEIZ. Oa mpémel va {nreital 1atpikny oupPouAn sdv o1 acBeveis urroyiddovrar ot
éxouv BIl. Ta cupmTwuard Toug evaExeTal va un oxerifovral pe Ta eupureupara, kai dev mpémel va mapaBAepBouyv rj va ayvonBouv dAAeS 1arpikéS
EPEUVES KATA TOV TTPOOSIOPIOHO TS AITIAS TWV CUNTITWUATWY TOUG.

OHAAZMOZ
H eppuTteuon ptropei va enpedoel TNV TTapaywyr YEAGKTOg katd Tn didpkeia Tou BnAacpou. I8iaitepa, n Topr yUpw atré Tn BnAf UTTOPET va PEIWOEI TNUAVTIKA
TNV mlavoTnTa BnAacuou.

AMOOGEZEIX AZBEZTIOY

H atroTitdvwon eppavigetal cuvhnBwg o€ WPIKO PACTIKS 10TO PE 1 xwpig eppUuTeuoT. Eival £TTiong yvwoToé 6T N aTroTITavwon epgavigeTal JETE TV EPQUTEUON
Eévou oWHaTOG, HOAOVOTI N aiTioAoyia gival dyvwoTn Kal Ol avaQEPOUEVES TIEPITITWOEIG €ival OTTAVIEG. H pIKpOATTOTITAVWON WETA TNV EPPUTEUTT GUPBAivE!
ouvBwg Tavw A yUpw améd TV Ivwdn KaWoula ot AeTITEG TTAGKEG 1) OUCOWPEUOEIG. Ol EKTETAPEVEG PIKPOATTOTITAVWIOEIG EVOEXETAI VO TIPOKAAEGOUV
okANPATNTA TOU HaoTOU Kal SUCPopIa, Kal JTTOPET va atraitBei XeIpoupyIkn eTTEpRaon.

ZYZTOAH KAWOYAAZ

H ouoToAq Tng Ivdoug KAWouAag gival GuXVA ETTITTAOKI HETA ATTO XEIPOUPYIKN ETTEURACN EUPUTEUONG HacToU. MoAovOTI 0 OXNUATIOUOS PIAG IVWSOUG
KayouAag TTou TrePIBAAAEI TO uQUTEUNA ATTOTEAE PUOIOAOYIKNA ATTOKPION OF £va §Evo owpa, dev ouaTéANovTal OAEG oI KAWOUAEG. H GUOTOAN ToU IVWB0UG I0TOU
NG K&WOUAag TTou TTEPIBAAAEI TO EPPUTEUPA EVOEXETAI Va 08Ny OEI O€ OKANPATNTA, SUCPOpIa i} TTOVO GTOV HACTY, TTAPAPOPPWON TOU HacToU, ynAa@naipdtnta
TOU €PQUTEUHOTOG 1} PETATOTTION TOU €uQUTEUATOG. H aimoloyia TnG ouoToAg TNG KawouAag eival dyvwaTn, aAAd sivar mBavéTata TToAutrapayovTiky. H
oauoToAr avarrtiooeTal o didpopoug Babuoug, HOVOTIAEUpa i} aUPOTEPOTTAEUPA, KOl EVOEXETAI VO OUHBET £VIOG £BOOUAEdWY EWG ETWV PETE TN XEIPOUPYIKK
eTmépBaon. e ooBapPEG TTEPITITWOEIG, EVOEXETAI va aTraitnOei Xelpoupyikr) emépBacn. H ouoToA TG KAWOUAAG eVOEXETOI VO UTTOTPOTTIACEl PETA OTTO
BuAakoTopn 1} BulakekTopr]. Ta £EOYKWHATA TTOU YivovTal avTIANTITA WG KAWIKEG OUAEG EXOuv KaBuoTePAaE! Tn didyvwaon Tou ynAagnTou 6ykou. Ta apiBoAa
£COYKWHATA TTPETTEN VO DIEPEUVIIVTAI APECWG.

KAOYZITEPHMENH ENOYAQZH TPAYMATQN

Opiopéveg aobeveig eppavifouv kabuaTepnuévn eTTOUAWGON VW) Ot GAAEG TO ONPEIO TNG TOPNG PTTOPET va pnv eTOUAWBE] kaAd. Mropei va avoigel eaitiag
TPAUMATIONOU A HOAUVONG. € TTEPITITWON ATTOKAAUYNG TOU EPPUTEUHATOG, Ba aTraITn Bl TrEpaITEPW XEIPOUPYIKA £TTEURACT. H I0TIKF VEKp WO gival n avamTugn
VeKPOU 10TOU YUpW aTTd TO ePUTEVHA. Oa KaBuaTEPAOE! TNV £TTOUAWON TOU TPAUPATOG, KABWG ETTIONG EVBEXETAI Va TIPOKAAEDEI HOAUVOT TOU TPAUPATOG Kal
va amaitnBei xeipoupyikr) d16pBwaon ri/kal a@aipean eueUTEUNATOG. H 10TIKF VEKPWON £XEI AVAPEPBET HETE OTTO XPrON OTEPOEIBWV PaPHAEKWY, XNUEIOBepaTeia,
aKTIVOBOAia OTOV HOOTIKG 10TO Kal KATTVIOHA, GAANG OE OPIOHEVEG TIEPITITWOEIG, EVOEXETAI VO TIPOKUWE! XWPIG Kapia yVwoTh aitia.

AYZAPEZKEIA ME TA ANNOTEAEZMATA

O1 emmimAokég AOyw eo@aAuévou peyéBoug, eo@alpévng BEang oUAG, UTTEPTPOPIKAG OUANG 1 BUOHEVOUG OUARG Kal QUTEG TTOU QVOQEPOVTAI TTOPAKATW
oxeTiovTal ouvBWS HE TN XEIPOUPYIKR TEXVIKN. H TIpooeKTIKA £mAoyr Tou peyéBoug, n dnuioupyia XeipoupyikoU BUAaka katdAAnAou kai eTTapKoUg peyEBoug
Kal N XPAGTN TwV TPEXOUTWYV ATTODEKTWV XEIPOUPYIKWY BIASIKACIWY aTToTEAOUV £UBUVN TOU XEIPOUPYOU.

METATONIZH EMOYTEYMATOZ KAl ANAZTPO®H

Ta eueuTELPATA EVOEXETAI VA HETATOTTIOTOUV I} VA GVAOTPAPOUV TTPOKAAWVTAG SUTOpia /KAl TTapapdp@uwan Tou aX\UaTog Tou paaToU. O SUOKOAEG TEXVIKES
TOTTOBETNONG EVOEXETOI VA QUEAOOUV TOV KivOUVO WETOTATTIONG HEIWvVOVTAG To péyeBog Tou BUAaka Kal TNV akpifeia TNG TOTTOBETNONG. Z€ TTEPITTTWON
HETATOTTIONG, EVOEXETAI VO ATTAITNOET XEIPOUPYIKA ETTEURATN.
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EKO®YTEYZH MAZTIKQN EMOYTEYMATQN

MoAovoTI Bev UTTAPXOUV CaQEig avapopég atnv 1aTpikh BIBAIoypagia, avapévetal 6T évag HEYEAOG apIBPOG PHOOTIKWY EPQPUTEUNATWY Ba ep@uUTEUBE 1 Ba
avTIKataoTaBei Xelpoupyikd. Autd cupBaivel OTTWG Kal o€ TTOAEG AAAeG TTEUBAOEIG TTAQOTIKAG XEIPOUPYIKIG, Ol OTT0iEG oUVBWS TTavaAauBavovTal yia va
diatnenBei n IKavoTroinon Twv aoBevwyv. Adyw Tou pey&dAou £0POUG CWHATIKWY ATTOKPICEWY TWV AOBEVWV OTN XEIPOUPYIKN ETTEURACT EUQUTEUCNG PaaToU,
TWV SIAPOPWV OTIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Kl TIG IOTPIKEG BepaTTeieg, KABWG Kal TV TBAVWY ETTITTAOKWY, oI aaBeveig Ba TTPETTEl va evnpepwvovTal OTI aUTd Ta
€PQUTEVHATA dEV Eival PHOVIPA Kal OTI ava TIAoa OTIYUR evOEXETAl va evOEIKVUTAI N XEIPOUPYIKN €TTéuRaon ekpUTeuong. H Eurosilicone dev TpoBaivel o€
otroladnTroTe SrAWOoN OXETIKA pE TN SIGpKEIa EPPUTEUTNG TOU TTPOIOVTOG.

EZQTEPIKH ©YAAKOTOMH

H BepaTreia TnG CUGTOARG TNG KAWOUAAG HE EEWTEPIKN XEIPOKIVNTN CUNTTIEDT PTTOPET VO TIPOKaAéTEl EaaBEvion j prgn Tou KEAUQOUG. ‘EXouV UTIApEEl avapopég
pAgng kai n Eurosilicone dev ouviotd Tn dievépyeia eEwTEPIKG BUAAKOTOUAG Kal dev EUBUVETAI yIa TNV OKEPAIOTNTA TOU EUPUTEULATOG OE TIEPITITWOTN TTOU
XPNOIPOTIOINGET XEIPOKIVNTN CUUTIETN 1] GANEG TEXVIKEG EEWTEPIKAG TTiEONG.

EZQOHZIH

AcTaONG 1} pEIWPEVN 10TIKH KGAUWN f/Kal SIAKOTTH TNG ETTOUAWGNG TOU TPAUNATOG EVOEXETAI VO OBNYHOEI O€ ATTOKAAUWN Kal £§WONON TOU EUQUTEUNATOG. ZTIG
aitieg e5Wlnong i oToug TTapdyovTeg TTou GUPBAEAAOUY o€ auTr|, evOéxeTal va TrepIAapBdavovTal n Aoidwén, n didvoign Tou TPalPaTog, N VEKPWON HE i XWPIig
HOAuvon, N oUCTOAr TNG KAWOUAAG, N KAEIOTH BUAaKOTON], 0 aKATAAANAOG SePUATIKOG KPNUVOG, TO akatdAANAo PéyeBOg Kal N akaTtaAAnAn ToTroB£Tnon Tou
EPQUTEVPATOG /KAl N 10TIKH SIGBPWON TTOU OXETICETAI PE TITUXEG TOU EUQUTEUHATOG. ‘EXEl atmodeIxBei 0TI n ouxvoTnTa TNG £§WONONG augaveTal dTav n TTPABeon
TOTTOBETNOET OE TTEPIOKEG TTOU £XOUV UTTOOTEI TPAUPATIONO: OUAOTIOINKEVOG I0TOG, I0TOG TTOU £XEI UTTOOTET £vTovn aKTIVOBOAIX 1) €ykau pa fj GUVBAIPEVEG TTEPIOXES
ooTou. ETiong, oe TEPITTTWOEIG OTTOU €XEl PEIWOEI ONUAVTIKA N TIEPIOXN) META ATTO XEIPOUPYIKN ETTEPBOON Kal OTIOU XPnOIJoTIoloUvTal OTEPOEISH aTOV
XEIPOUPYIKO BUAGKA.

KOKKIQMA
H 3npioupyia KOKKIWPATOG €ival pia CUXV QVTATTOKPIOT TWV IOTWV OTNV TTapouadia {évwy owpdTwy. H avTatmokpion Twy I0TWV ival Teavo va TTpokAndei atréd
TNV TTapoucia Tou ePPUTEUPATOG, HE ATTOTEAETHA TN dNHIOUPYI KOKKIWHATOG CIAIKOVNG.

AIMATQMA/MPQIMH EM®ANIZH OPQAOQOYZ YIPOY

To aIMATWHA Kal N OUCCWPEEUCT 0pWSOUG UypoU eival ETTITTAOKEG TTOU OXeTi(ovTal PE KABE €idoug ETTEURATIKA XEIPOUPYIKN €TTEURACT. TO PETEYXEIPNTIKO
QAIHATWHA Kal To 0pWSES UYPO UTTOPET va cupBAAAouV oTn pdAuvon f/Kal 0Tn CUCTOAR TG KAWOUAAS. TO HETEYXEIPNTIKO QIMATWHA Kal TO OpWOEG UYPO UTTOPET
va eAayioToTroinBolv edv doBsi aXOAACTIKY) TTPOCOXH OTNV QIPGOTACT KATA T SIAPKEI TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG Kal THBAVWG PE PETEYXEIPNTIKA XPrion
KA€IOTOU oUOTAPATOG TrapoxéTeuong. H eTmipovn, uTrepBOAIKr alpoppayia TTPETTEN va EAEYXETAI TIPIV aTTO TNV EUPUTEUCT) TOU TTPOIOVTOG. TUXOV PETEYXEIPNTIKNA
EKKEVWOT AIJATWHATOG 1} 0pwSOUG UypoU TTPETTEN va SIEEAYETAI JE TTPOCOXT, WOTE Va aTTOPeUXBei HOAuvan 1 BAGBN Tou EPPUTEUNATOG.

AOIMQ=H
Edv umdpyel TpoUtrapyxouca Aoipwén TTou Sev UTTOXWPENOE TIPIV aTTd TNV TOTTOBETNON TOU EPQUTEUPATOG, AUEAVETAl O KIVOUVOG TTEPITTPOCBETIKNAG AoilwENg.
Mnv eKBETETE TO EPPUTEUPD O HOAUCHATIKEG OUTIES, KABWS aUEAVETAI O KivEUVOG Aoidwgng.

H Aoipwgn eival évag eyyevig Kivduvog WETG atrd KABe €idoug TTEURATIKN XEIPOUPYIKr eTTéURacn. H Aoipwén yipw armmé éva eu@UTEUPa JaoTOU PTTOPET va
TTPOKUWEI EVTOG NUEPWY, EBDOUAEBWY I KAl ETWV UETA TN XEIPOUPYIKA ETTEURaON. XTI eVOEIGEIG 0&eiag AoipwEng TTou £xouv avapepBei o€ oxéon Ue EuQUTELHATA
oTrBoug, TepIAapBdavovTal To £pUBNUa, N EUAICONTIA, N CUCTWPEUCT UYPWY, To GAYOg Kal 0 TTUPETOG. Ta anueia UTTOKAIVIKAG AoipwEng evaEXETal va gival
SUoKoAo va eviomiaToUv. Or PETEYXEIPNTIKEG AOIMWEEIG Ba TTPETTEI va QVTIPETWTTIZOVTal ETIOETIKA CUUQWVA PE TIG TUTTIKEG 10TPIKEG TTPOKTIKEG, WWOTE VA
atropeuxBouv o coBapég TITTAOKEG. H Aoiuwgn Tou dev avrarrokpiveTal oTn Bgpatreia f n vekpwTIKA Aofpwen evBExeTal va amaiTel TNV agaipeon Tou
EPQUTEUATOG. H OUGTOAR TNG KAWOUAAG PTTOPET va OXETIZeTal pe AoipwEn aTnv Trepioxn YUpw aTro To EPPUTEUA.

AAroxz
Tuxov avegriynto GAyog, Trou Sev OXETICETAI PE KOPia aTTé TIG ETTITTAOKEG TTOU AVAPEPOVTAI OTO TTAPOV, TTPETTEI VA DIEPEUVNOET APECWG.

EMNI®ANEIAKH ®AEBITIAA

2€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, MTTOPET VA TTPOKUWEI BAGBN OTa TOIXWHATA TwV GAEBWV KATA TNV EUPUTEUCH TNG HAOTIKAG TTPOBEONG. TN CUVEXEID, QUTO PTTOPET va
odnynoel o em@aveiakn QAeBiTIOq, n otroia eival ot @Aeydovr Twv GAEBWV TToU TTpoKaAeiTal atrd BpdpBO aipaTOg KATW ATTO TNV EMQPAVEIA TOU dEPPATOG.
AuTA n emmiTTAOKN oTTaviwg givar cofapn kal, Je TNV KatdAANAn @povTida, PTTopEi va uTroxwproel ypriyopa.

nTQzH

H mTwon, yvwoTh kal wg XaAdpwaon Tou PaoTou, €ival Hia TTapauOp@waon TToU UTTOPET VO EPQAVIOTE TIPIV KAl JETG TN XEIPOUPYIKH eTTépBaon pactol. H
EPPAVION TIPIV OTTO TN XEIPOUPYIKN ETTEUBACT TOU HOOTOU OQEIAETAI OTO YEYOVOG OTI 0 HaoTAg Sev SlaBéTel oTAPIEN aTTd 00T A XOVOPO. QG €K TOUTOU, 0 XPOVOG
Kal n BapdTnTa PTTOPEi va ETTNPEACOUV TOV QUOIKS HaoTS Kal va Slateivouv Toug adéveg kai To déppa. MeTd Tn xelpoupyikr eTépBacn Tou paoTtoU, To péyebog,
TO BApPOg Kal n B£0N TWV PAOTIKWY EPPUTEUPATWY PTTOPE] va eTTNPEdooUY Tov BaBud g TrTwong. Edv autr n emAokn eival onuavTikr, PTropei ouxvd va
odnynoel og eTAvVaANTITIKA eTTEPRaAoN.

PH=H EMOYTEYMATQN FEAHZ

H prign g yéAng pTTopei va TTpokUWel JETEYXEIPNTIKG, Adyw BAGBNG TOU EPPUTEUHATOG KATE TOUG XEIPIOPOUG 1} TN XEIpoupyIKN eTTépBacn. H prign Tou keAUpoug
pTTopei eTTiong va oupBei Adyw OUOTOAAG, TpaupaTmiopoU A UTTEPBOAIKWV XeIpIoPWwY. ‘Exouv avagepbei etmiong pAgeig dyvwotng aimioAoyiag. Adyw g
OUVEKTIKOTNTOG TOU UAIKOU TNG YEANG, OPIOUEVEG PAGEIG YEANG PTTOPET va N yivouv avTIANTITEG, eKTOG edv BlevepynBei xeipoupyikh eTEURaan yia GAAN aiTia (TT.X.
alayr| geyéBoug). Mapd TIg CUVEKTIKEG IB1OTNTEG TNG YEANG, PTTOPET va oupBEi egayyeiwan atré Tov xelpoupyiko BUAaKa, €av aoknBei Tiear, oTTéTE UTTOpEi va
armaitnBei TPOoBETN XEIPOUPYIKA ETEPRACN yia TNV avakon TG YEANG. 'Exel avagepBei @Aeypovh Kal oxnUaTiopdg KOKKIWPATwY OIAIKovNG. Eav utrdpyer
utroyia pri§ng Tou KEAUPOUG, TO EPPUTEUN TTPETTEI VA APAIPEBEI.

AIZOHZIH

O kivduvog TTpoowpIVAG fi povIuNG SucaioBnaiag UTTApXEl HETE aTTO OTTOISATIOTE ETTEURATIKN XEIPOUPYIKT ETTEUBACT. H TTPOCEKTIKN XEIPOUPYIKT| TEXVIKI| UTTOPET
va eAaxioToTroioel, aAA& 6X1 va atTokAEioel, auTdv Tov Kivouvo. MeTd atréd ep@UTeuon, £xel avagepBei Suoaiobnaia Tou CUPTTIAEypaTo g OnAfG/adAw Kal, AiydTepo
OUXVd, TNG TIEPIOXIG TOU HOOTOU YEVIKG KOl EVOEXETAI Va ival TTPOoWPIVH A péviun. O kivduvog veupohoyikig BAGBNG au§AveTal E TTIO EKTETAUEVN XEIPOUPYIKT
eméPBaot. H XEIPoUpyIKr EUPUTEUON PACTIKAG TTPOBECNG UTTOPET Va €T PEATE! TNV IKAVOTNTA BnAaouol. QoTdéoo, Ba TTEETTEI va onuEIwBE OTI N apxIKA aITia
QAUTAG TNG TTapePBOARG UTTOPET va ival KETToIa TTPoNyoUHEVN XEIPOUPYIKF ETTEPRACT OTTOKATACTAONG PaaTOU.

AAAEPTIA ZTH ZIAIKONH

Av kai n aAAepyia oTn GIAIKGVN gival eAIPETIKA OTTAvVIA, AUTOG O KiVOUVOG SeV UTTOPET va aTTOKAEIOTET TTAPWG.
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AEM®OIAHMA ANQ AKPOY

To Aepgoidnpua gival pia xpdvia Traénon Tou Xapaktnpidetal amd oidnua Tou Bpaxiova, Tou XepioU ) TOU HaaToU, TO OTTOI0 UTTOPET va TTpoKUWEl atrd Tn BepaTreia
TOU KapKivou Tou pHaoToU, Adyw TG CUCCWPEUTNG Aep@IKOU Uypou aToug Sidipecoug 10Toug. Eival yvwaotd 61 auth n maénon umoBabpidel onuavTika Tnv
TroI16TNTa {WNig, Adyw aAAaywy oTnNV EIKOVA TOU OWHATOG, AAAAYWY aTN AEITOUpYia TwV XEPIWV, Kal augdavel Tov Kivouvo GAAwV eTTITTAOKWY, TTwG Aoipwén kai
KUTTapiTida.

Ze TPOoQATEG PEAETEG, KATADEIKVUETAI OTI N GUEDT OTTOKATACTACN TOU HOOTOU PTTOPET vV OXETICETAI PE PHEIWHEVO KIVOUVO AEUPOIDAPATOG PETA TN HOOTEKTOMN.
O1 emmhoyég Bepateiag TepIAapBdavouy ouvtnenTIKA Siaxeipion fi XeIPOUpPYIKA Bepartreia Ue XPrion UTTEPHUIKPOXEIPOUPYIKAG TEXVIKAG. QOTO00, Sev UTTAPXE
yvwoTA TTARPNG Beparreia yia To Aepgoidnua.

PYTIAEZ KAI ITYXQZEIZ

AETTTOG 1 AVETTAPKNG UTTEPKEIPEVOG 10TOG, 00Beveig Ue eAGXIOTO 1} KaBOAou UTTOdOPIO AITTOG, EPPUTEUHATA TTOAU HEYGAX yio TOV XEIPOUPYIKO BUAaKa fi Thv
avaropikr dopr Tou acBevoUg Kai n uTToddpia TOTTOBETNON PTTOPET v GUPBAANOUY OTN SNPIoUPYia YNAAPNTWV 1 OPATWV AKPWY TOU EPPUTEUHATOG, KUHATIOUO
TOU €UQUTEUPATOG, PUTIDEG 1 TITUXWOEIG. OI TITUXWOEIG PTTOpPEl va odnyrjocouv og AETITUVON Kol SIGBpwaon Tou Trapakeipevou 10Tou Kal d1dBpwon Tou
EPQUTEVHATOG. ZNpEia PAEYHOVAG Tou SEpuaTog, 6TTwG euaiobnaia kal puBnua PTopei va utrodeikvUouv AETTTuven f SIABPWON Kal TIPETTEN va SIEPEUVWVTAI
apéows. O1 ynhapnTég puTISES f/Kal O TITUXWOEIG PTTOPET Vo oUyXEoVTal PE YnAaPNnTO OYKO, KAl Ol AUPIBOAES TTEQITITWOEIG TTPETTEI VA SIEPEUVWIVTAI AUETWG.

OAHTFIEZ XPHZHZ

ZYNOHKEZ ANOGHKEYZHZ
Ta mpoidvTa Eurosilicone Tpétrel va atmoBnkeUovTal UTTO KAVOVIKEG GUVBNKEG, TIPETTEN VO TIPOOTATEUOVTAI OTTO TV UYPACia Kal TO GPECO NAIAKO Qwg Kal TTPETTEN
va arroBnkevovtal he Ta BEAN TTPOG Ta eTTavw. YO auTég TIG ouverikeg, Ta TTpoidvTa Eurosilicone éxouv didpkela {wG TIEVTE ETWV.

MAPEXONTAI ZTEIPA

Ta eppuTElPATA TTAPEXOVTAI OE OTEIpA POPPr (ATTOOTEIPWON PE AIBUAEVOEEIDIO), EXOVTAG UTTOOTE £TTEGEPYQTia HETW AUOTNPA EAEYXOUEVWV EYKEKPIMEVWV
KUKAWV a1rooTeipwong pe aibulevogeidio. H oTeipdtnTa eAEyXETal CUPPWVA PE Ta TIPOTUTTA. H OTEIPOTNTA TOU EPPUTEUNATOS SIATNPEITAI HOVO EAQV N TUCKEUOTTX
eival a0iktn kai dev €xel UTTOOTET BAGRN.

Edv n oTeipa ouokeuaoia éxel utrooTei BAGRN A £xel avoixBei akouola TpIv améd T xprion, MH XPHEZIMOMOIEITE TO MPOION.

MIAZ XPHZHZ

Ta epguredpara mpoopifovral NA MIA MONO XPHZH. MHN EMANAXPHZIMOIMOIEITE EK®YTEYMENA MPOIONTA. MHN EMANAMOZTEIPQNETE
KANENA MPOION. To ek@uTeupévo TIpoidv Sev Ba TTPETTEI va ETTavVaYPNOILOTIOIETal, yIaTi of SladIKaaieg eTmavaAnyng KaBapioHoU Kal aTTooTEipWwong evaxeTal
Va NV a@aipoUyV ETTAPKWG Ta BIOAOYIKE UTTOAEIUpaTa, OTTWG aija, 10ToUg Kal GAAa UAIKG, Ta oTroiar pTTopei va diatnpouv avBekTIkG TTaboydva Kal HTTopEi £TTiong
Va ETTNPEACOUV TNV ATTOd00N TOU EPPUTEUHATOG.

ZYZIKEYAZIA

To oTteipo Tpoidv diatiBeTal oe o@payiopévn, SITTAR KUpia cuokeuaoia. H oTelpdTnTa Sev ival eyyunuévn eav n ouokeuaoia el uTrooTei BAARN 1} £xel avoixBei.
2TV KUplo ouoKeuaaoia, UTTEPXOUV ETTIKOANUEVEG aQAIPOUHEVEG ETIKETEG apyeiou aoBevolg. AUTEG Ol ETIKETEG TTPETTEI VO ETTIKOAANBOUV OTa apxeia Twv
A0BEVWIV.

ANOIrMA ZYZKEYAZMENOY ITEIPOY MPOIONTOX

A@aipéoTe TNV £EWTEPIKA CUTKEUATia UTTO KaBapEg, AonTITeG CUVONRKEG TTAVW OTTO ATTOOTEIPWHEVO TTESIO, aPrivOVTag TN OQPAYICUEVN ECWTEPIKF OUCKEUATTa
va Tégel atrald oTo Tedio.

MpooapTACTE TO TPAHA TOU apxeiou acgBevoUg TNG ETWTEPIKAG ETIKETAG OTO SIdlypappa TG aabevoug.

TnpwvTag TPoQUAGEEIS aonwiag, aQaIpECTE Kal avoigTe TNV ECWTEPIKK) CUCKEUATIA.

EZETAZH KAI XEIPIZMOZX NPOIONTOZ

To Tpoidv Ba TTPETTEN var EGETAETAI OTITIKG i TUXOV €VOEigEIG HOAUVONG aTé owuaridia, BAGBNG i Slappong.

To ep@UTELPa Ba TTpéTTel va diampeital Bubiopévo ae oTeipo vepd 1) QUOIOAOYIKG 0pd TTpIv atrd TNV PQUTEUOT, VIO VO ATTOQEUXOET N ETTAPN JE AIWPOUPEVT
OWUATIdIO KAl JOAUCHATIKEG OUTTEG TOU XEIPOUPYIKOU TTEdiou.

Mn BubigeTe 1O ePPUTEUPA o€ dlaAUpaTa TTou TrepiExouv Betadine 1y 10d10. Edv xpnoipotrolodvtal otov BUAaka diaAUpara TTou Trepiéxouv Betadine A 1wdio,
BeBaiwBeite 6T £xel EETTAUBET KA, WOTE va un peivel uTToAeIppaTIKG diGAupa aTov BUAaKa.

Ta HaOoTIKE eQQUTEUPOTA YEANG EVBEXETAI Va TTEPIEXOUV QUOTAIDEG aépa. AuTd gupBaivel GUVABWG KATA TNV ATTOOTEIPWAON Kal Sev ETTNPEALE TNV AKEPAIOTNTA
1 TNV a1ré300n TOU TTPOIOVTOG.

XpnoigotrooTe pavinAdkia piag xpriong mou dev agrivouv Xvoudi, WoTe va dIao@alioTel OTI SV ATTOPEVOUV OWHATIDIA OTNV ETTIPAVEIX TOU EPPUTEUHATOG.
MOAYNZH TON EMOYTEYMATQN

ATraiteital TTpoooxr WOTE VO ATTOPEUYETAI N ETTAPF) TOU EPPUTEUPATOG PE HOAUCHATIKEG OUCIEG ETTIQAVEIWV OTTWG TO TaAK, N oKOVN Kal Ta éAaia Tou SEPPaTog.
Ta TpoidvTa TTPETTEl va eAéyxovTal yia TUXOV JOAUVON TTPIV TV el0aywyr) Toug. H pdAuvon katd T dIdpKela TG XeIPoupyIKAg eTTEPRacng augdavel Tov kivduvo
TNG TTEPITTPOTBETIKAG AOiMWENG Katl, EVOEXOPEVWG, TNG GUOTOANG TNG KAWOUAQG. O1 eTIQAveleg GIAIKOVNG PE VYK gival BuvNTIKA TTIO ETTIPPETTEIG 0TN PHOAUvVGN aTTd
TIG Agieg ETTIPAVEIEG OIAIKOVNG. ATTAITEITAI IBIQITEPN TTPOTOXT| OTOV XEIPIOUO EPPUTEUPATWY TTOU £XOUV ETTIPAvVEIa He ugr). H Eurosilicone dev @épel kapia eubuvn
yIO TIPOIOVTA TTOU €X0UV HOAUVBET aTTd GAAEG OUGIEG AYOU TO TTPOIGV QUYEI OTTO TV KATOXN HAG.

Ol MOAYZMATIKEZ OYZIEZ EMI®ANEIQN (TAAK, ZKONH, XNOYAI, EAAIA) ZTHN EMI®ANEIA TON EMOYTEYMATQN MMNOPOYN NA
MPOKAAEZOYN ANTIAPAZH ZENOY ZQMATOZ. NA TA XEIPIZEZTE ME NMPOZOXH ME XEIPOYPIIKA FANTIA (EKMAYMENA AMNO
TAAK) ME AYSTHPA AZHNTH TEXNIKH. MHN EM®YTEYETE MOAYZMENO IMPOION.

Ta eQedpIKA EPPUTEUPATA TTPETTEN VA gival dueoa DIaBEoINa KaTd TN SIAPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG, Yia XPrON OE TEPITTTWON POAUVONG.
XEIPOYPTIKH ENMEMBAZH

O1 oWOTEG XEIPOUPYIKEG ETTEPBATEIG Kal TEXVIKEG aTTOTEAOUV €UBUVN Tou 1aTpoU. KABe Xeipoupydg TTpETTel va agloAoyrioel TNV KaTaAANAGTNTa TG eTTEPRaONG,
HE BAaN TIG TPEXOUOEG ATTODEKTEG TEXVIKEG, TNV OTOHIKK TOU KPion Kai TNV ePTTEIpia. To owoTd péyeBOg Kal OXAHA TwY EYPUTEUPATWY TTIPETTEI VO KaBopileTal yia
NV K&Be acBevry atmd Tov xelpoupyd. Mia Topr) Ba TTPETEl va éxel KATGAANAO PAKOG WOTE Vo TTPOCAPHOETal OTO OTUA, TO péyeBog Kal TO TTPO@IA Tou
EPQUTEVPATOG. AUTO Bal PEIWOE! TV TBaveTNTa dnuioupyiag UTTEPBOAIKNG THEONG OTO EUPUTEUPA KATA TNV EI0AYWYH.
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EIAIKEZ OAHTIIEZ I'lA TH XPHZH MAZTIKQN EMOYTEYMATQN EUROSILICONE

1. H emoyr| peyéBoug Ba péTrel va atmopacieTal pe Baon Tig dlaoTdoelg TG BAong, TIg dIaoTACEIG TNG aoBevoUg Kal TA ATOPIKA XAPAKTNPIOTIKE TOU
HaoTou Kal 01 ME BACN TOV TIPOTIMWHEVO OYKO i) TNV TTPOROA.

2. Ta Tpodiapop@wpéva oxXrApaTa Twv PeuTEUPETWY Eurosilicone eival o okAnpd atmd dAAa epQUTEUPATA CUVEKTIKAG YEANG KAl OI XEIPOU PYIKEG TOUEG
Ba TpéTTel va eival JeyaAUTEPES TTO QUTEG TTOU ATTAITOUVTAI VIO CUUTTIECIHO EPQPUTEUHATA.

3. Kartd mepimtwon, n véa UTTOPAOoTIOG TITUXH PTTOPET VO aTTITEITAI Vo ival TTEPITTOU 1 €KATOOTO KATW OTTO TN QUOIKN TITUXH.

4. H ouvioTwpevn TTpocéyyion eival PEow TNG UTTOPAOTIOU TITUXAG. ATToTeAEl euBUVN TOou Xelpoupyol va amo@aaciosl eav PTTopei va eival duvarr n
HaoxaAiaia i n TepiBnAaia TorroBETnon. Emonuaivetal 6T n el0aywyr Kal 0 TTpocavaTtoAiopdg PTTopEi va ival o dUokoAol Adyw TG augnuévng
oTaBePATNTAG TNG VEANG.

5. MpoTipdral n utropuiki ToTroBéTNON (UE TBavr areAeuBEépwaon Tou KaTw ouvdéapou), 6TTou eival duvatov. KaBwg n yEAN eival e§AIPETIKE CUVEKTIKH,
£Xel JIa Mo KaBopiopévn aKTiva 0To dvw TTEPIBWPIO TG KOpUPRG. H uTTopuikn TOTroBEToN pelwvel TRV TBavoTnTa va YnAaenOei auTr n akTiva
Kopueng.

6. MHN e@apudlete duvaun kard Ty ToTToBETNON u@uTEUPATWY Eurosilicone. O1 utrepBoAikoi XeIpIopoi Twv egpuTEUNATWY Eurosilicone evdéxeTal va

0dnyfAoouyV o€ POVIUN TTAPAPOPPWAN TNG CUVEKTIKAG YEANG Kal O€ ATTWAEIN TOU OXAHATOG TOU EPPUTEUHATOG.
7. H Siatfipnon Tg owaoTrg EUBUYPAUKIONG KAl N ATTOQUYT TNG TTEPIOTPOPNG KATA T HETEYXEIPNTIKY QAN uTToBonBouvTal atrd Ta E§AG:

a)
b)
<)

Emiteugn evdg xeipoupyikoU BUAaka o€ aTevr) EUBUYPAPKION UE TO EPPUTEUHA
Emiteugn «oTeyvoU» Xeipoupyikou BUAaKa
E¢doknon g diadikaciag oTaBepoTroinong ePQUTEUHATOG PE XPran €18IKOU POUXIOHOU UETEYXEIPNTIKAG EEWTEPIKAG AKIVNTOTTONONG

8. KaTtd TV apeon HETEYXEIPNTIKN QAoN, OAA Ta JAOTIKA EPQUTEUHATA £XOUV TN SuvATOTNTA VA TIEPITPEPOVTAI Kal Of TrapaTrdvw odnyieg 6a Bonbricouv
VO aTro@euxBei auTd e OTTOIBATIOTE AVATOHIKG DlaHOPPWHEVA EPQUTEIPATA.
9. 0 ZQITOZ NMPOZANATOAIZMOZ EINAI TIOAY ZHMANTIKOZ éTav XpnoIUOTIOIEITE OTTOIOBNTIOTE AvVATONIKG OXEDIO EUQUTEUNATOG Eurosilicone, Adyw
TOU KWVIKOU OXAHATOG QUTWY TWV EUQUTEUHATWY TToU £xouv Kopu@r. O cwoTég TTPooavaToAIoudg KaTd TNV eu@UTEUCN UTToBoNBEiTal 0T BeikTES

TTPOCAVATONIGHOU OTTWG TTAPAKATW.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
TotroBeToUvTal YnAagnToi deiKTEG TTPOCAVATOAITHOU OTNV GVw KAl OTTIOBIa ETTIPAVEIA TOU EPPUTEUHATOG. AVOTPESTE OTO OXNUATIKG BIGY PONA TTAPAKATW VI
va Seite T B€0N TwV SEIKTWV. ZXNUATIKO dIdypapua Tou eupavifel SeikTeg TTPOcAVATOAIGHOU.

o2

OtrioBia emipaveia

MNEPIFPA®H YAIKQON EMOYTEYMATQN

AuTd Ta 10TpOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA KaTaokeuddovTal atrd alNKOvN 1aTpIKAG XPriong TTou eival KATaAANAN yia jakpoxpdvia epguteuon. Ta KUpia apxeia éxouv

uttoBAnBei atov FDA Twv HMA.

.

MpéoBia emeaveia

2TOUG TTOPAKATW TPEIG TTIVAKES, TTAPEXOVTAI TTOCOTIKEG Kl TIOIOTIKEG TTANPOYOPIES YIa Ta UAIKG Kal TIG OUCIEG OTIG OTTOiEG PTTOPET va ekTeBOUV o1 aoBeveig, e
Baon Tov XNUIKO XaPaKTPIGHS QVTITTPOCWITEUTIKWY EUPUTEUHATWY. Ta UAIKG Kal TO ep@UTEUPa £X0UV UTTORANBET O€ éAeyx0 BlooupBaTOTNTAG KOl agloAdynon,
KaBWG Kal 0€ EKTIWATEIG KIVOUVOU, WOTE va atrodelxOei n BioAoyikr Toug ao@daAeia. QOTOC0, O HEHOVWHEVES ATTOKPIOEIG OE XNUIKEG OUTIESG PHTTOPET va SlapEpouy,
Kai dev PTropouV va TpoBAEPBoUV OAEG o1 avTIOPACEIG.

Nivakag 1. YAIKG Ep@uTEUPATOG HAOTOU

IYAIKG EHQUTEUPOTOG

ZTOIXEI0 EPPUTEUPATOG

IAiaoTropég TINIKOVNG

KéAugpog

[K6AAa a1Aikévng

KéAugpog

C€An o1Aikévng

MAfpwon yéAng

IAiaoTTOPEG GIAIKOVNG

Emifepa kAeigipatog

[EAacTOpEPEG OIAIKOVNG

AcikTeg TpOCAVATOAICUOU

KataAutng Aeukdxpucou

KéAugog kal TAfjpwaon yéAng

KaTaAUTNG 0pyavoKaooITEPIKWV
evwoewy

KéAupog (kOAAa o1AIkévnG)

MNivakag 2. Xnuikég ouoieg Trou ameAsuBepovovtal arréd euutedpaTa paoTol

Evu’uc:lg

|0A6KAnpo TO gpQUTEVNA (Mg/g 1} ppm)

Evwoeig

IOAGKANpPO TO epUTEUUA (Ug/g )
ppm)

MrnTikd’ - Xnuikég ouaieg TTou pTTopouv va aTreAeuBepwBoly aTmd Ta EPPUTELHATA HaaTOU WG AEPIo

BevioAio Agv avixvelBnke AiBuhoBeviohio Aev avixvelBnke
BpwpoBevioAio Agv avixveuBnke EZayxAwpoBoutadiévio Aev avixveuBnke
BpwuodixAwpopeBdvio Agv avixvelBnke lootrpoTruAoBevioAio Aev avixvelBnke
Bpwuo@dpuio Agv avixvelBnke p-1001TPOTTUAOTOAOUSAID Aev avixvelBnke
BoutuhoBevioAio (N- / Tpit- / deuT-) Agv avixvelBnke N-trpotTuAoBevioAio Aev avixvelBnke
ITeTpaxAwpdvOpakag Agv avixveuBnke Na@BaAivio Aev avixveuBnke

AwpoBevioAio Agv avixvelBnke >TUpOAIo Aev avixvelBnke
IXAwpogdppio Agv avixvelBnke 1,1,1,2-TerpaxAwpoaiBdvio Aev avixvelBnke
2,4-XAwpoToAoudAio Agv avixveuBnke TetpaxAwpoaiBévio Agv avixveubnke
IAIBpwpoxAwpoueBavio Agv avixvelBnke TpixAwpoaiBdvio Aev avixvelBnke

1,2-A1Bpwp0-3-XxAwpPOTTpoTTdvIo

Agv avixveuBnke

TpixAwpoaiBdvio (1,1,1-/1,1,2-)

Agv avixveubnke

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

Agv avixvelBnke

1,2,3-TpixAwpoTrpoTravio

Aev avixvelBnke

IAixAwpoaiBavio (1,1-/1,2-)

Agv avixveuBnke

TpiueBuroBevidhia (1,2,4-/1,2,5-)

Agv avixveubnke

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

Agv avixvelBnke

ToAoudhio

Aev avixvelBnke
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'Evdwzlg

IOA6KANpPO TO p@UTEVNA (Mg/g i pPM)

Evwosig

IOA6KANpo TO EPPUTEVNA (Ug/g )
pm)

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

Agv avixveuBnke

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

Agv avixveubnke

[1,1-AixAwpOTTPOTTEVIO Agv avixvelBnke 0-ZUASAI0 Aev avixvelBnke
IAIBavOAn, 2-TpIHEBUATIAUA 2,91 péy. m- & p-ZuAdAio Agv avixveubnke
ZUVOAO TITNTIKWV| 2,91

EKxuMcluu - XNUIKEG OUTIEG TTOU PTTOPOUV Var aTTEAEUBEPWOOUV aTTd T EPPUTEUPATA PACTOU JETA ATTO EUPRATITION OE VEPD

IKukAikég olhotaveg (D4, D5, D6...)

[ A&V aVIXVEUBNKE

Agv avixveubnke

TUvoAo ekxuAiciuwy|

<242

[Fpappikéc onotavec (L3, L4, L5...)|
[

"Aev aviveuBnke onpaivel 8TI To ETTITIESO TOU HEHOVWHEVOU TITNTIKOU ATaV K&TW aTTd To OpIo TTOCOTIKOTIOINGNG TNG HeBOBOU £E£TaanG. To GPIO TTOCOTIKOTIOINONG|
ntav 0,86 ug/g yia Ta m- & p-=uAoAio kai 2,4-XAwpoToAoudAio kai 0,44 pg/g yia OAEG TIG AAAEG EVWDOEIG.

FAev avixveuBnke onuaivel 4TI TO ETTITIESD TOU HEMOVWHEVOU EKXUAITILOU TIpOiovVTog ATav KATw até 24,2 ug/g, To dpio TTogoTIKoTIoiNoNg Tng peBddou e&éTaong)

Nivakag 3. Bapéa pétaAAa Trou BpéBnkav oTa EHQUTEUPATA HACTOU

rBupéu péTaAAa Zuykévipwan (ppm) Bapéa pétaAlAa Zuykévipwan (ppm)
IApoevik® Agv avixveubnke Xpwpio Agv avixveubnke
Kd&dpio Agv avixveubnke XaAkog Agv avixveubnke
IMOAUBSOg Aev avixvelBnke Kaoaitepog Aev avixvelBnke
Spdpyupog 10 péy. NikéAio Agv avixveubnke
Bavadio Agv avixveubnke Neukdxpucog Aev avixveuBnke
MoAuBdaivio Agv avixveuBnke WYeuddpyupog 0,25 péy.
2eAfvio Aev avixveubnke Mayviigio 0,41 péy.
KoBdATIO Agv avixveuBnke Mayyavio Agv avixveuBbnke
IAvTiuévio Agv avixveuBnke OdAAio Aev avixveuBnke
Bdapio Aev avixveubnke
IAev avixveuBnke onuaivel 6TI To £TTITTESO TOU PEPOVWUEVOU OToIXEIOU ATAV KATW a1rd 0,25 ppm, T0 6pIo TTOCOTIKOTIOINONG TNG peBddou e¢ETaong.

AMNOPPIYH TOY EMOYTEYMATOZ

‘OAa Ta HAOTIKG EUPUTEVHOTA TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI GUPPWVA HE TIG ATTAITAOEIG TTOU aQOPOUV IATPIKG aTTOBANTA TTOU EVEXOUV HOAUGHATIKG KivOUVO.

ANA®OPA ZOBAPOY ZYMBANTOZX:

Otroiodrrote coBapd aupBav [oupBdv Tou, dueoa ) éupeca, odriynoe, Ba pTropouoe va eixe odnynoel 1 evBEXeTal va odnyrnoel o€ OTToI0dATIOTE aTTd TA
akohouBa: (a) otov Bavato evog acBevolg, XPAoTn 1 GAAoU TTPOCWTTOU, (B) OTNV TTPOCWPIVA i POVIUN coBapr eMSEIVWON KATAOTAONG TNG UYEIaG EVOG
aoBevoug, xpAoTn fi dAAou TTpoowTTou, (V) o€ pia coBapr] aTrelAf yia Tn dnudoia uyeia] Oa TpéTrel va avagépeTal otnv Eurosilicone péow tng dievbBuvong e-
mail: return@gcaesthetics.com kai oTnv appddia apxri Tou KpdToug puéAoug 4TTou eival eyKaTeoTnUEVog 0 XpRoTNG ri/kal 0 aoBevig.

MOAITIKH ENIZTPO®HZ MPOIONTQN

Mpiv aTré TNV €TTIOTPOPH| OTTOIOUSATIOTE TTPOIOVTOG:

a) Mpétrer va {nTnBei ddeia ypaTITWIG.
b) Kd&Be 1Tpoi6v TTou eTIOTPEPETAI KAl TO OTIOI0 £XEI AQPAIPEDET ATTO TN CUOKEUATTO TTPETTEI VA TIAPEXETAI JE TTIOTOTTOINTIKG ATTOAUMAVONG.
c) Edv eival amapaitnt n didtpnon Tou KEAUYOUG OTTOIOUDTTOTE TTPOIGVTOG TTOU QEPEI OPPAYICHEVO KEAUQOG yia TNV utroforiBnon Twv d1ad IKACIWY

a0@aAoUg ATTOAUPAVONG Kal ATTOOTEIPWONG, N TTEPIOXH TNG UNXAVIKAG TTapeBOANG Ba TTPETTEI va ONUEIVETAI PE aVEETNAO HaPKABOPO OTNV ETIPAVEI
TOU TTPOIOVTOG Kal va YiVETal avagopd TNG OTO TIIGTOTTOINTIKG aTToAUpavong.
d) Ol1 ONUEIWOEIG aPXEIOU TTPOIOVTWY KOl TO ETTIOTPEPOUEVA TTPOIOVTA TIPETTEI va aTtoaTéAAovTal oTnv Eurosilicone S.A.S. pévo até tov diavopéa oag.

EFTYHZH

O kataokeuaoTAg eyyudTal 6T 56BnKe n déouaa TTPOCOX OTNV KATAGKEUF) QUTWV TWV TTPOIGVTWY Kal Ba aVTIKATAOTATEI OTTOIOBNTTOTE TTPOTOV TO OTTOI0 KATATTIV
£PEUVOG TOU KATAOKEUOOTH OTTOBEIKVUETAI EAATTWHATIKG KATE TOV XpOVO TG atToaToAG. H eTTIAOYr Twv acBeVWV, 01 XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIG, N HETEYXEIPNTIKA
Beparreia kal ol KATATTOVATEIG, KABWG Kal 0 XEIPIOPOG TwV TTPOIOVTWY aTroTEAOUV aTTOKAEIOTIKA £UBUVN Twv TreAaTwy. H Eurosilicone dev eAéyxel TIG ouvBrikeg
XPAong kai dev PUTTopei va eyyunBei TNV kaAl A TNV Kakn €KBacn PETd T XPrion Tou TTPoidvTog Kai dev @Epel euBUVN yia TUXOV CUPTITWHATIKEG I} TTOPETTOUEVES
amwAeleg fy gnpieg fi daTTdveg TTou TTPOKUTITOUV AUEDa ) €UPEoa atrd Tn Xprion autol Tou TTpoidvtog. OAeg ol GAAEG eyyURoEIg (gite TTpoBAéTTOVTaI BEOEI VOOU
€ite AMWG) e§aipouvTal, OTOV PEYIOTO BaBUOG TTOU ETTITPETTETAN ATTO TN VOHOBETia.

MPOZOXH:
H opooTrovdiakr| vopoBeaia (HIMA) Trepiopier TV TTWANGON auTtoU Tou TTPOIGVTOG POVO KATATTIV EVTOARG 1aTpoU.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ
O1 BIBAIOYpa@IKEG avapopég eivarl SINBETIPESG KATOTTIV aitripaTtog amd Ty Eurosilicone.
2YMBOAO EMIZHMANZHZ:

Sh

YTodeIkvUel TIG SIGOTACEIG TWV TTPOIOVTWV
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LUNA XT Anatomiski mikrotekstiras krdSu implanti ar silikongéla pildijumu
APRAKSTS

Anatomiskais mikroteksttras kri$u implants ir sterila, vienreiz lietojama medicinas ierice, kuru kirurgiski implanté, lai aizstatu traumas vai kirurgiskas
iejauk8anas rezultata zaudétos audus vai lai palielinatu audu apjomu terapeitiskiem mérkiem.

Anatomiskais mikrotekstiras kri$u implants ir paredzéts krasu rekonstruktivai operacijai.

Anatomiskais silikona elastoméra apvalks ir izgatavots ar teksturétu aréjo virsmu, kas nodrosina neregularu kontaktvirsmu saskarei ar kolagénu un kas ir pildits
ar saistgélu.

Katrs ar gélu pilditais krts implants tiek piegadats kartona kastité un iepakots hermétiski noslégta primaraja iepakojuma. lepakojums ieklauj nonemamas
etiketes ar implanta datiem (partijas numuru, references numuru), implanta kartinu, lieto$anas instrukcijam pacientam un lietotajam.

INDIKACIJAS
Anatomisko mikroteksttras krisu implantu indicé
« kirurgiskai palielinasanai un krasu kontiru iedzimtu anomaliju korekcijai,
« kradu kirurgiskai rekonstrukcijai péc subkutanas mastektomijas un citam atbilsto$§am mastektomijas procediram vai péc traumas,
« krGi8u un kraskurvja sieninas patologiju kirurgiskai korekcijai,
« kra$u implantu aizvieto$anai medicinisku iemeslu dé|.

KONTRINDIKACIJAS
Sos implantus ir aizliegts lietot pacientiem ar kadu no Siem stavokliem:
« FIBROCISTISKA saslim$ana;
* noseg$anai NEPIETIEKAMS AUDU APJOMS starojuma raditu bojajumu dé| uz kraSu sieninas, ciesa kraSu adas lévera vai liela pektorala muskula
radikalas rezekcijas rezultata;
+ LOKALA VAI METASTATISKA krits KARCINOMA;
« nomakta imansistéemaltraucéta iminsistémas darbiba;
« zinams jutigums pret sveSkermeniem vai atopija;
* FIZIOLOGISKI/PSIHOLOGISKI nepiemérots pacients;
« AKTIVA INFEKCIJA jebkur organisma;
* nesens abscess kratr;
« zinamas problémas ar rétu dzi$anu vai lokalu tasku;
« jebkuri citi nopietni mediciniski stavokli.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Anatomisko mikrotekstaras krd$u implantu ievieto atbilstosi kvalificéts kirurgs.

SVARIGI: kirurga pienakums ir mediciniski izvértét pacienta piemérotibu implantésanai un lemt par piemérotako kirurgisko metodi, ko pielietot pacientam un
izvélétajam implanta tipam.

MERKA POPULACIJA
Anatomiskais mikrotekstlras krisu implants ir paredzéts lietoSanai pieaugusiem pacientiem (iznemot gritnieces un sievietes, kas zida bérnu ar kriti) bez
zinamam kontrindikacijam.

PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI
Anatomiskais mikrotekstdras kriSu implants nodrosina $adus kliniskos ieguvumus:
« aizvieto mastektomijas rezultata iznemtos krasu audus;
« aizvieto traumas rezultata zaudétos krasu audus;
- pilnveido kridu audus, ko skarusi tuberozas vai iedzimtas krisu patologijas;
« Kaplan-Meier 10 gadu komplikaciju aplése rada 16,5% kapsulas kontraktiras, 3,8% plisuma un 17,6% atkartotas iejauk3anas raditajus
« uzlabo pacienta dzives kvalitati (pamatojoties uz pasapzinu, kermena izskatu, seksualo apmierinajumu);
« uzlabo pacienta psihologisko komfortu attieciba uz depresijas un nemiera limeniem.

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
Anatomiskie mikrotekstaras krasu implanti ir izstradati un izgatavoti atbilstosi aktualajam EN ISO 14607 standartam attieciba uz krasu implantiem. Anatomiska
mikrotekstdras kri$u implanta veiktspéjas raksturlielumi:

« Apvalka integritate

« Implanta izturiba

« Saderiba starp géla pildijumu un apvalku

« Diftizija no implanta

* Tilpums

« Virsmas tekstira

« Biologiska saderiba

Apstiprinats un atbilst EN ISO 14607 prasibam.

MATERIALI
Apvalks un noslédzosa lente: silikona elastomérs, pildijums: silikongéls
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SAITE UZ DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMU
Drosibas un efektivi kopsavilkums bis pieej d kla vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home un uznémuma

vietné (https://www.gcaesthetics. coml)

INFORMACIJA PACIENTAM

Jebkura kirurgiska procedira var radit komplikacijas un riskus. Zinams, ka kra$u implantu operacija nodrosina psihologisku gandarijumu pacientiem, tomér,
ka ikviena kirurgiska procedira, ta var radit iespéjamas komplikacijas un riskus. Kri$u implantu ievietoana ir izvéles proceddra, un kirurga pienakums ir
informét pacientu par riska/ieguvuma attiecibu. Pirms Iémuma pienemsanas par operacijas veik§anu ar pacientu jaapspriez visas iesp&jamas komplikacijas
un bridinajumi.

Katram pacientam sakotnéjas konsultacijas laika jaizsniedz pacienta informativais buklets, lai pacientam dotu laiku izlasit un izprast informaciju par riskiem,
novérodanas ieteikumiem un ar krasu implantiem saistitajiem ieguvumiem, lai pienemtu informétu Iémumu par operacijas veikS8anu. Pacienta informativais
buklets ieklauj arT "Pacienta informétas piekrisanas veidlapu", kas lauj pacientam saglabat implanta informéacijas kopijas, pieméram, partijas numuru, savos
dokumentos. Sis dokuments ir pieejams PDF formata masu timekla vietné www.gcaesthetics.com/we-care/.

1ZSTRADAJUMA MUZS

Pacients jainformé par faktu, ka implanta mazs ir |erobezots un |mplanta ievietosanas gadijuma var bat nepiecieS$ama arf ta iznem$ana vai nomaina, kas
nozimé vél vienu kirurgisku procedtru. Publicéta a a li ara ir zinas par to, ka implantu muzs :r no 10 I‘ dz 20 gadlem Tapéc paredzams, ka
"Eurosilicone” krisu implantu miZs, ja tos imy € un lieto darta d bds lidzigs é ara noraditajam terminam.

"Eurosilicone" implantu kliniski novérojumi uz Sodienu paredz 82,4% |mp|anla izturibu péc 10 gadiem (plrmas atkartotas operacijas risks = 17,6%, |zmantolot
Kaplan-Meier metodi).

MRA SADERIBA
Lai gan "Eurosilicone" implanti nav Tpasi testéti lietoSanai MRA, janem véra, ka "Eurosilicone" kraSu implanti ar géla pildijumu tiek izgatavoti no medicinisko
implantu kategorijas silikona materialiem, kas ir saderigi ar MRA skené&Sanas iekartam. Implant&jamais silikona materials ir tads pats ka materials, kas
izmantots visos paréjos "Eurosilicone" silikona implantos, ar kuriem pacientiem ir veikta MRA sken&$ana un Iidz Sodienai nav sanemti zinojumi par jebkadam
saderibas problémam.

STEROIDU LIETOSANA

Pacients jainformé, ka pirms steroido zalu lietoSanas implanta zona vinai/vinam jakonsultgjas ar arstu, lai nepielautu implanta izkrisanu.

TRAUCEJUMI
Mamografijas laika radiologs jainformé par implantiem kritis, lai atbilstosi pielagotu mamogréafijas spiedienu. Ja krasu zona tiek veikta kada kirurgiska
iejauksanas, kirurgs vai arsts jainformé par implantu esamibu.

Kragu implanti var kavét krits véZa atklaanu pasparbaudes cela. STiemesla dé| pacienti jainformé par to, ka viniem jakonsultéjas ar kirurgu un/vai arstu, lai
sanemtu informaciju par atbilstoSu medicinisko kontroli, ka arT veiktu regularu krats véZa skriningu. Turklat pacienti jainformé ari par to, ka viniem jasazinas ar
arstu, ja viniem rodas aizdomas par komplikacijam, jo Tpasi, ja trauma vai kompresija radusies, pieméram, spécigi maséjot kritis, sportojot vai lietojot
automasinas dro$ibas siksnas.

IMPLANTA KARTINA

Pé&c operacijas kirurgs izsniegs pacientam:

implanta kartinu, kurai jabat aizpilditai atbilstosi lietoSanas instrukcijai veselibas apriipes specialistiem, kas aizpilda EUROSILICONE Starptautisko implanta
kartinu;

lietoSanas instrukciju pacientam, kas ir pieejama uz kartinas noraditaja informacijas pacientiem timekla vietné.

Pacients jainformé, ka implanta kartina vienmér janésa pie sevis, jo ta |auj:

identificét pacienta implantétas ierices un lauj pieklat citai informacijai saistiba ar implantéto ierici (piem., ar EUDAMED un citu timekla vietnu starpniecibu);
identificé pacientu ka personu, kam noteiktas situacijas nepiecieS$ama Tpasa apripe, piem., dro§ibas parbaudes;

informét atras palidzibas klinikas personalu vai glab$anas dienesta darbiniekus par ipasu aprapi/vajadzibam attiecigajiem pacientiem avérijas gadijuma.

BRIDINAJUMI
IZMAINU VEIKSANA IMPLANTOS

Krasu implantos pirms implanté$anas nedrikst veikt jebkadas izmainas. Izmainu veik§ana implantos anulé visas garantijas (tieSas un pastarpinatas).

IMPLANTU BOJAJUMI - PLISUMI OPERACIJAS LAIKA

Lai [idz minimumam samazinatu apvalka plisanas iespéju, implanti jalieto un ar tiem jadarbojas arkartigi piesardzigi. Visi implanti tiek izgatavoti, izmantojot
parbauditas razoSanas metodes un atbilsto$i stingriem kvalitates kontroles standartiem, tomér, darbojoties ar implantiem vai operacijas (sakotnéjas un tai
sekojosu) laika iespé&jama implantu pli$ana.

Lai nepielautu implanta netiSu bojajumu implantéSanas vai implanta iznemsanas operacijas laika, jarikojas ar arkartéju piesardzibu.

Nepielaujiet implanta saskari ar asiem kirurgiskiem instrumentiem vai iericém, pieméram, skalpeliem, knaiblem, hemostatiem, kirurgiskajam adatam un
hipodermiskajam adatam.

Nepieskarieties implantam ar truliem kirurgiskajiem instrumentiem, pieméram, kirurgiskajam knaiblém, retraktoriem un disektoriem.

Nepieskarieties implantam ar kauterizacijas instrumentiem.

Nepielietojiet parmérigas manipulacijas, spéku vai spiedienu.

Pirms lietoSanas nepiecieSams rapigi parbaudit implantu struktdras integritati. Bojatus izstradajumus nedrikst implantét; neméginiet labot bojatus
izstradajumus. Operacijas laika jabat pieejamam rezerves izstradajumam gadijumiem, ja rodas implanta bojajums vai piesarnojums. Ripigi jaievéro ieteiktas
izstradajumu testéSanas, apskates un riko$anas proceddras, lai nodrosinatu implantu pareizu lieto$anu. Jasniedz noradijumi pacientiem, lai vini informétu par
implantu esamibu savus paréjos arstéjosos arstus, tadéjadi lldz minimumam samazinot bojajumu risku.

IETEKME UZ MAMOGRAFIJU

Standarta pozicioné$anas metodes uzrada véra nemamus ierobezojumus, veicot palielinatu kriSu attélveidoSanu. Implants var kavét agrinu krits véza
atklasanu ar mamografijas metodi, jo tas var nosegt apaksa eso$os krits audus un/vai saspiest audus, kas to parklaj, tadéjadi "paslépjot" aizdomigus audu
bojajumus kratt. Pacientam jaltdz vizite pie radiologa, kam ir pieredze darba ar jaunakajam metodém un aprikojumu tadu krasu attélveido$ana, kuras ievietoti
implanti, un jainformé radiologs par implantu esamibu, veidu un novietojumu, bet, ja ir izmantoti anatomiskie implanti, pacientam jazina par orientacijas atzimem
uz anatomiska implanta.
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VIENREIZEJA LIETOSANA

Implanti ir paredzéti tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAL LIETOTUS IZSTRADAJUMUS NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. NESTERILIZEJIET IZSTRADAJUMUS.
Iznemtos izstradajumus nedrikst lietot atkartoti, jo ar tirisanas un sterilizacijas proceddram var nebit iesp&jams likvidét biologisko materialu paliekas,
pieméram, asinis, audus un citas vielas, kas var saturét rezistentus patogénus un ietekmét implanta veiktsp&ju.

ZALU LIETOSANA
Uznémums "Eurosilicone" nespéj ne paredzét, ne garantét jebkuru zalu, tostarp, bet ne tikai anestézijas lidzeklu, steroidu, antibiotiku un vitaminu skidumu
intraluminalas ievades dro$ibu. Ja ir paredzéta $ada lieto$ana, jakonsultéjas ar attiecigo zalu raZotaju.

KOMPLIKACIJAS

lespé&jamas zinamas komplikacijas, kas saistitas ar kriSu géla implantiem, ir $adas:

Ar pacientu jaapspriez citas iespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar jebkuram kirurgiskajam proceddram. Tas ieklauj, bet ne tikai: infekciju (skatit talak);
hematomu (skatit talak); eksudata uzkrasanos (skatit talak); jutiguma zudumu (skatit talak); reakciju uz medikamentiem; nervu bojajumu; pacienta implantu
nepanesibu; ka arf rétu sliktu dzi$anu.

IMPLANTA NEJAUSA PLISANA KIRURGISKAJA KABATA

Ja ta notiek, dubultos cimdos ievilktas plaukstas raditajpirkstu ielieciet géla masa, ar otru roku radot spiedienu uz krti. Gélu var izspiest no dobuma plauksta
un péc tam, lai to utilizétu, parvilkt géla masai pari aréjo cimdu. Iztiriet kirurgisko kabatu ar marles tamponiem. No instrumentiem gélu var notirit ar
izopropilspirtu.

ASIMETRIJA

Asimetrija var veidoties implanta nepareiza sakotnéja novietojuma vai izkustéSanas dél, vai tapéc, ka iepriek$ eso$a asimetrija netika korigéta ar atseviski
pielagotu izméru implantiem. lepriek$ esosu asimetriju ne vienmér iespé&jams korigét. Turklat asimetrija var bat kapsulas kontrakttras, Skidruma uzkrasanas,
infekcijas, krasu displazijas péc operacijas, muskulu asimetriskas attistibas vai deflacijas pazime, kam nepiecieSamas talakas parbaudes.

KRUSU IMPLANTA SAISTIBA AR ANAPLASTISKO LIELO $UNU LIMFOMU (BIA-ALCL)

Eiropas drosibas informacija, ASV FZA un aktuala zinatniska Iiteratl]ra ir noteikusi saistibu starp krGi$u implantiem un imdnsistémas laundabiga audzéja, ko

dévé par ar kridsu implantiem saistito lastisko lielo $idnu limft (BIA- ALCL), attistibu. Si pozicija ir ieklauta PVO 2016. gada klas:frkacua ar

terminu “ALCL — AIM”. Sis laundabiga audzéja paveids bieZak ir novérojams pacientiem ar teksturétiem kriasu implantic nekag iem,

un tas parasti attistas daudzus gadus péc krasu implantu operacuas BIA-ALCL raditaji tiek uzskatiti par zemiem.

Valrumam pamentu BIA-ALCL tiek konstatéts Skidruma vai r los blakus impl. BIA-ALCL galvenie simptomi ir neparejosa tiska un citi

vai, ja ir aizd par BIA-, ALCL pacientu nepiecieSams parbaudlt lal noteiktu ar lmplantu saistitu ALCL. Lai veiktu BIA-ALCL

testésanu, savac:et svaigu seroma skldumu un kapsulas paraugus un Gijas analizu veiks lai noteiktu ALCL Dlagnostlskajam

novértéjumam jaieklauj seroma Ski lize ar Wright-Gi uztnepju krasu un $inu bloka i hi: ijas analize k

d:ferencesana: (CD), ka an anaplastiskas limfomas kinazes (ALK) marklerl Vairuma gadijumu ar krisu implantu saistito ALCL arste, iznemot
un k ap If bet daZos gadijumos - ar klmuteraplju un staru terapiju. Lai gan arstésana parasti ir efektiva, BIA-ALCL, ja to

nearsteé, var :zra:s:t navi, tapéc agrina atklasana un arstésana ir kritiski svariga.

Ja jasu pacientam ir diagnosticéta BIA-ALCL, jums ir jazino "Eurosilicone” uz e-pasta adresi: return@gcaesthetics.com un daudznozaru specialistu

komandai jaizstrada arstésanas plans.

KRUSU IMPLANTU SLIMIBA

Neliela daja sieviesu, kam ir krasu i i (gan étiska, gan k uktiva noliika), var it ka krdsu implanti vipam rada dazadus
simptomus. Lai gan ta nav mediciniska diagnoze, tomér vinas Sos simptomus dévé par "Krasu il ibu” (Breast Implant lliness, Bll).

Sle daudzie VIsparlgle s:mptoml ir mainigi un visos gadl/umos tos nosaka un par tiem zino pasas pacientes. Tie ieklauj, bet ne tikai gripai lidzigus
nogurumu, miglainu domasanu, sapes locitavas, ar imansistému saistitus simptomus, miega traucéjumus,
depres:/u hormonalas problemas galvassapes, matu izkri$anu un drebulus.

Pastav daudz daza lu, kapéc pacit izjat Sos simp tostarp slimib. gatné vai hor al n Turklat ir virkne zinatnisku

pétijumu, kas péta Ildz:gus s:mplomus visparéja populacua starp sievietém ar un bez krusu lmplantlem Vldejl ap 50% s:ev:esu kuras identificé sev

"BII", sajat, ka pec If S, vinu simy i izzad - dazkart islaicigi, citkart - paliek Tapec ina, ka impl: 1

to, ka ikvienam Sie simptomi izzudis. Uz $o dienu nav neviena pétijuma, kas pieraditu, ka kadi simy labojas lidz ar Jolf izp S

Sobnd nav zmamu testu, kas apstlpnnatu "BlI". Saja joma turpmas petl/uml /o Ipasl ar | ienti kuriem ir iminas saslims: vai
jam am. Krasu impl. ir kontrindi ar iminsistémas ak val darblbas traucéjumiem —

skat:t lepneks sadalu KONTRINDIKACIJAS. Ja ientiem ir aizd par Bll, nepiecies, mediku k a J i var nebdt saistiti ar

implantiem, tapéc nedrikst ignorét citus i i &j lai iktu So simpt céloni.

BAROSANA AR KRUTI
Implanti var ietekmét piena rasanos zidi$anas laika, jo Tpasi periareolara incizija var ievérojami samazinat iesp&ju zidit mazuli ar krati.

KALCIJA NOGULSNESANAS

Kalcifikacija biezi veidojas nobriedusos kriiSu audos ar vai bez implantiem. Turklat péc sveskermena implantésanas var veidoties nezinamas etiologijas
kalcifikacija, tomér $adi gadijumi ir reti. Mikrokalcifikacija péc implantéSanas parasti veidojas uz fibrozas kapsulas vai ap to planu pléksni$u vai uzkrajumu
veida. Plasa kalcifikacija var radit sacietgjumus kratis un diskomfortu, novedot pie nepieciesamibas veikt kirurgisku iejauksanos.

KAPSULAS KONTRAKTURA

Fibrozas kapsulas kontraktlra ir biezi sastopama komplikacija péc kri$u implantu operacijam. Kaut arf fibrozo audu kapsulas veido$anas ap implantu ir
normala fiziologiska reakcija uz sveskermeni, ne visam kapsulam veidojas kontrakttra. Fibrozas kapsulas audu kontraktdra ap implantu var radit sacietéjumus,
diskomfortu vai sapes kratis, krats deformaciju, implanta sataustamibu vai ta nobididanos. Kapsulas kontraktiras etiologija nav zinama, bet, visticamak, to
ietekmé daudzi faktori. Kontraktdrai var bat dazadas pakapes, ta var bat vienpuséja vai abpusgja, turklat ta var veidoties gan nedélu, gan gadu laika péc
operacijas. Smagos gadijumos nepiecie$ama kirurgiska iejauk$anas. Kapsulu kontraktlra var atjaunoties ar péc kapsulotomijas vai kapsulektomijas.
Sabiezéjumi, kurus uzskata par kapsulas rétaudiem, var kavét sataustama audzéja diagnosticé$anu. Aizdomigus sabiez&jumus nepiecieSams atbilstosi
parbaudit.
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KAVETA RETU DZISANA

Atseviskiem pacientiem var bat kavéta rétu dziSana, bet citiem pacientiem incizijas vieta var dzit slikti. Ta var atvérties traumas vai infekcijas rezultata. Ja
implants tiek atklats, bs nepiecieS$ama papildu operacija. Audu nekroze ir miru$o audu veido$anas ap implantu. Ta kavés rétas dzianu, var radit infekciju un
tai var bt nepiecieS8ama kirurgiska korigé$ana un/vai implanta iznemsana. Zinots par audu nekrozes gadijumiem péc steroidu lietoSanas, kimijterapijas, staru
terapijas krdsu audiem, ka arT smékesanas, bet atseviskos gadijumos ta var veidoties bez skaidra iemesla.

NEAPMIERINATIBA AR REZULTATU

Komplikacijas, ko rada nepareizs izmérs, rétas nobidisanas, hipertrofisks rétojums vai neglitas rétas, ka arf talak minétas komplikacijas parasti ir saistitas ar
kirurgijas metodém. Par rlipigu izméra izvéli, piemérotu un atbilstosa izméra kirurgisko kabatu izveidi, k& arf par aktualo apstiprinato kirurgisko procedaru
izmanto$anu ir atbildigs kirurgs.

IMPLANTA NOBIDISANAS UN NEPAREIZA PAGRIESANAS

Implanti var nobidities vai pagriezties, radot diskomfortu un/vai krats formas deformésanos. SareZgitas ievietodanas tehniskas var palielinat nobididanas risku,
samazinot kabatas izméru un novieto$anas precizitati. Nobidi$anas gadijumos var bat nepiecie$ama kirurgiska iejauk3anas.

KRUSU IMPLANTU SKAIDROJUMS

Lai gan medicinas literatlra nav skaidru zinu, tiek uzskatits, ka liels skaits kraSu 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 krasu implantu
operacijam, kirurgisko metoZu un terapiju atskiribas, ka arT potencialas komplikacijas, nepiecieSams informét pacientus, ka $os implantus nevajadzétu uzskatit
par implantiem visam maZam un jebkura laika var tikt indicéta iznemsanas operacija. Uzneémums "Eurosilicone" negaranté ierices implantésanas terminus.
AREJA KAPSULOTOMIJA

Kapsulas kontraktiiras arstésana, veicot manualu aréjo kompresiju, var padarit vajaku apvalku vai pat parplést to. Ta k& 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 un/vai partraukumi rétas dzi$anas procesa var radit implanta atklasanos un izkri$anu. lemesli un veicinosi faktori ieklauj
infekciju, rétas atvérSanos, nekrozi ar vai bez infekcijas, kapsulas kontraktdru, slégtu kapsulotomiju, neatbilstoSu adas atloku, implanta nepareizu izméru un
novietojumu un/vai audu eroziju, kas saistita ar implanta saloci$anos. IzkriSanas biezums palielinas, ja protézi ievieto traumétas zonas: sarétotu, spécigi
apstarotu vai apdegusu audu vai sadrupusu kaulu zonas; vietas, kur veikta apjomiga kirurgiska zonas samazinasana; ka arf vietas, kur kirurgiskaja kabata
izmantoti steroidi.

GRANULOMA
Granulomas veidoSanas ir biezi sastopama audu reakcija uz sveskermeniem. Implanta klatbitne var izraisit audu reakciju, novedot pie silikona granulomas
veido$anas.

HEMATOMA/ AGRINA SEROMA

Hematoma un nopietna $kidruma uzkrasanas ir komplikacijas, kas ir saistitas ar jebkada veida invazivo kirurgiju. Pécoperacijas hematoma un seroma var
veicinat infekcijas raSanos un/vai kapsulas kontraktlru. P&coperacijas hematomu un seromu iespéjams mazinat, operacijas laika pievérsot ipasu uzmanibu
hemostazei, bet pécoperacijas perioda izmantojot slégtu drenu sisttmu. Neparejosu, masivu asinosanu kontrolé pirms ierices implanté$anas. Jebkuru
hematomas vai seromas likvidéSanu p&c operacijas veic uzmanigi, lai nepielautu implanta piesarnoSanu vai bojasanu.

INFEKCIJA
Infekcija, kas pacientiem bijusi pirms implanta ievieto$anas un kas nav izarstéta, palielina periprc
vielu ietekmei, jo tas palielina inficé$anas risku.

infekcijas risku. Nepaklaujiet implantu piesarmojosu

Infekcija ir risks, kas pastav péc jebkuras invazivas operacijas. Infekcija ap krasu implantu var rasties vairakas dienas, ménesus vai pat gadus péc operacijas.
Akutas infekcijas pazimes, par kuru zinots saistiba ar kriSu implantiem, ieklauj eritému, jutigumu, Skidruma uzkraSanos, sapes un drudzi. Subkiiniskas
infekcijas pazimes noteikt var bat grati. Lai izvairitos no vél smagdkam komplikacijam, p&coperaciju infekcijas jaarsteé agresivi un atbilstosi standarta
mediciniskajai praksei. Ja infekcija ir rezistenta pret arstéSanu vai ta rada nekrozi, var bit nepiecieSama implanta iznemsana. Kapsulas kontraktira var bat
saistita ar infekciju zona ap implantu.

SAPES
Jebkuras neizskaidrojamas sapes, kas nav saistitas ne ar vienu no Seit uzskaititajam komplikacijam, atbilstosi jaizmeklé.

VIRSPUSEJS FLEBITS
Retos gadijumos krasu protézes implantéSanas operacijas laika var rasties vénu sieninu bojajumi. Tas var izraisit virspuséju flebitu, kas ir vénu iekaisums, ko
rada asinu receklis zem adas. ST komplikacija reti ir nopietna un, ievérojot pareizu kop$anu, to iesp&jams atri novérst.

PTOZE

Ptoze, kas zinama arf ka krits nolai$anas, ir deformacija, kura var rasties gan pirms, gan péc kra$u operacijas. Pirms krtSu operacijas, ta ka kratis nav kaulu
vai skrims|u balsta, laika gaita un gravitates ietekmé dabiska krits forma var maintties, tostarp var izstiepties dziedzeri un ada. P&c operacijas ptozes pakapi
var ietekmét implantu izmérs, svars un novietojums. Ja ptozes pakape ir nozimiga, $ts komplikacijas novér$anai var bt nepiecieS$ama atkartota iejaukSanas.

GELA IMPLANTU PLISANA

Géla plisums var rasties péc operacijas implanta bojajuma rezultata rikojoties ar to vai, bojajot implantu operéacijas laika. Apvalka plisumu var radit art
kontraktdra, trauma vai parmérigas manipulacijas. Sanemti zinojumi arf par nezinamas izcelsmes plisumiem. Géla materiala saistiguma dé| atseviski plisumi
var nebdt pamanami, ja vien netiek veikta operacija kada cita iemesla dé| (piem., izméra maina). Par spiti géla saistigumam, implanta iznemsana no kirurgiskas
kabatas var notikt zem spiediena, tapéc var bit nepiecieSama papildu operacija, lai likvidétu géla paliekas. Sanemti zinojumi par iekaisumu un silikona
granulomu veido8anos. Ja rodas aizdomas par apvalka plisumu, implants ir jaiznem.

JUTIGUMS

Pé&c jebkuras invazivas kirurgiskas procediras pastav Tslaicigas vai paliekosas dizestézijas risks. RUpigi izvéléta kirurgiska metode var Iidz minimumam
samazinat, bet ne noveérst, $§adu risku. P&c implantu ievietoSanas sanemti zinojumi par kriSu gala/areolas kompleksa, bet retak - visas krits zonas, dizestéziju,
kas var bt Tslaiciga vai paliekoa. Apjomigakam operacijam raksturigs lielaks neirologisko funkciju pasliktindSanas risks. Krats protézes kirurgiska
implantésana var traucét zidisanai ar krati. Tomér ir janem vera, ka $adus traucgjumus var radit ieprieks veikta kriSu rekonstrukcijas operacija.
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ALERGIJA PRET SILIKONU
Lai gan alergija pret silikonu ir loti reti sastopama, $adu risku nevar izslégt pilntba.

AUGSEJO EKSTREMITASU LIMFATISKA TUSKA

Limfatiska taska ir hronisks stavoklis, kam raksturiga roku, plausu vai krii$u tiska limfatiska Skidruma uzkrasanas dél intramuskularajos audos, ko var izraisit
krats véZa terapija. Zinams, ka Sis stavoklis ievérojami pasliktina dzives kvalitati kermena izskata izmainu, roku funkciju pasliktinasanas un citu komplikaciju
riska, tostarp infekciju un celulita, palielinasanas dél.

Jaunakie pétijumi rada, ka krasu talitéja rekonstruktiva operacija var bit saistita ar samazinatu limfatiskas tiskas risku péc mastektomijas. ArstéSanas opcijas
ieklauj konservativu arsteésanu vai kirurgisku arstésanu ar mikrokirurgijas metodém. Tomér joprojam nav zinamas terapijas, lai pilniba izarstétu limfatisko tasku.

GRUMBAS UN KROKAS

Plans vai nepietiekami liels nosedzo$o audu slanis, parlieku plans zemadas tauku slanis vai tauku slana neesamiba, kirurgiskajai kabatai neatbilstos$i lieli
implanti vai pacienta anatomiska Tpatnibas un subkutanais novietojums var kldt par iemeslu tam, ka implanta mala var bat sataustama vai redzama, var
veidoties krokojums, rievas, grumbas vai ieloces. Kroku rezultata var rasties piegulo$o audu erozija un implanta erozija. Adas iekaisuma pazimes, pieméram,
satlkums un eritéma, var liecinat par parlieku planu audu slani vai eroziju, tapéc Sie simptomi atbilstosi japarbauda. Sataustamas grumbas un/vai krokas var
sajaukt ar sataustamu audzéju, tapéc $aubu gadijuma javeic atbilstoSas parbaudes.

LIETOSANAS PAMACIBA

UZGLABASANAS APSTAKLI
"Eurosilicone" izstradajumus Jauzglaba standarta apstaklos, sargajot no mitruma un tieSiem saules stariem, turot iepakojumu ar bultinam vérstam uz augsu.
Sados apstaklos "Eurosilicone" izstradajumu glabasanas ilgums ir pieci gadi.

TIEK PIEGADATS STERILS
Implanti tek piegadati sterili (etilénoksida sterilizacija), apstradati, izmantojot apstiprinatus un stingri kontrolétus sterilizacijas ciklus ar etilénoksidu. Sterilitati
parbauda atbilstosi standartiem. Implanta sterilitate saglabajas tikai tad, ja iepakojums ir neskarts un nav bojats.

Ja sterilais iepakojums ir bojats vai neti$am atvérts pirms lietoSanas, NELIETOJIET izstradajumu.

VIENREIZEJA LIETOSANA

Implanti ir paredzéti tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAI. LIETOTUS IZSTRADAJUMUS NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. NESTERILIZEJIET IZSTRADAJUMUS.
Iznemtos izstradajumus nedrikst lietot atkartoti, jo ar tiriSanas un sterilizacijas proceddram var nebit iesp&jams likvidét biologisko materialu paliekas,
pieméram, asinis, audus un citas vielas, kas var saturét rezistentus patogénus un ietekmét implanta veiktspé&ju.

IEPAKOJUMS

Sterils izstradajums tiek piegadats dubulta primaraja iepakojuma. Sterilitate netiek garantéta, ja iepakojums ir bijis bojats vai atvérts. Uz priméara iepakojuma ir
noplésamas pacienta registracijas datu etiketes. Sis etiketes jauzlimé uz pacienta registracijas dokumentiem.

LAl ATVERTU IEPAKOTU STERILU IZSTRADAJUMU

Nonemiet éréjo iepakojumu tTros aseptiskos apstéklos virs sterila lauka, Iaujot hermétiski noslégtajam iek§&jam iepakojumam maigi nokrist uz lauka.

levérojot aseptiskus piesardzibas pasakumus, nonemlet iekséjo lepakowmu

1ZSTRADAJUMA PARBAUDE UN RICIBA AR TO

Javeic izstradajuma vizuala parbaude, lai parliecinatos, vai tam nav piesarnojuma, bojajumu vai noplides pazimju.

Pirms implanté$anas implantu tur iegremdétu sterila GdenT vai standarta fiziologiskaja $kiduma, lai nepielautu saskari ar gaisa eso$am piesarnojosam vielam,
kas var piesarnot operacijas lauku.

Neiegremdgjiet implantu betadinu vai jodu saturo$os $kidumos. Ja kabatai tiek izmantoti betadinu vai jodu saturo$i $kidumi, rapigi tos izskalojiet, lai kabata
nepaliktu jebkadas skiduma paliekas.

Ar gélu pilditie krG$u implanti var saturét gaisa burbuli$us. Ta ir normala paradiba sterilizacijas laika un ta neietekmé izstradajuma integritati vai veiktsp&ju.
Izmantojiet tikai vienreiz lietojamas bezpliksnu salvetes, lai uz implanta virsmas neatstatu dalinas.

IMPLANTU PIESARNOSANA

Jaievéro piesardziba, lai nepielautu virsmu piesarnojosu vielu, pieméram, talka, puteklu vai adas dabisko ellu nonak$anu saskaré ar implantu. Pirms
ievietoSanas japarbauda, vai izstradajumi nav piesarnoti. Piesarojums operacijas laika palielina periprotézes infekcijas un iespéjamas kapsularas kontraktaras
risku. Teksturétas silikona virsmas ir vairak paklautas piesarnojumam neka gludas silikona virsmas. Stradajot ar teksturétas virsmas implantiem, jaievéro ipasa
piesardziba. Uznémums "Eurosilicone" neuznemas atbildibu par izstradajumiem, kas piesarnoti ar citam vielam péc tam, kad Sie izstradajumi ir izsatrti.
VIRSMAS PIESARNOTAJI (TALKS, PUTEKLI, PLUKSNAS, 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 jabat pieejamiem rezerves izstradajumiem gadijumiem, ja rodas piesarnojums.

KIRURGISKA PROCEDURA

Mediki ir atbildigi par pareizu kirurgisku procedtiru un metozu izvéli. Katram kirurgam ir jaizvérté konkrétas proceduras piemérotiba pamatojoties uz aktualajam
apstiprinatajam metodém, personigo vértéjumu un pieredzi. Kirurgs nosaka konkrétajam pacientam piemérotu implantu izméru un formu. Incizijas garumam
jabat atbilstosam implanta stilam, izméram un profilam. Tas palidzés mazinat parmérigu spiedienu uz implantu ta ievietoSanas laika.
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TPASAS VADLINIJAS "EUROSILICONE" KRUSU IMPLANTU LIETOSANAI

1. Izméru izvélas, pamatojoties uz pamata izmériem, pacienta izmériem un konkréto krasu fpasibam, nevis uz vélamo apjomu un izvirzijumu.

2. "Eurosilicone" implantu gatavas formas ir stabilakas neka citu géla implantu formas, tapéc kirurgiskajai incizijai ir jabat garakai neka tai, kas
nepiecieSama, ievietojot saspiezamus implantus.

3. Ja nepiecieSams, jauno kroku zem piena dziedzera veido apméram 1 cm zem dabiskas krokas.

4. Piekluvi ieteicams nodrosinat caur $o piena dziedzera kroku. Kirurgam jalemj, vai iespéjama implanté$ana no paduses zonas vai areolas zonas. Més
bridinam, ka ievieto$ana un orientéSana géla stingribas dé| var bt sarezgitaka.

5. Ja iespéjams, priekSroka jadod submuskularam novietojumam (ar iesp&jamu apakséjas saites atbrivosanu). Ta ka géls ir loti saistigs, precizaks
radiuss tam ir aug$éjas virsotnes robezas. Submuskulars novietojums mazina iesp&jamibu, ka $is apeksa radiuss bls palp&jams.

6. levietojot "Eurosilicone" implantus NELIETOJIET spéku. Parmérigas manipulacijas ar "Eurosilicone" implantiem var radit saistgéla palieko$u nobidi
un implanta formas zaudésanu.

7. Pareizu centré$anu un izvairiS$anos no roté$anas pécoperacijas fazé atvieglo:
a) kirurgiska kabata, kas atrodas tuvu implantam;
b) “sausa” kirurgiska kabata;
c) implanta stabilizacijas procedira, izmantojot aréjo pécoperacijas imobilizaciju.

8. Visi krG$u implanti uzreiz péc operacijas var rotét, tapéc iepriek$ aprakstitas vadlinijas palidzés no ta izvairities, ja ir implantéti anatomiskas formas
implanti.

9. PAREIZA ORIENTACIJA IR KRITISKI SVARIGA, ja tiek implantéti "Eurosilicone" anatomiskas formas implanti, jo tiem ir koniska forma ar virsotni.

Pareizu orientaciju implantésanas laika panak, izmantojot talak aprakstitos orientacijas markierus.
MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Palpéjamie orientacijas markieri ir izvietoti uz implanta aug$eéjas un aizmuguréjas virsmas. Lai aplikotu markieru izvietojumu, skatiet talak sniegto shemu.
Orientacijas markieru shéma.

83 .

Aizmuguréja virsma Priekseja virsma
IERICES MATERIALU RAKSTUROJUMS

Sis medicinas ierices ir izgatavotas no mediciniskas klases silikona materialiem, kas ir pieméroti ilgtermina implanté$anai. Pamatdokumenti ir registréti ASV
Partikas un zalu parvalde.

Tris talak sniegtajas tabulas noradita kvantitativa un kvalitativa informacija par materialiem un vielam, kuram var tikt paklauts pacients, pamatojoties uz
reprezentativo ieri¢u kimiskajam TpaSibam. Materiali un ierice tika paklauti biosaderibas testiem un vértéSanai, ka ari riska novertgjumam, lai pieraditu
biologisko dro$ibu. Tomér individuala reakcija uz kimiskam vielam var atskirties, tapéc nav iespéjams paredzét visas reakcijas.

1. tabula Krasu implantu ieri¢u materiali

leriéu materi Implanta komponentes

Silikona dispersijas Apvalks

Silikona lTme Apvalks

Silikongéls Géla pildijums

Silikona dispersijas Noslédzosa lente

Silikona elastomérs Orientacijas atzimes

Platina katalizators Apvalks un géla pildijums

IAlvorganiskais katalizators Apvalks (silikona ITme)

2. tabula Kimiskas vielas, ko izdala kra$u implanti

Eavienojumi [ Visa ierice (Mg/g vai ppm) [ Savienojumi Visa ierice (ug/g vai ppm)
aistosas’ - kimiskas vielas, kas var izdalities no krd$u implantiem gazes veida

Benzols Nav noteikts Etilbenzols Nav noteikts

Bromobenzols Nav noteikts Heksahlorabutadiéns Nav noteikts

Bromodihlorometans Nav noteikts 1zopropilbenzols Nav noteikts

[Bromoforms Nav noteikts p-izopropiltoluéns Nav noteikts

Butilbenzols (N- / tert- / sek-) Nav noteikts N-propilbenzols Nav noteikts

Oglekla tetrahlorids Nav noteikts Naftalins Nav noteikts

Hlorobenzols Nav noteikts Stirols Nav noteikts

Hloroforms Nav noteikts 1,1,1,2-tetrahloroetans Nav noteikts

2,4-hlorotoluéns Nav noteikts Tetrahloroeténs Nav noteikts

Dibromohlorometans Nav noteikts Trihloroeténs Nav noteikts

[1,2-dibromo-3-hloropropans Nav noteikts Trihloroetans (1,1,1-/1,1,2-) Nav noteikts

Dihlorobenzols (1,2-/1,3-/1,4-) Nav noteikts 1,2,3-trihloropropans Nav noteikts

Dihloroetans (1,1-/1,2-) Nav noteikts Trimetilbenzols (1,2,4-/1,2,5-) Nav noteikts

Dihloroeténs (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Nav noteikts Toluéns Nav noteikts

Dihloropropans (1,2-/1,3-) Nav noteikts Trihlorobenzols (1,2,4-/1,2,3-) Nav noteikts

[1,1-dihloropropéns Nav noteikts o-ksiléns Nav noteikts

[Etanols, 2-trimetilsilil 2,91 maks. m- un p-ksiléns Nav noteikts

Gaistosas vielas kop3| 2,91

sttrahéjamés - kimiskas vielas, kas var izdalities no krii$u implantiem péc mércésanas tdent
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[Savienojumi Visa ierice (ug/g vai ppm) Savienojumi Visa ierice (ug/g vai ppm)
Cikliskie siloksani (D4, D5, D6...) Nav noteikts Linearie siloksani (L3, L4, L5...) Nav noteikts

Ekstrahéjamas vielas kop3 <242
"Nav noteikts" nozimé, ka konkrétas gaisto$as vielas limenis bija zemaks par $is testéSanas metodes kvantitativo robezvértibu. Kvantitativa robezvértiba bija
0,86 ug/g attiectba uz m- un p-ksilénu un 2,4-hlorotoluénu un 0,44 pg/g attieciba uz visiem citiem savienojumiem.

F"Nav noteikts" nozimé, ka konkrétas ekstrahgjamas vielas limenis bija zemaks par 24,2 jg/g, kas ir §is éSanas metodes kvantitativa robezveértiba.

3. tabula Smagie metali, kas atrasti kriiSu implantos

ISmagie metali Ki acija (ppm) S metali Koncentracija (ppm)
IArséns Nav noteikts Hroms Nav noteikts
Kadmijs Nav noteikts Var$ Nav noteikts
Svins Nav noteikts Alva Nav noteikts
Dzivsudrabs 10 maks. Nikelis Nav noteikts
/anadijs Nav noteikts Platins Nav noteikts
Molibdéns Nav noteikts Cinks 0,25 maks.
ISeléns Nav noteikts Magnijs 0,41 maks.
Kobalts Nav noteikts Mangéns Nav noteikts
JAntimons Nav noteikts Tallijs Nav noteikts
Barijs Nav noteikts
"Nav noteikts" nozimé, ka konkréta elementa limenis bija zemaks par 0,25 ppm, kas ir §is testéSanas metodes kvantitativa robezvértiba.

IERICES UTILIZACIJA

Visus kra$u 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 radijusi, var bt radijusi vai var radit $adas sekas: (a) pacienta, lietotaja vai citas
personas navi, (b) pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Tslaicigu vai pastavigu pasliktinasanos, (c) draudus sabiedribas veselibai) jazino
uznémumam "Eurosilicone" uz e-pasta adresi: return@gcaesthetics.com, ka arf dalibvalsts, kura dzivo lietotajs un/vai pacients, kompetentajai iestadei.

PRECU ATPAKALNOSUTISANAS POLITIKA
Pirms jebkuru izstradajumu nosditianas atpakal:
a) nepiecieSams rakstisks apstiprinajums.
b) Katram atpakal nosatitajam izstradajumam, kurs ir bijis iznemts no iepakojuma, japievieno sanacijas sertifikats.
c) Jakadu izstradajumu ar hermétisku apvalku nepiecieSams caurdurt, lai atvieglotu droSas sanacijas sterilizacijas procediras, mehaniskas iedarbibas vietu
uz izstradajuma virsmas apzimé ar neizdzé$amu markieri, veicot par to atzimi sanacijas sertifikata.
d) Izstradajuma piezimju datnes un atpakal nosttamos izstradajumus jasdta uz "Eurosilicone S.A.S." tikai ar jasu izplatitaja starpniecibu.

GARANTIJA

RaZotajs apliecina, ka $o izstradajumu izgatavoSana tika ievérota pienaciga riipiba un tas apnemas apmainit jebkuru izstradajumu, ja raZotaja parbaude radis,
ka $im izstradajumam bijis defekts jau piegades laika. Par pacientu atlasi, kirurgiskajam procedtram, pécoperacijas arstésanu un slodzi, ka arf par darbu ar
izstradajumu ir atbildigs tikai un vien1gi klients. Uznémums "Eurosilicone" nenodro$ina lietoSanas apstaklu kontroli un nespé&j garantét atbilstoSu efektivitati vai
efektivitates trikumu péc ierices lietoSanas, tapéc tas neuznemas atbildibu par jebkuriem netiSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem, kait&jumu vai izdevumiem,
kas tiesi vai netiesi radusies ierices lietoSanas rezultata. Visas paréjas garantijas (noteiktas ar likumu vai citadi), ciktal to pielauj likums, nav ieklautas.

UZMANIBU:
Federalie (ASV) tiestbu akti nosaka, ka $o ierici atlauts iegadaties tikai arstiem vai péc arsta pasatijuma.

BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES

Literatlras atsauces ir pieejamas uznémuma "Eurosilicone" péc pieprasijuma.

MARKEJUMA SIMBOLS:
&
L

norada uz izstradajuma izmériem

SK

LUNA XT — Anatomické prsné implantaty s mikrotextarou vyplnené silikbnovym gélom
OPIS

Anatomicky prsny implantat s mikrotexttrou je sterilna jednorazova zdravotnicka pomécka, ktora sa chirurgicky implantuje na nahradenie tkaniva strateného
v désledku Urazu, chirurgického zakroku alebo na zvacsenie tkaniva na terapeutické ucely.

Anatomicky prsny implantat s mikrotexturou je uréeny na ich rekonstrukciu.

Anatomicky silikénovy elastomérovy plast je vyrobeny s vonkaj$im povrchom s mikrotexturou, ktora poskytuje rusivy kontaktny povrch pre kolagénové
rozhranie, a je vyplneny kohezivnym gélom.

Kazdy gélovy prsny implantat sa dodava v karténovej $katuli a je zabaleny v uzavretom dvojitom primarnom obale. Balenie obsahuje aj odnimatelné stitky
oznacujuce vlastnosti implantatu (Cislo Sarze, referenc¢né &islo), kartu implantatu, pribalové informécie pre pacienta a pouzivatela.
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INDIKACIE
Anatomicky prsny implantat s mikrotextdrou je indikovany na
« chirurgickdl augmentéciu a korekciu kontdr vrodenych anomalii prsnika,
« chirurgicku rekonstrukciu prsnika po subkutannej mastektomii a inych vhodnych mastektémiach alebo Grazoch,
« chirurgickd korekciu kombinovanych abnormalit prsnikov a hrudnej steny,
= vymenu prsnych implantatov zo zdravotnych dévodov.

KONTRAINDIKACIE
Pouzitie tychto implantatov je kontraindikované pre pacientov s jednym alebo viacerymi z nasleduijucich 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,
* FYZICKY/PSYCHICKY nevhodny pacient,
+ AKTIVNA INFEKCIA kdekolvek v tele,
» nedavna anamnéza abscesu prsnika,
« anamnéza zhoreného hojenia ran alebo lokalneho opuchu,
« akykolvek iny zavazny zdravotny stav.

URCENY POUZIVATEL

Anatomicky prsny implantat s mikrotextirou mézu pouzivat iba primerane kvalifikovani chirurgovia.

DOLEZITE: Chirurg je zodpovedny za vykonanie lekarskeho postidenia vhodnosti pacienta na implantaciu, za rozhodnutie o najvhodnejsej operaénej technike
pre pacienta a za zvoleny typ implantatu.

CIELOVA SKUPINA

Anatomicky prsny implantat s mikrotexturou je uréeny na pouzitie v dospelej populacii (okrem tehotnych a dojciacich Zien) bez znamych kontraindikacii.

ZAMYSLANE KLINICKE PRINOSY
Klinické prinosy anatomického prsného implantatu s mikrotexttrou:
« nahrada prsného tkaniva, ktoré bolo odstranené po mastektémii,
« nahrada prsného tkaniva, ktoré bolo odstranené v dosledku drazu,
« zlep$enie prsného tkaniva postihnutého tuberéznou alebo vrodenou abnormalitou prsnika,
» odhad komplikacii podla Kaplana Meiera v priebehu 10 rokov: 16,5 % kapsularna kontrakcia, 3,8 % ruptira a 17,6 % reintervencia,
« zlep$enie kvality Zivota pacienta (na zaklade sebalicty, vzhladu tela, sexudlnej spokojnosti),
« zlep$enie psychiky pacienta z hladiska urovne depresie a Gzkosti.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Anatomické prsné implantaty s mikrotextirou st navrhnuté a vyrobené podla platnej normy EN ISO 14607 tykajlcej sa prsnych implantatov. Vykonnostné
charakteristiky anatomickych prsnych implantatov s mikrotexturou z hladiska:

« integrity obalu,

« odolnosti implantatu,

« kompatibility medzi plniacim gélom a obalom,

« diftzie z implantatu,

« objemu,

« textlry povrchu,

* biokompatibility

boli overené a spifiaju poziadavky normy EN ISO 14607.
MATERIALY

Obal a spoje: silikénovy elastomér, vypli: silikonovy gél

ODKAZ NA ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Zhrnutie b il i bude k dlsp02|<:|| na webovej stranke spolocnosti Eudamed, ked bude aktivha
https://ec. euroga eu/touls/eudamed/#/screen/homeana bovej stranke spolocnosti (https://www.gcaesthetics.com/)

INFORMACIE PRE PACIENTOV

Kazdy chirurgicky zakrok moéze mat komplikacie a rizika. Je zndme, Ze vloZenie prsnych implantatov prinasa pacientkam psychické uspokojenie, ale ako kazdy
chirurgicky zakrok méze mat potencialne komplikacie a rizika. VloZenie prsnych implantatov je volitelny zakrok a chirurg by mal pacientku dobre poucit o
pomere rizika a prinosu. Pred rozhodnutim o chirurgickom zakroku je potrebné prediskutovat' s pacientkou kazdu z moznych komplikécii a varovani.

Kazda pacientka by mala po¢as Uvodnej konzultacie dostat' informacnu brozuru pre pacienta, aby mala dostatok ¢asu preéitat si ju a pochopit informacie o
rizikach, naslednych odport¢aniach a prinosoch spojenych s prsnymi implantatmi, aby sa mohla informovane rozhodnut podstupit operaciu. Informacna
brozura pre pacienta obsahuje aj ,Formular informovaného suhlasu pacienta“, ktory umoziiuje pacientovi ponechat si képie Udajov o implantate, ako je
napriklad Cislo $arze, pre svoje zaznamy. Tento dokument je k dispozicii vo formate PDF na nasej webovej stranke www.gcaesthetics.com/we-care/.
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ZIVOTNOST

Pacientka musi byt informovana o skuto¢nosti, Ze implantaty maju obmedzenu Zivotnost a Ze |ch vloZenie si moze vyzadovat ich odstranenie alebo vymenu,
¢o mdze znamenat dalsi chirurgicky zakrok. V publikovanej vedeckej Ilterature bolo preuk 8, Ze prsné ity mézu vydrzat’ 10 az 20 rokov
Preto sa ocakdva, Ze Zi\ ’ prsnych imy Eurosilicone, pri implantécii a pouzZivani za normalnych podmienok bude podobna

vyrobku, akd sa uvadza vo vyssie uvedenej publikovanej literature.

Klinické monitorovanie implantatov Eurosilicone umoznilo doteraz stanovit trvanlivost implantatu na 82,4 % po 10 rokoch (riziko prvej reoperacie = 17,6 %, pri

pouziti metody Kaplan Meier).

KOMPATIBILITA S MRI

Hoci implantaty Eurosilicone neboli $pecidlne testované na pouZzitie pri magnetickej rezonancii, upozorfiujeme, Ze vsetky gélové prsné implantaty Eurosilicone
st vyrobené zo silikdnovych materidlov pre medicinske implantaty, ktoré st kompatibilné s magnetickou rezonanciou. Implantovatelny silikénovy material je
rovnaky ako materidl pouzivany v inych silikénovych implantatoch Eurosilicone, pri ktorych pacientky podstipili vySetrenie MRI, a doteraz neboli hlasené
Ziadne problémy s kompatibilitou.

POUZIVANIE STEROIDOV

Pacientky by mali byt informované, aby sa pred pouzitim steroidnych liekov v oblasti implantatu poradili s lekarom, a tym sa predi$lo vytlaceniu 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 dévodu 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 komplikacie sa musia poradit' s lekdrom, najmé v pripade Urazu alebo stlac¢enia spésobeného napriklad prudkou
masazou prsnikov, Sportovou aktivitou alebo pouzivanim bezpecnostnych pasov.

KARTA IMPLANTATU

Po operacii musi chirurg pacientke poskytnut:

kartu implantatu, ktorti je potrebné vypinit podla letaka Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov vyplfiajicich medzinarodnu kartu implantatu EUROSILICONE,
pribalovy letak pre pacienta, ktory je k dispozicii na informacnej webovej stranke pre pacientov, na ktorti odkazuje karta.

Pacientka musi byt informovana o tom, Ze kartu implantatu musi mat vzdy pri sebe a umoziiuje:

pacientovi identifikovat implantované pomécky a ziskat pristup k dals§im informéaciam tykajicim sa implantovanej pomécky (napr. prostrednictvom EUDAMED
a inych webovych stranok),

pacientom, aby sa v prislusnych situaciach, napr. pri bezpecnostnych kontrolach, identifikovali ako osoby vyZadujlice osobitnu starostlivost,

aby pohotovostny klinicky personal alebo osoba poskytujtica prvi pomoc boli v pripade nidzovych situacii informovani o $pecidlnej starostlivosti/potrebach
prisludnych pacientov.

VAROVANIA

UPRAVA IMPLANTATOV
Pred implantaciou by sa na prsnom implantate nemali robit ziadne Gpravy. Uprava implantétov rusi véetky zaruky, &i uz vyslovné, alebo implicitné.

POSKODENIE IMPLANTATOV - PRETRHNUTIE PRI OPERACII

Pri pouzivani implantatov a manipuldcii s nimi je potrebné postupovat mimoriadne opatrne, aby sa minimalizovala moZnost pretrhnutia obalu. V8etky implantaty
boli vyrobené zavedenymi vyrobnymi technikami a podfa prisnych noriem kontroly kvality, ale pri manipulacii s implantatmi alebo pri operacii méze dojst k ich
pretrhnutiu, a to pri prvej, ako aj akejkolvek naslednej operacii.

Pocas operacie implantacie alebo explantacie sa musi postupovat mimoriadne opatrne, aby nedo$lo k neimyselnému poskodeniu imp lantatu.

Nedotykaijte sa implantatu ostrymi chirurgickymi nastrojmi alebo poméckami, ako su skalpely, klieste, hemostaty, ihly na Sitie a podkozné ihly.

Nedotykajte sa implantatu tupymi chirurgickymi néastrojmi, ako st svorky, retraktory a disektory.

Nedotykajte sa implantatu kauterizadnymi zariadeniami.

S implantatom nadmerne nemanipulujte, nepouZivajte nadmernu silu ani tlak.

Pred pouzitim dokladne skontrolujte neporusenost implantatu. PoSkodené vyrobky sa nesmu implantovat ani sa ich nepokusajte opravovat. V ¢ase operacie
by mal byt k dispozicii dal$i vyrobok pre pripad poSkodenia alebo kontaminacie implantatu. Aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie implantatov, musia sa
dosledne dodrziavat odporucané postupy testovania, skusania a manipulacie s vyrobkami. Pacientky musia byt poucené, aby informovali ostatnych
osetrujucich lekarov o pritomnosti implantatov pre minimalizaciu rizika po$kodenia.

INTERFERENCIA S MAMOGRAFIOU

Standardné techniky polohovania vykazuju pri zobrazovani zvaésenych prsnikov znaéné obmedzenia. Implantat moze branit odhaleniu véasnej rakoviny
prsnika prostrednictvom mamografie tym, Ze zakryva niektoré spodné tkanivo prsnika alebo stlaca prekryvajuce tkanivo, ktoré méze ,skryt” podozrivé Iézie v
prsniku. Pacientky by mali byt pou¢ené, aby si vyziadali radiolégov, ktori maju skisenosti s najnovsimi radiologickymi technikami a vybavenim na zobrazovanie
prsnikov s implantatmi, a aby informovali svojich radiolégov o pritomnosti, type a umiestneni implantatov. Ak ide o anatomické implantaty, mali by si davat
pozor na orientaéné znacky na anatomickom implantate.

JEDNORAZOVE POUZITIE

Implantaty st uréené LEN na JEDNO POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY NEPOUZIVAJTE OPATOVNE. NERESTERILIZUJTE ZIADNY VYROBOK.
Explantované vyrobky sa nesml pouZzivat opatovne, pretoze postupy opatovného Cistenia a opatovnej sterilizacie nemusia dostatocne odstranit’ biologické
zvysky, ako je krv, tkanivo a iné latky, ktoré by mohli zadrziavat odolné patogény. Tiez mézu ovplyvnit vykon implantatu.

POUZITIE LIEKOV

Spolo¢nost’ Eurosilicone neméze predvidat ani zaruéit bezpecénost intravenézneho podavania akychkolvek liekov vratane estetickych, steroidnych,
antibiotickych a vitaminovych roztokov. Ak sa uvaZuje o takomto pouZiti, je potrebné poradit sa s prislusnym vyrobcom lieku.
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KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie, ktoré si zname v sUvislosti s gélovymi prsnymi implantatmi:

S pacientkou sa musia prediskutovat dal$ie mozné komplikacie spojené so vietkymi chirurgickymi zakrokmi. Okrem iného sem patri: infekcia (pozrite nizsie),
hematém (pozrite nizsie), hromadenie seréznej tekutiny (pozrite nizsie), strata citlivosti (pozrite nizSie), reakcia na lieky, 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, pricom druhou rukou sa vyvija tlak na prsnik. Gél mozno rukou vytiahnut
z dutiny a vonkajsia rukavica sa potom moéze pretiahnut cez hmotu, aby sa zlikvidovala. Opera¢né vrecko utrite gazovymi $pongiami. Izopropylalkohol poméze
odstranit' gél z nastrojov.

ASYMETRIA

Asymetria moZe byt dosledkom nespravneho pociatocného umiestnenia, posunutia alebo zlyhania korekcie uz existujlicej asymetrie v dosledku rozdielov vo
velkosti jednotlivych implantatov. Uz existujuca asymetria sa nemusi dat Uplne napravit. Asymetria moéze byt tiez priznakom kapsularnej kontraktury,
hromadenia tekutin, infekcie, pooperacnej dysplazie prsnika, jednostranného rozdielu vo vyvoji svalov alebo vypustenia vzduchu, ¢o si vyzaduje dalSie
vySetrenie.

ANAPLASTICKY VELKOBUNKOVY LYMFOM SPOJENY S PRSNYMI IMPLANTATMI (BIA-ALCL)

Eurépske bezpecénostné informéacie, americky urad FDA a sucasna vedecka ||teratura identifikovali stvislost medzi prsnymi implantatmi a rozvojom rakoviny

imunitného systému nazyvanej icky velkobunkovy lymfém spojeny s prsnymi implantatmi (BIA-ALCL). Této spec:flcka vec je zahrnutd v
klasifikdcii WHO 2016 pod termmologlou ~ALCL — AIM*“, Tato rakowna sa CastejsSie vyskytu_/e u pac:entoks texturovanymi prsnymi implantatmi ako
s hladkym: implantdtmi a zvycajne sa vyvija mnoho rokov po operécii prsnych impl: .V i sa miery BIA-ALCL povazulu za nizke.

U vécsiny pacientok sa BIA-ALCL nachddza v tekutine alebo zjazvenom tkanive vedla implantatu. Hlavnymi priznakmi BIA-ALCL st vyssie uvedené
symptomy pretrvava]uuch opuchov alebo ak je podozrenie na BIA-ALCL, odportca sa, aby boli pacientky vysetrené na vylucenie peri-

ALCL Pri na BIA ALCL odoberte Cerstvu tekutinu seromu a reprezentat:vne cast: kapsuly a poslite ich na patologické
vySetrenie na vyliceni ALCL Di vy by malo zahrriat’ cytolog di y serému s natermi zafarbenymi podla
Wrighta Gi i hemické vySetrenie bunkovych blokov na pntomnost’ markerov klastrove; dlfe. idcie (CD) a I k
lymfémovej kmazy (ALK). Véc¢sina pripadov ALCL spojeného s prsnym implanta sa lie¢i od: itu a k ) obklopujl]cej

implantat a niektoré pripady sa lie¢ia chemoterapiou a oZarovanim. Hoci je liecba zvycajne tspesnd, BIA-ALCL mézZe byt smrtelny, ak sa nelieci,
preto je kl'icové véasné odhalenie a liecbha.

V pripade, Ze je vasej pacientke diagnostikovany BIA-ALCL, je potrebné nahldsit’ to spoloc¢nosti Eurosilicone prostrednictvom e-mailovej adresy:
return@gcaesthetics.com a multidisciplindrny tim by mal zacat’ individualny liecebny program.

OCHORENIE Z PRSNYCH IMPLANTATOV

Malé cast Zien, ktoré si nechali voperovat’ prsné implantaty na ické aj rekonstruk¢né ucely, sama uvddza, ze ma niekolko symptémov, o
ktorych si myslia, Ze st désledkom pritomnosti prsnych implantatov. Hoci nejde o lekdrsku diagnézu, svoje symy y ¢uju ako ,,ochorenie z
prsnych implantétov” (Breast Implam IIIness - BII)

Tieto viaceré vieob sur 1€ a vSetky pnpady liagnostikovali a nahlésili ky. Patria medzi ne okrem iného

symptomy podobné chnpke, ako st extrémna tnava, mozgova hmla, bolesti kibov, symptémy stvisiace s imunitou, poruchy spanku, depresia,
hormonalne problémy, bolesti hlavy, vypadévanie vlasov a zimnica.

Tieto symptémy sa mézu vyskytnut' z réznych mych davodov vrédtane ochoreni vyplyvajicich z 8. alebo hor dlnych zmien. Okrem toho
existuje mnoZstvo vedeckych Studii, ktoré sku 6my u Zien v beznej populdcii s prsnyml lantétmi a bez nich. V priemere
priblizne 50 % Zien, ktoré sa samy oznacuju za zeny s ,,BII“ ma poclt ze sa ich symptémy po odstranem zlepsili — niekedy docasne a inokedy
natrvalo. Zd4 sa teda, Ze odstranenie prsnych I nevyh zlepsit symptéomy u kaZzdého. Doteraz istuje Ziadny vyskum,

ktory by preukdzal, ktoré symptémy sa mézu alebo nemusia zlep$it’ po odstraneni implantatu.

V sucasnosti neexistuju testy, ktoré by mohli potvrdit' ,BIl“. Vyskum v tejto oblasti pokracuje, najméa v suvislosti s pacientkami, ktoré maju
autoimunitné ochorenie alebo predispoziciu na toto ochorenie. Implantacia prsnikov je kontraindikovand u Zien s potlacenym alebo oslabenym
lmunllnym syslemom poznte vyss:e cast' KONTRAINDIKACIE. Ak maju pacientky podozrenie, Ze maju Bll, mali by vyhladat’ lekdrsku pomoc. Ich

ymptomy i a pri uréovani pri¢iny ich symptémov by sa nemali prehliadat’ ani ignorovat’ iné lekdrske vySetrenia.

DOJCENIE
Implantacia moze ovplyvnit tvorbu mlieka pocas dojcenia, najma periareolarny rez moze znacne znizit moznost dojcenia.

VAPENATE USADENINY

Kalcifikacia sa bezne vyskytuje v zrelom prsnom tkanive s implantatom alebo bez neho. Je zname, Ze po implantécii cudzieho telesa dochadza aj ku kalcifikacii,
hoci etiologia nie je znama a hlasené pripady su zriedkavé. Mikrokalcifikacie po implantacii sa zvy&ajne vyskytuji na fibréznej kapsule alebo v jej okoli v
tenkych povlakoch ¢i zhlukoch. Rozsiahle mikrokalcifikacie mézu sposobovat tvrdost prsnikov a neprijemné pocity a mézu si vyziadat chirurgicky zakrok.

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrozna kapsularna kontraktura je Castou komplikaciou po vioZeni prsnych implantatov. Hoci je vytvorenie kapsuly z viaknitého tkaniva obklopujiceho
implantat normalnou fyziologickou reakciou na cudzie teleso, nie vietky kapsuly sa zmrstuju. Kontraktura fibrézneho kapsularneho tkaniva obklopujiceho
implantat méZze mat za nasledok stvrdnutie, neprijemné pocity alebo bolest v prsniku, deformaciu prsnika, hmatatefnost implantatu alebo jeho posunutie.
Etiolégia kapsularnej kontraktury nie je znama, ale s najvac¢Sou pravdepodobnostou je multifaktoridina. Kontraktdra sa vyvija v r6znej miere, jednostranne
alebo obojstranne, a méze sa vyskytnut v priebehu niekolkych tyzdiiov az rokov po operacii. Zavazné pripady si mézu vyzadovat chirurgicky zakrok.
Kapsularna kontraktira sa méze po kapsulotémii alebo kapsulektémii opakovat. Hréky vnimané ako kapsulérne zjazvenie oddialili diagnostiku hmatatelného
nadoru. Podozrivé hréky sa musia bezodkladne vy3etrit.

ONESKORENE HOJENIE RAN

U niektorych pacientov dochadza k oneskorenému hojeniu a u inych sa miesto rezu nemusi zahojit dobre. Méze sa otvorit v désle dku poranenia alebo infekcie.
Ak dojde k odkrytiu implantatu, bude potrebna dalSia operacia. Nekréza tkaniva je vyvoj odumretého tkaniva v okoli implantatu. Spomaluje hojenie rany, méze
spdsobit’ infekciu rany a vyzadovat' si chirurgicku korekciu a/alebo odstranenie implantatu. Nekréza tkaniva bola hldsena po uzivani steroidnych liekov,
chemoterapii, oZarovani tkaniva prsnika a fajceni, ale v niektorych pripadoch sa méze vyskytnut aj bez znamej priciny.
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NESPOKOJNOST S VYSLEDKAMI

Komplikacie vyplyvajuce z nespravnej velkosti, nespravneho umiestnenia jazvy, hypertrofického zjazvenia alebo nepriaznivého zjazvenia a tie, ktoré su
uvedené nizsie, zvy¢ajne suvisia s chirurgickou technikou. Za starostlivy vyber velkosti, vytvorenie vhodnej a primeranej velkosti chirurgického vrecka a
pouZitie suc¢asnych akceptovanych chirurgickych postupov je zodpovedny chirurg.

POSUN IMPLANTATU A MALROTACIA

Implantaty sa mézu posuvat alebo otacat, o moéze sposobit neprijemné pocity alebo deformaciu tvaru prsnikov. Zlozité techniky umiestriovania mozu zvysit
riziko posunu tym, Ze sa zmensi velkost vrecka a presnost umiestnenia. Premiestnenie si méze vyzadovat chirurgicky zakrok.

EXPLANTACIA PRSNYCH IMPLANTATOV

Hoci v lekarskej literature nie su Ziadne konkrétne spravy, predpoklada sa, Ze velky pocet prsnych implantatov bude chirurgicky odstraneny alebo nahradeny.
Neli$i sa to od mnohych inych zakrokov plastickej chirurgie, ktoré sa bezne opakuju, aby sa zachovala spokojnost pacientky. VVzhladom na $iroku $kalu
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. Spolo¢nost Eurosilicone
neposkytuje Ziadne informécie tykajlce sa lehoty implantacie pomocky.

VONKAJSIA KAPSULOTOMIA

Lie¢ba kapsulamej kontraktiry vonkajSou manualnou kompresiou méze sposobit oslabenie alebo prasknutie obalu. Vyskytli sa spravy o prasknuti a spolo¢nost
Eurosilicone neodportca postup vonkajsej kapsulotémie a nezodpoveda za integritu implantatu v pripade pouzitia manualnej kompresie alebo inych technik
vonkajsieho tlaku.

VYTLACENIE

Nestabilné alebo narusené tkanivové krytie i prerusenie hojenia rany méze mat za nasledok odhalenie a vytlacenie implantatu. Priciny alebo prispievajlice
faktory mézu zahftiat' infekciu, dehiscenciu rany, nekrézu s infekciou alebo bez nej, kapsularnu kontrakturu, uzavrett kapsulotémiu, nevhodny kozny lalok,
nespravnu velkost a umiestnenie implantatu alebo eréziu tkaniva spojent so zahybmi implantatu. Ukazalo sa, Ze vyskyt extrizie sa zvySuje, ak bola protéza
umiestnena do poranenych oblasti: zjazvenych, silne ozZiarenych alebo popalenych tkaniv alebo rozdrvenych oblasti kosti; ak bola vykonana zavazna
chirurgicka redukcia oblasti; a ak sa v chirurgickom vrecku pouzivaju steroidy.

GRANULOM
Tvorba granulému je beZnou reakciou tkaniva na pritomnost cudzich materialov. Je mozné, Ze pritomnost implantatu spdsobi reakciu tkaniva vedtcu k vzniku
silikénového granulému.

HEMATOM/SEROM SKOREHO NASTUPU

Hematém a hromadenie ser6znej tekutiny st komplikéacie spojené s akymkolvek typom invazivnej operacie. Pooperacny hematém a serom mézu prispiet’ k
infekcii alebo kapsularnej kontrakture. Pooperacny hematém a serom mozno minimalizovat déslednou pozornostou venovanou hemostaze pocas operacie a
pripadne aj pooperaénym pouZitim uzavretého drendzneho systému. Pred implantaciou pomdcky sa musi kontrolovat pretrvavajice nadmemé krvacanie.
Kazdu pooperaénl evakuaciu hematému alebo serému je potrebné vykonat opatrne, aby sa zabranilo kontaminacii alebo poskodeniu implantatu.

INFEKCIA
Uz existujuca infekcia, ktora nebola vyrieSena pred zavedenim implantatu, zvySuje riziko periprotetickej infekcie. Nevystavujte implantat necistotam, zvySuje
sa tym riziko infekcie.

Infekcia je prirodzenym rizikom po akomkolvek type invazivnej operéacie. Infekcia v okoli prsného implantatu sa méze objavit' v priebehu niekolkych dni,
tyzdriov, alebo dokonca rokov po operacii. Priznaky akutnej infekcie hlasené v stvislosti s prsnymi implantatmi zahffiaju eryté m, citlivost, hromadenie tekutiny,
bolest a hort¢ku. Priznaky subklinickej infekcie moze byt tazké odhalit. Pooperaéné infekcie by sa mali lie¢it agresivne podla Standardnych lekarskych
postupov, aby sa predislo zavaznej$im komplikaciam. Infekcia, ktord nereaguje na lie¢bu, alebo nekrotizujica infekcia si méze vyzadovat odstranenie
implantatu. Kapsulaéna kontraktira méze slvisiet s infekciou v okoli implantatu.

BOLEST
Akukolvek nevysvetlitelnt bolest, ktord nesuvisi so Ziadnou z tu uvedenych komplikécii, je potrebné okamzite vy3etrit.

SUPERFICIALNA FLEBITIDA

V zriedkavych pripadoch méze pocas implantacie prsnej protézy dojst k poskodeniu Zilovych stien. Nasledne méze dojst k superficidlnej flebitide, ¢o je zapal
Zil spoésobeny krvnou zrazeninou pod povrchom koZze. Tato komplikacia je zriedkavo zavazna a pri spravnej starostlivosti sa da rychlo vyrie$it.

PTOZA

Ptéza, zndma aj ako ochabnutie prsnikov, je deformacia, ktora sa méze vyskytnut pred a po operacii prsnikov. KedZe prsnik nemé kostnt ani chrupavkovu
oporu, pred operaciou prsnika mézu ¢as a gravitacia ovplyvnit prirodzeny prsnik vratane roztiahnutia Zliaz a koZe. Po operacii prsnikov méze mat velkost,
hmotnost a poloha prsnych implantatov vplyv na stupen ptézy. Ak je tato komplikacia zavazna, moéze casto viest k opatovnému zakroku.

PRASKNUTIE GELOVYCH IMPLANTATOV

K prasknutiu gélu méze dojst po operacii v dosledku poskodenia implantatu pocas manipulécie alebo operacie. K prasknutiu obalu méze dojst aj v dosledku
kontraktdry, Urazu alebo nadmernej manipulécie. Boli hlasené aj prasknutia neznamej etiolégie. Vzhladom na sudrznost gélového materidlu mozu niektoré
prasknutia gélu zostat' nezistené, pokial neddjde k operécii z iného dévodu (napr. vymena velkosti). Napriek kohéznym vlastnostiam gélu méze pod tlakom
dojst’ k extravazacii z chirurgického vrecka. V takom pripade méze byt potrebny dalsi chirurgicky zakrok na odstranenie gélu. Bol hladseny zé&pal a tvorba
silikénovych granulémov. Pri podozreni na prasknutie obalu je potrebné implantat odstranit.

CIT

Po kazdom invazivnom chirurgickom zakroku existuje riziko do¢asnej alebo trvalej dyzestézie. Dosledna chirurgicka technika méze toto riziko minimalizovat,
ale nie vylucit. Po implantécii bola hlasena dyzestézia bradavky/areoldrneho komplexu a menej ¢asto aj oblasti prsnikov vo v§eobecnosti, ktord méze byt
docasna alebo trvalad. Riziko neurologického po$kodenia sa zvySuje pri rozsiahlejSich operaciach. Chirurgicka implantacia prsnej protézy méze narusit
schopnost dojéit. Treba v8ak poznamenat, Ze pociatonou pri€inou tohto zadsahu méze byt predchadzajtica rekonstrukéna operacia prsnika.

ALERGIA NA SILIKON

Hoci je alergia na silikon velmi zriedkava, toto riziko nemozno uplne vylugit.

LYMFEDEM HORNEJ KONCATINY

Lymfedém je chronicky stav charakterizovany opuchom ramena, ruky alebo prsnika, ktory méze byt désledkom liecby rakoviny prsnika v dosledku
nahromadenia lymfatickej tekutiny v intersticialnych tkanivach. Je zname, Ze tento stav vyrazne zhor$uje kvalitu Zivota v désledku zmien telesného vzhladu,
zmien funkcie ramena a zvysuje riziko dal$ich komplikacii vratane infekcie a celulitidy.
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Nedavne $tudie naznacuju, Ze okamzita rekonstrukcia prsnika méze byt spojena so znizenym rizikom postmastektomického lymfedému. Moznosti liecby
zahffiaju konzervativnu alebo chirurgicky liegbu s vyuzitim supermikrochirurgickej techniky. Uplné vyliecenie lymfedému véak nie je zname.

ZVRASNENIE A ZAHYBY

Tenké alebo nedostatoéné prekryvajuce tkanivo, pacienti s malym alebo ziadnym mnozstvom podkozného tuku, implantaty, ktoré su prili§ velké pre chirurgické
vrecko, alebo anatomické Struktira pacienta a podkozné umiestnenie mézu prispiet k hmatatelnému alebo viditelnému okraju implantatu, zvineniu implantatu,
zvrasneniu alebo zahybom. Zahyby mézu sposobit’ stencenie a erdziu prilahlého tkaniva a eréziu implantatu. Priznaky zapalu koZe, ako je citlivost a erytém,
moZu naznacovat stencenie alebo eréziu a musia sa okamzite vysetrit. Hmatatelné zvrasnenie alebo zahyby sa mézu zamienat s hmatatelnym nadorom a
sporné pripady sa musia ihned vysetrit.

NAVOD NA POUZITIE

PODMIENKY SKLADOVANIA
Vyrobky spolo¢nosti Eurosilicone sa musia skladovat v normalnych podmienkach, byt chranené pred vihkostou a priamym slneénym Ziarenim a musia sa
skladovat so Sipkami smerujlcimi nahor. Za tychto podmienok maju vyrobky spolo¢nosti Eurosilicone trvanlivost pat' rokov.

DODAVANE STERILNE

Implantaty sa dodavaju v sterilnej forme (sterilizacia etylénoxidom), spracované overenymi, prisne kontrolovanymi sterilizacnymi cyklami s etylénoxidom.
Sterilita je overend v stlade s normami. Sterilita implantatu je zachovana len vtedy, ak je obal neporuseny a neposkodeny.

Ak bol sterilny obal pred pouzitim pokodeny alebo netimyselne otvoreny, vyrobok NEPOUZIVAJTE.

JEDNORAZOVE POUZITIE

Implantaty st uréené LEN na JEDNO POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY NEPOUZIVAJTE OPATOVNE. NERESTERILIZUJTE ZIADNY VYROBOK.
Explantovany vyrobok sa nesmie pouzivat opatovne, pretoZe postupy opatovného cistenia a opatovnej sterilizacie nemusia dostato¢ne odstranit’ biologické
zvysky, ako je krv, tkanivo a iné latky, ktoré by mohli zadrZiavat odolné patogény. Tiez méZu ovplyvnit vykon implantatu.

BALENIE

Sterilny vyrobok sa dodava v zatavenom dvojitom primarnom obale. Ak bolo balenie poSkodené alebo otvorené, sterilita nie je zaru¢ena. K primarnemu obalu
su pripevnené odtrhavacie Stitky na zaznamy o pacientoch. Tieto stitky sa pripevnia k zaznamom pacientov.

OTVORENIE ZABALENEHO STERILNEHO VYROBKU

Otvorte vonkajsi obal v ¢istych aseptickych podmienkach nad steriinym pofom a nechajte zataveny vnatorny obal jemne spadnut do pola.

Pripojte ¢ast' vnutorného $titku so zaznamom pacienta do karty pacienta.

Za aseptickych opatreni otvorte vnatorny obal stiahnutim pasky.

SKUSKA VYROBKU A MANIPULACIA

Vyrobok by sa mal vizuélne skontrolovat, ¢i nie je znecisteny asticami, poskodeny, alebo nepresakuje.

Implantat by mal byt pred implantaciou ponoreny v sterilnej vode alebo vo fyziologickom roztoku, aby sa zabranilo kontaktu s ¢asticami prenasanymi vzduchom
a Casticami z operacného pola.

Implantét neponarajte do roztokov obsahuijticich betadin alebo jéd. Ak sa vo vrecku pouzivaju roztoky obsahujlice betadin alebo jod, uistite sa, Ze sa dokladne
vyplachne, aby v iom nezostali Ziadne zvysky roztoku.

Gélom plnené prsné implantaty mézu obsahovat vzduchové bubliny. K tomu dochadza beZne pocas sterilizacie a nema to ziadny vplyv na integritu alebo
vykon vyrobku.

Pouzivajte iba jednorazové utierky, ktoré neuvolfiuju vidkna, aby ste sa uistili, Ze na povrchu implantatu nezostali Ziadne ¢astice.

KONTAMINACIA IMPLANTATOV

Je potrebné dbat na to, aby sa povrchové necistoty, ako je mastenec, prach a kozné oleje, nedostali do kontaktu s implantatom. Vyrobky by sa mali pred
vloZenim skontrolovat, ¢i nie s kontaminované. Kontaminacia v case operacie zvysuje riziko periprotetickej infekcie a pripadne kapsularnej kontraktdry.
Textarované silikénové povrchy st potencidlne nachylnejsie na kontaminaciu ako hladké silikénové povrchy. Pri manipuldcii s implantatmi s textirovanym
povrchom je potrebné dbat na zvy$enu opatrnost. Spolo¢nost Eurosilicone nenesie Ziadnu zodpovednost za vyrobky kontaminované inymi latkami po tom,
ako vyrobok prestane byt jej vlastnictvom.

POVRCHOVE KONTAMINANTY (MASTENEC, PRACH, VLAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IMPLANTATOV MOZU SPOSOBIT REAKCIU
TELA NA CUDZIE TELESO. MANIPULUJTE OPATRNE V CHIRURGICKYCH RUKAVICIACH (OPLACHNUTYCH OD MASTENCA) S
PRISNOU ASEPTICKOU TECHNIKOU. NEIMPLANTUJTE KONTAMINOVANY VYROBOK.

Zélozné implantaty musia byt v ¢ase operacie lahko dostupné na pouZitie v pripade kontaminacie.

CHIRURGICKY ZAKROK

Za spravne chirurgické postupy a techniky je zodpovedny lekar. Kazdy chirurg musi posudit vhodnost postupu na zaklade aktualne uznavanych technik,
individualneho postidenia a skusenosti. Spravnu velkost a tvar implantatov musi pre konkrétnu pacientku uréit chirurg. Rez by mal mat primerant dizku, aby
sa dori zmestil typ, velkost a profil implantatu. Tym sa znizi moznost nadmerného namahania implantatu po¢as zavadzania.

OSOBITNE POKYNY NA POUZIVANIE EUROSILIKONOVYCH PRSNYCH IMPLANTATOV

O vybere velkosti by sa malo rozhodovat skér podla zakladnych rozmerov, rozmerov pacientky a individualnych charakteristik prsnika nez podla
preferovaného objemu alebo vysky implantatu..

2. Uz vytvorené tvary implantatov spolo¢nosti Eurosilicone su pevnejsie ako iné implantaty vypinené kohéznym gélom a operacné rezy by mali byt dihsie
ako pri stlacitelnych implantatoch.
3. V pripade potreby sa méze vyzadovat, aby novy inframamarny zahyb bol priblizne 1 cm pod prirodzenym zahybom.
4. Odporucany pristup je cez inframamarny zahyb. Chirurg je zodpovedny za rozhodnutie, ¢i je mozné axilarne, alebo transareolarne umiestnenie.
Upozoriiujeme, Ze vkladanie a orientacia moézu byt zloZitejSie kvoli vacsej pevnosti gélu.
5. Ak je to mozné, uprednostriuje sa podsvalové umiestnenie (s moznym uvolnenim spodného vaziva). KedZe gél je velmi sidrzny, ma na hornom okraji
vrcholu vyraznej$i polomer. Umiestnenie pod svalom znizuje pravdepodobnost, Ze tento vrcholovy polomer bude hmatatelny.
6. Pocas umiestiiovania implantatov Eurosilicone NEPOUZIVAJTE silu. Nadmerna manipulacia s implantatmi Eurosilicone moze mat za nasledok trval(i
deforméciu kohézneho gélu a stratu tvaru implantatu.
7. Udrziavanie spravneho nastavenia a vyhybanie sa rotacii v pooperacnej faze pomaha:
a) dosiahnut, aby chirurgické vrecko tesne priliehalo k implantatu,
b) dosiahnut’ ,suché” chirurgické vrecko,
c) nacvik postupu stabilizacie implantatu pomocou kompresného pradla pouzivaného po operacii.
8. Vsetky prsné implantaty sa méZu v bezprostrednej pooperacénej faze otacat a vyssie uvedené pokyny pomézu predist tejto situacii pri akychkolvek
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anatomicky tvarovanych implantatoch.
9. SPRAVNA ORIENTACIA JE DOLEZITA pri pouziti akéhokolvek anatomického dizajnu implantatu Eurosilicone vzhladom na kénicky tvar tychto
implantatov s apexom. Spravnu orientaciu po¢as implantacie ulah¢uju orientaéné znacky, ako je uvedené nizsie.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Na hornej a zadnej ploche implantatu st umiestnené hmatatelné orientané znacky. Poziciu znaciek najdete v schéme nizs$ie. Schéma zobrazujlca orientaéné
znacky.

Zadna plocha Predna plocha

OPIS MATERIALOV POMOCKY

Tieto zdravotnicke pomécky sa vyrabaji z medicinskych silikénovych materialov, ktoré st vhodné na dlhodobl implantéciu. Hlavné subory boli predlozené
americkému Uradu FDA.

Nasledujtce tri tabulky poskytuju kvantitativne a kvalitativne informécie o materidloch a latkach, ktorym méZu byt pacienti vystaveni, na zaklade chemickej
charakteristiky reprezentativnych pomdcok. Materialy a pomécky boli podrobené testovaniu a hodnoteniu biokompatibility a postdeniu rizik s cielom preukazat
ich biologicku bezpec¢nost. Individualne reakcie na chemické latky sa vSak mozu lisit a vSetky reakcie sa nedaju predvidat.

Tabul'ka 1 Materialy pre prsné implantaty

Materialy pomocky Komponent implantatu
Disperzia silikénu Obal
Silikénové lepidlo Obal
Isilikénovy gél Gélova vyplit
Disperzia silikénu Spoj uzavretia
Silikénovy elastomér Orientaéné znacky
Platinovy katalyzator Obal a gélova vyplii
Organocinové katalyzatory Obal (silikénové lepidlo)

Tabul'ka 2 Chemické latky uvolfiované z prsnych implantatov

Zluceniny [Celda pomécka (ug/g alebo ppm)| Zluceni [ Celd pomdcka (ug/g alebo ppm)
Prchavé Iatky™ — chemické latky, ktoré sa mézu uvolfiovat z prsnych implantatov vo forme pIynu
Benzén Nezistené Etylbenzén Nezistené
Bromobenzén Nezistené Hexachlérbutadién Nezistené
[Bromodichlérmetan Nezistené 1zopropylbenzén Nezistené
[Bromoform Nezistené p-izopropyltoluén Nezistené
Butylbenzén (N-/terc-/sek-) Nezistené N-propylbenzén Nezistené
[Tetrachlérmetan Nezistené Naftalén Nezistené
Chlérbenzén Nezistené Styrén Nezistené
IChloroform Nezistené 1,1,1,2-tetrachléretan Nezistené
2 4-chlortoluén Nezistené Tetrachloretén Nezistené
Dibrémchlérmetan Nezistené Trichléretén Nezistené
[1,2-dibrém-3-chlérpropan Nezistené Trichléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nezistené
Dichlérbenzén (1,2-/1,3-/1,4-) Nezistené 1,2,3-trichlérpropan Nezistené
Dichléretan (1,1-/1,2-) Nezistené Trimetylbenzény (1,2,4-/1,2,5-) Nezistené
Dichléretén (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Nezistené Toluén Nezistené
Dichlérpropan (1,2-/1,3-) Nezistené Trichlérbenzény (1,2,4-/1,2,3-) Nezistené
1,1-dichl6rpropén Nezistené 0-Xylén Nezistené
[Etanol, 2-trimetylsilyl 2,91 max. m- a p-xylén Nezistené
Celkové prchavé latk 2.91
[Extrahovatelné latky” — chemickeé latky, ktoré sa mézu uvolfiovat z prsnych implantatov po namoceni do vody
[Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) | Nezistené [ Lineérne siloxany (L3, L4, L5..) | Nezistené
Extrahovatelné latky spolul <242

" Nezistené znamena, ze hladina jednotlivych prchavych latok bola pod kvantitativnym limitom testovacej metédy. Kvantitativny limit bol 0,86 pg/g pre m- a p
ylén a 2,4-chlértoluén a 0,44 pg/g pre vietky ostatné zlGceniny.

F Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivych extrahovatelnych latok bola nizsia ako 24,2 ug/g, ¢o je kvantitativny limit testovacej metody.

Taburlka 3 Tazké kovy najdené v prsnych implantatoch

[Tazké kovy Koncentracia (ppm) Tazké kovy Koncentracia (ppm)
IArzén Nezistené Chrém Nezistené
Kadmium Nezistené Med Nezistené
Olovo Nezistené Cin Nezistené
Ortut’ 10 max. Nikel Nezistené
anad Nezistené Platinum Nezistené
Molibdén Nezistené Zinok 0,25 max.
ISelén Nezistené Horcik 0,41 max.
Kobalt Nezistené Mangéan Nezistené
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[Tazké kovy Koncentracia (ppm) Tazké kovy Koncentracia (ppm)
JAntimén Nezistené Talium Nezistené

Barium Nezistené
Nezistené znamena, Ze hladina jednotlivého prvku bola pod 0,25 ppm, ¢o je kvantitativny limit testovacej metody.

LIKVIDACIA POMOCKY

Vsetky prsné implantaty musia byt odstranené v sulade 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 nasledujucich udalosti: a) imrtie pacienta,
pouZzivatela alebo inej osoby, b) do¢asné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby, c) vdZne ohrozenie verejného
zdravia) je potrebné oznamit spolocnosti Eurosilicone prostrednictvom e-mailovej adresy: return@gcaesthetics.com a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v
ktorom méa pouzivatel alebo pacient bydlisko.

ZASADY VRATENIA TOVARU
Pred vratenim akéhokolvek vyrobku:
a) O povolenie je potrebné poziadat pisomne.
b) S kazdym vratenym vyrobkom, ktory bol vyniaty z obalu, musi byt dodany certifikat o dekontaminécii.
c) Ak je potrebné prepichnut obal akéhokolvek vyrobku so zatavenym obalom, aby sa pomohlo pri bezpeénych dekontaminacnych sterilizaénych postupoch,
oblast mechanického zasahu by sa mala oznacit nezmazatelnou znackou na povrchu vyrobku a uviest odkaz na certifikat o dekontaminacii.
d) Poznamky k stboru vyrobkov a vratené vyrobky musi spolo¢nosti Eurosilicone S.A.S. odoslat len va$ distributor.

ZARUKA

Vyrobca zaruCuje, Ze pri vyrobe tychto produktov bola vynaloZena primerana starostlivost a vymeni kazdy vyrobok, pri ktorom sa vySetrovanim vyrobcu
preukaZe, Ze bol v Ease odoslania chybny. Vyber pacienta, chirurgické postupy, pooperacéna lie¢ba a stres a manipulacia s poméckami st plne v zodpovednosti
zéakaznika. Spolo¢nost Eurosilicone nemé Ziadnu kontrolu nad podmienkami pouZivania a neméze zarugit dobry tcinok alebo ochranu pred zlym Géinkom po
pouZiti tejto pomocky, a nezodpoveda za Ziadne nahodné alebo nasledné straty ani Skody alebo vydavky priamo alebo nepriamo vyplyvajice z pouZivania
tejto pomocky. VSetky ostatné zaruky (Ci uz vyplyvajlce zo zakona, alebo iné) st vyli¢ené v maximalnom rozsahu povolenom zékonom.

POZOR:

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na predaj lekarom alebo na jeho nariadenie.

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY
Literarne odkazy su k dispozicii na vyziadanie od spolo¢nosti Eurosilicone.

SYMBOL OZNACENIA:
S0
L,

Oznacuje rozmery vyrobkov

Implanturi mamare anatomice cu gel de silicon microtexturate LUNA XT

DESCRIERE

Implantul mamar anatomic microtexturat este un dispozitiv medical steril, de unicé folosinta, care este implantat chirurgical pentru a inlocui pierderea de tesut
n urma unui traumatism, a unei interventii chirurgicale sau pentru a augmenta tesutul in scopuri terapeutice.

Implantul mamar anatomic microtexturat este destinat interventiilor chirurgicale de reconstructie mamara.

Capsula din elastomerul de silicon anatomica este realizata cu suprafata exterioara microtexturata, pentru a oferi o suprafata de contact discontinua pentru
interfata cu colagen si este umpluta cu un gel 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 prezintd caracteristicile implantului (numar de lot, numar de referinta), cardul de implant, prospectul pentru pacient si utilizator.

INDICATII
Implantul mamar anatomic microtexturat este indicat pentru
« Augmentarea chirurgicala si corectarea conturului pentru anomaliile congenitale ale sanului,
« Reconstructia chirurgicald a sanului in urma unei mastectomii subcutanate si a altor proceduri de mastectomie adecvate sau a unui traumatism,
« Corectia chirurgicald a anomaliilor combinate de séan si perete toracic,
« Inlocuirea implanturilor mamare din motive medicale.

904623 - 06/2022 Page 81/188


mailto:return@gcaesthetics.com

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 deteriorérii 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 straine sau atopie,
« Pacienta inadecvata din punct de vedere FIZIOLOGIC/PSIHOLOGIC,
« INFECTIE ACTIVA in orice parte a corpului,
« Istoric recent de abces mamar,
« Istoric de cicatrizare compromisa a unei plagi sau de inflamatie regionala,
« Orice alta afectiune medicala grava.

UTILIZATOR PREVAZUT

Implantul mamar anatomic microtexturat este destinat utilizarii de catre chirurgi calificati corespunzator.

IMPORTANT: Chirurgul este raspunzator pentru efectuarea evaludrilor medicale cu privire la caracterul eligibil al pacientei pentru implantare si pentru
deciderea celei mai adecvate tehnici chirurgicale atat pentru pacienta cat si pentru tipul de implant selectat.

POPULATIA VIZATA
Implantul mamar anatomic microtexturat este destinat utilizarii la persoane adulte (cu exceptia femeilor insarcinate si care alapteaza), fara contraindicatii
cunoscute.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE
Beneficiile clinice ale implantului mamar anatomic microtexturat sunt urmatoarele:
+ Tnlocuirea tesutului mamar care a fost indepartat in urma unei mastectomii
+ Tnlocuirea tesutului mamar care a fost indepartat din cauza unui traumatism
+ Imbunatatirea tesutului mamar afectat de anomalii mamare tuberoase sau congenitale
« Estimare de complicatie Kaplan Meier pe 10 ani 16,5% contractura capsulara, 3,8% ruptura si 17,6% rata de reinterventie
« Imbunatatirea calitétii vietii pacientei (pe baza stimei de sine, a imaginii corporale si a satisfactiei sexuale)
. Tmbunététirea psihologiei pacientei, in ceea ce priveste nivelurile de depresie si anxietate

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Implanturile mamare anatomice microtexturate sunt create si fabricate in conformitate cu standardul EN ISO 14607 curent referitor la implanturile mamare.
Caracteristicile de performanta ale implantului mamar anatomic microtexturat referitoare la:

« Integritatea invelisului

* Rezistenta implantului

« Compatibilitatea dintre gelul de umplere si invelis

« Difuzia din implant

* Volum

« Textura suprafetei

« Biocompatibilitate

au fost validate si sunt in conformitate cu cerintele EN ISO 14607.

MATERIALE

Invelis si capsulé: Elastomer de silicon; umplutura: Gel de silicon

LINK LA REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA
Rezumatul privind siguranta si eficacitatea va fi disponibile pe site-ul web Eudamed cand este live
https://ec.europa. eu/tools/eudamed/#/screen/home e si pe site-ul web al companiei(https://www.gcaesthetics.com/)

INFORMATII PENTRU PACIENT

Orice procedura chirurgicald poate prezenta complicatii si riscuri. Se stie ca interventia chirurgicald 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 sé fie bine consiliatad de céatre chirurg in ceea ce priveste relatia risc/beneficiu. Fiecare dintre posibilele complicatii si avertismentele trebuie discutate
cu pacienta fnainte de a lua decizia de a continua cu interventia chirurgicala.

Fiecare pacienta trebuie sa primeasca brosura cu informatii pentru pacient in timpul consultului initial, pentru a conferi timp pacientei sa citeasca si sa inteleaga
informatiile referitoare la riscuri, recomandarile privind urmérirea si beneficiile asociate implanturilor mamare, pentru a lua o decizie informata daca doreste sa
continue cu interventia chirurgicalad. Brosura cu informatii pentru pacient contine si un ,Formular de consimtamant informat al pacientului” care permite pacientei
sa pastreze un exemplar cu detalii privind 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/we-care/.

DURATA DE VIATA

Pacienta trebuie sa fie informata ca implanturile au o durata de viata limitata si ca introducerea unui implant poate necesita indepartarea sau inlocuirea, care
reprezintd o alta pmcedura chlrurglcala S-a demonstrat in literatura stuntlflca publicatd ca implanturile mamare pot rezista intre 10 si 20 de ani. Prin
urmare, se pr ca ile mamare Eurostllcone, atunc: cand sunt lmplantate si utilizate in conditii normale, au o durata de viatd a
pr ilara celei 1 in literatura de P ti mai sus.

Monitorizarea clinica a implanturilor Eurosilicone a permis, pana in prezent stabilirea unei durabilitatii a implantului de 82,4% dupa 10 ani (risc de o prima
operatie = 17,6%, folosind metoda Kaplan Meier).
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COMPATIBILITATEA RMN

Desi implanturile Eurosilicone nu au fost testate special pentru utilizarea cu RMN, retineti faptul c& 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 sfatuitd sa consulte un medic inainte de a utiliza medicamente cu steroizi in zona implantului pentru a evita extruziunea implantului.

INTERFERENTA
in timpul unei mamografii, radiologul trebuie s fie informat c& in san exista un implant, pentru a adapta corect presiunea din timpul mamografiei. Chirurgul
sau medicul trebuie sa fie informat in legatura 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 sa
consulte un chirurg si/sau un medic pentru o monitorizare medicala corespunzatoare, precum si pentru screening-ul periodic pentru cancer mamar. De
asemenea, pacientele trebuie sa fie informate ca trebuie sa consulte un medic daca banuiesc ca exista posibile complicatii, in special in cazul unui traumatism
sau unei compresii cauzate, de exemplu, de masarea violenta a sanilor, o activitate sportiva sau purtarea centurilor de siguranta.

CARD DE IMPLANT

Dupa interventia chirurgicala, chirurgul trebuie sa fi furnizeze pacientei:

cardul de implant care trebuie completat corespunzator instructiunilor pentru profesionistii din domeniul sanatatii specificate in prospect, care completeaza
cardul de implant international EUROSILICONE.

prospectul pentru pacienta care este disponibile pe site-ul web cu informatii pentru paciente, specificat pe card.

Pacienta trebuie sa fie informata ca acest card de implant trebuie sa fie intotdeauna asupra sa si ca acesta permite:

pacientei sa 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 i se aduca nicio modificare fnainte de implantare. Modificarea implanturilor anuleaza toate garantiile, explicite sau implicite.

DETERIORAREA IMPLANTURILOR - RUPEREA IN TIMPUL INTERVENTIEI CHIRURGICALE

Trebuie sa fiti extrem de atenti atunci cand utilizati si manipulati 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 controlul calitatii, dar exista posibilitatea ca implanturile sa se rupa
n timpul manipulérii sau interventiei chirurgicale, atat in interventiile chirurgicale initiale cat si cele ulterioare.

Trebuie sa 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 suturéa si ace hipodermice.
Nu aduceti implantul in contact cu instrumente chirurgicale boante, cum ar fi pensele, retractoarele si disectoarele.

Nu aduceti implantul in contact cu dispozitivele de cauterizare.

Nu utilizati fortd 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 sa 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 limitari semnificative atunci cand au fost utilizate pentru imagistica aferenta sanilor mariti. Implantul poate
interfera cu detectarea prin mamografie a cancerului mamar incipient, ascunzand o parte din tesutul mamar subiacent si/sau comprimand tesutul subiacent
care poate ,ascunde” leziuni suspecte la nivelul sanului. Pacientele trebuie instruite sa solicite radiologi 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 si, daca sunt implanturi anatomice, trebuie sa cunoasca marcajele de orientare de pe implantul anatomic.

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 sa nu elimine corespunzator reziduurile biologice,
cum ar fi sangele, tesutul si alte materii, care pot contine agenti patogeni rezistenti si, de asemenea, pot afecta importanta implantului.
ADMINISTRAREA MEDICAMENTELOR

Eurosilicone nu poate nici prevedea si nici garanta siguranta introducerii intraluminale a oricarui medicament, inclusiv, dar fara a se limita la, solutii estetice,
de steroizi, antibiotice si vitamine. Dacé se are in vedere aceasta utilizare, trebuie consultat producatorul medicamentului respectiv.

COMPLICATII

Posibilele complicatii care se stie ca sunt asociate cu implanturile mamare cu gel sunt urméatoarele:

Alte complicatii potentiale asociate cu toate procedurile chirurgicale trebuie discutate cu pacienta. Acestea includ, dar nu se limiteaza la: infectii (a se vedea
mai jos); hematom (a se vedea mai jos); acumulare de lichid seros (a se vedea mai jos); pierderea sensibilitétii (a se vedea mai jos); reactie la medicamente;
afectarea nervului; intoleranta pacientei la orice implant strain; si cicatrizarea necorespunzatoare a plagii.

RUPEREA ACCIDENTALA A IMPLANTURILOR iN BUZUNARUL CHIRURGICAL

Tn acest caz, masa de gel poate fi recuperata cu degetul aratétor de la o mana cu dous ménusi chirurgicale, in timp ce se aplica presiune pe san cu cealalta
mana. Gelul poate fi scos din cavitate in causul palmei, iar apoi manusa exterioara poate fi trasa peste masa, pentru a fi eliminata. Tamponati buzunarul
chirurgical cu tampoane din tifon. Alcoolul izopropilic este util pentru indepartarea gelului de pe instrumentar.
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ASIMETRIA

Asimetria poate aparea in urma pozitionarii initiale incorecte, deplasarii sau imposibilitatii de a corecta asimetria preexistentad din cauza unei diferente privind
dimensiunea fiecarui implant. Este posibil ca asimetria preexistentd sa nu poata fi corectata in totalitate. De asemenea, asimetria poate fi un simptom al
contracturii capsulare, a acumulérii de lichid, infectiei, displaziei de san postoperatorie, anomalia unilaterald a dezvoltarii muschiului sau dezumflarii, ceea ce
necesita investigatii ulterioare.

LIMFOM ANAPLAZIC CU CELULE MARI ASOCIAT CU IMPLANTULUI MAMAR (BIA-ALCL)

Informatiile europene privind siguranta, FDA din SUA si literatura de specialitate actuala au identificat o asociere intre implanturile mamare si dezvoltarea unui
tip de cancer al sistemului imunitar, denumit limfom anaplazic cu celule mari asociat cu implantului mamar (BIA-ALCL). Aceasta entitate specificd este
inclusa in clasificarea OMS 2016 cu terminologia ,,ALCL - AIM”. Acest tip de cancer apare mai frecvent la pacientele cu implanturi mamare texturate
decit la cele cu :mplantun netede si de regula apare la multi ani dupa interventia chirurgicala de implant mamar. La acest moment, rata de BIA-
ALCL este iderata ca fiind sca.

La majoritatea pacientelor, BIA ALCL se gaseste in lichid sau tesutul cicatricial de ldnga imy Principalele simy de BIA-ALCL sunt

le de il i mai sus; sau, daca se suspecteaza BIA-ALCL, ser ld cap le sa fie // pentru
a ellmma ALCL peri- :mplant Cénd se testeazi BIA- ALCL, recoltati lichid dm serom proaspat sr pomunl reprezentatlve ale capsulei si trimiteti spre
analizare pentru a elimina ALCL Evaluarea diagnostica trebuie sa i i din serom cu frotiuri colorate anht
Gi si testarea il hii 3 a bl lui celular pentru markem grupulu: de drferennere (CD) si kmaza I:mfomulu: anaplaz:c (ALK). Majoritatea
cazurilor de ALCL asociate cu implantul sunt tratate prin elii isia lei care il si cateva cazuri au fost

tratate prin chimioterapie si radiatii. Desi de regula tratamentul are succes, BIA-. ALCL poate fi fatal daca nu se trateaza; prin urmare, detectarea
precoce si tratamentul sunt esen,t:ale

in cazul in care pacienta dvs. este diagnosticati cu BIA-ALCL, trebuie trimis un raport citre Eurosilicone pe adresa de e-mail:
return@gcaesthetics.com si o echipa multidisciplinara trebuie sa initieze un program de tratament individual.

BOALA IMPLANTURILOR MAMARE

Un procent mic de femei cu implant mamar, atét din motive ice catsider m.uc, se ldentlflca ca avéand o serie de simptome despre care
considera ca apar datorita prezentei implanturilor mamare. Desi nu este un diag se refera la simptomele lor drept ,boala
implanturilor mamare” (Bll).

Aceste multiple simptome generice sunt variate si toate cazurile au fost auto- dlagnostlcate §l autoraportate Acestea includ, dar fara a se limita la,
simptome similare gripei, cum ar fi oboseald extremd, ceata cerebrala, simy tii, tulburari de somn, depresie, probleme
hormonale, cefalee, caderea parului si frisoane.

Existd o serie de alte motive pentru care pot aparea aceste s:mptome mclus:v bolile de fond sau schimbarile hormonale. in plus, existi o serie de

studii stiintifice care il de fe din populat 14, cu si fird implanturi mamare. In medie,

aprox:matlv 50% dintre femelle care se ldentlﬂca ca avand ,,BII” simt c& J li se lioreaza dupa implanturilor - uneori temporar

si uneori permanent. Prin urmare, pare ca ea ilor nu li a in mod oblit iu sil le pentru toate persoanele.

Panain prezent nu exista nicio cercetare care sa d eze ce simy se pot jora sau nu odata cu scoaterea implanturilor.

in prezent nu exista teste care sa confirme ,,BIl”. Cercetarile inud in acest d iu, in mod special la paci le cu boli autoimune sau
itie la boli ile mamare sunt contralndlcate la femelle cu S|stem imun suprimat sau compromis - consultati sectiunea

CONTRAINDICA Tl de mai sus. Trebule lici sfatul i i daca paci ) d cd au BIl. Este posibil ca simptomele acestora sa nu

fie asociate lmplantunlor si nu trebuie elimi sau ig alte i igatii medicale in determinarea cauzei simptomelor.

ALAPTAREA

Este posibil ca implantarea sa afecteze productia de lapte in timpul aldptatului, in special incizia peri-areolaré poate reduce considerabil posibilitatea de
alaptare.

DEPUNERILE DE CALCIU

De regula, calcifierea apare in tesutul mamar adult, cu sau fara implant. Se cunoaste ca aceasta calcifiere apare dupa implantarea unui corp stréin, desi
etiologia nu este cunoscuta, iar cazurile raportate sunt rare. Microcalcifierea dupa implantare apare de reguld pe sau in jurul capsulei fibroase din placile subtiri
sau din acumulari. Microcalcifierile extinse pot duce la intérirea sanului si la disconfort si poate fi necesaré interventia chirurgicala.

CONTRACTURA CAPSULARA

Contractura capsularé 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 strain, nu toate capsulele se contractd. Contractarea tesutului capsular fibros
din jurul implantului poate duce la intarire, disconfort sau durere la 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 dezvolta in mai multe grade, unilateral
sau bilateral, si poate apdrea in decurs de cateva saptamani sau ani dupd interventia chirurgicala. Cazurile severe pot necesita interventie chirurgicala.
Contractura capsulara poate reaparea dupa capsulotomie sau capsulectomie. Masele percepute drept cicatrizarea capsulara au intarziat diagnosticarea tumorii
palpabile. Nodulii suspecti trebuie investigati imediat.

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 chirurgicala. Necrozarea tesutului este dezvoltarea de tesuturi moarte in jurul
implantului. Aceasta va intarzia cicatrizarea plagii, poate duce la infectarea plagii si poate necesita corectare chirurgicalad si/sau indepartarea implantului.
Necroza tesutului a fost raportatd in urma utilizarii de medicamente cu steroizi, chimioterapie, iradierea tesutului mamar si fumat dar, in anumite cazuri, poate
aparea fara nicio cauza cunoscuta.

INSATISFACTIA PRIVIND REZULTATELE

Complicatiile privind dimensiunea incorecta, localizarea gresita a cicatricilor, cicatricile hipertrofice sau cicatrizarea nefavorabila si cele enumerate mai jos sunt
de regula 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 reprezintd responsabilitatea chirurgului.

DEPLASAREA IMPLANTULUI S| MALROTATIA

Implanturile se pot deplasa sau roti, aceasta situatie fiind insotita de disconfort si/sau deformarea sanului. Tehnicile de amplasare dificile pot creste riscul de
deplasare prin reducerea dimensiunii buzunarului si acuratetei amplasarii. Deplasarea poate necesita interventie chirurgicala.
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EXPLICAREA IMPLANTURILOR MAMARE

Desi nu exista niciun raport clar n literatura medicald, se anticipeaza ca un numar mare de implanturi mamare va fi explantat sau Tnlocuit chirurgical. Acest
fapt este similar si altor proceduri de chirurgie plastica, repetate de reguld pentru a mentine satisfactia pacientului. Datorita unei game largi de raspunsuri 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 toaté viata 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 rdspunzatoare pentru integritatea implantului daca se utilizeaza compresia manuala sau alte tehnici
de presiune externa

EXTRUZIUNEA

Acoperirea instabila sau compromisa 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 nepotrivitd, dimensiunea si
amplasarea incorectd a implantului si/sau erodarea tesutului asociata cu pliurile implantului. S-a dovedit ca incidenta extruziunii creste atunci cand proteza
este amplasaté intr-o zona lezata: tesut cicatrizat, puternic iradiat sau ars sau zona cu oase zdrobite; acolo unde s-a efectuat o reducere chirurgicala severs;
si acolo unde se utilizeaza steroizi in buzunarul chirurgical.

GRANULOMUL
Formarea granulomului este un raspuns frecvent al tesutului la prezenta unor materii stréine. Este posibil ca o reactie a tesutului sa fie determinata de prezenta
implantului, care duce la formarea granuloamelor de silicon.

HEMATOMUL/SEROMUL CU DEBUT PRECOCE

Hematomul si acumularea de lichid seros sunt complicatii asociate cu orice tip de interventie chirurgicala invaziva. Hematomul si seromul postoperatorii pot
contribui la infectie si/sau contractura capsulara. Hematomul si seromul postoperatorii pot fi reduse la minimum dacé se acorda maxima atentie la hemostaza
in timpul interventiei chirurgicale si, de asemenea, prin utilizarea postoperatorie a unui sistem de drenaj inchis. Sangerarea persistenta si excesiva trebuie
tinuta sub control Tnainte sa se implanteze dispozitivul. Orice eliminare postoperatorie a hematomului sau a seromului trebuie efectuaté cu atentie, pentru a
evita contaminarea sau deteriorarea implantului.

INFECTIA
Infectiile preexistente care nu au fost solutionate inainte de introducerea implantului cresc riscul de infectie periprosteticd. Nu expuneti implantul la agenti
contaminanti, care cresc riscul de infectie.

Infectia este un risc inerent in urma oricarui tip de interventie chirurgicala. Infectia din jurul unui implant poate aparea in decurs de cateva zile, saptamani sau
chiar ani de la interventia chirurgicald. Semnele de infectie acuta raportate in asociere cu implanturile mamare includ erite mul, 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
medicale standard, pentru a se evita complicatiile 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.

DUREREA
Orice durere inexplicabila, care nu este asociata cu niciuna dintre complicatiile enumerate in acest document, trebuie investigata imediat.

FLEBITA SUPERFICIALA

In cazuri rare, deteriorarea peretilor vaselor poate aparea in timpul implantarii protezei mamarei. Prin urmare, aceasta poate duce la flebita superficiala, care
este o inflamatie a vaselor, cauzata de un cheag de sange sub stratul superficial al pielii. Aceasta complicatie este rareori grava si, cu asistenta corecta, poate
fi rezolvata rapid.

PTOZA

Ptoza, cunoscuta si drept Idsarea sanului, este o deformare care poate aparea inainte si dupa interventia chirurgicala la nivelul sanului. nainte 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 0 noua interventie.

RUPEREA IMPLANTURILOR DE GEL

Ruperea gelului poate aparea postoperator, datoritd deteriorarii implantului fn timpul manipularii sau interventiei chirurgicale. Ruperea invelisului poate aparea
si din cauza contracturii, unui traumatism sau manipulari excesive. S-au raportat si ruperi cu etiologie necunoscuta. Datoritd caracterului coeziv al materialului
de gel, unele ruperi ale gelului pot ramane nedetectate, cu exceptia cazului cand are loc o interventie chirurgicala din alt motiv (de ex. modificarea dimensiunii).
in ciuda proprietatilor 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 si formarea de granuloame de silicon. Daca se banuieste ruperea invelisului,
implantul trebuie indepartat.

ALTERAREA SENSIBILITATII

Riscul de disestezie temporard sau permanenta exista in urma oricarei proceduri chirurgicale invazive. Tehnica chirurgicald atentd poate reduce la minimum,
dar nu poate elimina acest risc. Disestezia mamelonului/complexului areolar si, mai putin frecvent, zona sanului in general, a fost raportata in urma implantului
si poate fi temporarad sau permanenta. Riscul de afectare neurologica creste odata cu dimensiunea interventiei chirurgicale. Implantarea chirurgicala a unei
proteze mamare poate afecta capacitatea de a alapta. Cu toate acestea, trebuie retinut faptul ca o interventie chirurgicald anterioara de reconstructie mamara
poate reprezenta cauza initiald a acestei interferente.

ALERGIA LA SILICON

Desi alergia la silicon este extrem de rara, acest risc nu poate fi eliminat in totalitate.

EDEM LIMFATIC LA MEMBRELE SUPERIOARE

Edemul limfatic este o afectiune cronica, caracterizata de inflamarea bratului, mainii sau sanului, care poate rezulta din tratamentul impotriva cancerului mamar,
din cauza acumularii de lichid limfatic in tesuturile interstitiale. Se stie ca aceasta afectiune compromite in mod semnificativ calitatea vietii deoarece modifica
aspectul corpului, modifica functionarea bratului si creste riscul de alte complicatii, inclusiv infectie si celulita.

Studiile recenta sugereaza ca reconstructia imediata a sanului poate fi asociaté 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.
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INCRETIREA S| CUTAREA

Tesutul sublacent subtire sau inadecvat, pacientele cu grasime subcutanata redusa sau absenta, implanturile care sunt prea mari pentru buzunarul chirurgical
sau structura anatomica a pacientei, precum si amplasarea subcutanata, pot contribui la o margine palpabild sau vizibild a implantului, ondularea implantului,
formarea de incretituri, linii sau cute. Cutele pot aparea din subtierea si erodarea tesutului adiacent si erodarea implantului. Semnele de inflamatie la nivelul
pielii, cum ar fi sensibilitatea si eritemul, pot indica subtierea sau erodarea si trebuie investigate imediat. Posibila incretire si/sau cutare pot fi confundate cu o
tumora palpabild, iar incretiturile suspecte trebuie investigate imediat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONDITII DE DEPOZITARE

Produsele Eurosilicone trebuie depozitate in conditii normale, trebuie protejate impotriva umiditatii si luminii directe a soarelui si trebuie depozitate cu sagetile
indreptate in sus. in aceste conditii, produsele Eurosilicone au o durata de depozitare de cinci ani.

FURNIZATE STERILE

Implanturile sunt furnizate in forma sterild (sterilizare cu oxid de etilend) si procesate prin cicluri de sterilizare controlate strict, cu oxid de etilena. Caracterul
steril este verificat in conformitate cu standardele. Caracterul steril al implantului este mentinut doar daca ambalajul este intact si 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 sa nu elimine corespunzator reziduurile biologice, cum ar fi
sangele, tesutul si 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.

PENTRU DESCHIDEREA PRODUSULUI STERIL AMBALAT

Dezlipiti ambalajul exterior in conditii curate si aseptice, pe un camp steril, permitand ambalajului intern sigilat sa cada usor pe camp.
Atasati sectiunea etichetei interne pentru fisa pacientului pe fisa pacientului.

in conditii aseptice, dezlipiti ambalajul intern.

EXAMINAREA $I MANIPULAREA PRODUSULUI

Produsul trebuie examinat vizual pentru a se identifica dovezi ale contaminarii cu particule, deteriorarii sau scurgerii.

Implantul trebuie tinut scufundat in apa sterila sau ser fiziologic normal fnainte 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 betadind sau iod, asigurati-va ca acestea sunt
clatite temeinic, astfel incat in buzunar sa nu rdmana nicio solutie reziduala.

Implanturile mamare cu gel pot contine bule de aer. Acestea apar de regula in timpul sterilizarii si nu afecteaza integritatea sau performanta produsului.
Utilizati servetele de unica folosinta, care nu lasa scame, pentru a va asigura ca pe suprafata implantului nu au rdmas particule.

CONTAMINAREA IMPLANTURILOR

Trebuie sa fiti atenti pentru a impiedica aparitia agentilor contaminanti pe suprafete, cum ar fi talcul, praful si grasimea de pe piele, daca se intra 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 contractura capsulara. Suprafetele texturate din silicon pot fi mai susceptibile la contaminare decat suprafetele netede din silicon.
Trebuie s fiti extrem de atenti atunci cand manipulati implanturile cu suprafaté texturata. 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) Sl
CU O TEHNICA STRICT ASEPTICA. NU IMPLANTATI PRODUSUL CONTAMINAT.

La momentul interventiei chirurgicale trebuie sé fie dlSpOnIbIle imediat implanturi de rezerva, pentru a fi utilizate in cazul unei contaminari.

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 n parte. Incizia trebuie s& 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 EUROSILICONE

1. 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.

2. Formele prestabilite ale implanturilor Eurosilicone sunt mai ferme decét alte implanturi cu gel coeziv si inciziile chirurgicale trebuie sa fie mai lungi
decat cele recomandate pentru implanturile comprimabile.

3. Acolo unde este cazul, poate fi necesar un pliu inframamar nou, la aproximativ 1cm sub pliul natural.

4. Abordarea recomandaté este prin pliul inframamar. Chirurgul este raspunzator sa decida daca pot fi posibile amplasarile axilare sau trans-areolare.
Va atentionam ca introducerea si orientarea pot fi mai dificile din cauza fermitétii crescute a gelului.

5. Amplasarea sub-musculara (cu posibild eliberare a ligamentului inferior) este preferata ori de cate ori este posibila. Deoarece gelul este extrem de

coeziv, are o raza mai clar definitd pe marginea apexului superior. Amplasarea sub-musculara reduce probabilitatea ca aceasta raza a apexului sa se
simta la palpare.

6. NU aplicati forta atunci cand introduceti implanturile Eurosilicone. Manipularea excesiva a implanturilor Eurosilicone poate duce la deformarea
permanenta a gelului coeziv si la pierderea formei implantului.
7. Mentinerea alinierii corecte si evitarea rotirii in faza postoperatorie este sprijinita de:
a) Reallizarea unui buzunar chirurgical bine aliniat cu implantul.
b) Realizarea unui buzunar chirurgical ,uscat”.
c) Exersarea procedurii de stabilizare a implantului utilizand elementele de imobilizare externa postoperatorie.
8. Toate implanturile mamare pot, in faza postoperatorie imediata, sa se roteasca, iar liniile directoare de mai sus va vor ajuta sa evitati acest aspect cu

orice implanturi cu forma anatomica.
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9. ORIENTAREA CORECTA ESTE ESENTIALA atunci cand se utilizeaza designul anatomic al implantului Eurosilicone, din cauza faptului ca forma
conicd a acestor implanturi are un apex. Orientarea corecta in timpul implantérii este sprijinitd de markerii de orientare de mai jos.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Markerii de orientare palpabili sunt amplasati pe suprafetele superioara si posterioara a implantului. Consultati diagrama de mai jos pentru a vedea pozitia
markerilor. Diagrama de prezentare a markerilor de orientare.

Suprafata posterioara

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 trei 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 testari privind compatibilitatea biologica si unor analize si evaluari ale riscului

Suprafata anterioara

pentru a li se demonstra siguranta biologica. Cu toate acestea, reactiile individuale la substantele chimice pot varia si nu pot fi prevézute toate reactiile.

Tabelul 1. Materialele din dispozitivul de implant mamar

Materialele dispozitivului

Componentele implantului

Dispersii de silicon

Invelis

IAdeziv de silicon

Invelis

Gel de silicon

Umplutura de gel

Dispersii de silicon

Capsula de inchidere

Elastomer de silicon

Markeri de orientare

Catalizator de platina

Invelis si umpluturd de gel

Catalizator organostanic

Invelis (adeziv de silicon)

Tabelul 2. Substante chimice eliberate de implanturile mamare

lc [Intregul dispozitiv (ug/g sau ppm) | Compusi [ Intregul dispozitiv (1g/g sau ppm)
s te volatile” - substante chimice care pot fi eliberate de implanturile mamare sub forma de gaz
Benzen Nedetectat Etilbenzen Nedetectat
[Bromobenzen Nedetectat Hexaclorobutadiena Nedetectat
[Bromodiclorometan Nedetectat 1zopropilbenzen Nedetectat
Bromoform Nedetectat p-Izopropiltoluen Nedetectat
Butilbenzen (N- / tert- / sec-) Nedetectat N-propilbenzen Nedetectat
[Tetraclorurad de carbon Nedetectat Naftalen Nedetectat
Clorobenzen Nedetectat Stiren Nedetectat
Cloroform Nedetectat 1,1,1,2-tetracloroetan Nedetectat
2,4-clorotoluen Nedetectat Tetracloroetan Nedetectat
Dibromohlorometan Nedetectat Tricloroetan Nedetectat
1,2-dibromo-3-cloropropan Nedetectat Tricloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nedetectat
Diclorobenzen (1,2-/1,3- /1,4-) Nedetectat 1,2,3-Tricloropropan Nedetectat
Dicloroetan (1,1-/1,2-) Nedetectat Trimetilbenzen (1,2,4-/1,2,5-) Nedetectat
Dicloroetan (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Nedetectat Toluen Nedetectat
Dicloropropan (1,2-/1,3-) Nedetectat Triclorobenzen (1,2,4-/1,2,3-) Nedetectat
1,1-Dicloropropan Nedetectat o-xilen Nedetectat
[Etanol, 2-trimetilsilil 2,91 max. m- & p-xilen Nedetectat
Total substante volatile] 2,91
[Substante extractibile” - substante chimice care pot fi eliberate de implanturile mamare in urma scufundarii in apa
Siloxani ciclici (D4, D5, D6...) Nedetectat [ Siloxani liniari (L3, L4, L5...) | Nedetectat
Total substante extractibile] <242 [

'Nedetectat inseamn c& nivelul elementului volatil individual a fost sub limita de detectie cantitativa a metodei de testare. Limita de detectie cantitativa a fosf]
[de 0,86 pg/g pentru m & p-xilen si 2,4-clorotoluen si de 0,44 ug/g pentru toti ceilalti compusi.

Nedetectat inseamna ca nivelul elementului extractibil individual a fost sub 24,2 pg/g, limita de detectie cantitativa a metodei de testare.

Tabelul 3. Metale grele identificate n implanturile mamare

Metale grele C atie (ppm) Metale grele Concentratie (ppm)
|Arsenic Nedetectat Crom Nedetectat
[Cadmiu Nedetectat Cupru Nedetectat
Plumb Nedetectat Staniu Nedetectat
Mercur 10 max. Nichel Nedetectat
anadiu Nedetectat Platina Nedetectat
Molibden Nedetectat Zinc 0,25 max.
ISeleniu Nedetectat Magneziu 0,41 max.
ICobalt Nedetectat Mangan Nedetectat
JAntimoniu Nedetectat Taliu Nedetectat
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Metale grele [ ® ie (ppm) | Metale grele [ Concentratie (ppm)

Bariu | Nedetectat
Nedetectat inseamna ca nivelul elementului individual a fost sub 0,25 ppm, limita de detectie cantitativa 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 urmatoarele: (a) decesul unui pacient,
utilizator sau oricarei alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau permanenté a starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau oricarei alte persoane,
(c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice) trebuie raportat catre Eurosilicone la urméatoarea adresa de e-mail: return@gcaesthetics.com si autoritatii
competente din statul membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

POLITICA PRIVIND RETURNAREA PRODUSELOR
inainte de returnarea oricarui produs:

a) Trebuie solicitata autorizarea in scris.

b) Trebuie furnizat un certificat de decontaminare pentru orice produs returnat care a fost scos din ambalaj.

c) Daca este necesara perforarea invelisului oricdrui produs cu invelis sigilat pentru a contribui la procedurile de sterilizare pentru decontaminare in
sigurantd, zona de interferentd 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 catre distribuitorul dvs.

GARANTIE

Producatorul garanteaza cé s-a folosit o atentie rezonabila in fabricarea acestor produse si ca va inlocui orice produs pe care investigatiile producatorului il
determina ca fiind defect la momentul livrarii. Selectarea pacientilor, 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 responsabila 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 n alt mod) sunt excluse in
mdsura maxima permisa de lege.

ATENTIONARE:

Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau la comanda unui medic.

REFERINTE BIBLIOGRAFICE

Referintele din literatura de specialitate sunt disponibile la cerere din partea Eurosilicone.

SIMBOLUL DE PE ETICHETA:
LY
&l

d

Indica dimensiunile produselor

TR

LUNA XT Mikro dokulu Anatomik Silikon Jel Dolgulu Meme implantlari
TANIM

Mikro dokulu Anatomik Meme implanti, travma, cerrahi miidahale ile kaybedilen dokunun yerine cerrahi olarak yerlestirilen veya terapétik amaglarla dokuyu
buyutmek igin kullanilan steril, tek kullanimlik bir tibbi cihazdir.

Mikro dokulu Anatomik Meme implanti, meme rekonstriiksiyonu ameliyati igin tasarlanmistir.

Anatomik silikon elastomer kabuk, kolajen arayiizti igin yikici bir temas ylizeyi sunmak tizere mikro dokulu dis ylzey ile Uretilir ve yapigkan bir jel ile doldurulur.
Jel dolgulu her meme implanti bir karton kutu icinde tedarik edilir ve kapali, ¢ift primer paket icinde paketlenir. Ambalaj ayrica implantin ézelliklerini (Lot
numarasi, Referans numarasi), implant kartini, hasta ve kullanici brostrlerini gésteren gikarilabilir etiketler igerir.

ENDIKASYONLARI
Mikro dokulu Anatomik Meme implant asagidakiler igin endikedir
* Meme konjenital anomalilerinin cerrahi olarak biyuttlmesi ve kontur duizeltimesi,
« Subkutan mastektomi ve diger uygun mastektomi islemlerini veya travmayi takiben memenin Cerrahi Rekonstriiksiyonu,
» Kombine meme ve gogus duvari anormalliklerinin cerrahi olarak diizeltiimesi,
« Tibbi nedenlerle meme implantlarinin degistiriimesi.
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KONTRENDIKASYONLAR
Bu implantlarin kullanimi, asagidaki durumlardan bir veya daha fazlasina sahip hastalarda kontrendikedir:
+ FIBROKISTIK hastalik,
« Géglis duvarindaki radyasyon hasari, siki torasik deri greftleri veya pektoralis majér kasinin radikal rezeksiyonu nedeniyle YETERSIZ DOKU kaplamasi,
» Memenin MEVCUT LOKAL veya METASTATIK KARSINOMU,
« Bastirimig/tehlikeli bagisiklik sistemi,
« Yabanci maddelere veya atopiye karsi hassasiyet gegmisi,
* FiZYOLOJIK/PSIKOLOJIK OLARAK uygun olmayan hasta,
« Viicudun herhangi bir yerinde AKTIF ENFEKSIYON,
* Yakin zamanda meme apsesi Oykust,
« Yara iyilesmesi veya bolgesel sislik dykust,
« Baska herhangi bir ciddi tibbi durum.

HEDEF KULLANICI

Mikro dokulu Anatomik Meme implantinin uygun nitelikli cerrahlar tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

ONEMLI: Cerrah, hastanin implantasyona uygunlugu ile ilgili tibbi degerlendirmeleri yapmaktan ve hem hasta hem de segilen implant tipi igin en uygun cerrahi
teknige karar vermekten sorumludur.

HEDEF NUFUS
Mikro dokulu Anatomik Meme implanti, bilinen kontrendikasyonlari olmayan yetiskin popiilasyonlarda (hamile ve emziren kadinlar harig) kullaniimak iizere
tasarlanmigtir.

AMACLANAN KLINIK FAYDALAR
Mikro dokulu Anatomik Meme implantinin klinik faydalar asagidaki gibidir:
« Mastektomiyi takiben cikarilan meme dokusunun yerini almak
« Travma nedeniyle gikariimis olan meme dokusunun yerini almak
* Yumrulu veya konjenital meme anormalliginden etkilenen meme dokusunun yerini almak
+ 10 yillik Kaplan Meier komplikasyon tahmini %16,5 Kapsiiler Kontraktiir, %3,8 Riiptiir ve %17.6 Yeniden Miidahale oranlari
« Hastanin yasam kalitesini iyilestirmek (benlik saygisi, beden imaji, cinsel tatmin temelinde)
« Depresyon ve anksiyete diizeyleri agisindan hastanin psikolojisini iyilestirmek

PERFORMANS OZELLIKLERI
Mikro dokulu Anatomik Meme Implantlari, meme implantlari ile ilgili mevcut EN ISO 14607 standardina gore tasarlanmis ve iretilmistir. Mikro Dokulu Anatomik
Meme implantlarinin Performans Ozellikleri:

« Kabuk btunlugi

« implant direnci

« Dolgu jeli ve kabuk arasindaki uyumluluk

« implanttan difiizyon

* Hacim

* Yiizey dokusu

« Biyouyumluluk

EN ISO 14607 gerekliliklerine uygun olarak onaylanmistir.

Malzemeler
Kabuk ve yama: Silikon elastomer, Dolgu: Silikon jel

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANSIN OZETINE BAGLANTI
Giivenlik ve etkililik 6zeti, canl oldugunda Eudamed Web Sitesinde mevcut olacaktir. https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home ve sirket
Web Sitesi (https://www.gcaesthetics.com/)

HASTA BILGILERI

Her cerrahi igslemin komplikasyonlari ve riskleri olabilir. Meme implanti cerrahisinin hastalara psikolojik tatmin sagladigi bilinmektedir, ancak her cerrahi islem
gibi potansiyel komplikasyonlari ve riskleri olabilir. Meme implantasyonu istege bagh bir islemdir ve hastaya cerrah tarafindan risk/fayda iligkisi konusunda iyi
danigsmanlik verilmelidir. Olasi komplikasyonlarin ve uyarilarin her biri, ameliyata devam etme karari alinmadan énce hasta ile tartisiimalidir.

Her hasta, ameliyata devam etme konusunda bilingli bir karar vermek icin meme implantlari ile iliskili riskler, takip énerileri ve faydalar hakkindaki bilgileri
okumasl ve anlamasi igin hastanin ilk konsiiltasyonu sirasinda hasta bilgi kitapcigini almalidir. Hasta bilgi kitapgigi ayrica hastanin kayitlarinda parti numarasi
gibi implant detaylarinin kopyalarini saklamasini saglayan bir ‘Hasta Bilgilendirilmis Onam Formu’ igerir. Bu belge web sitemiz www.gcaesthetics.com/we-care/
adresinden PDF formatinda edinilebilir.

KULLANIM OMRU

Hasta, implantlarin sinirli bir kullanim émriine sahip oldugu ve implantin yerlestirilmesinin bagka bir cerrahi prosediirii gere ktirebilecek sekilde ¢ikarilmasi veya
degistiriimesi gerekebilecegi konusunda bilgilendirilmelidir. Meme implantlarinin 10 -20 yil siirebilecegi yayinlanmis bilimsel literatiirde goslenlml;tlr
Bu nedenle, Eurosilicone’nin meme implantlarinin, implante edildiginde ve normal kosullar altinda yukarida yayinl: de
belirtilene benzer bir liriin 6mriine sahip olmasi beklenmektedir.

Eurosilicone implantlarinin klinik izlenmesi, buglne kadar, 10 yil sonra %82,4 implant dayaniklihigr saglamistir (Kaplan Meier yontemi kullanilarak ilk
reoperasyon riski = %17,6).

MRG UYUMLULUGU

Her ne kadar Eurosilicone implantlari MRG'de kullanim igin 6zel olarak test edilmemis olsa da, Eurosilicone'un Jel dolgulu Meme implantlarinin hepsinin MRG
Taramasi ile uyumlu tibbi implant sinifi silikon malzemelerden iretildigini litten unutmayin. implante edilebilir silikon sinifi malzeme, hastalarin MRG
Taramalarindan gectigi ve bugiine kadar herhangi bir uyumluluk sorunu bildiriimedigi diger Eurosilicone silikon implantlarinda kullanilanla aynidir.
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STEROID KULLANIMI
implantin ekstriizyonunu énlemek igin hastaya implant bélgesinde steroid ilag kullanmadan énce bir doktora danismasi konusunda bilgi verilmelidir.

PARAZIT
Mamografi sirasinda, mamografi basincini buna gére uyarlamak igin radyologa memede bir implant oldugu bildirilmelidir. Meme bolgesine herhangi bir cerrahi
mudahale yapilmasi durumunda cerrah veya doktora implant hakkinda bilgi verilmelidir.

Meme implantlarinin varligi, kendi kendine muayene ile meme kanserinin saptanmasini geciktirebilir. Bu nedenle hastalar, diizenli meme kanseri taramasinin
yani sira uygun tibbi izleme igin bir cerraha ve/veya doktora danismalari gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalar ayrica, 6zellikle goguslere siddetle
masaj yapmak, sportif bir aktivite yapmak veya emniyet kemeri takmak gibi travma veya kompresyon durumunda komplikasyonlardan stphelenirlerse doktora
danismalari gerektigi konusunda bilgilendiriimelidir.

IMPLANT KARTI

Cerrah ameliyattan sonra hastaya sunlari saglamalidir:

EUROSILICONE Uluslararasi implant Kartini dolduran Saglik Uzmanlari igin kullanma talimatina gére doldurulmasi gereken implant karti.
kartta referans verilen hastalar icin Bilgi web sitesinde bulunan hasta brosiri.

Hastaya, implant kartinin her zaman Ulzerinde bulundurulmasi gerektigi ve asagidakileri saglamasi gerektigi konusunda bilgi verilmelidir:

hastanin implante edilen cihazlari tanimlamasi ve implante edilen cihazla ilgili diger bilgilere erismesi (6rnegin EUDAMED ve diger web siteleri araciligiyla).
hastalarin kendilerini ilgili durumlarda 6zel bakim gerektiren kisiler olarak tanimlamalari, 6rnegin giivenlik kontrolleri.

acil durumlarda ilgili hastalar igin 6zel bakim/ihtiyaglar hakkinda bilgilendirilecek acil klinik personeli veya ilk miidahale ekibi gérevlisi.

UYARILAR
iIMPLANTLARIN DEGiSTIRILMESI

Implantasyondan énce meme implantinda herhangi bir degisiklik yapiimamalidir. implantlarin degistiriimesi, agik veya zimni tiim garantileri gegersiz kilar.
IMPLANTLARIN HASAR GORMESI - AMELIYATTA KIRILMA

Kabuklarin kirlma potansiyelini en aza indirmek igin implantlarin kullanim ve kullaniminda son derece dikkatli olunmalidir. Tim implantlar, yerlesik Gretim
teknikleri ve siki kalite kontrol standartlari altinda Gretilmistir, ancak hem ilk hem de sonraki ameliyatlarda, tagima sirasinda veya ameliyatta implantlarda bazi
kiriimalar olabilir.

Iimplantasyon veya eksplantasyon ameliyati sirasinda implantin kasitsiz hasar gérmesini &nlemek igin son derece dikkatli olunmalidir.

Nester, forseps, hemostat, siitiir ignesi ve hipodermik igne gibi kesici aletler veya cihazlar ile implanta temas etmeyiniz.

implanti kelepgeler, retraktérler ve disektdrler gibi kiint cerrahi aletlerle temas ettirmeyin.

implanti koter cihazlariyla temas ettirmeyin.

Asirt manipilasyon, kuvvet veya baski kullanmayin.

implantlar, kullanimdan &nce yapisal biitiinlik agisindan dikkatlice incelenmelidir. Hasarli Griinler implante edilmemeli, hasarli Griinler onariimaya
caligiimamalidir. Implantin hasar gérmesi veya kirlenmesi durumunda ameliyat sirasinda ekstra bir Giriin bulunmalidir. Implantlarin dogru kullanimini saglamak
icin Grlinlerin test edilmesi, incelenmesi ve taginmasi icin 6nerilen proseddrler titizlikle izlenmelidir. Hastalara, hasar riskini en aza indirmek igin implantlarin
varligi hakkinda diger tedavi eden doktorlari bilgilendirmeleri talimati veriimelidir.

MAMOGRAFI ETKILESIMI

Standart konumlandirma teknikleri, biiyitilmiis gégslerin gérintiilenmesi igin kullanildiginda énemli sinirlamalar géstermistir. implant, bazi altta yatan meme
dokusunu gizleyerek ve/veya memedeki slipheli lezyonlari 'gizleyebilen' Gistteki dokuyu sikistirarak mamografi yoluyla erken meme kanserinin saptanmasina
midahale edebilir. Hastalardan, implantli memelerin gériintiilenmesi igin en giincel radyolojik teknikler ve ekipmanlar konusunda deneyimli radyolog talep
etmeleri ve implantlarin varligi, tipi ve yerlestiriimesi konusunda radyologlarina bilgi vermeleri ve anatomik implantlar varsa, anatomik implant izerindeki yén
isaretlerinden haberdar olmalari istenmelidir.

TEK KULLANIMLIK

implantiar SADECE TEK KULLANIM igindir. EKSPLANTE EDILEN URUNLER| TEKRAR KULLANMAYIN. HERHANGI BIR URUNU YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN.

Eksplante edilen uriinler tekrar kullaniimamalidir, ¢linkl yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon proseddirleri, direngli patojenleri tutabilen ve ayni zamanda
implantin performansini etkileyebilecek kan, doku ve diger maddeler gibi biyolojik kalintilari yeterince ortadan kaldirmayabilir.

ILAG KULLANIMI
Eurosilicone, estetik, steroid, antibiyotik ve vitamin soltisyonlari dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere herhangi bir ilacin intraliiminal giriginin glivenligini
ne 6ngorebilir ne de garanti edebilir. Bu tiir bir kullanim disiniliyorsa, uygun ilag Ureticisine danigiimalidir.

KOMPLIKASYONLAR

Jel dolgulu meme implantlari ile iligkili oldugu bilinen olasi komplikasyonlar sunlardir:

Tum cerrahi islemlerle iliskili diger olasi komplikasyonlar hastayla tartisilmalidir. Bunlar sunlari igerir ancak bunlarla sinirli degildir: enfeksiyon (asagiya bakiniz);
hematom (asagiya bakiniz); ser6z sivi birikimi (asagiya bakiniz); duyu kaybi (asagiya bakiniz); ilaca tepki; sinir hasari; herhangi bir yabanci implanta karsi
hasta intoleransi; ve zayif yara iyilesmesi.

CERRAHI CEPTE IMPLANTLARIN KAZARA YIRTILMASI

Bu durumda, jel kttlesi cift eldivenli elin isaret parmag ile delinebilirken, diger el ile memeye baski uygulayabilir. Jel, el icinde bosluktan ¢ikarilabilir ve daha
sonra dis eldiven, imha edilmek tzere kiitlenin lizerine gekilebilir. Cerrahi cebi gazli bezle silin. Izopropil alkol, jelin aletten gikarilmasina yardimci olacaktir.
ASIMETRI

Asimetri, yanlis baslangic yerlesimi, yer degistirme veya 6nceden var olan asimetrinin bireysel implant boyutundaki varyasyon yoluyla diizeltimemesinden
kaynaklanabilir. Onceden var olan asimetri tamamen diizeltilemeyebilir. Asimetri ayrica kapsiiler kontraktiir, sivi birikimi, enfeksiyon, ameliyat sonrasi meme
displazisi, kas gelisiminde tek tarafli tutarsizlik veya deflasyon belirtisi olabilir ve daha fazla arastirma gerektirir.
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MEME IMPLANTI ILE ILISKILI ANAPLASTIK BUYUK HUCRELI LENFOMA (BIA-ALCL)
Avrupa giivenlik bilgileri, ABD Gida ve ilag Idare5| ve guncel bilimsel literatlir, meme implantlari ile meme implanti ile iligkili anaplastik biiyiik hiicreli
lenfoma (BIA- ALCL) adi verilen bagisik kanseri gelisimi arasinda bir iliski oldugunu belirlemistir. Bu ézel varlik, DSO 2016
siniflandirmasina “ALCL — AIM” terminolojisi altinda dahil edilmistir. Bu kanser, pliriizsiiz implantlardan ziyade dokulu meme implantlari olan
hastalarda daha sik gériiliir ve tipik olarak meme implanti ameliyatindan yillar sonra gelisir. Su anda BIA-ALCL oranlarinin diisiik oldugu
diigiiniilmektedir.
Cogu h la, BIA- ALCL impl laki sivi veya skar dokusu lg:mde bulunur. BIA-ALCL'nin ba;hca semptomlari, yukarida belirtilen
larin kalici s. idir veya BIA ALCL'den siipheleniliyorsa, peri- I: alcl'yi disl: k icin h lanin degerlendirilmesi 6nerilir. BIA-
ALCL icin test yaparken taze seroma sivisi ve k tliin temsili 1ni toplayin ve alcl'yl dl§lamak icin patoloji testleri génderin. Tanisal
degerlendirme, Wright Giemsa lekeli smear ile seroma sivisinin sitolojik degerlendirmesini ve farklil: i (CD) ve Anaplastik Lenfoma Kinaz
(ALK) belirtegleri igin hiicre blogu immiinohistokimya testini icermelidir. Meme implanti ile iliskili ALCL vakalarinin ¢ogu implantin ve implanti
cevreleyen kapsiiliin ¢ikarilmasiyla tedavi edilir ve bazi vakalar kemoterapi ve radyasyon ile tedavi edilir. Tedavi genellikle basarili olsa da, BIA-
ALCL tedavi edilmezse élumecidil olabilir, bu nedenle erken teshis ve tedavi 6nemlidir.

Hastaniza BIA-ALCL teshisi k dur posta adresi lizerinden Eurosilicone'a bir rapor yazilmalidir: return@gcaesthetics.com ve

multidisiplii bir ekip tarafi bireysel bir tedavi programi baglatiimalidir.

MEME iMPLANTI HASTALIGI

Hem estetik hem de rekonstriiktif amagli meme implantlari olan kadinlarin kii¢iik bir kismi, meme impl: 1nin varlig kay g

inandiklari bir takim semptomlara sahip olarak kendini tanimlamaktadir. Tibbi bir tani ol da, J: larini ‘Meme Iimplant: F gr’ (Bll)

olarak adlandirirlar.

Bu ¢oklu jenerik semptomlar cesitlidir ve tiim vakalar kendl kendlne teshis edilmis ve kendi kendine rapor edilmistir. Asiri yorgunluk, beym sisi,

eklem agrilari, bag ile ilgili lar, uyku b g presyon, hormonal sorunlar, bas agrilari, sag dokiilmesi ve titreme gibi grip benzeri

semptomlari igerir ancak bunlarla sinirl deg:ld:r

Arka plan hastaliklari veya hormonal deg:s:kl:kler de dah:l olmak iizere bu larin y cesitli lenleri vardir. Ek olarak, meme

implantlari olan ve olmayan genel popul Y larin y digi benzer Jo lari arastiran bir dizi bilimsel ¢aligma vardir. Ortalama olarak,

‘BII’ olarak kendii ny 51k% 50'si Ji 1nin giderildikten sonra — bazen gecici ve bazen kallc: olarak - lylle§tlgml
r. Bu nedenl meme lantl. cikaril, laka herkeste lari iyilestirmedigi goriilmek gline kadar, impl:

g:kanlmas:yla hangi Ji 1n dii. gini veya diizelmey gini gosteren hi¢bir arastirma yoktur.

Su anda, ‘Bll"yi dogrulayabilecek higbir test bul K . Bu alanda, ozell:kle otoimmiin hastahg: olan veya otoii iin h g gi olan

hastalar etrafinda arastirmalar devam etmekted:r Bastmlm:§ veya zay s b klik si: iolan k da meme impl.: ,onu kontrendlkedlr

- yukaridaki KONTRENDIKASYONLAR béliimiine bakin. H lar Bl oldugund. lipheleniyorsa tibbi yardim ali lidir. S 1 implantlarla

ilgili olmayabilir ve 1nin ned i belirlerken diger tibbi arastirmalar g6z ardi edilmemeli veya g6z ardi ed:lmemelldlr

EMZIRME
Implantasyon emzirme sirasinda siit tiretimini etkileyebilir, dzellikle periareolar kesi emzirme olasiligini dnemli élgiide azaltabilir.

KALSIYUM BIRIKINTILERI

Kalsifikasyon genellikle implantasyonlu veya implantasyonsuz olgun meme dokusunda goriliir. Kalsifikasyonun, etiyolojisi bilinmemekle birlikte yabanci cisim
implantasyonundan sonra da olugtugu bilinmektedir ve bildirilen vakalar nadirdir. implantasyondan sonra mikrokalsifikasyon tipik olarak ince plaklarda veya
birikimlerde fibr6z kapstil Uizerinde veya cevresinde meydana gelir. Genis mikrokalsifikasyonlar meme sertligine ve rahatsizligina neden olabilir ve cerrahi
miuidahale gerektirebilir.

KAPSULER KONTRAKTUR

Fibréz kapsiiler kontraktiir, meme implanti ameliyatini takiben sik goriilen bir komplikasyondur. implanti evreleyen fibréz doku kapsiiliiniin olusumu yabanci
bir cisme normal fizyolojik bir tepki olsa da, tim kapsiiller biiziilmez. implanti gevreleyen fibroz kapsiiler dokunun kontraktiirii memede sertlik, rahatsizlik veya
agri, memede bozulma, implantin palpe edilebilirligi veya implantin yer degistirmesine neden olabilir. Kapsiiler kontrakturiin etyolojisi bilinmemektedir, ancak
biylik olasilikla multifaktoriyeldir. Kontraktir, tek tarafli veya iki tarafli olarak degisen derecelerde gelisir ve ameliyattan haftalar ila yillar sonra ortaya ¢ikabilir.
Agir vakalar cerrahi miidahale gerektirebilir. Kapstler kontraktir, kapstlotomi veya kapsiilektomi sonrasi tekrarlayabilir. Kap siiler skar olarak algilanan topaklar
palpe edilebilen timar tanisini geciktirmistir. Stpheli topaklar derhal arastiriimalidir.

GECIKMI$ YARA IYILESMESI

Baz! hastalarda iyilesme gecikebilir, bazilarinda ise kesi yeri iyi iyilesmeyebilir. Yaralanma veya enfeksiyondan agilabilir. implant maruz kalirsa, daha fazla
ameliyat gerekecektir. Doku nekrozu, implantin etrafindaki 6l dokunun gelismesidir. Yara iyilesmesini geciktirir, yara enfeksiyonuna neden olabilir ve cerrahi
duizeltme ve / veya implantin gikarilmasini gerektirebilir. Steroid ilaglarin kullanimi, kemoterapi, meme dokusuna radyasyon ve sigara icilmesinin ardindan
doku nekrozu bildirilmistir, ancak bazi durumlarda bilinen herhangi bir neden olmadan ortaya gikabilir.

SONUGLARDAN MEMNUNIYETSIZLIK

Yanlis boyut, yanlis yerlestirimis skar yeri, hipertrofik skar veya elverissiz skar ve asagida listelenenlerin komplikasyonlari genellikle cerrahi teknikle ilgilidir.
Dikkatli boyut segimi, uygun ve yeterli boyutta bir cerrahi cep olusturuimasi ve mevcut kabul gérmis cerrahi prosedirlerin kullaniimasi cerrahin
sorumlulugundadir.

IMPLANTIN YER DEGISTIRMESI VE MALROTASYON
Iimplantlar, 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 degistirme cerrahi miidahale gerektirebilir.

MEME iMPLANTLARININ EKSPLANTASYONU

Tip literattirinde kesin bir rapor bulunmamakla birlikte, cok sayida meme implantinin cerrahi olarak eksplante edilmesi veya degistiriimesi beklenmektedir. Bu,
hasta memnuniyetini korumak igin siklikla tekrarlanan diger birgok plastik cerrahi prosediiriinden farkli degildir. Hastalarin meme implanti cerrahisine verdikleri
fiziksel yanitlarin ok gesitli olmasi, cerrahi teknikler ve medikal tedavilerdeki farkliliklarin yani sira olasi komplikasyonlar nedeniyle, bunlarin émir boyu implant
olarak diistinlilmemesi gerektigi ve eksplant cerrahisinin herhangi bir zamanda endike olabilecegi konusunda hastalara bilgi verilmelidir. Eurosilicone, cihazin
implantasyon siiresi icin herhangi bir beyanda bulunmaz.

DIS KAPSULOTOMI

Kapstiler kontraktlriin harici manuel sikistirma ile tedavisi kabugun zayiflamasina veya yirtimasina neden olabilir. Harici kapstilotomi prosediiriine karsi
Eurosilicone'un énerdigi ve manuel kompresyon veya diger harici stres tekniklerinin kullaniimasi durumunda implantin bitiinligiinden sorumlu olmadig riptir
raporlari mevcuttur.
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CIKARMA

Stabil olmayan veya bozulmus doku kaplamasi ve/veya yara iyilesmesinin kesintiye ugramasi, implantin maruz kalmasina ve ekstriizyonuna neden olabilir.
Nedenleri veya katkida bulunan faktérler arasinda enfeksiyon, yara ayrismasi, enfeksiyonlu veya enfeksiyonsuz nekroz, kapsiler kontraktir, kapali
kapstilotomi, uygun olmayan cilt flebi, implantin uygun olmayan boyutu ve yerlestiriimesi ve/veya implant kivrimlariyla iligkili doku erozyonu sayilabilir. Protez
yarali alanlara yerlestirildiginde ekstriizyon insidansinin arttigi gosterilmistir: yara izli, agir isinlanmis veya yanmis doku veya ezilmis kemik alanlari; alanin
ciddi cerrahi redlksiyonunun yapildigi; ve cerrahi cepte steroidlerin kullanildigr yerler.

GRANULOM
Grantilom olusumu, yabanci maddelerin varligina karsi yaygin bir doku tepkisidir. Silikon graniilom olusumuna yol acan implantin varligindan kaynaklanan bir
doku reaksiyonunun olmasi mimkiindir.

HEMATOM / ERKEN BASLANGICLI SEROM

Hematom ve serdz sivi birikimi, her tiirlii invaziv cerranhi ile iligkili komplikasyonlardir. Postoperatif hematom ve serom enfeksiyona ve /veya kapstiler kontraktiire
katkida bulunabilir. Postoperatif hematom ve serom, ameliyat sirasinda hemostaza titizlikle dikkat edilerek ve muhtemelen kapali drenaj sisteminin postoperatif
kullanimi ile en aza indirilebilir. Cihaz implante edilmeden énce kalici, asiri kanama kontrol edilmelidir. Hematom veya seromun postoperatif tahliyesi,
kontaminasyonu veya implantin zarar gérmesini 6nlemek igin dikkatli yapiimalidir.

ENFEKSIYON
implant yerlestiriimeden énce gdzillemeyen énceden var olan enfeksiyon, periprostetik enfeksiyon riskini artirir. implantikirl eticilere maruz birakmayin, bu da
enfeksiyon riskini artirir.

Enfeksiyon, her tiirlli invaziv cerrahiyi takiben dogustan gelen bir risktir. Meme implanti etrafindaki enfeksiyon ameliyattan sonraki glinler, haftalar hatta yillar
icinde ortaya cikabilir. Meme implantlari ile iligkili olarak bildirilen akut enfeksiyon belirtileri arasinda eritem, hassasiyet, sivi birikimi, agri ve ates bulunur.
Subklinik enfeksiyon belirtilerini tespit etmek zor olabilir. Postoperatif enfeksiyonlar daha ciddi komplikasyonlari 6nlemek igin standart tibbi uygulamalara gére
agresif bir sekilde tedavi ediimelidir. Tedaviye yanit vermeyen enfeksiyon veya nekrotizan enfeksiyon implantin ¢ikariimasini gerektirebilir. Kapstiler kontraktir,
implanti gevreleyen bélgedeki enfeksiyonla iligkili olabilir.

AGRI

Burada listelenen komplikasyonlardan herhangi biriyle iliskili olmayan agiklanamayan herhangi bir agri derhal arastirimalidir.

YUZEYSEL FLEBIT

Nadir durumlarda, meme protezinin implantasyonu sirasinda damar duvarlarinda hasar meydana gelebilir. Daha sonra, bu, cildin ylizeyinin altindaki bir kan
pihtisinin neden oldugu damarlarin iltihaplanmasi olan ylizeysel flebit ile sonuglanabilir. Bu komplikasyon nadiren ciddidir ve uygun bakim ile hizli bir sekilde
cozilebilir.

SARKMA

Memenin sarkmasi olarak da bilinen pitozis, meme ameliyati éncesi ve sonrasi olusabilecek bir deformitedir. Meme cerrahisi éncesi, memede kemik veya
kikirdak destegi olmadidi icin zaman ve yergekimi, glandiiler ve cilt germe dahil olmak lizere dogal memeyi etkileyebilir. Meme ameliyatindan sonra, meme
implantlarinin biiyikIigi, agirigi ve konumu pitoz derecesi tizerinde etkili olabilir. Onemliyse, bu komplikasyon siklikla yeniden miidahaleye neden olabilir.

JEL iIMPLANTLARIN KOPMASI

Jel ruptiirl, islem veya ameliyat sirasinda implantin hasar gérmesinden sonra ameliyat sonrasi ortaya gikabilir. Kabugun yirtiimasi kontraktir, travma veya
asin manipllasyondan da kaynaklanabilir. Etiyolojisi bilinmeyen riiptiirler de bildirilmistir. Jel malzemesinin yapigkanlidi nedeniyle, baska bir nedenden dolayi
ameliyat olmadik¢a (6rnegin boyut degisimi) bazi jel riptirleri fark edilmeden gidebilir. Jelin yapigkan &zelliklerine ragmen, basing altinda cerrahi cebinden
ekstravazasyon meydana gelebilir, bu durumda jeli almak icin ek cerrahi gerekebilir. Inflamasyon ve silikon graniilom olusumu bildirilmistir. Kabuk kopmasi
sliphesi varsa, implant gikariimalidir.

His

Herhangi bir invaziv cerrahi prosediirden sonra gegici veya kalici disestezi riski vardir. Dikkatli cerrahi teknik bu riski en aza indirebilir, ancak engellemez.
Meme basi / areolar kompleksinin ve daha az siklikla genel olarak meme bélgesinin disestezisi implantasyondan sonra bildirilmistir ve gegici veya kalici olabilir.
Daha kapsamli cerrahi ile norolojik bozukluk riski artar. Bir meme protezinin cerrahi implantasyonu emzirmeyi engelleyebilir. Bununla birlikte, énceki meme
rekonstriiksiyon ameliyatinin bu girisimin ilk nedeni olabilecegi unutulmamalidir.

SILIKON ALERJiSi
Silikon alerjisi son derece nadir olmasina ragmen, bu risk tamamen géz ardi edilemez.

UST EKSTREMITE LENFODEMI

Lenfodem, interstisyel dokularda lenfatik sivi birikmesi nedeniyle meme kanseri tedavisinden kaynaklanabilecek kol, el veya memenin sismesi ile karakterize
kronik bir durumdur. Bu durumun, viicut imajindaki degisiklikler, kol fonksiyonundaki degisiklikler nedeniyle yasam kalitesini 6nemli 6lglide tehlikeye attigi ve
enfeksiyon ve selilit gibi diger komplikasyon riskini arttirdigr bilinmektedir.

Son calismalar, acil meme rekonstriiksiyonunun mastektomi sonrasi lenfédem riskinde azalma ile iligkili olabilecegini distindiirmektedir. Tedavi secenekleri
arasinda konservatif tedavi veya sliper mikrocerrahi teknik kullanilarak cerrahi tedavi yer alir. Bununla birlikte, lenfédem icin tam bir tedavi bilinmemektedir.

KIRISIKLIK VE KIVRIMLAR

ince veya yetersiz (st iiste binen doku, deri alti yagi az olan veya hig olmayan hastalar, cerrahi cep icin ¢ok biiyiik olan implantlar veya hastanin anatomik
yapisi ve deri alti yerlesimi, implantin hissedilebilir veya gériinir kenarina, implantin dalgalanmasina, kirismasina, kirismasina veya kivriimasina katkida
bulunabilir. Kivrimlar komsu dokunun incelmesine ve asinmasina ve implantin aginmasina neden olabilir. Hassasiyet ve eritem gibi cilt iltihabi belirtileri incelme
veya erozyona isaret edebilir ve derhal arastiriimalidir. Palpe edilebilen kirigiklik / ve / veya kivrimlar palpe edilebilen tlimér ile karistirilabilir ve stipheli vakalar
derhal aragtiriimalidir.

Kullanim Talimatlan

SAKLAMA KOSULLARI

Eurosilicone Uriinleri normal kosullarda saklanmali, nemden ve dogrudan gilines i1sigindan korunmali ve oklar yukari bakacak sekilde depolanmalidir. Bu
kosullarda, Eurosilicone Uriinlerinin raf émri bes yildir.

STERIL OLARAK TEDARIK EDILIR

Implantlar steril formda (Etilen Oksit Sterilizasyonu) tedarik edilir, etilen oksit ile onaylanmis siki kontrollii sterilizasyon déngiileri ile islenir. Sterilite standartlara
uygun olarak dogrulanir. implantin sterilitesi ancak ambalaj saglam ve hasarsiz ise korunur.

Steril ambalaj hasar gérmiigse veya kullanmadan énce istemeden agiimigsa kullanmayin.
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TEK KULLANIMLIK

Implantlar SADECE TEK KULLANIM icindir. EKSPLANTE EDILEN URUNLERI TEKRAR KULLANMAYIN. HERHANGI BIR URUNU YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN. Eksplante edilen (riinler tekrar kullaniimamalidir, giinkii yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon prosediirleri, direnli patojenleri tutabilen ve
ayni zamanda implantin performansini etkileyebilecek kan, doku ve diger maddeler gibi biyolojik kalintilari yeterince ortadan kald irmayabilir.

AMBALAJ
Steril Uriin, kapall, ¢ift birincil ambalajda tedarik edilir. Paket hasar gérmus veya agilmissa sterilite garanti edilmez. Yirtilmis hasta kayit etiketleri birincil pakete
eklenir. Bu etiketler hastalarin kayitlarina eklenecektir.

PAKETLENMI$ STERIL URUNU AGMAK iGiN

Dis paketi temiz, aseptik kosullar altinda, steril alan tizerinde soyun ve kapali i¢ paketin nazikge alana diismesine izin verin.
i¢ etiketin hasta kayit béliiminii hastanin gizelgesine ekleyin.

Aseptik dnlemler kullanarak, i¢c ambalaji agin.

UN iNCELEME VE ELLEGLEME

Uriin, partikiil kontaminasyonu, hasar veya sizinti kaniti agisindan gérsel olarak incelenmelidir.

Implant havadaki ve cerrahi alandaki partikill kirleticilerle temasi énlemek igin implantasyondan énce steril suya veya normal saline batiriimis halde tutulmalidir.
implanti Betadin veya lyot igeren soliisyonlara batirmayin. Cebinde Betadin veya lyot igeren soliisyonlar kullaniliyorsa, iyice durulandigindan emin olun,
bdylece cebinde artik sollisyon kalmaz.

Jel dolgulu meme implantlari hava kabarciklari icerebilir. Bu normal olarak sterilizasyon sirasinda gergeklesir ve riin bitinligl veya performansi lizerinde
higbir etkisi yoktur.

.Sadece implantin ylizeyinde partikll kalmadigindan emin olmak icin tek kullanimlik, dékilmeyen mendiller kullanin.

IMPLANTLARIN KONTAMINASYONU

Talk, toz ve cilt yaglar gibi yiizey kirleticilerin implantla temas etmesini énlemek igin 6zen gésterilmelidir. Uriinler yerlestirimeden énce kontaminasyon
agisindan kontrol edilmelidir. Amellyat sirasindaki kontaminasyon, periprostetik enfeksiyon ve muhtemelen kapsiiler kontraktir riskini arttirir. Dokulu silikon
ylzeyler, purizsiuz silikon eylere gore kirlenmeye karsi potansiyel olarak daha hassastir. Dokulu yiizey implantlarinin kullaniminda ekstra 6zen
gosterilmelidir. Eurosilicone, (riin elimizden ¢iktiktan sonra diger maddelerle kirlenmis Uriinler igin sorumluluk kabul etmez.

iIMPLANTLARIN YUZEYINDEKI YUZEY KIRLETICILERI (TALK, TOZ, TUY BIRAKMAYAN, YAGLAR) YABANCI CiSIM REAKSIYONUNA
NEDEN OLABILIR, SIKI ASEPTIK TEKNIKLE CERRAHI ELDIVENLERLE (TALK iCERMEYEN DURULANMIS) DIKKATLi KULLANIN.
KONTAMINE OLMUS URUNU iMPLANTE ETMEYIN.

Kontaminasyon durumunda kullaniimak (izere ameliyat sirasinda yedek implantlar hazir bulundurulmaldir.

CERRAHI iSLEM

Dogru cerrahi iglemler ve teknikler tip mesleginin sorumlulugundadir. Her cerrah, prosediriin uygunlugunu mevcut kabul edilen tekniklere, bireysel yargiya ve
deneyime dayali olarak degerlendirmelidir. Implantlarin uygun boyut ve sekli cerrah tarafindan bireysel hasta igin belirlenmelidir. Bir kesi, implantin stiline,
boyutuna ve profiline uyacak sekilde uygun uzunlukta olmalidir. Bu, yerlestirme sirasinda implanta asiri stres yaratma potansiyelini azaltacaktir.

EUROSILICONE MEME IMPLANTLARININ KULLANIMI iGiN OZEL KURALLAR

1. Boyut segimi, tercih edilen hacim veya projeksiyondan ziyade taban boyutlarina, hastanin boyutlarina ve bireysel meme Ozelliklerine gore
kararlastirimalidir.
2. Eurosilicone implantlarin 6nceden sekillendirilmis sekilleri diger kohezif jel dolgulu implantlara gére daha sikidir ve cerrahi insizyonlar sikistirilabilir
implantlar i¢in gerekenden daha uzun olmalidir.
3. Uygun oldugunda, yeni meme alti kiviiminin dogal kivrimin yaklasik 1 cm altinda olmasi gerekebilir.
4. Onerilen yaklagim meme alti kivrimidir. Aksiller veya trans areolar yerlesimlerin miimkiin olup olmadigina karar vermek cerrahin sorumlulugundadir.
Jelin sertliginin artmasi nedeniyle yerlestirmenin ve yénlendirmenin daha zor olabilecegine dikkat edilmelidir.
5. Mumkiinse kas alti yerlesimi (olasi alt bag gevsemesi ile) tercih edilir. Jel oldukca yapiskan oldugu icin Ust apeks marjinda daha tanimlanmis bir
yarigapa sahiptir. Kas alti yerlesimi, bu apeks yarigapinin palpe edilebilir olma olasiligini azaltir.
6. Eurosilicone implantlarinin yerlestirimesi sirasinda gtic KULLANMAYIN. Eurosilicone implantlarinin agirt maniptilasyonu, kohezyon jelinin kalay kalic
bozulmasina ve implantin seklinin kaybina neden olabilir.
7. Ameliyat sonrasi fazda dogru hizalamanin ve rotasyondan kaginmanin surduriimesi asagidakilere yardimei olur:
a) implanta yakin hizalanmis cerrahi bir cep elde etmek.
b) “Kuru” bir cerrahi cep elde etmek.
c) Ameliyat sonras! harici immobilizasyon kullanilarak implant stabilizasyonu prosediriiniin uygulanmasi.
8. Tim meme implantlari ameliyat sonrasi hemen dénme potansiyeline sahiptir ve yukaridaki kilavuzlar anatomik olarak sekillendirilmis implantlarda
bundan kaginilmasina yardimci olacaktir.
9. DOGRU YONLENDIRME, apeksli bu implantlarin konik sekli nedeniyle, Eurosilicone implantinin herhangi bir anatomik tasarimini kullanirken HAYATI

ONEM TASIMAKTADIR. implantasyon sirasinda dogru oryantasyon, asagidaki gibi oryantasyon belirtecleri ile desteklenir.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

implantin Ust ve arka yiizeylerine elle tutulur yon belirtegleri yerlestirilir. isaretleyicilerin konumunu gérmek icin litfen asagidaki sematik diyagram bakin.
Yonlendirme isaretleyicilerini gosteren sematik diyagram.

I(( :
N$ S/ ( 3
Arka ylizey On yiizey
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MALZEME CIiHAZ AGIKLAMASI
Bu tibbi cihazlar, uzun stireli implantasyon igin uygun tibbi sinif silikon malzemelerden tretilmektedir. Ana Dosyalar ABD FDA'ya gonderildi.

Asagidaki U¢ tablo, temsili cihazlarin kimyasal karakterizasyonuna dayanarak hastalarin maruz kalabilecedi malzeme ve maddeler hakkinda nicel ve nitel
bilgiler sunmaktadir. Malzemeler ve cihaz biyolojik glivenliklerini gostermek igin biyouyumluluk testine ve degerlendirmesine ve risk degerlendirmelerine tabi
tutulmustur. Bununla birlikte, kimyasallara bireysel reaksiyonlar degisebilir ve tim reaksiyonlar tahmin edilemez.

Tablo 1. Meme implant Cihazi Malzemeleri

ICihaz malzemeleri Implant bileseni

Silikon dispersiyonlari Kabuk

Silikon yapistirici Kabuk

Silikon jel Jel dolgusu

Silikon dispersiyonlari Kapatma Yamasi

Silikon Elastomer Yonlendirme isaretcileri

Platin katalizor( Kabuk ve Jel dolgusu

Organotin katalizéri Kabuk (silikon yapistirici)

Tablo 2. Meme implantlan Tarafindan Salinan Kimyasallar

rBiIegikIer [ Tim cihaz (ug/g veya ppm) | Bilegikler Tum cihaz (ug/g veya ppm)

Ucucu maddeler ™ - Meme implantlari tarafindan gaz olarak salinabilen kimyasallar

Benzen Algilanmadi Etilbenzen Algilanmadi

[Bromobenzen Algilanmadi Heksaklorobutadien Algilanmadi

Bromodiklorometan Algilanmadi Izopropilbenzen Algilanmadi

Bromoform Algilanmadi p-izopropiltoluen Algilanmadi

Butilbenzen (N- / tert- / sec-) Algilanmadi N-propilbenzen Algilanmadi

[Karbon tetrakloriir Algilanmadi Naftalin Algilanmadi

Klorobenzen Algilanmadi Stiren Algilanmadi

Kloroform Algilanmadi 1,1,1,2-Tetrakloroetan Algilanmadi

2,4-Klorotoliien Algilanmadi Tetrakloroeten Algilanmadi

IDibromoklorometan Algilanmadi Trikloroeten Algilanmadi

1,2-Dibromo-3-kloropropan Algilanmadi Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Algilanmadi

Diklorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Algilanmadi 1,2,3-Trikloropropan Algilanmadi

Dikloroetan (1,1-/1,2-) Algilanmadi Trimetilbenzenler (1,2,4-/1,2,5-) Algilanmadi

Dikloroeten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Algilanmadi Toluen Algilanmadi

Dikloropropan (1,2-/1,3-) Algilanmadi Triklorobenzenler (1,2,4-/1,2,3-) Algilanmadi

1,1-Dikloropropen Algilanmadi o-Ksilen Algilanmadi

[Etanol, 2-trimetilsilil 2.91 maks. m- & p-Ksilen Algilanmadi
Toplam ucucu maddeler 2.91

Ekstraktablar 2 - Meme implantlari ile suya batirildiktan sonra salinabilen kimyasallar

Siklik siloksanlar (D4, D5, D6 ...) | Algilanmadi [Dogrusal siloksanlar (L3, L4, L5...)] Algilanmadi
Toplam gikarilabilirler] <242
" Saptanmadi, tek tek ugucu maddenin seviyesinin test yénteminin kantitatif sinirnin altinda oldugu anlamina gelir. Kantitatif sinir m- & p-Ksilen ve 2,4
Klorotoluen igin 0.86 g /g, diger tim bilesikler igin 0.44 pg /g idi.
[ Saptanmadi, tek tek ekstrakte edilebilir maddenin seviyesinin, test ydnteminin kantitatif siniri olan 24.2 pg/g'nin altinda oldugu anlamina gelir.

Tablo 3. Meme implantlarinda Bulunan Agir Metaller

IAgIr 11 Konsantrasyon (ppm) Agir |l Konsantrasyon (ppm)
IArsenik Algilanmadi Krom Algilanmadi
Kadmiyum Algilanmadi Bakir Algilanmadi
Kursun Algilanmadi Kalay Algilanmadi
Civa 10 maks. Nikel Algilanmadi
anadyum Algilanmadi Platin Algilanmadi
Molibden Algilanmadi Cinko 0.25 maks.
Selenyum Algilanmadi Magnezyum 0.41 maks.
Kobalt Algilanmadi Manganez Algilanmadi
JAntimon Algilanmadi Talyum Algilanmadi
Baryum Algilanmadi
[Saptanmadi, tek tek elemanin seviyesinin, test yonteminin kantitatif siniri olan 0.25 ppm'nin altinda oldugu anlamina gelir.

CIHAZIN BERTARAFI

Tim meme implantlari, bulasici risk igeren tibbi atiklarla ilgili gereksinimlere gore ortadan kaldiriimalidir.

CIDDI OLAYIN BILDIRILMESI:

Herhangi bir ciddi olay (dogrudan veya dolayl olarak yol agan, asagidakilerden herhangi birine yol agabilecek veya yol agabilecek olay: (a) bir hastanin,
kullanicinin veya baska bir kisinin 6ltimdi, (b) bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi,
(c) ciddi bir halk saghg: tehdidi) e-posta adresi araciligiyla Eurosilicone'a: return@gcaesthetics.com ve kullanici ve/veya hastanin kurulu oldugu Uye Devletin
yetkili makamina bildiriimelidir:
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MALLARIN IADESI POLITIKASI
Herhangi bir riint iade etmeden 6nce:
a) lzin yazil olarak istenmelidir.
b) Dekontaminasyon sertifikasi, ambalajdan gikariimis iade edilen herhangi bir trtinle birlikte verilmelidir.
c) Glvenli dekontaminasyon sterilizasyon prosediirlerine yardimci olmak igin herhangi bir miihtirlii kabuk Grlintiniin kabugunun delinmesi gerekiyorsa,
mekanik girisim alani trlintin yizeyinde silinmez isaretleyici ve dekontaminasyon sertifikasinda yapilan referans ile isaretienmelidir.
Uriin Dosya Notlari ve iade edilen triinler sadece distribiitériin{iz tarafindan Eurosilicone S.A.S.'ye génderilmelidir.

GARANTI

Uretici, bu tiriinlerin imalatinda makul 6zen gésterildigini ve Ureticinin sorusturmasinin sevkiyat sirasinda kusurlu oldugunu gésterdigi herhangi bir Griiniin yerini
alacagini garanti eder. Hasta segimi, cerrahi islemler, ameliyat sonrasi tedavi ve stresler ve cihazlarin kullanimi tamamen musterinin sorumlulugundadir.
Eurosilicone, kullanim kosullari Gizerinde higbir kontrole sahip degildir ve cihazin kullanimindan sonra iyi bir etki veya koti etkiye karsi garanti veremez ve bu
cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan herhangi bir tesadifi veya dolayli kayip veya hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir.
Diger tlim garantiler (yasalarin ima ettigi veya baska tiirli) yasalarin izin verdigi en genis 6lglide harig tutulur.

DIKKAT:
Federal (ABD) yasa, bu cihazi bir doktor tarafindan veya doktorun emriyle satisa kisitlar.

BiBLIYOGRAFIK REFERANSLAR

Literatur referanslari Eurosilicone'dan talep lizerine temin edilebilir.

ETIKETLEME SEMBOLU:

d

I/\ "
B rn boyutlarini gésterir

RU

Arnamomuyeckue epydHbie umnnaHmamsl LUNA XT ¢ mukpomekcmypol, 3anofiHeHHbIe CUTUKOHO8bIM
cenem

OMNUCAHUE

AHaTOMUYeCKMiA rPyAHON MNNAHTaT C MUKPOTEKCTYPOIA NpeAcTaBnsieT coboi CTepUnbHOe MEANLIMHCKOE N3aene OAHOKPATHOro NPUMEHEHUs, BXUBSeMoe
XUPYPrYECKUM NyTEM C LIEMNbIo 3aMeHbl TKaHu, koTopas Gbina yTpayeHa B pesynbTaTte TpaBMbl UK XMPYPrityeckoro BMellaTenbCTBa, nbo Ans HapalmBaHus
TKaHu B TEPANEBTUYECKUX LIENSIX.

AHaTOMUYECKNIA rPYJHON MMNAHTAT C MUKPOTEKCTYPOil NpeAHa3HaueH A onepauuy no PeKOHCTPYKLIMM MOTOYHO Kereabl.

AHaToMUYeckas 060sI0uKa U3 CUNMKOHOBOTO dMacToMepa CHapyXi MMeeT MUKPOTEKCTYpY, koTopasi 0BecneymnBaeT LepPOXoBaTylo KOHTAKTHYIO NOBEPXHOCTL
AN B3auMoaencTsns ¢ konnareHom. OBonoyka 3anonHAeTCs Kore3nBHbLIM refiem.

Kaxpplii rpyHON MMNNAHTAT, 3anofHeHHbIA renem, NocTaBnseTcsa B KapTOHHOW KOpPOGKe U B repMeTUYHON ABOMHO NEepBUYHON ynakoske. B komnnekt
MOCTaBKM Taloke BXOAUT MapKUpOBKa C ykasaHWeM XapakTepucTUK UMMnaHTaTa (HOMep Cepuu, kaTanoxHblii HOMep), NacnopT umnnaxTaTa, GpoLuopbl Ans
nauueHTa u nonb3oBaTens.

NMOKA3AHUA
MokasaHusi K NPUMEHEHNIO aHATOMUYECKIX MPYAHBIX UMMITAHTATOB C MUKPOTEKCTYPOIA:
* yBENUUUTENbHAsA 1 KOHTYpHas NNacTuka BPOX/AEHHbIX 4eheKTOB rpyan XUpypradeckum nyTem;
* XUpypruyeckas PeKOHCTPYKLWS FpyAn Nocsie NOAKOXHOM MacTIKTOMUM U APYTUX BUAOB MACTIKTOMUM WU TPaBM;
* XMpypryeckas KoppekLms KOMGUHMPOBAHHBIX AehopMaLMii rPYAHOI KNETKU U MOTMOYHO Xerneabl;
* 3aMeHa rpyAHbIX MMMNAHTATOB U3 MEAULIMHCKNX COOBPaKEHUIA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpuMeHeHe AaHHBIX UMMAHTATOB NPOTUBOMOKA3aHO NaLMEHTaM, UMELLMM OfIHO UM HECKOMBKO 13 CrieflytoLiux 3aGoNneBaHnin Unu CoCTOSHUIA
* ®MBEPO3HO-KNCTO3HASA macTonatus;
*+ HECOCTOATENbHOCTb TKAHEBOIO nokpbiTUsi B pesynbTaTe paaviaLMOHHOTO MOBPEXAEHUS TPYAHON CTEHKW, nepecagku KOXW C rpyau vnu
paavkanbHO pe3ekumnn 6osbLLON rpyAHON MblLULbI;
* IMEIOLIAACS NOKANbHASA NI METACTATUYECKASA KAPLIMHOMA monouHoi xenesbl;
* noaaerneHHas/ocnabnexHas UIMMyHHas cucTema;
* YyBCTBUTENBHOCTb K YYXePOAHbIM MaTepuanam 1nu atonus B aHamHese;
* ®UNINONOMMYECKAA/NMCUXONOMMHYECKAA HecTabunbHOCTL NauneHTa;
* AKTMBHAA MHOEKLIVA B niobom y4acTke opraHnama;
« abcuecc rpyan B Gnvxariiem aHamHese;
* HapyLLEHVe NpOLIECCOB 3aXWBIEHNS PaH UMW NoKanbHast MPUNyXoCTb B aHaMHese;
« no6oe Apyroe cepbesHoe 3abonesaHue.

NMPEONOJIATAEM bl NONBb30OBATESb
K pa6oTe ¢ aHaTOMU4ECKVMU rPYIHBIMI UMMNaHTaTamMy C MUKPOTEKCTYPOW [JONYCKaIOTCS BPAUM-XMpYpru, UMetoLLe COOTBETCTBYHOLLYIO KBanuduKaLmio.

BAXHO! Xupypr fomxeH BbINOMHATL MEAVNLIMHCKYHO OLIEeHKY Ha NpeMeT NPUroAHOCTM NaLMeHTa K yCTaHOBKe MMNaHTaTa 1 BbibpaTb Hanbonee noaxoasiLyto
XUPYPrUYECKY0 METOAMKY C yHeTOM OCOBEHHOCTE Kak MauueHTa, Tak 1 BbIGpaHHOro uMnnaHTaTa.
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LENEBASA rPYNNA
AHaTOMNYeCKMe rpyaHble UMNNAHTaTbl C MUKPOTEKCTYPOii NpeAHa3HaueHs! NS B3POCbIX NALMEHTOB (3a UCKMIoYeHNeM GepeMEHHbIX 1 KOPMALLIMX XEHLLMH),
HE MMEIOLLIMX YCTaHOBMEHHBIX NPOTUBOMOKA3aHNIA.

NPEAONONATAEMAA KNMMHUYECKASA NONb3A
KnuHuyeckasi nonb3a aHaToOMUYeCcKux rPyAHBIX UMNNAHTaToOB C MI/IKpOTeKCTypOVIZ
* PEKOHCTPYKLUMSA TKaHU MONOYHOW Xene3bl, yaaneHHo! B pe3yrbTaTe MacTaKTOMUK;
* PEKOHCTPYKLMSA TKaHU MONOYHON Xene3bl, yaaneHHoW B peaynbTaTe TpaBmbl;
* HapawmsaHue TKaHu MOTOYHO XKenesbl, nocrpa,anLueﬁ B pe3ynbTaTte TyGyHRpHOVI uwnu BpO)KJ:leHHDVI aHomanuv MOIoYHON enesbl;
* oLeHKa ocnoxHeHui no metony KannaHa — Meiiepa B TedeHune 10 net: 16,5 % cnyyaeB kancynsipHoW KOHTpakTypsbl, 3,8 % cnyyaes pa3pbiBa n 17,6 %
Ccny4aes NOBTOPHOIO BMeLLATENbCTBA;
* ynyyleHne KayecTBa XU3HU NauvMeHToB (MO TakuM nokasaTensm, kak camooLeHKa, OLLYLLEHWE CBOEro Tena, yA0BNeTBOPEHHOCTb NOMOBOM XU3HbIO);
* yny4weHne ncUxororm4eckoro COCTOsAHUA NaunMeHTOB C TOYKU 3peHUsi YPOBHA NOAaBNEHHOCTU U TPEBOXHOCTU.

SKCMNNYATALUNOHHbIE XAPAKTEPUCTUKN
AHaTOMUYecKkMe rpyaHble UMNMaHTaTbl C MUKPOTEKCTYPOM Bbini CNPOEKTUPOBaHbI M M3roTaBNMBAIOTCS B COOTBETCTBUM C fercTBytowmM ctaHaapTom EN ISO
14607, Kacawwmmca rpyaHbIX UMNNaHTaTos. 3KCI'IJ'IyaTaL|VIOHHbIe XapaKTepuUCTUKMn aHaTOMUYEeCKUX rpyaHbIX UMNMaHTaToB C MI/IKDDTeKCTprVI B TOM, 4TO
Kacaercs:

* LUernocTtHoCcTn O6OJ'IOHKI/I;

* CONPOTMBIIAEMOCTU UMNNaHTaTa;

* COBMECTUMOCTU MexXay renem-HanonHurenem n OﬁOJ‘IOHKOVI;

* ancbcbysumn nmnnaxTaTa;

* obbema;

* TEKCTypbl MOBEPXHOCTH,

* BUOCOBMECTUMOCTH,

6bIny NoATBEPXKAEHBI UCTIbITAHUAMK U COOTBETCTBYIOT TpebosaHusm EN ISO 14607.

MATEPUATDI

O6ornoyka u Haknajgka: CUNKOHOBbIA anacTomep HanonHuTens: CMNNKOHOBI renb

CCbINIKA HA CBOﬂHbIE OAHHbIE NO BE3ONACHOCTU U KNTMHUYECKUM XAPAKTEPUCTUKAM

CBofHble ™ M 3¢¢ex-mnnoc-m 6yayT pocTynHbl Ha caiute Eudamed, koraa oH 3apaGoTaeTt
https://ec.europa. eu/tooIs/eudamed/#/screen/home W Ha caunTe (https://www.gcaesthetics.com/)

WH®OPMALUUA ONA NAUMEHTA

To6oe onepaTuBHOE BMeLLaTeNbCTBO MOXET NoBneYyb 3a o601 OCNOXHEHUS U pUCKU. N3BecTHo, 4YTO YCTaHOBKa rpyaHbIX UMNNaHTaToOB NPUHOCUT NauueHTam
MoparbHOe yaoBneTsopeHue, Ho, Kak no6oe XUpypruyeckoe BMellaTenbCcTBo, 3Ta onepauus MoXeT noeneYb 3a co6on noTeHunarnbHble OCMOXHEHUA N PUCKK.
YcTaHoBka rPyAHbIX UMNIAHTATOB OTHOCUTCA K NMIaHOBLIM onepauusm. Xlllpypl' AOIMKeH I'IO/leOSHO pacckasaTb NauneHTy O COOTHOLUEHUU pUCKa W NONb3bl.
,Elo NPUHATUA peLeHns o6 onepauuu c naumeHTom HEOGXDIJ,VIMO Oscylll/lTb BCe BO3MOXHbl€ OCIOXHEHUS N NpeaoCcTepexeHns.

Bo Bpems I'IepBW'IHOﬁ KOHCynbTauuu KaxxgomMmy nauneHTty HEDGXOIJ,VIMO BblAaTb VIHqJOpMaLlI/IOHHyPO 6p0u.|ropy ANA nauneHTa, 4aTb BO3MOXHOCTbL BHAMATeNbHO
npoYecTb €e U YCBOUTb MHd)OpMaL[I/IIO 0 pUcKax, pekomeHaauusax no nocreayowemy HasJ'IK)/ZleHVIPO W Nonb3e OT YCTaHOBKU rpyAHbIX UMNIAHTATOB. Bce ato
NOMOXeT nauneHTy nNpUHATbL B3BELUeHHOE pelueHne o6 onepauunu. B VIHd)OpMaLlVIDHHDﬁ 6p0u.|r0pe ANs nauueHTa TaKkKe coaepXuTcs <<®opma
VIHqJDpMVIpDBaHHOI’O cornacusa nauneHTar», Kotopas npeaycmatpusaeT npaso NauneHToB Ha XpaHeHne Konumn AaHHbIX o6 yCTaHasnneaeMbIxX UM UMNNaHTaTax,
Hanpumep, Homep cepun. ATOT AOKYMEHT MOXHO ckadaTb B hopmate PDF Ha Hawem caiite www.gcaesthetics.com/we-care/.

CPOK CNYXBbl

MauueHTam HYXHO COOBLUMTL O TOM, UMMITAHTAaThI UMEIOT OrPaHNYEHHBIN CPOK CITyGbl U YTO nocne yCTaHOBKM MOXeT MoHafo6UTLCS yaaneHe Unu saMeHa
UMNaHTaTa, Ans 4ero MoXeT NoTpeBboBaThCs eLle 0OAHO pryprw—lecKoe BMeLLaTeNbCTBO. Ci Hay4YHbIM GaHHbIM, CPOK CITYX6bI
2pyOHbIX 10-20 riem. Cned MOXHO qmo pyOl Eurosilicone 6ydym
umMems CpOK cJ1y A i yi y e y 1y ny 0. L, Ipu y uxy u

8 HOPMallbHbIX YCI08USIX.
CornacHo AaHHbIM KIMHUYECKOro MOHUTOPUHIa uMnnaHTaToB Eurosilicone Ha CeroaHsALLIHUIA AeHb, PECYPC NPOYHOCTU MMNNaHTaToB Yeped 10 neT cocTasnseT
82,4 % (pvck NepBOii NOBTOPHOW OMepaLym, paccunTaHHbI Mo metoay Kannana — Meiiepa, coctasnsiet 17,6 %).

COBMECTUMOCTb C MPT

HecmoTps Ha To, 4To uMnnanTaTthl Eurosilicone He npoxoaunu cneumanbHble UCTbITaHUsS Ha COBMeCTUMOCTb ¢ MPT, BCe 3amnofiHeHHbIE renem rpyaHble
umnnanTatel Eurosilicone n3rotaBnuBaloTCs M3 MEAULMHCKMX CUIMIMKOHOBBIX MaTepuarioB [Nsi WMMNaHTaToB, COBMECTUMbIX C mpoueaypoit MPT-
CckaHupoBaHusl. B kayecTBe MMNNAHTUPYEMOrO CUNMKOHOBOTO MaTepuana UCMonb3yeTcsi TOT Xe MaTepuarn, Y4To W B APYrUX CUAMKOHOBBIX MMMfaHTaTax
Eurosilicone, ¢ koTopbiM1 nauneHTbl npoxoaunu MPT-ckaHupoBaHue. Ha AaHHbI MOMEHT coobLueHnin 0 npobrnemax COBMECTUMOCTU He NocTynarno.

NPUMEHEHUE CTEPOUOOB

I'IaLmeHTy cneayet co06LWUTL 0 HeobXxoaAUMOCTH MPOKOHCYINbTUPOBATLCA C Bpa4yoM, Npexae Y4em UCnonb3oBaTb CTEPOMAHbIE NEKAapCTBEHHbIE NpenapaThl B
obnactn YCTaHOBKM UMnNnaHTaTta BO n3bexaHue ero BKCTPy3nu.

WHTEP®EPEHLUA

an npoeeaeHun MaMMOI’pa¢VII/I HeobxoAuMo coobLUTL Bpavy-paguvonory o Hanu4un umnnadTaTa B rpyau, 4TOGbI OH nono6pan nogxopasiuiee aaenexHuve.
an nnaHMpoBaHun noGoro XUpypruyeckoro Bmewwatenscrea B obnactn rpyan Xvpypry unu spady HeOGXOJ:lMMO COOﬁIJJ.MTb 0 Hanu4yun umnnadTaTa.

Hanuuue rpyaHbix MMNNaHTaToOB MOXET NPUBECTU K Gonee No3gHeMy o6HapyKeHIo paka MOMOYHO Xerneabl Npy camoobcriejoBaHM, MO3TOMY MaLMeHTam
HY)XHO COOBLMTL O HEOBXOAMMOCTM OBpaLLEeHNs K XMPYPry Wunu Bpady AN Hafnexallero MeanLMHCKOrO KOHTPOSS, a Takke PerynsapHoro CKpUHUHIOBOrO
obCcrneaoBaHust Ha BbiSIBIEHUE paka MONIOYHOM xenesbl. MauneHTam Takke HyXHO COoBLLMTL O HeOGXOAMMOCTM 0BPaTUTLCS K Bpady Mpu BO3HUKHOBEHUN
NOZ03PEHNIt Ha OCTMOXHEHUS, 0COBEHHO B Cry4ae TpaBMbl UMW COABMMBAHUS B pe3ynbTaTe, HanpuUMep, CIMLLKOM WHTEHCUBHOTO Maccaxa rpyau, 3aHsTus
CrOpTOM UNW ABNEHNS PeMHsi 6e30NacHoCTU.
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NACNOPT UMIMJTAHTATA

Mocne onepaunu XMpypr AOIHKEH BblAaTh NaLMEHTY:

nacnopT uMnnaHTaTa, KoTopbli JOMKeH BblTb 3anonHEH COrNacHO MHCTPYKLUMAM MO 3anofHEHWo MexayHapoaHoro nacnopta umnnaHtata EUROSILICONE
Anst MeapaboTHUKOB;

BpoLutopy ANs NauneHTa, KOTOpYK MOXHO HaUTV Ha MHOPMAaLMOHHOM calTe Ansi NaLMeHToB, ykasaHHOM B nacrnopTe.

MaumneHTy HyXHO cooBLMTL O HEOBXOAMMOCTM NMOCTOSHHO MMETL Npu cebe NnacnopT UMNNaHTaTa, B KOTOPOM COAEPXKUTCS cneaytoLwas nHdopmaums:
Ha3BaHWe UMNNaHTUPOBaHHbBIX N3AENUiA U CChINKW Ha Apyrue cBefeHust 06 MnnaHTMpoBaHHOM u3genuu (Hanpumep, Ha EUDAMED u gpyrue caiTbl);
I'IDTpeGHOCTb nauveHTa B ocobom yxoAe B onpefeneHHbIX cutyauusx, HanpuMmep BO BpeMs NUYHOro 40CMOTpa;

noTpeBHOCTb NaumeHTa B 0co6oM yxoae/Hyabl B AKCTPEHHbIX CUTyaLUAX — cBeAeHus, Heobxoaumble paboTHUkam cny6bl CKOPON MEANLIMHCKON NOMOLLM
VN1 aBapuiiHbIX Cryx6.

NPEOYNPEXOEHUA
MOONDUKALINA UMMNITAHTATOB

MD,ELI/I(*)I/IKBLWIFI FPYAHbIX UMNNAHTATOB A0 YCTAHOBKW 3anpeLuyeHa. MOFLI/I(*)I/IKBLWIFI UMNNaHTaToB NPUBOAUT K aHHYNMMPOBaHUIO BCEX I'apaHTI/IPI — Kak npsimo
BblpaXXeHHbIX, TaK U NoApa3ymMeBaeMblX.

NOBPEXAEHWE UMMNTAHTATOB — PA3PbIB BO BPEMSA OMEPALIUA

Bo wusbexaHue paspbiBa obornouku npu MUCNonb30BaHUN UMNMAHTaATOB U paﬁoTe C HUMKU HeOGXOﬂMMO NposiBNATb nNpefenbHy OCTOPOXHOCTb. Bce
nMnNNaHTaTbl N3roTaBnNBaKOTCA B COOTBETCTBUU C 06LLLeI'IpVI3HaHHbIMV| TEeXHONormamMu NPouM3BoOACTBa U CTPOrMMKU CTaHAapTaMWN KOHTPONA KayecTBa, OAHAKO
BO Bpemsi paboTbl C UMNNaHTaTamy Unm onepauum (kak nepBoHavanbHON, Tak U NoCcneAytoLLeit) MOXeT NPOU30oNTN UX paspbiB.

Bo nsbexaHue CJ'IyHaI}'IHOI'O noBpeXxXAeHna nmnnaHTaTa BO BpeMs ero yCTaHOBKU UNU U3BneYeHnsa HeOGXOAI’IMO NposBnATbL NpeAenbHy0 OCTOPOXHOCTb.

He ﬂOnyCKaﬁTe KOHTakTa umnnaHtata C OCTPbIMU XUPYPrUYECKUMU WHCTPYMEHTaMW Unu U3fenvamMu, TakuMu Kak ckanbnenwu, wunubl, remMoctathbl,
XUpYpruyeckne  MHbEKUNOHHbIE UMbl

He ,ClOI'IyCKaVITe KOHTaKTa umnnaHTaTa C TynbIMi XUpYpru4eCckuMn NHCTpyMEeHTaMu, TakKMMn Kak 32XKMMbl, peTpakTopbl U ANCCEKTOPbI.

He ﬂOnyCKaﬁTe KOHTaKTa umnnaHTaTa ¢ MHCTpPyMeHTamMun s NnpuknuraHus.

He ,ClOI'IyCKaVITe M36bITOYHbIX MaHMI‘IyJ‘IﬂLlI/Iﬁ, He I'IpI/IMeHFll)'ITe cuny unu aasnexHue.

I:lO YCTaHOBKU UMNMaHTaTbl HeOSXOFlMMO BHUMaTENbHO OCMOTpPEeTb, yTO6bI yGeLlMThCSI B UX CprKTypHOVI LEenoCTHOCTU. 3aI'IpeLL|aeTCSI uwMnnaHTuposaTb U
NbITaTbCH OTPEMOHTUPOBATH NOBPEXAEHHbIE n3aenvsi. Bo Bpems onepauuu nop pykoit AOMKHO BbiTb AOMOMHUTENbHOE U3AeNnue Ha Cryyain noBpexaeHns
UnNu 3arpsasHeHns umnnadTaTa. ,El]'l;l npaBuibHOro UCMOMNb30BaHUA UMNNAHTaToOB HeOGXO,ClI/IMO HEYKOCHUTENbHO BbIMOMHATL peKOMEeHA0BaHHbIE npoueaypb!
UCTbITaHUI, OCMOTPa M3denuii u obpalleHus ¢ HUMK. Bo nabexxaHne pucka NoBpexaeHWs naumeHTam crieflyeT pacckasatb 0 HeobxoaumocTu coobliatb
Apyrum nevawimm Bpavyam o Hann4ymm MMnIIaHTaToB.

WHTEP®EPEHLUMM BO BPEMA MAMMOIPA®UN

Bbino YCTaHOBNEHO, YTO Npu BU3yanusaumn yBennyeHHbIX MOMOYHbIX Xenes F[eﬁCTByeT LleﬂbII}'I pAn cepbesHbiX orpaHquHw?l. VmnnaHTaT MoxeT CKpbIBaTb
HuxXenexaline TkaHn MOOYHOW Xerne3abl 1 AaBUTb Ha BbllLEnexalune TkaHu, B pe3yrnbTaTte Yero nogo3puTesibHble y4acTkv rpyam MOryT CTaTb He3aMeTHbIMU.
Bce aT0 MOXeT nomeLuaTb paHHel AuarHocTuke paka rpyan Metoaom mammorpaduu. MaumeHtam Heo6X0ANMO COOBLLMTL O TOM, YTO OHM JOIKHbI NONPOCUTL,
yTO6bI npoueaypy npoBoAun Bpa4y-paguonor, MMeK)LuI/II?I onbIT pasoTbI C HOBEWLLUMMUW TEXHOMOrUAMU 1 OGOPyIZ[OBaHVIeM BuU3dyanusauumv ans OGCJ'IE/JOBBHMFI
MONOYHBbIX Xene3 C uMmnnaHTatamu, n COOBLLLVITI: paguonory o Hanuyuu, Tune n cnocobe pasmMeleHsa UMnNNaHTaToB. Ecrn UCNoNb3yrTCA UMNNaHTaTbl
aHaToMu4ecKoi QJOprI, nauneHTbl AO0MKHbI 3HaTb, rAe HaxoasaTCs OPUEeHTAUNOHHbIE METKU.

OOHOKPATHOE NMPUMEHEHUE

Wmnnautatel npegHasHaderbl TOJIBKO AN OOQHOKPATHOIO MPUMEHEHWA. 3AMNPELLAETCA NMOBTOPHO WCMOMNBb30BATL W3BJIEYEHHLIE
VSLOENUSA. 3AMPELLAETCA NOABEPTATH U3AENNA MOBTOPHOM CTEPUIINIALIMM.

M3BneyeHHble N3nenus Hemnb3s WUCMomb3oBaTh MOBTOPHO, Tak kak MOBTOPHas O4YMCTKA M CTepUnM3aumMs MoryT He obecrieunTsb Haanexaliee yaaneHve
6uronornyecknx oCTaTkoB, Taknx Kak KpoBb, (hparMeHTbl TKaHW W Apyrie NpuMecy, B KOTOPbIX MOTyT OCTaBaTbCsl yCTO4MBbLIE MmaToreHsl. Kpome Toro,
NOBTOPHOE UCMOMNb30BaHNE MOXET OTPULIATENLHO NOBNUATL HA XapaKTEPUCTUKM UMMNaHTaTa.

MUCNOJNIb3OBAHUE NEKAPCTBEHHbIX MPEMAPATOB

Komnanus Eurosilicone He MOXeT NporHoavpoBaTth 1 rapaHTMpoBaTh 6e30MacHOCTb MPU BHYTPUNPOCBETHOM BBEAEHUN NIEKapCTBEHHbIX NPenapaTos, B TOM
uncnie pacTBOPOB AN SCTETUYECKON XUPYPIUM, XUAKUX CTEPOUAOB, aHTUGMOTUKOB U BATAMUHOB. MpU NNaHMPOBAHMN MCMONB30BAHUS TakuX MpenapaTos
crieayeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C NPOM3BOAVTENEM COOTBETCTBYIOLLErO NeKapCTBEHHOrO Npenapara.

OCJTIOXHEHUA

Bo3MOXHble OCMNOXHEHUS, CBS3b KOTOPbIX C HAaNU4MeMm 3anofIHEHHbIX renem rpyaHbIX UMNAaHTaToB Bbina gokasaHa:

C nauveHToM HeoBXxoaUMO 06CyaUTL Apyrie NoTeHUNanbHbIE OCNOXHEHNS, CBA3aHHbIE C MoBbIM onepaTMBHBIM BMeLIaTenscTBOM. OHU BKNoYaloT B cebs,
B TOM UnCre: MHAEKLMIO (CM. HUXKE); reMaToMy (CM. HIKE); CKOMIEeHEe CePO3HOI XUAKOCTU (CM. HUXKE); MOTepIo YYyBCTBUTENBHOCTU (CM. HIDKE); peakLmio Ha
NeKkapCTBO; NOBPEX/JEHNE HEPBa; HEMEePEHOCHMOCTb MGOro YyXKepoHOTo MNNAaHTaTa NaLVNeHTOM; a Takke HapyLLeHWe NpoLecca 3aXUBMEHNS! paH.

CNYYAWHbIA PA3PbIB UMMNAHTATA B XUPYPTMUYECKOM KAPMAHE

B aTOM criyyae B refieByt0 Maccy MOXHO BBECTU ykasaTenbHbIi nanew pyku B ABONHON nepyaTke, OAHOBPEMEHHO HAaBn1Basi Ha MOSIOYHYIO Xereay ApYron
pyKOiA. Feflb MOXHO BbIBECTU M3 NOSIOCTY BHYTPU PYKM, @ 3aTEM MacCy MOXHO yanuTb, HaleB Ha Hee BHELLUHIO MnepyaTky. [POMOKHUTE XUpY prudeckuit
KapMaH MapfieBbiM TaMMoHOM. [1N1s yAaneHus refsi C MHCTPYMEHTOB UCMONb3YITE U30MPONUIIOBbINA CINPT.

ACUMMETPUA

ACVMMETPUSI MOXET BO3HWKHYTb B pe3ynbTaTe HenpaBUIbHOTO MepBOHAYarnbHOTO pasMeleHUs UMMMaHTaTa, ero CMELLEHWst U HeyCTpaHeHWs yxe
MMEBLLENCS aCUMMETPUN MyTEM W3MEHEHUS pasmMepa KOHKPETHOTO UMMMaHTaTa. Y)Ke UMEIOLLYIOCs aCUMMETPUIO HE BCEraa MOXHO MOMHOCTbIO UCMPaBUTb.
ACHMMETPUS TaKXKe MOXET YKa3blBaTb Ha KarCymnsipHyt0 KOHTPAKTYPY, CKOMMEHNE XWAKOCTU, UH(EKLMIO, NOCTIE0NEPaLIMOHHYIO AVNCTINa3no MOSIOYHOM XKenesbl,
HapyLUeH1e pa3BUTUS MblLLLIbI C OJHOM CTOPOHbI UN CAyTWe UMNNaHTaTta. Bee aTn cnyyam TpeGyioT fanbHeiilero o6cneaoBanus.
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AHAMIACTUYECKAS KPYNMHOKNETOYHAS IMM®OMA, ACCOLIMMPOBAHHASA C NPYOHbIM UMIMMAHTOM (BIA-ALCL)
CornacHo eBponeiickoii nHcopmaLmu no 6e3onacHoCTy, YNpaBieHuio No CaHMTapHOMY HaZl30py 3a ka4yeCTBOM MULLEBbIX NPOAYKTOB 1 MeankameHToB CLLA,
n COBpeMeHHOl’I HayHHDVI nurepartype, CyLLleCTByeT CBA3b MexXAy rpyAHbIMU UMMNNaHTataMy U pakoMm KreTok VIMMyHHOVI CI/ICTEMbI KOTOpOe Ha3blBaeTcs

¢ 2pyOHbIM ummnnaHmom (BIA- ALCL) e
Knaccugpukayuro BO3 2016 a. Kak «ALCL — AIM». 3mom eud paka vawe y ypup T
yem ¢ 06 OH pa. Yepes MHO20 siem nocrne I noy 2PpYOHbIX Ha
9 7] BIA-ALCL
Y 6 BIA-ALCL Py 8 wud unu py (i mKkaHu e o] e
BIA-ALCL: o] ii omek u y y IMpu nodospeHuu Ha BIA-ALCL I Oy poli
] 4mo6bi P yto ALCL. [insi aHanu3a Ha BIA-ALCL e 3a6op TRUIe] us
P u penpe. y yIbl, J 3amem J Ha o] c yensio
ALCL. O o] 8 cebs oe o ] us cep C OKf no
Paiimy — lum3e, a makxe yeck ] 6 Ha dudpgper J (CD) u kuHa3sbI
7] b (ALK) Yauje ecezo dns ALCL, J i1 ¢ 2pyOi o]
Y (py2 Hezo. B PbIX CIIyYasx P T u obny4eHue. HeCMompn Ha mo 4mo BIA-ALCL OGblllHO
u. omcy P K oMy dy. Takum o6p y onsy
L u 6
Ecnu y 6611 o] 3 BIA-. ALCL oy 06 amom e komnaHuto Eurosilicone no anekmpoHHol noyme
return@gcaesthetlcs comu a y i nnax noa pyi ] pogH i 2pynnbl.
BOJIE3Hb I'PYﬂHbIX VIMI'IHAHTATOB
He6 J y Kak u3 u i, mak u e uyensx
pyKuuu, y ce6n psid KaK um apydm,lx OHu
Haableaiom amu J He 30M, «6one3m:.w 2pyOHbIX umnaaHmamosy (Bll).
Peyb uéem o J ) Pbie MO2ym eapbUuf Bce cnyyau Py u w;
K makum e mom 4ucne, 2p el makue Kak CusibHasi ycmasnocms,
3amyMaHeHHOe CO3HaHue, 6onb & cy I co J y 7] Py CHa, y
P Py 6071b, ] 80s10C U 03HO6.
Cywecmeyem uenbili psid NPUYUH, MO I moz2ym eo. amu I asi ¢ 6 u 20f Hble
u3meHeHusi. Kpome mozo, 6bi1 npoeedeH psi0 Hay4HbIX uccriedoeaHull Mo U3y4eHur YHBIX Y KeHUJUH u3 ecex croee
Kak ¢ 2pyol mak u 6e3 makoebix. B cpedHeM, okoso 50 % KeHWUH, cHyumaroujux, 4mo y Hux ecms «Bli»,
y yrom, Ymo dssim nocne yo —e J cryyasix Ha epemsi, 8 dpyaux — Haeceada. Takum
0: o eceti eud He P dum K uc y ecex Ha
] i deHb ] noka3sanu 6bl, Kakue moz2ym npoli unu nocne u. u:
He npoeodusiocsk.
B Hacmosiwee epemMsi Hem aHa/IU308, KOMOPbIe Mo2/1u 6k noameepaumb «Bll». B 3mou 6. dy QaneHel ] e mom
sucre e y c ay y unu np K ay y
¢ nood: 0 unu ] 7] i — cm. pasden
«I'IPOTMBOHOKA3AHMH» eblwe. I'lpu nodospeHuu Ha BIl dy J: K epayy. Nx CUManMbI moaym 6blmb He cesi3aHbl
¢ Hanuyuem Ana P makux i HY)HO np opy

rPYOHOE BCKAPM/TUBAHUE
MMnnaHTaThl MOTYT NOBMUSTL Ha BbIPABOTKY MOMOKa NPy rPYAHOM BCKapMMBaHWUW. B 4aCTHOCTW, CepbeaHbIM NPEnsTCTBUEM K KOPMITEHUIO TPYA b0 MOXET
CcTaTh NepuapeonisipHbIii paspes.

OTJIOXEHUA KANbLUUA

KarbLyHaums — 3To NpoLiecc, KOTOPbI YacTo NPOUCXOANT B 3PENON TKAHWN MOMOYHO XKerne3bl BHe 3aBUCKMOCTM OT Hannyus UMNNaHTaToB. Takke U3BECTHO,
YTO KamnbLMHALMS MOXET NPOMCXOAMTH MOCTe UMMMAHTaLMN YyKePOAHOro Tena. JTUOMNOrUst 3TOro NpoLiecca HeW3BEecTHa, a COOTBETCTBYIOLUME Crlydan
perucTpupytoTes peako. MukpokanbLMHaLMs Nocne yCTaHoBKM UMMNAHTaToB 06bIMHO 3aTparveaeT (puBpo3HYto Kancysy unu obnactb BOKpYr HEe U UMeeT
BUA TOHKWX Gnisiek unu ckonneHui. OBLIMPHBIE MUKPOKambLMHATEI MOTYT MPUBOAUTL K 3aTBEPAEHUIO U AUCKOMAOPTY B rpyan. B atom cnydae mMoxeT
noTpe6oBaTLCs ONepaTyBHOE BMELLATENbCTBO.

KAMNCYNAPHASA KOHTPAKTYPA

®M6pO3Haﬂ KancynspHas KOHTpakTypa — 3TO YacTO BCTpeYarolleecsa OCnoXHeHue nocne onepaunun no yctaHoBKe rpyaHbIX UMMaHTaToB. OspaSOEaHMe
Kancynbl 13 ¢pubpo3HOI TkaHM BOKPYr UMMMaHTaTa sIBMSeTCsl HOpMaribHOW (hU3MONOTMYECKON peakuveil Ha MHOPOOHOE Teno, XOTS He BCe Kancynbl
oxkumatotes. KoHTpakTypa hmbpo3HON KancynbHON TKaHW, OKPYXaloLen UMNnaHTaT, MOXeT NPUBECTU K 3aTBepAeHuto, AuckomdopTy unu 6onu B rpyau,
J:ledJODMaLlMM MOJSIOYHOW XKenesbl, 0CA3aeMOCTN UNn CMeLLEeHU0 uMnnaHTaTa. B1unonorusa Kal'leﬂFlpHOﬁ KOHTPaKTypbl HENM3BECTHA, HO, Ckopee BCero, oHa
BO3HUKaeT nog neﬁcmmem MHOrnx d.)aKTOpOB. KOHTpaKTypa MOXeT ObITb paaHoﬁ CTeneHN BbIPaXXEHHOCTU N MOXET BO3HUKHYTb C Ol:lHOI;I nnm o6eunx CTOpPOH B
Te4yeHune OT HEeCKONbKNX HeAenb A0 HeCKOSbKUX feT nocne onepauun. B cnoxHbIx cnyyasx Mmoxet I'IOTpeﬁOBaTbCR XUpypruyeckoe BmeLwaTenbCcTBO. Mocne
KancynoToMuu Unu KancynakTtoMuu KancynspHas KOHTpakTypa MOXeT BO3HUKHYTb MOBTOPHO. CJ'Iy‘-laeTCR, 4YTO YNNIOTHEHWUS, CHMTaKLWMNECS KanCynsapHbIMU
pybuamu, npensiTCTBYIOT CBOEBPEMEHHOW [AMarHocTuKe nanbnupyemoit onyxonu. [pu Mopgo3puUTenbHbIX YNMNOTHEHUSX TpebyeTcsi CBOeBpeMeHHoe
obcnepoBanve.

OTCPOYEHHOE 3AXWUBINEHUE PAH

Y HEKOTOpbIX MaLMEHTOB MECTO pa3pe3a MOXKET 3aX1BaTb MEANEHHO UMY NIOX0. PaHa MOXET OTKPbITLCS B peaynbTaTte TpaBMbl Unu MHbULMposaHust. Mpu
oBHaxeHUN UMnnaHTata TpeGyeTcs LONOMHUTENbHas onepaumsl. Hekpos TkaHn — aTo (pOPMMPOBaHUE OMEPTBEBLLEI TKaHU BOKPYr WMMnaHTarta. Jtot
NPOLIECC 3aMeANseT 3aXMBIEHUE PaHbl, MOXKET MPUBECTU K €€ MH(MLIMPOBAHWIO U NOTPe6OBaTh XUPYPrUYECKON KOPPEKLMM MMM yaarneHus uMnmaHTaTa.
Criyyan Hekposa TkaHu OTMeuarnuch Mocrie MPUMEHEHUs] CTEPOMAHBIX MPenapaTos, XUMUOTEPanuu, oBy4eHs TKaHW MOTOYHON XKeresbl U KypeHusi. B
HEKOTOPbIX CIy4asix HEKPO3 MOXKET BO3HUKHYTb 6€3 YCTaHOBMEHHO MPUUMHBI.

HEQOBOJIbCTBO PE3YIbTATAMU

OCrOXHEHWsl, Bbi3BaHHble HEBEPHO MOAOGPaHHBLIM Pa3MepoM, HempaBUMbHbIM pPacronoxeHnem pybua, rMNepTpoUyeckMM UMM HeGNaronpuUsiTHbIM
pyGUeBaHMeM, a TaKe HIDKEMEPEUUCTIEHHBIE OCIIOXHEHWUS OBbIMHO CBSI3aHbl C XMPYPIUYECKOM TEXHUKOM. XMpYpr HEceT OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP
NpaBurbHOTO  pa3mepa, (POPMUPOBAHME HAAMEXALUEero Xvpyprayeckoro kapmaHa MoAXOAsLIero pasmepa, a Takke WCMOMb30BaHWE COBPEMEHHBIX
Of0BPEHHBIX XVPYPriuiecK1x NpoLeayp.
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CMELLEEHUE U HENPABUIbHbIA MOBOPOT UMMIAHTATA

MmMnnaHTaThl MOryT CMECTUTLCSH WNW MOBEPHYTLCS, B pe3ynbTaTe Yero MOXeT BO3HWKHYTb AuckoMdopT m/mnu gedopmaums MOSoYHOR xenesbl. Mpu
NCNoNb30BaHUN CrOXHbIX METOA0B YCTaHOBKN BO3MOXEH MOBbILLEHHbIN PUCK CMeLLeHUs1 U3-3a8 YMEeHbLLUEeHUA pa3mepa KapMaHa W CHWKeHUsI TOYHOCTU
pa3meLleHns. [Mpu cMeLleHun uMnnaHTaTa MoXeT NoTpeboBaTbCst XMpypruyeckoe BMeLaTensCTBo.

W3BJEYEHUE NPYOHLIX UMMNNAHTATOB

HeCMOTpﬂ Ha OTCYTCTBUE KOHKPETHbIX AaHHbIX B Me,ClI/ILlI/IHCKOVI nutepartype, OXuaaeTcs, YTo 6onbLUIOe KONMYecTBO TPYAHBIX UMNIAHTATOB 6y,qu us3BnevyeHo
nnu 3aMeHeHo XUpypruyeckum nytem. OTo Mano 4yem oTnuyaetcs OT paga gpyrmx npoueagyp B obnactv nnactuyeckon XUpypruu, KoTopble 4acto
BbINONHAKTCA NOBTOPHO ANS NoAAEepXaHUA yaoBNEeTBOPEHHOCTU NAUMEHTOB. YunTbiBas camble pasHble cbwamqecme peakuum naumMeHToB Ha onepauuto no
YCTaHOBKe rpyaHbIX UMNNaHTaToB, pa3nuynusa B XUPYpPru4ecknx TeXHUKax n MequKaMeHTO3HOM NevYeHnn, a Takke noTeHunarnbHble OCMOXHEeHUs, nayveHTam
cnepgyet COOELL(I/ITb 0 TOM, 4YTO 3TU UMNNaHTaTbl HE pacCYNTaHbl Ha NOXW3HEHHOE NUCNONb30BaHNE, U 4TO B no6or MOMEHT MOXeT I'IOTpeﬁOBaTbCﬂ onepauus
ANns ux ussneyenns. Komnanus Eurosilicone He npefocTaBnseT HUKaKvX 3aBEPEHUN OTHOCUTENbHO CpOoka UMMMNaHTauun nsnenus.

HAPYXHAA KANCYNOTOMUA

Pe3aynbTaToM Nie4YeHus KancymnsipHoii KOHTPaKTYpbl METOAOM Hapy>KHOW PYYHOI KOMMPECCUN MOXKET CTaTb CHIDKEHME MPOYHOCTW UNnK paspbiB o6orodku. EcTb
coobLLeHns o crnyyasx paspbiBa, NO3ToMy komnaHus Eurosilicone He pekomeHayeT NpOBOAWTL HAPYXHYHO KarncyroTOMUIO U He HeCEeT OTBETCTBEHHOCTM 3a
UenoCTHOCTbL UMNNaHTaTa B criy4ae py‘-lHOPI KOMNpeccuu unu Apyroro BHeLWHero BOQ[JSPICTBI/IH.

AKCTPY3UA

HecTaburbHOCTb M HECOCTOSTENBHOCTL TKAHEBOTO MOKPBLITUS W/UNK HapYLUEHUs NPOLIecca 3aXVBIEHNS PaHbl MOTYT NPUBECTU K OGHAXKEHMIO U 3KCTPY3nn
uMmnnaxTaTa. MpuunMHaMyn Unu AOMONHUTENbBHBIMU (hakTopamu MOryT BbiTb MHEKLWM, PACXOXAEHWE KPaeB paHbl, HEKPO3 C WHekunel unu Ges Hee,
KancynsipHas KOHTPaKTypa, 3akpbiTasi KancynoToMWsi, UCTOMNb30BaHNE HENOAXOASLLEro KOXHOTO TpaHCMaHTaTa, HenpaBUmbHbIA pa3Mep W pasMelleHie
UMnnaHTaTa umnu NoBepxXHOCTHOE NOBpEXAEHUe TKaHel ckraakamu umnnaxtaTa. Beino ycTaHoBNeHo, YTo YacToTa Cry4aeB aKCTPY3uM BO3pacTaeT npu
yCTaHOBKe 3HAONPOTE3a B TPABMUPOBAHHbIE YHaCTKW: pyBLOBYIO, 06NyYeHHY0 GOMbLUMMI A03aMK UM 0BOXOKEHHYHO TKaHb NGO pasapobneHHble y4acTku
KOCTU; MpU 3HAUUTENBHOM COKPALLEHUM NOLLAAN YHaCcTKa XMPYPrU4eckuM NyTem; v Mpu BBEAEHUN CTEPOUAOB B XVPYPrUYECKUi kKapMaH.

FTPAHYNEMA
oGpaBOBaHMe rpaHynemsol asnseTca paCFIpOCTpaHeHHOﬁ TKaHeBOW peaKL{Meﬁ Ha YyXepoaHble maTtepuansbl. an/ICyTCTBVIe nMnnaHTaTta MoOXeT NpuBecCTUu K
TKaHeBOW peakuuu n nocnegywouiemy OSDESOBBHMIO CUMUKOHOBOW rpaHynemsol.

FEMATOMA/PAHHASA CEPOMA

FemaToma v ckonnexue CepOGHOVI KMOKOCTU — OCMOXHEHWUA, KOTOpble MOryT BO3HWKHYTb Mmocne NoBbIX MHBA3NBHbIX npouenyp. I'Iocneonepau.MOHHaﬂ
rematoma u cepoMma Moryt cnocobcTBOBaTH passuTuo I/IH(beKL[VIM nvnn KancynﬂpHoﬁ KOHTpakTypbl. Ans  MuHUMU3aLMK pucka BO3HUKHOBEHUS
I'IOCJ'IeOI'IepaLLMOHHOﬁ remMaTtomMbl U CepomMbl BO Bpemsi onepauuun Heo6XxoAMMO BHUMATENbHO CreauTb 3a remoctasom. B HEKOTOpbIX Cry4asX Takke MOXeT
I'IOHB,C(OﬁI/ITbCﬂ ycTaHoBKa I'IOCJ'IeOI'IepaLLMOHHOPI 33KphITOVI ,qpeHa)KHoﬁ cuctembl. CToiikoe 06unbHoe KpoBoTe4eHne HeOﬁXOFlI/IMO OCTaHOBUTL A0
vmnnaxTauum nagenus. Bo n3bexaHve 3arpsisHeHus Unn NoBpeXXAeHUa UMnnaHTaTa nocneonepaumMoHHoe yaaneHve rematoMbl Unnu cepombl HeOGXO,ClMMO
BbINONHATL O4E€Hb OCTOPOXHO.

WHOEKLUUA
Hanuune I/IH(beKL[VIM, He yCTpaHeHHOﬁ A0 YCTaHOBKW MUMNMaHTaTa, yBenv4vMBaeT PUCK pasBuTUS I'IepMI'IpOTeSHOI;I MH(’beKLlI/M. [Ona MuHuMmU3aumn pucka
VIHqJEKLlMI/I He lJ,OI'IyCKaI;ITe KOHTaKTa uMmnnaHtaTta C 3arpsa3HawmmMmm selecTsamn.

MHbuLmpoBaHe — 3To pucK, MPUCYLLMiA M0G0t MHBa3NBHOW npoLeaype. HMEeKLMs BOKPYT rpyAHOTO UMMIaHTaTa MOXET Pa3BUTbCS B TEYEHUE HECKOTBKIX
[IHeN, Heflenb U jaxe NeT nocre onepauuu. MpusHaku 0cTPon UHGEKLMK, O KOTOPbIX COOBLLANOCHL B CBA3M C rPYAHBLIMU UMNNaHTaTamu, BKIOYaloT B cebs
3puTemy, GONE3HEHHOCTb, CKOMMEHUE XNAKOCTU, GONb 1 kap. MpuaHaku CyBKNMHNYECKON UH(EKUMU He BCETAa MOXHO Nerko oGHapyxuTb. Bo nsbexaxue
6oree cepbesHbIX OCTIOKHEHUIA MOCNEoNepaLMOHHbIe MHMEKLMN TPEGYIOT MHTEHCUBHOTO JIeYEHNSt B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHOM MEAVNLIMHCKO NPaKTUKOM.
B oTcyTCTBME peakuun Ha neyeHue MHGEKUMM WK NpU BO3HMKHOBEHUM HEKpPOTU3MpYHOLen WHEKUMN MOXeT noTpeboBaTheA yaaneHne vMnnaHTaTa.
KancynsipHasi KOHTPaKTypa MOXeT BO3HUKHYTb B pe3ynbTaTe MHPULMPOBAHWS y4acTka BOKpYr MMNnaHTaTa.

BOJb
an BO3HUKHOBEHWUU NMioGoit Gonu HesicHoro npoucxoxaeHus, He CBSI3aHHOW HU C OAHUM U3 NepevncrneHHbIX OCJ'IO)KHeHMFI, Tpe6yeTc;| HesameanunTenbHoe
obcnepoBaHve.

MOBEPXHOCTHbIN ®NEBUT

B peakux cny4asx BO BpeMsi YCTAaHOBKW TpyAHbIX NPOTE30B MOXeT I'IpOI/ISOI;ITVI nospexaeHue CTeHOK BeH. B panbHelilem 310 MOXeET npuBecTun K
NOBEPXHOCTHOMY Cpﬂe6I/ITy — BOCNarneHuo BeH B pesynbtaTte 06paSOBaHMﬂ KPOBSIHOrO Cryctka nof noBepXHOCTbH KOXW. OT0 ocnoxHeHve peako npotekaeT
TSXKeno, 1 Npu NnpasunbHOM yxoae OHO 6bICTp0 npoxoauT.

nTo3

MT03, Takke MMeHyeMbIﬁ onyuweHnemM MOnoYHbIX Xenes, — 3aTo Lled)eKT, KOTOprI;I MOXeT BO3HWKHYTb KakK 40, TaK 1 Nocne onepauvn Ha rpyan. I'py/:u; He nmeet
KOCTHOW Mnun XpﬂLLleBOﬁ 0onopsbl, MO3TOMY OO0 onepauun HaTypanbHas rpyab MeHseTcs C TeYeHuemM BpemeHu U noa [eiicTBMEeM Cunbl TsXeCTW. Takue
N3MEHEeHNA MOryT BKM4aThb B cebsa pacTsxeHve XKenesncToun TkaHu u koxu. Mocne onepauun Ha CTeneHb BblpaXXeHHOCTU NTO3a MOXEeT NOBNUATL pasmMep,
BeC 1 NonoXeHne rpyaHbIX UMNAaHTaToBs. I'Ipvl CEepbe3HOM XapakTepe 3TOro OCroXHeHUs YacTto TpesyeTCﬂ NOBTOPHOE BMeLLAaTeNbCTBO.

PA3PbIB FENEBbIX UMMMNAHTATOB

Mocrne onepaLym UMNNaHTaT MOXET MOpBaThCSA B Pe3yrnbTaTe ero MoBpeXAeHUs BO BPEMS MaHWMynsLUMid U XMPYPriyeckoro BMellaTenbcTea. Paspbis
060104KM TakKe MOXKET NPONU30ITI B Pe3yribTaTe KOHTPAKTYPbI, TPaBMbl UMW YPE3MEPHBIX MAHUMYNSLMIA. Takke OTMEYan1Ch Criydan paspbiBOB HEU3BECTHOI
aTuonoruu. Mockonbky renesblit MatTepuan 0bnaaaeT BbICOKON CBA3YIOLLEN CNOCOBHOCTBIO, B HEKOTOPbIX CIy4asX paspbiBbl MOTyT GbiTb 0GHaPYKEHbI TONBKO
BO BpeMsi onepaLuy, NPOBOAUMON Mo APYroMy NoBozy (Hanpumep, 3ameHa Ha UMNaHTaT Jpyroro paamepa). HecMoTpsi Ha KoreauBHble CBOVCTBA rens, noz
[@BrneH1eM U3 XMpypruyeckoro kapmaHa MOXeT Ha4aTbCsl MPonoTeBaHne. B aTom cnyyae MoxeT NoTpe6oBaThCs AOMOMHUTENbHAS OMepaLysi Mo N3BNEHEHNIO
rens. OTMeyanuch cryyau BocnaneHusi  o6pasoBaHns CUNIMKOHOBBIX rpaHysiem. [Mpu noo3peHnn Ha paspbiB 06onoukn TpebyeTes yaaneHue MMnnaxTaTa.

YYBCTBUTEJIbHOCTb

TNoBoe MHBa3MBHOE XWMPYPru4ECKOe BMELLATENbCTBO BreyeT 3a COGOM PUCK BPEMEHHONM WM MOCTOSHHOW Au3ecTe3uyn. MpaBuibHO nopoGpaHHas
XUPYPriyeckasi TEXHUKA MOXET CBECTU 3TOT PUCK K MUHMMYMY, HO HE UCKIIOUYUTb €ro MOMHOCTBI0. Mlocne vMnnaHTauum oTMeyanuch criysan [nu3ectesnu
COCKOBO-apEeOrsiPHOTO  KOMMIEKea, pexe — BCel obnactu rpyau. Takas AM3ecTeanst MOXET HOCUTb BPEMEHHBbIA UMM MOCTOsHHbIA Xapaktep. Puck
HEBPOIOrMYECKMX HapyLIeHUA Bo3pacTaeT npu Gornee OGLWIMPHBIX onepauusx. Xupyprudeckasi WMNnaHTaums rpyaHbIX 3HAOMPOTE30B MOXET CTaTb
npensTcTBUAEM K rpyJHOMY BCkapMnnBaHuio. OHako crieayeT OTMETUTb, YTO MepBOHaYarnbHbLIM NPENSTCTBAEM K rPYAHOMY BCKApMIIMBAHUIO MOXET GbiTb
paHee BbINOMIHEHHAs! OnepaLmst Mo PEKOHCTPYKLIM MOFOYHBIX Kene3
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AINNEPIUsa HA CUNMKOH
XoTs anneprvis Ha CUNUKOH BCTPEeYaeTCs KpaiiHe PeAKo, 3TOT PUCK HENb3A MOMHOCTBIO UCKIIOUNUTS.

JIMM®OCTA3 BEPXHUX KOHEYHOCTEMN

Jumcpoctas — aT0 XpoHuyeckoe 3aboneBaHue, XapaKTepu3yILLEECs OTEKOM PYKU, KUCTU UMK MOSIOYHOW XKenesbl, KOTOPOE MOXET BO3HUKHYTb Ha (hoHe
NeYeHns paka rpyav B pesynbTaTe CKOMNeHns MMl B MPOMEXYTOUHbIX TKaHsX. VI3BECTHO, YTO aTO 3a60neBaH1e OTPULIATENBHO BIIMSIET HA KaYeCTBO XU3HN
BBUAY M3MEHEHWsl BHELUHEro BWAa Tena W HapylleHWsi yHKUMM pyKu, a Takke YBenuuMBaeT PUCK APYriX OCMOXHEHWW, BKMoYas MHULMpOBaHWe 1
BOCManeHu1e NoaKOXHOM KneTyaTki.

PeaynbTaTbl HejaBHUX MCCEJOBaHUI MO3BOMSIOT MPEANOnOXUTb, YTO CPOYHAs PEKOHCTPYKLMSI MOMOYHBIX JKene3 MOXeT GbiTb CBSi3aHa CO CHVKEHHBIM
PUCKOM PasBUTUA NMMMcOCTa3a NOCse MacTIKTOMUM. BapnaHTbl NeveHrs BKNoYaloT B ce6s KOHCEPBATUBHOE UMW XVUPYPIUYECKOe NeHeHie C UCMoNb3oBaHNeM
METOA0B Cynep-MUKpoxupyprum. OfHako cnocoba Ans NonHoro n3baeneHns ot NuMdOocTasa noka He CyLLecTByeT.

OBPA30BAHUE MOPLLUWH U CKNNAQOK

CnuLLKOM TOHKasi UIM HeCOCTOSATENbHas BblLenexallas TkaHb, HEAOCTaTOYHOE KONUYEeCTBO UMn OTCYTCTBME NOLKOXHOrO Xupa, CAULKOM GonbLuom pa3smep
UMNNaHTaToB AN XUPYpru4eckoro Kapmaxa, 0COBEHHOCTV aHaTOMUYECKOro CTpOeHUs1, a Takke pasMeLleHne uMmnnaHTaTa nog KoXxy MoryT npueBoguTb K
NOSABNEHNIO OCA3aeMoro unuv BUOUMMOro Kpasi umnnaHraTta, pﬂﬁI/I, CKNagoK N MOPLUUH. CKJ'Ia}:lKI/I MOryT cTaTb I'IpI/IHMHOﬁ UCTOHYEeHUS N NOBEPXHOCTHOro
noBpexaeHna npunerarowmx TKaHen u uMnnaHTara. anI3HaKVI BOCMNaneHust Koxu, Takue kak 6onesHeHHOCTb U1 JputemMa, MoryT ykasblBaTb Ha UCTOHYEHWE
“nnu NOBEepxHOCTHOE noBpexaeHne wn TpeﬁleT He3ameanuTernbHoro 060ne,qosaHm|. Ocsizaemble MOpPLMHBI © (I/IJ'II/I) CKNagkn MOXHO MpUHATL 3a
nanenupyemMyto onyxonb; B criy4ae COMHEHUI Tpe6yeTcn Hes3ameanuTenobHoe OGCJ’IEF(OBEHVIE.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

YCnoBusi XPAHEHUA
W3apenus Eurosilicone cneslyeT xpaHnuTb B 0BbIYHbIX YCIIOBUSX B MECTE, 3aLLMLLIEHHOM OT BITaXHOCTU U MPSIMbIX COMTHEYHBIX Ny4elt, B MOMOXEHU N, NPU KOTOPOM
CTpernku HanpaeneHbl BBepX. [Mpu cobnioAeHUn 3TUX YCOBWIA CPOK XpaHeHus nagenuii Eurosilicone coctaensieT natb net.

CTEPUNBbHOCTbL NMPU NOCTABKE

MMnnaHTaThl NOCTaBMAOTCS B CTEPUIBHOM BUAE (CTEPUNN3ALNA STUNEHOKCHUAOM) NOCHE CTPOro KOHTPOSIMPYEMbIX BanAMPOBaHHbIX LIMKIOB CTEPUNN3aLmum
aTUneHokcnaomM. CTepunbHOCTL NOATBEPXKAAETCS COrMacHo ctanaapTam. CTepunbHOCTL UMMNaHTaTa rapaHTUPOBaHa TOMbKO MPU YCROBUW LieNo CTHOCTY U
OTCYTCTBSA MOBPEXASHUI YNAKOBKY.

HE UCMOSb3YWTE nagenve, ecnmu ctepunbHas ynakoeka Gbina NoBpexaeHa 1nm CryyainHo BCKpbITa Nepea UComnb3oBaHneM.

OOHOKPATHOE NPUMEHEHUE

Mmnnautatel npegHasHaderbl TOJIBKO A1 OOQHOKPATHOIO MPUMEHEHWA. SAMNPELWIAETCA MOBTOPHO WCMOJIb30OBATH W3BNEYEHHLIE
W3LENUA. 3AMNPELWAETCA NOABEPIATH U3AENNSA MOBTOPHOW CTEPUNIN3ALIN. ViseneueHHble M3fenus Henb3s UCMonb3oBaTh NOBTOPHO, Tak kak
MOBTOPHAs OYNCTKA W CTEPUNN3ALIMA MOTYT He obecneunTs Haanexalliee yaaneHne 6Uonornyecknx o0CTaTkoB, Taknx Kak KpoBb, (hparMeHTbl TKaHu 1 apyrie
npyYMecK, B KOTOPbIX MOTYT OCTaBaTLCS YCTOMYMBbIE MaTOreHbl. Kpome Toro, NoBTOPHOE MCMONb3oBaHUE MOXeT OTPULIATENbHO NOBNUSTE HA XapaKTepUCTUKI
uMmnnaHTaTa.

YMNAKOBKA

CTepunbHoe nsaenue nocTasisieTcs B 3aneyaTaHHOM [BOVHON BHYTPEHHe! ynakoBke. B criyyae noBpexaeHUst Win BCKPLITUS YNaKoOBKW CTEPUNBHOCTb
M3[enus He rapaHTupoBaHa. K BHYTPEeHHel ynakoBKe NPUKPEneHbl OTPbIBHbIE STUKETKW A4St MEAULIMHCKON KapTbl NALMEHTa, KOTopble HEOGXOAMMO BKIEWUTL
B MEAULMHCKYIO KapTy.

BCKPbITUE YNAKOBKW CO CTEPUNTbHbIM U3OENUEM

BCKpOiiTe BHELLHIOK YNaKoBKY B YWCTLIX aCEMTUYECKNX YCMOBWAX Haf CTEPUNbHBIM Moriem Tak, YToBbl 3aneyaTaHHas BHYTPEHHAS ynakoBka akkypaTHO
onycTunack B nosne.

BkneiTe B MEAULIMHCKYIO KapTy NaLMeHTa YacTb BHYTPEHHE STUKETKM, NPEeAHA3HAYEHHYIO0 s MEANLIMHCKO KapTbl.

BcKpoiiTe BHYTPEHHIOK YNaKkoBKy C COBMIOAEHEM acenTuyecknx Mep NpeAoCTOPOXHOCTH.

OCMOTP U3OENUA U OBPALLEHUE C U3OENUEM

M3nenue HeobxoaMMo OCMOTPETb Ha NPeaMET NPU3HAKOB 3arpsi3HeHNs! KM BKITHO' , NOBPEXAEHNS U NPOTEYKN.

[10 yCTaHOBKM UMNMAHTAT HEOBXOAUMO XPaHWTL MOTPYXEHHLIM B CTEPUIIbHYIO BOAY UK (hU3PacTBOP BO U3BEkKaHWE KOHTAKTa C 3arpsidHsIoLLMMU YacTuLamu,
HaxoAsLWMMUCS B BO3AyXe W paboyem nore.

He norpyxaiite umnnaHtaT B pacTBopbl, coaepxalue GetaauH unm ioa. Mpy UCNONb30BaHMM B KapMaHe PacTBOPOB, coaepxalumx 6etaguH unu nop,
TLaTernbHO NPOMONTE €ro Ans yAaneHus ocTaTkoB pacTBopa.

3anosiHeHHbIE renem rpyaHble UMMNaHTaTbl MOTyT COAEpPXaTh My3blpbki Bo3ayxa. OBbLIYHO TH My3bipbku 0BPa3yTCs BO BPEMSi CTEPUNU3ALIMN U HUKAK HEe
BIVSIKOT Ha LIENIOCTHOCTb U XapaKTepUCTUKIA U3[eNus.

McnonbayiiTe TOMbKO OAHOPA30BbIE BRaXHbIe candeTku, He OCTABNSIOLLME BOPCUHOK, YTOBbI Ha MOBEPXHOCTY UMMMAHTaTa He O0CTanoCh HUKAKWX YacTuL.

3ArPA3HEHME UMNJTAHTATOB

Cobnitofjaitte 0coByt0 OCTOPOXKHOCTb, YTOGbI HE AOMYCTUTL KOHTAKTa UMMMaHTaTa C MOBEPXHOCTHBIMU 3arpsiIsHSIIOLLIMMI BELLECTBAMU, TaKUMW KaK TarbK, Mbiflb
N KOXHble Macrna. [Jo yCTaHOBKW WM3Aenusi HeobXoauMO OCMOTPETb Ha HanuuuMe 3arpsiHeHui. 3arpsisHeHMe BO BpeMsi onepauun MoBbilL@eT PuUck
NepUNPOTE3HON MHAEKLNN 1 KanCynsiPHON KOHTPaKTYpbl. TEKCTYPUPOBaHHbIE CUIIMKOHOBBIE MOBEPXHOCTYU MOTEHUMANLHO Gonblie NOABEPKEHbI 3ar PS3HEHMIO,
yem rnagkve. Mpu paboTe ¢ MNNaHTaTaMu C TEKCTYPUPOBAHHON NOBEPXHOCTLIO Heobxoaumo cobrioaate 0cobyto ocTopoxHoCTb. Komnanus Eurosilicone He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a U3AENUS, 3arpA3HEHHbIE APYTMMU BELLLECTBAMI NOCHE UX OTNPaBKM C HALLEro NpeanpusTUs.

MNOBEPXHOCTHbIE 3ArPA3HAIOLWUE BEWECTBA (TANbK, MNbiTb, BOPCUHKU, MACINA) HA NMOBEPXHOCTU UMMNJIAHTATOB
MOTYT BbI3BATb PEAKLUMIO HA UYXXEPOOHbLIE TENA. COB/IOJAWTE OCTOPOXHOCTb MPU PABOTE C W3OENUAMU,
WUCMONb3YATE XWPYPMMYECKUE MEPYATKW (NPOMBITLIE ANA YOANEHUA TAMNbKA) U CTPOMME METOAbI ACEMTUKW.
3AMPELLUAETCA YCTAHABINIUBATb 3ArPA3HEHHOE U3AEJNUE.

Bo Bpems onepauuy noa pykoi OMKHbI GbiTh 3anacHble MMMMaHTaThl Ha Cryyaii 3arpA3HEHNSs.

XUPYPI'MYECKUE NMPOLIEQYPbI

Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ BbIGOP MPaBUIbHBIX XVUPYPrUYEcKUX Npoueayp 1 TexHuk. Mpu BbiGope npoleaypbl Kaxablii XUPYpr AOMBKEH YU TbIBATH
NPUHSATbIE B HACTOSILLIEE BPEMSI TEXHUKM, CBOE NMUYHOE CYXXAEHUE U OMbIT. XVpypr [OMKeH noabupaTb UMNNaHTaT noaxoasiiero pa3mepa v opmbl s
KaX/0ro KOHKPETHOro nauueHta [nMHa paspesa 3aBuCUT OT Tuna, pasmepa W npocuns umnnadtata. lpaBunbHas AnvHa paspesa nossonsieT
MUHUMW3MPOBATH PUCK YPE3MEPHOII HArpy3Kkn Ha UMMAHTAT BO BPEMSI €70 YCTAHOBKU.
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CNEUNANBHbIE YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO I'PYOHbIX UMIMJITIAHTATOB EUROSILICONE

1. Mpw BbIGOPE pa3amepa Heo6Xx0AMMO PyKOBOACTBOBATLCA 6a30BbIM pa3mepom, rabaputaMmu naumeHTa v MHAMBUAYanbHLIMU XapakTepucTrkamu rpyau,
a He nNpeanoYTUTenbHbIM obbemoM unu I'IpOeKLLVIeVI.

2. Wmnnaxtatel Eurosilicone ¢ 3apaHee npupaHHoii dhopmoii Gonee TBepable, YeM Apyrve UMNMaHTaTbl, 3anofHEHHbIE KOre3vBHbIM renemM, noaTomMy
XMpypI’MHeCKMVI paspe3 OomKeH BbITb ANVHHee, 4eM B cny4vae CXMMaeMbiX UMNIaHTaToBs.

3. B HekoTopbIX Cryyasx MOXeT NoHafobuTbC HOBasi CKaaka Moz MOSIOYHON XKene3oi Ha PacCcTOsHUM NPUMEPHO 1 CM HXKEe eCTECTBEHHON CKNaaku.

4. PekomeHayembI focTyn — 4Yepe3 cknafky nof MOSOYHON xene3on. Xupypr AoSKeH onpeaenuTb BO3MOXHOCTb AOCTYNa Yepes NnoAMblIeYHYo
BnaauHy unu apeony. Mbl AOIDKHBI NpeAynpeanTb, YTO YCTaHOBKa U PacnosiokeHne MoryT BbiTb 3aTpyAHeHb! BBUAY NOBbILLIEHHOW NIIOTHOCTY rens.

5. Mo BO3MOXHOCTUN cnefyeT otaasaTh NpeAnodYTeHne pasMeLleHnio uMmnnadTaTa nog MhILLILLePI (C BO3MOXHbIM OcrniabneHuem HUKHemn CBS!BKM). BBM[ZLy

BbICOKOW KOre3vWBHOCTM rens oH umeeT Gonee YeTkoe CKpyrieHne no BEpXHeMy kpato BepxHeit yacTu. [Mpu pasMeLleHn umnnaHTarta nog Mbiiuei
CHWXaeTCsa BEPOATHOCTb OCA3aeMOCTU 3TOro CKpyrrneHus BerHeVl vactu.

6. HE npumeHsiiTe cuny npu yctaHoBke umnnaHtatoB Eurosilicone. YpeamepHble manunynsumm ¢ umnnantatamu Eurosilicone moryTt npusectv k
NOCTOSIHHOW ,qetpopmauwl KOre3mBHOro rens u notepe q)DprI uwMmnnaHTarta.

7. [ns coxpaHeHns NpaBUIbHOTO MOMIOXEHWS U NPeAOTBPaLLeHUs poTauum UMNaHTaTa B nocneonepauyoHHbli nepuos Heobxoammo:
a) cchopMMpoBaTh XMPYPruyeckuii kapMaH, NMOTHO NpuneraoLwmnii K UMNnaHTaTy;
b) cchopMMpoBaTh «CyXON» XUPYPruyeckuii kapmaH;
c) obecneunTb cTabunuaaumio UMNNaHTaTa NocpPeCTBOM NocrieonepaLumMoHHON BHELLHeR dukcaumm.

8. B nepuoa HenocpeacTBEeHHO nocne onepauuu cyulecTtsyeT puUck potauuu noBbix TPYAHLIX UMNNaHTaToB. anBeAeHHble Bbllle pekomMeHaauuui
nomoryT n3bexartb poTauum niobbiX UMNNAHTaTOB aHaTOMUYeCcKoi (hopmbl.

9. MPABWUITbHOE PACTIONOXEHWE MMEET PELAKLWEE 3HAYEHWE npu vcnonb3oBaHuu Nobbix aHaToMuyeckux umnnaHtatos Eurosilicone,
MOCKOJSIbKY OHU MMEKT KOHUYECKYo (bopMy [ BerHeﬁ YacTblo. ,D,J'Iﬂ NPaBUNbHOroO PacnonoXeHust Ha UMNNaHTaT HaHeCeHbl OPUEHTALMOHHbIE METKU,
noKa3aHHble HUXe.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
OcsizaeMble OPUEHTALIMOHHbIE METKU HAHECEHbI HA MEPE/HION U 3a[IHIOK MOBEPXHOCTbL UMMNaHTaTa. PacrnofiokeHe METOK NokasaHo Ha cxeme Hike. Cxema
PaCrONOXKEHNsi OPUEHTALMOHHBIX METOK.

P .

saﬂHﬂﬂ NOBEPXHOCTb I'Iepe;:\H;m NOBEpPXHOCTb

OMUCAHUE MATEPUANOB U3OENUA

3mm n3genua MeanuMHCKOro HasHa4yeHnsa 3rotaBnmnBatoTCA U3 MEAULNHCKOro CUNNKOHa 1 NOAXOAAT AN ANUTENbHOro NCNONb30BaHUA. MaCTep»(bal‘;lJ'lbl 6binu
npeacraeneHbl B yl'lpaBJ'IeHMB CLLUA no CaHUTapHOMY HaA30pYy 3a Ka4eCTBOM MULLIEBbLIX NPOAYKTOB N MEAUKaMEHTOB.

B cnegyrowmx Tpex Tabnuuax npMBOAUTCA KONMUYeCTBEeHHas U KadecTBeHHas VIHd)OpMaLlVIH O mMaTtepuanax u sellecTsax, BO3/E/CTBUIO KOTOpPbIX MOXeT
noasepraTbCA nauuveHT, Ha OCHOBaHWUN XUMWYECKUX XapaKTepUCTUK pernpe3eHTaTUBHbIX nagenwi. MaTepmanbl n camMO usgenve npownu ucnbiTaHUA Ha
GMOHOFMHGCKyIO COBMECTUMOCTb U OL|€HKM pUCKa AN NOATBEPXKAEHUSA UX 6uonoruyeckoi 6esonacHocTy. I'Ipvl 3TOM UHAMBUAYaNbHas peakuus Ha XuMn4eckue
BellecTsa MOXeT OTnM4aTbCH, N BCe peakuyuMn npeackasatb HEBO3MOXHO.

Ta6nuua 1. MaTepuanbl B cocTaBe rpyiHOro MMMnaHTaTa

MaTepuansi B coctaBe KomnoHeHT umnnaxTarta

ICunukoHoBasi aucnepcus OB6onoyka

ICUNMKOHOBBIN afreans O6onoyka

ICUNNKOHOBBIV renb lenesblii HanonHuTenb

ICunukoHoBas aucrepcust 3akpblBaloLLas Haknaaka

ICVNKOHOBBIV anacTomep OpWeHTaLMOHHbIE METKN

MnaTuHoBbLIN KaTanusaTop Obonouika u renesbiit

HanomnHuTesnb

(OnoBoopraHuyeckuin O6ornouyka (CUIMKOHOBBIN

kaTanusaTtop aareavs)

Ta6nuua 2. X BellecTBa, Bb 1e rpyAHLIMU UMANaHTaTamMm

lc [Bce (MKr/r unm 4./mH) | @ [ Bce uspenve (Mkr/r unu u./mnn) |
JleTyune KOMNOHEHTLI' — XMMMYECKUE BELLECTBA, KOTOPbIE IPYAHbIE MMNMAHTATLI MOTYT BbIAENSTH B BUAE rasa

[BeHson He o6HapyxeHo OT1unbeHson He obHapyxeHo

[BpomGeH3on He o6HapyxeHo ekcaxnopbyTaaveH He obHapyxeHo

[EpomamnxnopmeTaH He o6HapyxeHo W3onponun6eHson He obHapyxeHo

[Bpomodhopm He o6HapyxeHo n-13onponuaTonyon He obHapyxeHo

ByTun6enson (N- / TpeT- / BTOpP-) He o6HapyxeHo N-nponun6exson He obHapyxeHo

[MeTbIpexxnopucTbIi yrnepos He o6HapyxeHo HadranuH He obHapyxeHo
nopbeHson He oBHapyxeHo Ctupon He oBHapyeHo

IXnopochopm He o6HapyxeHo 1,1,1,2-TeTpaxsniopaTtaH He obHapyxeHo

2,4-xnopTonyon He o6HapyxeHo TeTpaxnopatuneH He obHapyxeHo
nbpomxnopmeTaH He o6HapyxeHo TpuxnopateH He obHapyxeHo
1,2-anBpom-3-x1opnponan He o6HapyxeHo TpuxnopataH (1,1,1-/1,1,2-) He o6HapyxeHo

[Elmxnop6eH30n (1,2-/1,3-/1,4-) He o6HapyxeHo 1,2,3-TpuxsiopnponaH He obHapyxeHo

EMXHODﬁTaH (1,1-/1,2) He o6HapyxeHo TpumeTun6ensonsl (1,2,4-/1,2,5-) He o6HapyxeHo
vxnopatuneH (1,1- / umc-1,2- / TpaHc-1,2-) He o6HapyxeHo Tonyon He obHapyxeHo
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Bce (mKr/r unu 4./mnH) C Bce uspge (MKr/r unu y./mnn)
vxnopnponaH (1,2-/1,3-) He o6HapyxeHo Tpuxnop6exsonsl (1,2,4-/1,2,3-) He o6Hapyxeto
[1,1-AnxnopnponeH He o6HapyxeHo O-kcunon He obHapyxeHo

OTaHon, 2-TpUMeTUNCUUN

2,91 makc.

M- U N-Kcunon

He obHapyxeHo

O6Lee coaepxaHue neTyumx|
KOMMOHEHTOB|

2,91

3Kc1'parv|pyeM|=|e BelwecTBa” — XMMUYeCKUe BELLLEeCTBa, KOTOpbIe rpyAHble UMNNaHTaTbl MOryT BblAENATb NOCNe BbiIMa4uBaHUsA B BOAE

Linknuyeckue cunokcanbl (D4, D5, D6...)

He o6HapyxeHo

JuHeitHble cunokcansbl (L3, L4,
L5...)

He o6HapyxeHo

O6uwee co, <242

3KCTParupy X

BeLLECTH|
"«He oBHapyxeHO» O3Ha4aeT, YTO YpOBEHb COAEPKaHUS OTAENbHOMO MeTy4ero KOMMOHEHTa Hke NMpedena KomM4ecTBEHHOro obHapyxeHns MeToAa|
McnbiTanuin. Mpeaen konuyecTBeHHO o6HapyxeHus coctasnsin 0,86 MKr/r Ans M- u n-kcurona u 2,4-xnoptonyona u 0,44 MKr/r Anst BCex ApYrnx COeANHEHWIA,

F«He oBHapyxeHo» O3HauaeT, uTO ypOBEHb COAEpKaHWs OTAENbHOrO 3KCTParMpyemoro Belectsa Huke 24,2 MKr/r — fpepena KonuYecTBEHHOrO

lo6HapykeH1st METoaa UCTIbITAHWIA.

Ta6nuua 3. Taxenble MeTansnbl, OGHapyXeHHble B rPYAHbIX UMNMaHTaTax

ITshkenble meTannbl KoHueHTtpauus (4./MnH) Tskenble Metannbl KoHueHTpaums (4./mMnH)
MbiLbsik He obHapyxeHo Xpom He o6HapyxeHo
Kagmui He oBHapyxeHo Meab He oBHapyxeHo
CBuHel He oBHapyxeHo Onoso He oBHapyeHo
PTyTb 10 makc. Hukenb He o6HapyxeHo
Banagui He oBHapyxeHo MnatuHa He oBHapyeHo
Monu6aeH He o6HapyxeHo LnHk 0,25 makc.
CeneH He oBHapyxeHo Marhuin 0,41 makc.
KoGanbT He o6HapyxeHo Mapraxey He o6HapyxeHo
Cypbma He o6HapyxeHo Tanui He obHapyxeHo
Bapuii He o6HapyxeHo

«He oGHapyxeHo» O3Ha4aeT, YTO YpOoBEeHb COAepXaHUs OTAEeNbHOro anemeHTta Hke 0,25 4./MNH — npeaena KonM4YecTBEHHOro OBHapyeHus MeToaa|
McnbiTanuil.

YTUNU3AUUA N3OENUA

Bce rpyaHble uMnnaHTaThl 4OSMKHbI YTUITM3NPOBATLCA COrnacHo TpeGOBaHMHM K yTunMsaummn MeanumHCKMX oTXo40oB C pUuckom I/IHd)VILlVIpOEaHVIF!.

COOBLEHME O CEPBE3HOM NMPOUCLLECTBUU:

O no6om Cepbe3HOM npoucLlecTsun (KOTOpOe NPAMO U KOCBEHHO NpUBENo, MOrmo U MOXeT NpUBeCcTU K J'I}OGOMy n3 cnegyowmnx cobbITuiA: (a) CMepTb
nauueHTa, nonb3oBaTens unmu Apyroro nmua, (b) BpeMeHHoe 1 NoCTosiHHOE Cepbe3Hoe yXy/LIeHNe 340pOBbs NaLMeHTa, Nosb3oBaTens Unu Apyroro nuua,
(c) cepbesHas yrposa 340pOBbI0 HaceneHus) Heobxoanmo coobluaTts komnaHum Eurosilicone no agpecy return@gcaesthetics.com u B KOMNETEHTHbIN opraH
CTpaHbl-y4aCTHULbI N0 MECTY HaxoXaeHus nonb3oBaTtens wvmn nauveHTa.

NPABWUITA BO3BPATA TOBAPOB
o Bo3epaTa ni6oro nsgenus:

a) HeobxoanMMo B NMCbMEHHOM BUE 3aMpOCUTh COOTBETCTBYIOLLEE paspeLleHme.

b) K nioGomy Bo3BpallaemMoMy 13fenuio, N3BNeHeHHOMY 13 YNakoBKW, AOIMKEH GbiTb NPUNOXEH cepTuduKaT o6e3sapaxnBaHns.

c) Ecnu ans npoeeaexus 6esonacHoii cTepunusaummn B Lensx obeasapaxuBaHis Heo6XoanmMo NPoKonoTk 060M0UKy U3AENNS C repMeTUYHO 060510 YKo,
Y4acTOK TaKoro MexaHW4YecKoro BO3[eiCTBIUS HEOBXOAMMO MOMETUTb HECMbIBAEMbIM MapKepoM Ha MOBEPXHOCTW U3[ENUs, a O TakoM BO3AEeCTBUM
HeoBxoanMo ykasaTb B cepTucukaTe o6e3sapaxmBaHus.

MprmMevaHus k focke Ha n3aenue 1 Bo3spallaemble N3aenus JOMKHbI HaNpaBnATLCA B komnaHuio Eurosilicone S.A.S. Tonbko BalmMmM ANCTPUELIOTOPOM.

FTAPAHTUA

Mpoun3soanTenb rapaHTUpyeT, YTO JaHHble U3enust Gbinii N3rOTOBIEHbI C Pa3yMHON CTENEeHbI0 OCTOPOXHOCTU, U 06s3yeTCs 3aMeHUTb Mio6oe naaenve, ecnm
B peaynbTaTe paccreAoBaHusi, NPOBEJEHHOTO NpousBoauTeneM, 6y/IeT YyCTaHOBMEHO, YTO OHO Gbino GpakoBaHHbIM B MOMEHT NOCTaBKM. 3akasunk HeceT
NOSHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP MaUMEHTa, XMPYpruieckie NpoLeaypbl, MOCMEonepaLUmMoHHOe NeYeHe U Harpy3ky, a Takke 3a paboTy ¢ U3AENUsaMU.
Komnanusi Eurosilicone He KOHTPONMpYeT YCroBUSi UCMONb30BAHUS U HE MOXET rapaHTUpoBaTh GnaroTBOpHOE BIMSHWE UMM OTCYTCTBUE OTpULIATENbHBIX
nocnescTBUN UCMONb3oBaHUs usfenus. Takke komnanus Eurosilicone He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NioGbIe CryyaiiHble Uy nocneaytoLme yobiTki, yuiepo
UK pacxopbl, NPSIMO WUIN KOCBEHHO BO3HMKAKOLLME B pe3yrnbTaTe UCMOMb30BaHUS AaHHOMO U3fenus. Bce npouve rapaHtuu (MpeaycMOTpeHHbIE 3aKOHOM W
[pyrve) UCKIIoYaloTes B TOM 06beme, B KOTOPOM 3TO MO3BONISIET 3aKOHOAATENbCTBO.

BHUMAHME:

®depepanbHoe 3akoHoaaTenscTeo (CLUA) orpaHuumBaeT npoaaxy 3Toro M3Aenus BpayoM WU Mo ero pacropsikeHUHo.

BUBJNTMOTPA®UYECKUE CCbIIKN

Komnanusi Eurosilicone moxeT npefocTaBnTb JaHHbIE CO CChbINKO Ha nnTepaTypHble UCTOYHWUKK MO 3anpocy.

CUMBOI MAPKUPOBKMW:
(ST
p;

d

O60o3Ha4aeT pasmepbl U3nenus
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Anatomické prsni implantaty vyplnéné silikonovym gelem LUNA XT s mikrotexturou
POPIS

Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je sterilni jednorazovy zdravotnicky prostfedek, ktery se implantuje chirurgicky za uc¢elem nahrady tkané ztracené
v dusledku Urazu, chirurgického zakroku nebo za Ucelem zvétSeni tkané pro terapeutické ucely.

Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je uréen pro rekonstrukci prsou.

Anatomické silikonové elastomerové pouzdro ma vnéjsi povrch s mikrotexturou, ktera nabizi rusivou kontaktni plochu pro kolagenové rozhrani, a je vypinéno
pfilnavym gelem.

Kazdy prsni implantat vyplnény gelem je dodavan v kartonové krabicce a zabalen v uzavieném dvojitém primarmim baleni. Obal obsahuje také odnimatelné
Stitky udavajici vlastnosti implantatu (¢islo Sarze, referenéni ¢islo), kartu implantatu, pfibalové letaky pro pacientku a uZivatele.

INDIKACE
Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je uréen pro
« chirurgické zvétSeni a korekci kontur vrozenych anomalii prsu,
« chirurgickou rekonstrukci prsu po subkutanni mastektomii nebo jinych odpovidajicich mastektomickych postupech nebo po trazu,
« chirurgickou korekci kombinovanych abnormalit prsu a hrudni stény,
+ vyménu prsnich implantati ze zdravotnich divoda.

KONTRAINDIKACE
Pouziti téchto implantétu je kontraindikovano u pacientky, u kterych se vyskytuje jeden nebo vice z nasledujicich stavu:
+ FIBROCYSTICKE onemocnéni,
+ NEDOSTATECNE kryti TKANI v disledku radiagniho poskozeni hrudni stény, t&snych hrudnich koznich §t&pt nebo radikalni resekce velkého prsniho
svalu,
+ EXISTUJICI LOKALNI NEBO METASTATICKY KARCINOM prsu,
« oslabeny/naruseny imunitni systém,
« citlivost na cizi materialy nebo atopie v anamnéze,
* FYZIOLOGICKY/PSYCHOLOGICKY nevhodné pacientka,
« AKTIVNI INFEKCE kdekoli v téle,
« absces prsu v nedavné anamnéze,
* naru$ené hojeni rany nebo lokalni otok v anamnéze,
« jakykoli jiny zavazny zdravotni stav.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je uréen pro pouZiti chirurgy s odpovidajici kvalifikaci.

DULEZITE: Chirurg je zodpovédny za provedeni Iékafského zhodnoceni zpisobilosti pacientky k implantaci a za rozhodnuti o nejvhodnéj$i operaéni technice
pro pacientky i pro zvoleny typ implantatu.

CILOVA POPULACE
Anatomicky prsni implantat s mikrotexturou je uréen pro pouZiti u dospélé populace (s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen) bez znamé kontraindikace.

ZAMYSLENE KLINICKE PRINOSY
Klinické pfinosy anatomického prsniho implantatu s mikrotexturou jsou nasledujici:
« Nahrada prsni tkané, ktera byla odstranéna po mastektomii
» Nahrada prsni tkané, ktera byla odstranéna v dusledku Grazu
« ZvétSeni prsni tkdné postizené tuberézni nebo vrozenou abnormalitou prsu
« 10lety Kaplan-Meierav odhad komplikaci: 16,5 % pro kapsularni kontrakturu, 3,8 % pro rupturu a 17,6 % opétovny zakrok
« Zlep$eni kvality Zivota pacientky (na zakladé sebevédomi, télesného obrazu, sexudini spokojenosti)
« Zlep$eni psychiky pacientky ve smyslu trovni deprese a Uzkosti

FUNKCNI VLASTNOSTI
Anatomické prsni implantaty s mikrotexturou jsou navrzeny a vyrobeny podle platné normy EN ISO 14607 tykajici se prsnich implantati. Funkéni viastnosti
anatomickych prsnich implantatt s mikrotexturou ve smyslu:
« integrity pouzdra
« odolnosti implantatu
« kompatibility mezi vypliovym gelem a pouzdrem
« difuze z implantatu
* objemu
« textury povrchu
* biokompatibility
Implantaty byly validovany a splfiuji poZadavky normy EN ISO 14607.

MATERIALY

Pouzdro a folie: silikonovy elastomer, vyplii: silikonovy gel
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ODKAZ NA SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCNOSTI

Shrnuti bezpecnosti a ucinnosti bude k dispozici na webovych strankach systému Eudamed, jakmile bude k dispozici
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home, a na webovych strankach spole¢nosti (https://www.gcaesthetics.com/)

INFORMACE PRO PACIENTKY

Jakykoli chirurgicky vykon mize mit komplikace a rizika. Je znamo, Ze operace s pouzitim prsnich implantatd pfinasi pacientkdm psychické uspokojeni, ale
jako jakykoli chirurgicky vykon mlze mit potencidlni komplikace a rizika. VloZeni prsnich implantatl je elektivni vykon a pacientka by méla byt chirurgem
dostate¢né poucena ohledné poméru rizik a ptinost operace. Kazdou z moznych komplikaci a kazdé z moznych varovani je tfeba s pacientkou prodiskutovat
pred rozhodnutim pfikrocit k operaci.

Kazda pacientka by méla béhem Gvodni konzultace obdrZet informaéni broZuru s informacemi pro pacientky, aby méla ¢as si pfecist a pochopit informace o
rizicich, doporuéenich pro naslednou péci a ptinosech spojenych s prsnimi implantaty, a mohla tak ucinit informované rozhodnuti, zda operaci podstoupi.
Informaéni broZura pro pacientky obsahuje také "FormulaF informovaného souhlasu pacientky", ktery umoZiuje pacientce ponechat si kopie udaju o implantatu,
jako je Cislo $arze, pro svou potiebu. Tento dokument je k dispozici ve formatu PDF na na$ich webovych strankach www.gcaesthetics.com/we-care/.

ZIVOTNOST

Pacientka musi byt informovana o tom, Ze implantaty maji omezenou Zivotnost a Ze zavedeni implantatu mize vyzadovat jeho odstranéni nebo vyménu, coz
by mohlo znamenat dalsi chirurgicky vykon. V publikované védecké lii re bylo prokazano, Ze prsni impl: mohou vydrZet 10-20 let. Proto je
Cekd i Zivot prsnich imy it Eurosilicone pri jejich imy i a pouZivani za béznych | inek podobnd Zivotnosti vyrobku uvedené
ve vyse zminéné publikované literature.
Klinické sledovani implantatt Eurosilicone doposud umoznilo stanovit trvanlivost implantatt 82,4 % po 10 letech (riziko prvni reoperace = 17,6 %, pomoci
Kaplan-Meierovy metody).

KOMPATIBILITA S PROSTREDIM MR

PrestoZe implantaty Eurosilicone nebyly specialné testovany pro pouZiti v prostfedi magnetické rezonanci, upozorfiujeme, Zze v8echny prsni implantaty
Eurosilicone vyplnéné gelem jsou vyrobeny ze silikonovych materiall pro Iékafské ucely, které jsou kompatibilni se snimanim MR. Implantabilni silikonovy
material je stejny jako material pouzivany v jinych silikonovych implantatech Eurosilicone, s nimiz pacientky podstoupily vy$etfeni magnetickou rezonanci, a
dosud nebyly hlaSeny Zadné problémy s kompatibilitou.

POUZITI STEROIDU
Pacientka by méla byt informovana, aby se pred pouzitim steroidnich Iék( v oblasti implantatu poradila s Iékafem, aby nedoslo k vytlaeni implantatu.

INTERFERENCE
Béhem mamografie je nutné radiologa informovat, Ze se v prsu nachazi implantat, aby mohl odpovidajicim zplsobem pfizpusobit tlak pfi mamografii. V pfipade
jakéhokoli chirurgického zékroku v oblasti prsou je nutné upozornit chirurga nebo lékafe na implantat.

Pfitomnost prsnich implantatt by mohla zpozdit odhaleni karcinomu prsu pfi samovySetfeni. Z tohoto diivodu je nutné pacientky informovat, Ze je tfeba, aby
se poradily s chirurgem a/nebo Iékafem za ucelem patficného Iékaiského sledovani i pravidelného screeningu karcinomu prsu. Pacientky je rovnéz nutné
informovat o nutnosti vyhledat Iékafe pfi podezfeni na komplikace, zejména v pfipadé Urazu nebo komprese zplUsobené napfiklad prudkou masazi prsou,
sportovni aktivitou nebo pouzivanim bezpecnostnich pasu.

KARTA IMPLANTATU

Po operaci by mél chirurg pacientce poskytnout:

kartu implantatu, kterou je tfeba vyplnit podle pfibalového letaku Pokyny pro zdravotnické pracovniky k vyplnéni mezinarodni karty implantatu EUROSILICONE.
pfibalovy leték pro pacientky, ktery je k dispozici na informacénich webovych strankach pro pacientky uvedenych na karté.

Pacientka by méla byt informovana o tom, Ze kartu implantatu musi mit neustale u sebe a Ze karta umozriuje:

pacientce identifikovat implantovany prostfedek a ziskat pfistup k dalsim informacim tykajicim se implantovaného prostfedku (napf. prostfednictvim systému
EUDAMED a dal$ich webovych stranek).

pacientkdm, aby se v pfislusnych situacich, napf. pfi bezpe¢nostnich kontrolach, prokazovaly jako osoby vyZadujici zvlastni péci.

pohotovostnimu klinickému personalu nebo osobé poskytujici prvni pomoc, aby byli informovani o zvlastni péci/potiebach prislusnych pacientt v pripadé
nouzovych situaci.

VAROVANI
ZMENA IMPLANTATU

Pred implantaci by nemély byt provadény zadné zmény na prsnim implantatu. Zménou implantati se rusi veskeré zaruky, at' uz vyslovné nebo odvozené.

POSKOZENI IMPLANTATU - ROZBITI PRI OPERACI

Pii pouzivani implantat( a zachazeni s nimi je tfeba dbat mimofadné opatrnosti, aby se minimalizovala moznost rozbiti pouzder. V8echny implantaty byly
vyrobeny zavedenymi vyrobnimi technikami a za pfisnych norem kontroly kvality, ale pfi zachazeni s implantaty nebo pfi operaci mize dojit k jejich naruseni,
a to jak pfi prvni, tak pfi vSech nasledujicich operacich.

Je tfeba dbat mimoradné opatmosti, aby nedo$lo k neimysinému poskozeni implantatu pfi implantaci nebo explantaci.

Nedotykejte se implantatu ostrymi chirurgickymi nastroji nebo prostiedky, jako jsou skalpely, kledt&, hemostaty, chirurgické $ici jehly a podkozni jehly.
Nedotykejte se implantatu tupymi chirurgickymi nastroji, jako jsou svorky, retraktory a disektory.

Nedotykejte se implantatu prostfedky ke kauterizaci.

Nepouzivejte nadmérnou manipulaci, silu nebo tlak.

Implantaty by mély byt pred pouzitim peclivé zkontrolovany ohledné strukturaini integrity. PoSkozené vyrobky by nemély byt implantovany, nepokouseijte se
poskozené vyrobky opravovat. V dobé operace by mél byt k dispozici implantat navic pro ptipad poSkozeni nebo kontaminace implantatu. Pro zajisténi
spravného pouzivani implantatu je tieba se peclivé fidit doporu¢enymi postupy pro testovani a vysetfovani vyrobkl a zachazeni s nimi. Pacientky by mély byt
pouceny, aby o pfitomnosti implantatt informovaly ostatni o$etfujici Iékafe za uelem minimalizace rizika poskozeni.
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NARUSOVANI MAMOGRAFIE

Standardni polohovaci techniky vykazaly pfi zobrazovani zvétSenych prsou znaéna omezeni. Implantat mizZe naruSovat odhaleni ¢asného karcinomu prsu
pomoci mamografie tim, Ze zakryva urcitou prsni tkan lezici pod nim a/nebo stlacuje tkan lezici nad nim, coz mize "skryt" podezielé Iéze v prsu. Pacientky by
mély byt pouceny o tom, Ze si maji vyzadat radiology, ktefi maji zkusenosti s nejnovéj$imi radiologickymi technikami a vybavenim pro zobrazovani prsou s
implantaty, a maji informovat své radiology o pfitomnosti, typu a umisténi implantatd, a pokud se jedna o anatomické implantaty, méli by si byt radiologové
védomi orientacnich znacek na anatomickém implantatu.

JEDNORAZOVE POUZITI

Implantaty jsou uréeny POUZE k JEDNORAZOVEMU POUZITI. NEPOUZIVEJTE OPETOVNE EXPLANTOVANE VYROBKY. NEPROVADEJTE
RESTERILIZACI JAKEHOKOLI VYROBKU.

Explantované vyrobky by nemély byt pouzivany opétovné, protoze postupy opétovného cisténi a resterilizace nemusi dostate¢né odstranit biologické zbytky,
jako je krev, tkar a dalsi latky, které by mohly zachovat odolné patogeny a mohly by také ovlivnit funkénost implantatu.

UZIVANI LEKO

Spolec¢nost Eurosilicone nemuze predvidat ani zarucit bezpeénost intravendzniho zavedeni jakychkoli I€ku pfes kanylu, mimo jiné vEetné estetickych roztoku,
roztok( se steroidy, antibiotiky a vitaminy. Pokud se o takovém uzivani uvazuje, je treba se poradit s pfislusnym vyrobcem Iéku.

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 vdemi chirurgickymi vykony. Patii mezi né mimo jiné: infekce (viz nize), hematom (viz nize),
hromadéni serézni tekutiny (viz niZe), ztrata citlivosti (viz nize), reakce na Iéky, poskozeni nervl, intolerance pacientky k jakémukoli cizimu implantatu a Spatné
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 Ize vyjmout z dutiny uvnitf ruky a
poté Ize pfes hmotu pfetdhnout vnéjsi rukavici a zlikvidovat ji. Chirurgickou kapsu vysajte gazovymi houbickami. Izopropylalkohol pomize odstranit gel z
nastroja.

ASYMETRIE

Asymetrie muze byt dusledkem nespravného tvodniho umisténi, posunu nebo nelspésné korekce dfive existujici asymetrie v disledku rozdilné velikosti
jednotlivych implantatl. Dfive existujici asymetrie nemusi byt zcela napravitelnd. Asymetrie muze 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 PRSNIiMI IMPLANTATY (BIA-ALCL)
Evropské bezpecnostni informace, amerlcky urad FDA a soucasna vedecka literatura Z]IStI|y spojitost mezi prsnimi implantaty a vznikem rakoviny imunitniho
systému, kterd se nazyva I pojeny s prsnimi lantéty (BIA- ALCL) Tato spemflcka entita je v klasifikaci WHO
z roku 2016 zahrnuta pod oznacenim "ALCL AlmM". Tato rakovina se Castéji vyskytu_/e u paci s prsnimi I ty s texturou neZ s hladkymi
implantaty a obvykle vznika mnoho let po op i prsnich impl. v 8 dobé se mira vyskytu BIA-ALCL povazu;e za nizkou.
U vétsiny pacientek se BIA-ALCL nachdzi v tekutiné nebo v tkéni jizvy vedle implantdtu. Hlavnimi priznaky BIA ALCL JSOLI vyse uvedené priznaky
pretrvavajiciho otoku, nebo pokud je podezrieni na BIA-. ALCL doporucwe seu pac:entek vysetreni k vylouc per i sho ALCL. Pri
testovani na BIA-ALCL odeberte ¢erstvou seromovou tek avy 8 ¢dsti kapsuly a odeslete je na patol testy k vylouceni ALCL.
Dlagnostlcke hodnocenl by melo zahmovat ytologické hod i tekutiny ze seromu p i natéra barvenych podle anhta Giemsy a
écnych skupin na piit markeru CD (dlferenc:acnl skuplny) a ALK (klnazy anaplastlckeho lymfomuy).
Vétsina pripadu ALCL spojenych s prsnim implanta; se léci odstr ly a nék prlpady byly léceny
chemoterapii a ozafovanim. Ac¢koli je Ié¢ba obvykle tispésnd, BIA-ALCL muze byt smrtelny, pokud se nelecl proto je klicové jeho véasné odhaleni
a lécha.
V pripadé, Ze je u vasi pacientky diagnostikovdn BIA-ALCL, je tfeba podat zprdvu spolec¢nosti Eurosilicone prostfednictvim e-mailové adresy:
return@gcaesthetics.com a multidisciplinarni tym by mél zahdjit individualni Ié¢ebny program.

NEMOC PRSNICH IMPLANTATU

Mald c¢ést Zen, které maji prsni impl: gty, at’ uz kvali ickym nebo rek kénim aéelum, se sama Zriuje s tim, Ze ma Fadu priznaku, o
nichz se domnivd, Ze jsou zplisobeny pfil i prsnich impl. 1. PfestozZe se nejednd o Iékarskou diagné ¢uji své priznaky jako "nemoc
prsnich implantata” (Bll).

Tyto riznorodé vseobecné pfiznaky jsou pocetné a vsechny pripady byly diagnostikovany a hléseny ymi ientkami. Patfi mezi né mimo

Jiné priznaky podobné chripce, jako je extrémni iinava, mozkova mlha, bolesti kloubu, pfiznaky souvisejici s imunitou, poruchy spanku, deprese,
hormonalni problémy, bolesti hlavy, vypadavani viasi a i

Existuje rada jinych pricin, proc se tyto prlznaky mohou vyskytnout, véetné nemoci na pozadi nebo hormonalnich zmén. Kromé toho existuje rada
vedeckych studii, které zk ky poc:tovane Zenami v celkové populaci s prsnimi implantaty a bez nich. V praméru priblizné 50
% Zen, ktere se samy zlotoznujl s tlm ze majl "BII", ma pocit, Ze se jejich pfiznaky po odstranéni zlepsily — nékdy docasné a nékdy trvale. Zda se
tedy, Ze odstranéni prsnich impl i nutné zlepsit pfiznaky u vsech. Dosud neexistuje Zadny vyzkum, ktery by prokazal, které priznaky
se mohou nebo nemuseji zlepsit po odstranéni implant&tu.

V soucasné dobé neexistuji zadne testy ktere by mohly potvrdlt "BII" Vyzkum v této oblasti p Cuj iIné u paci s

nebo s predisp i k prsu je kontramdlkovana u Zens oslabenym nebo narusenym
imunitn |m systemem viz ¢ast KONTRAINDIKACE vyse. Pokud maji pac:entky podezreni na Bll, mély by vyhledat Iékarskou pomoc. Jejich priznaky
ity a pri urc¢ovani priciny jejich priznaki by neméla byt prehlizena nebo ignorovadna jina Iékarska vysSetreni.

KOJENI

Implantace mtze ovlivnit tvorbu miéka béhem kojeni, zejména peri-areolarni incize mize vyrazné snizit moznost kojeni.

DEPOZITA KALCIA

Kalcifikace se bézné 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 fibrozni 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.
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KAPSULARNI KONTRAKTURA

Fibrozni kapsularni kontraktura je ¢astou komplikaci po operaci prsnich implantatd. | kdyZ je tvorba fibrézni tkanové kapsuly obklopujici implantat normalni
fyziologickou reakci na cizi téleso, ne u vSech dochazi k jejich kontrakci. Kontrakce fibrézni kapsularni 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 pravdépodobné multifaktorialni. Kontraktury se vyvijeji v rizné mire, jednostranné nebo oboustranné, a mohou se objevit do nékolika tydnu az let po
operaci. Tézké pfipady mohou vyzadovat chirurgicky zakrok. Po kapsulotomii nebo kapsulektomii mize dojit k recidivé kapsulamni kontraktury. Bulky vnimané
jako kapsularni jizvy zpozdily diagndzu hmatného nadoru. Pochybné bulky museji byt neprodiené prozkoumany.

OPOZDENE HOJENi RAN

Neékteré pacientky pocituji opozdéné hojeni a u jinych se misto incize nemusi dobfe hojit. MiZe se otevfit v dusledku poranéni nebo infekce. Pokud je implantat
odhalen, je nutna dalsi operace. Nekroza tkané je vznik odumfelé tkané v okoli implantatu. Opozduje hojeni rany, mize zpUsobit infekci rany a mize vyzadovat
chirurgickou korekci a/nebo odstranéni implantatu. Nekréza tkané byla hlaSena po uzivani steroidnich lékt, chemoterapii, ozafovani prsni tkané a koufeni, ale
v nékterych pfipadech se mize objevit i bez znamé pficiny.

NESPOKOJENOST S VYSLEDKY

Komplikace nespravné velikosti, $patného umisténi jizvy, hypertrofického nebo nepfiznivého jizveni a komplikace uvedené niZe obvykle souviseji s operacni
technikou. Za peclivy vybér velikosti, vytvofeni vhodné a pfiméfené operacni kapsy a pouziti sou¢asnych uznavanych operaénich postupl je zodpovédny
chirurg.

POSUN IMPLANTATU A PORUCHA ROTACE

Implantaty se mohou posunout nebo otocit s pridvodnim nepohodlim a/nebo deformaci tvaru prsou. Obtizné techniky umisténi mohou zvysit riziko posunu tim,
Ze se zmensi velikost kapsy a presnost umisténi. Posun mize vyzadovat chirurgicky zakrok.

EXPLANTACE PRSNIiCH IMPLANTATU

Ackoli v Iékarské literatuie nejsou zadné jednoznaéné studie, predpoklada se, Ze velky pocet prsnich implantati bude chirurgicky explantovan nebo nahrazen.
To se neli$i od mnoha jinych vykonu plastické chirurgie, které se pro udrzeni spokojenosti pacientl bézné opakuiji. Vzhledem k velké rozmanitosti télesnych
reakci pacientek na augmentaci prsou, rozdilim v chirurgickych technikach a lékafskych terapiich, jakoZ i moznym komplikacim by meély byt pacientky
upozornény, Ze by tyto implantaty nemély byt povazovany za dozivotni a Ze muze byt kdykoli indikovana explantace. Spole¢nost Eurosilicone ne¢ini Zadna
prohlaseni ohledné terminu implantace prostfedku.

EXTERNi KAPSULOTOMIE

Lécba kapsulami kontraktury zevni manuaini kompresi mize zpUsobit oslabeni nebo rupturu pouzdra. Byly hlaSeny pfipady ruptury a spole¢nost Eurosilicone
se stavi je proti postupu zevni kapsulotomie a neni zodpovédna za integritu implantatu v pfipadé pouZiti manualni komprese nebo jinych technik vnéjsiho
tlaku

VYTLACENI

Nestabilni nebo narusené tkariové kryti a/nebo preruseni hojeni rany mize vést k obnazeni a vytladeni implantatu. Mezi pficiny nebo pfispivajici faktory mize
patfit infekce, dehiscence rany, nekréza s infekci 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 vytlaeni se zvySuje, pokud byla protéza umisténa do
poranénych oblasti: zjizvené, silné ozarené nebo popalené tkané nebo oblasti rozdrcenych kosti; tam, kde byla provedena zavazna chirurgické redukce oblasti;
a tam, kde se v chirurgické kapse pouZzivaji steroidy.

GRANULOM

Tvorba granulomu je béZnou reakci tkané na pfitomnost cizorodych materiali. Je mozné, Ze pfitomnost implantatu zptisobi tkafovou reakci vedouci k tvorbé
silikonového granulomu.

HEMATOM/CASNY NASTUP SEROMU

Hematom a hromadéni serézni tekutiny jsou komplikace spojené s jakymkoli typem invazivni operace. Pooperaéni hematom a serom mohou pfispét k infekci
a/nebo kapsularni kontraktufe. Pooperaéni hematom a serom Ize minimalizovat peclivou péci o hemostazu béhem operace a pfipadné také poopera¢nim
pouZzitim uzavifeného drenazniho systému. Pfed implantaci prostfedku je tfeba kontrolovat pfetrvavajici nadmérné krvaceni. Jakakoli poopera¢ni evakuace
hematomu nebo seromu musi byt provadéna opatrné, aby nedoslo ke kontaminaci nebo poskozeni implantatu.

INFEKCE
Drive existujici infekce, ktera nebyla vyfeSena pred umisténim implantatu, zvySuje riziko periprotetické infekce. Nevystavujte implantat zne¢istujicim latkam,
které zvysuiji riziko infekce.

Infekce je neodmyslitelnym rizikem jakéhokoli typu invazivni operace. K infekci v okoli prsniho implantatu maze dojit do nékolika dnu, tydn nebo dokonce let
po operaci. Znamky akutni infekce hlasené ve spojeni s prsnimi implantaty zahrnuji erytém, citlivost, hromadéni tekutiny, bolest a hore¢ku. Znamky subklinické
komplikacim. Infekce nereagujici na Ié&bu nebo nekrotizujici infekce mohou vyzadovat odstranéni implantatu. Kapsularni kontraktura maze souviset s infekci
v okoli implantatu.

BOLEST
Jakakoli nevysvétlitelna bolest, kterd neni spojena s zadnou z komplikaci uvedenych v tomto dokumentu, musi byt neprodlené prozkouméana.

POVRCHOVA FLEBITIDA
Ve vzacnych pfipadech muZze pfi implantaci prsni protézy dojit k poskozeni Zilnich stén. Nasledné mize dojit k povrchové flebitidé, coz je zanét Zil zpusobeny
krevni srazeninou pod povrchem kiize. Tato komplikace je zfidka zavazna a pfi spravné péci mize byt rychle vyfeSena.

PTOZA

Ptéza, znama také jako pokles prsou, je deformace, ktera se mize objevit pied operaci prsou nebo po ni. Pfed operaci prsou mohou ¢as a gravitace ovlivnit
pfirozeny tvar prsu, véetné povoleni zlaz a kze, protoZe prsa nemaji zadnou kosténou nebo chrupavéitou oporu. Po operaci prsou mohou mit velikost,
hmotnost a poloha prsnich implantatd vliv na stupef ptdzy. Pokud je tato komplikace vyznamna, mize Casto vést k opétovnému zakroku.

RUPTURA GELOVYCH IMPLANTATU

K ruptufe gelu mize dojit po operaci v disledku po$kozeni implantatu pfi manipulaci s nim nebo pfi operaci. K ruptufe pouzdra mize dojit také v disledku
kontrakce, Grazu nebo nadmérné manipulace. Byly hlaSeny také ruptury neznamé etiologie. Vzhledem k pfilnavosti gelového materialu mohou nékteré ruptury
gelu zustat neodhaleny, pokud nedojde k operaci z jiného divodu (napf. vyména velikosti implantatu). Navzdory pfilnavym vlastnostem gelu miZe pod tlakem
dojit k extravazaci z chirurgické kapsy a v takovém pfipadé muze byt nutna dal$i operace za ucelem odebrani gelu. Byl hlaen zanét a tvorba silikonovych
granulomu. Pfi podezfeni na rupturu pouzdra by mél byt implantat odstranén.
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CITI

Po kazdém invazivnim chirurgickém vykonu existujeriziko doasné nebo trvalé dysestezie. Pecliva chirurgicka technika maZe toto riziko minimalizovat, nikoli
v8ak vyloucit. Po implantaci byla hlaena dysestezie bradavky/areolarniho komplexu a méné ¢asto oblasti prsu obecné, ktera mize byt do¢asna nebo trvala.
Riziko neurologického postizeni se zvySuje pfi rozsahlejsi operaci. Chirurgickd implantace prsni protézy mlze narusit schopnost kojeni. Je vsak tfeba
poznamenat, Ze Uvodni pfi¢inou tohoto zdsahu mizZe byt pfedchozi rekonstrukéni operace prsu.

ALERGIE NA SILIKON
Ackoli je alergie na silikon mimoradné vzacna, nelze toto riziko zcela vylougit.

LYMFEDEM HORNi KONCETINY

Lymfedém je chronicky stav charakterizovany otokem paze, ruky nebo prsu, ktery mize byt dusledkem lécby karcinomu prsu, kvili hromadéni lymfatické
tekutiny v intersticialnich tkanich. Je znamo, Ze tento stav vyznamné zhorsuje kvalitu Zivota kvili zménam télesného vzhledu, zménam funkce paze a zvysuje
riziko dal$ich komplikaci véetné infekce a celulitidy.

Nedavné studie naznacuji, Ze okamzita rekonstrukce prsu mize byt spojena se snizenym rizikem vzniku lymfedému po mastektomii. MoZnosti Ié¢by zahrnuji
konzervativni péci nebo chirurgickou lIéEbu pomoci supermikrochirurgické techniky. Neni vSak znama zadna terapie k Gplnému vyléceni lymfedému.

VRASKY A ZAHYBY

Tenka nebo nedostate¢na kryci tkan, pacientky s malym mnozZstvim podkoZniho tuku nebo bez né&j, implantaty, které jsou pfili§ velké pro chirurgickou kapsu,
nebo anatomicka struktura pacientky a umisténi v podkoZi mohou pfispét k hmatatelnému nebo viditelnému okraji implantatu, zvinéni implantatu, zvrasnéni,
vraskam nebo zahybdm. Zahyby mohou vést ke ztenéeni a erozi pfilehlé tkané a erozi implantatu. Znamky zanétu klze, jako je citlivost a erytém, mohou
naznacovat ztenéeni nebo erozi a musi byt neprodlené prozkoumany. Hmatné vrasky / a nebo zahyby mohou byt zaménény za hmatny nador a sporné pfipady
musi byt neprodlené prozkoumany.

NAVOD K POUZITi

PODMINKY UCHOVAVANI
Vyrobky spole¢nosti Eurosilicone musi byt uchovavany v béznych podminkach, musi byt chranény pred vihkosti a pfimym slune¢nim zafenim a musi byt
uchovavany se Sipkami sméfujicimi nahoru. Za téchto podminek je doba skladovatelnosti vyrobkid spolecnosti Eurosilicone pét let.

DODAVAJI SE STERILN{

Implantaty jsou dodavany ve sterilni formé (sterilizace etylenoxidem), zpracované validovanymi pfisné kontrolovanymi steriliza¢nimi cykly s etylenoxidem.
Sterilita se ovéfuje v souladu s normami. Sterilita implantétu je zachovana pouze tehdy, pokud je obal neporusen a neposkozen.

Pokud byl sterilni obal pred pouzitim poskozen nebo neimysiné otevien, prostfedek NEPOUZIVEJTE.

JEDNORAZOVE POUZITi

Implantaty jsou uréeny POUZE k JEDNORAZOVEMU POUZITI. NEPOUZIVEJTE OPETOVNE EXPLANTOVANE VYROBKY. NEPROVADEJTE
RESTERILIZACI JAKEHOKOLI VYROBKU. Explantované vyrobky by nemély byt pouzivany opétovné&, protoze postupy opé&tovného &isténi a resterilizace
nemusi dostate¢né odstranit biologické zbytky, jako je krev, tkar a jiné latky, které by mohly uchovat odolné patogeny a mohly by také ovlivnit funkénost
implantatu.

BALENI
Sterilni vyrobek se dodava v uzavieném dvojitém primarnim obalu. Sterilita neni zaru¢ena, pokud byl obal poskozen nebo otevien. K primarnimu obalu jsou
pfipojeny odtrhovaci stitky pro zaznamy o pacientce. Tyto $titky se pfipojuji k zaznamim o pacientce.

POKUD CHCETE OTEVRIT ZABALENY STERILNi VYROBEK

Rozlepenim oteviete vnéji obal za Cistych, aseptickych podminek nad sterilnim polem a nechte uzavieny vnitfni obal jemné spadnout do pole.
Pfipojte ¢ast vnitfniho $titku zdznamu o pacientce do karty pacientky.

Za pouziti aseptickych opatfeni rozlepte vnitini obal.

VYSETRENi VYROBKU A ZACHAZENI S NiM

Vyrobek je tfeba vizualné vy3etfit ohledné jakychkoli dilkazu znecisténi Easticemi, poSkozeni nebo netésnosti.

Implantat by mél byt pfed implantaci ponofen do sterilni vody nebo fyziologického roztoku, aby se zabranilo kontaktu se znecistujicimi ¢asticemi ze vzduchu
a z operaéniho pole.

Neponotujte implantat do roztokd obsahujicich Betadine nebo jéd. Pokud se v kapse pouZivaji roztoky obsahujici Betadine nebo jod, zajistéte, aby byla
dukladné oplachnuta a v kapse neztistaly zadné zbytky roztoku.

Prsni implantaty vypInéné gelem mohou obsahovat vzduchové bubliny. K tomu dochazi bézné béhem sterilizace a nema to zadny vliv na integritu nebo
funkénost vyrobku.

Pouzivejte pouze jednorazové ubrousky, které nic neuvolriuji, abyste zajistili, Ze na povrchu implantatu nezlistanou zadné ¢astice.

KONTAMINACE IMPLANTATU

Je tfeba dbat opatrnosti, aby se do kontaktu s implantatem nedostaly povrchové znecistujici latky, jako je mastek, prach a kozni oleje. Vyrobky by mély byt
pred zavedenim zkontrolovany ohledné kontaminace. Kontaminace v dobé operace zvysuije riziko periprotetické infekce a pfipadné kapsularni kontraktury.
Texturované silikonové povrchy jsou potencidlné nachylnéjsi ke kontaminaci nez hladké silikonové povrchy. Pfi zachazeni s implantaty s texturovanym
povrchem je tfeba dbat zvySené opatrnosti. Spole¢nost Eurosilicone nepfijima Zadnou odpovédnost za vyrobky kontaminované jinymi latkami poté, co vyrobek
jiz neni v naSem drzeni.

POVRCHOVE ZNECISTUJICI LATKY (MASTEK, PRACH, VLAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IMPLANTATU MOHOU ZPUSOBIT REAKCI NA
CIzi TELESO, ZACHAZEJTE S IMPLANTATEM OPATRNE V CHIRURGICKYCH RUKAVICICH (OPLACHNUTYCH OD MASTKU) POMOCI
PRISNE ASEPTICKE TECHNIKY. NEIMPLANTUJTE KONTAMINOVANY VYROBEK.

V dobé operace musi byt pfipraveny k pouziti zaloZni implantaty pro pfipad kontaminace.

CHIRURGICKY VYKON

Spravné chirurgické vykony a techniky jsou odpovédnosti Iékafské profese. KaZdy chirurg musi zhodnotit vhodnost vykonu na zékladé aktualné uznavanych
technik, individualniho Usudku a zku$enosti. Spravnou velikost a tvar implantatd musi pro konkrétni pacientku urcit chirurg. Incize by méla mit pfiméfenou
délku pro pfizpisobeni druhu, velikosti a profilu implantatu. Tim se snizi potencial pro vytvareni nadmérného tlaku pfi zavadéni implantatu.

904623 - 06/2022 Page 107/188



SPECIFICKE POKYNY PRO POUZiVANi PRSNICH IMPLANTATU SPOLECNOSTI EUROSILICONE

1. O vybéru velikosti by mély rozhodovat spiSe zakladni rozméry, rozméry pacientky a individudini charakteristiky prsu nez objem ¢&i velikost
upfednostriované pacientkou.

2. Pfedem vytvorené tvary implantatd spole¢nosti Eurosilicone jsou pevnéj$i nez jiné implantaty vyplnéné pfilnavym gelem a operacni incize by mély byt
del$i nez ty, které jsou vyzadované u stlacitelnych implantatd.

3. V pfipadé potifeby mlzZe byt poZzadovano, aby nova inframamarni fasa byla pfiblizné 1 cm pod pfirozenym zahybem.

4. Doporucéeny pfistup je pres inframamarni fasu. Je odpovédnosti chirurga rozhodnout, zda jsou moZna axilarni nebo transareolamni umisténi.
Upozorriujeme, Ze zavadéni a orientace mohou byt obtiznéjsi kvuli zvySené pevnosti gelu.

5. Pokud je to mozné, upfednostiiuje se submuskulami umisténi (s moznym uvolnénim dolniho vazu). ProtoZe je gel vysoce pfilnavy, ma na hornim
okraji $picky vyraznéjsi polomér. Submuskularni umisténi snizuje pravdépodobnost, Ze tento polomér $picky bude hmatny.

6. Pfi zavadéni implantatti spoleénosti Eurosilicone NEPOUZIVEJTE silu. Nadmémé zachazeni s implantaty spolecnosti Eurosilicone mize mit za
nasledek trvalé naruseni pfilnavého gelu a ztratu tvaru implantatu.

7. Nasledujici ¢innosti pomahaji k udrzeni spravného zarovnani a zamezeni rotace:
a) Dosazeni chirurgické kapsy tésné zarovnané k implantatu.
b) Dosazeni "suché" chirurgické kapsy.
c) Nacvik postupu stabilizace implantatu pomoci pooperacni externi imobilizace — pouziti kompresniho pradla.

8. V8echny prsni implantaty maji v bezprostfedni pooperaéni fazi potencidl rotovat a vySe uvedené pokyny pomohou zabranit této situaci u vSech

anatomicky tvarovanych implantatd.
9. SPRAVNA ORIENTACE JE ZASADNI pfi pouZiti jakéhokoli anatomického designu implantatu spole¢nosti Eurosilicone kvdli jejich konickému tvaru se
$pickou. Spravné orientaci béhem implantace napomahaji orientacni znacky tak, jak je uvedeno nize.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Na predni a zadni ploSe implantatu jsou umistény hmatné orientaéni znacky. Polohu znacek naleznete na niZze uvedeném schématickém diagramu.
Schématicky diagram znazorfiujici orientacni znacky.

.

Zadni povrch Predni povrch

POPIS MATERIALU PROSTREDKU

Tyto zdravotnické prostfedky jsou vyrobeny ze silikonovych materialti pro lékarské Ucely, které jsou vhodné pro dlouhodobou implantaci. Hlavni soubory byly
zapsané u amerického Ufadu FDA.

Nasleduijici tfi tabulky poskytuji kvantitativni a kvalitativni informace o materidlech a latkach, kterym mohou byt pacientky vystaveny, na zakladé chemické
charakterizace reprezentativnich prostfedkd. Materialy a prostfedek byly podrobeny testovani a hodnoceni biokompatibility a posouzenim rizik, aby byla
prokazana jejich biologicka bezpecénost. Individualni reakce na chemikalie se vSak mohou li$it a vSechny reakce nelze predvidat.

Tabulka 1. Materialy prostiedku prsniho implantatu

Materidly prostredku S asti impl.

Silikonové disperze Pouzdro

Silikonové lepidlo Pouzdro

Isilikonovy gel Gelova vyplil

Silikonové disperze Uzaviraci félie

Silikonovy elastomer Orienta¢ni znacky

Platinovy katalyzator Pouzdro a gelova vyplil

Organocinové katalyzatory Pouzdro (silikonové lepidlo)

Tabulka 2. Chemikalie uvoliiované prsnimi implantaty

[Slouéeniny [ Cely prostfedek (ug/g nebo ppm) | Slouéeniny | Cely prosttedek (ug/g nebo ppm)

[Tékavé latky” — chemikalie, které se mohou uvoliiovat z prsnich implantatd jako plyn

Benzen Nezji$téno Etylbenzen Nezjisténo

Brombenzen Nezjisténo Hexachlorbutadien Nezjisténo

Bromdichlormethan Nezji$téno Isopropylbenzen Nezjisténo

Bromoform Nezjisténo p-isopropyltoluen Nezjisténo

Butylbenzen (N- / terc- / sek-) Nezjisténo N-propylbenzen

[Tetrachlormetan Nezji$téno Naftalen

Chlorbenzen Nezjisténo Styren

IChloroform Nezjisténo 1,1,1,2-tetrachloretan

2,4-chlortoluen Nezjisténo Tetrachloreten Nezjisténo

Dibromchlormethan Nezjisténo Trichloreten Nezji§téno

1,2-dibrom-3-chlorpropan Nezjisténo Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nezjisténo

Dichlorbenzen (1,2- /1,3- /1,4-) Nezjisténo 1,2,3-trichlorpropan

Dichloroetan (1,1-/1,2-) Nezjisténo Trimetylbenzeny (1,2,4-/1,2,5-)

Dichloreten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nezjisténo Toluen

Dichlorpropan (1,2-/1,3-) Nezjisténo [Trichlorbenzeny (1,2,4-/1,2,3-)

1,1-dichlorpropen Nezjisténo o-xylen Nezjisténo

[Etanol, 2-trimethylsilyl 2,91 max. m- a p-xylen Nezjisténo
Tékavé latky cell 2,91

Extrahovatelné latky” — chemikalie, které se mohou uvolfiovat z prsnich implantatt po namoéeni do vody
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[Slouéeniny [ Cely prostredek (ug/g nebo ppm) | Slouéeniny [ Cely prostredek (ug/g nebo ppm)

Cyklické siloxany (D4, D5, D6...) [ Nezjisténo
Extrahovatelné latky celkem| <242
"Nezjisténo znamena, Ze hladina jednotlivé tékavé latky byla nizsi nez kvantitativni limit zkusebni metody. Kvantifikaéni limit byl 0,86 pg/g pro m- a p-xylen al

[Linearni siloxany (L3, L4, L5...)] Nezjisténo

2,4-chlortoluen a 0,44 ug/g pro véechny ostatni slouceniny.
PNezjisténo znamena, Ze hladina jednotlivé extrahovatelné latky byla niz$i nez 24,2 uglg, co? je kvantitativni limit zkugebni metody.

Tabulka 3. Tézké kovy nalezené v prsnich implantatech

[Tézké kovy Koncentrace (ppm) Tézké kovy Koncentrace (ppm)
IArsen Nezjisténo Chrom Nezjisténo
Kadmium Nezjisténo Med Nezjisténo
Olovo Nezjisténo Cin Nezjisténo
Rtut 10 max. Nikl Nezjisténo
anad Nezjisténo Platina Nezjisténo
Molybden Nezjisténo Zinek 0,25 max.
Selen Nezjisténo Horcik 0,41 max.
Kobalt Nezjisténo Mangan Nezjisténo
JAntimon Nezjisténo Thallium Nezjisténo
Baryum Nezjisténo
NezjiSténo znamena, Ze hladina jednotlivého prvku byla nizsi nez 0,25 ppm, coZ je kvantitativni limit zkuSebni metody.

LIKVIDACE PROSTREDKU

V3echny prsni implantaty musi byt odstranény v souladu s poZzadavky tykajicimi se zdravotnickych odpadu zahmujicich infekéni riziko.

HLASENI ZAVAZNE UDALOSTI:

Jakoukoli zavaznou udalost (udalost, ktera pfimo nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo mohla by vést k nékteré z nasleduijicich situaci: (a) amrti pacientky,
uZivatele nebo jiné osoby, (b) do€asné nebo trvalé zavazné zhordeni zdravotniho stavu pacientky, uzivatele nebo jiné osoby, (c) zavazné ohroZeni vefejného
zdravi je tfeba nahlasit spolecnosti Eurosilicone prostiednictvim e-mailové adresy: return@gcaesthetics.com apfislusnému organu clenského statu, v némz
se uZivatel a/nebo pacientka nachazi.

ZASADY VRACENI ZzBOZI
Pred vracenim jakéhokoli vyrobku:

a) O povoleni je nutné poZadat pisemné.

b) Certifikat o dekontaminaci musi byt dodan spole¢né s jakymkoli vracenym vyrobkem, ktery byl vyjmut z obalu.

c) Pokud je nutné propichnout pouzdro jakéhokoli vyrobku s uzavienym pouzdrem, aby se napomohlo bezpe¢nym dekontaminaénim sterilizaénim
postupiim, méla by byt oblast mechanického zasahu oznacena nesmazatelnym fixem na povrchu vyrobku a mél by byt uveden odkaz na certifikat o
dekontaminaci.

Poznamky k soubordim vyrobkud a vracené vyrobky musi byt spolecnosti Eurosilicone S.A.S. zaslany pouze vasim distributorem.

ZARUKA

Vyrobce zarucuje, Ze pfi vyrobé téchto vyrobkd byla pouZita pfiméfena péce, a vyméni jakykoli vyrobek, u néhoz Setfeni vyrobce prokaze, Ze byl v dobé
odeslani vadny. Za vybér pacientky, chirurgické vykony, pooperaéni Ié¢bu a zatéze, a také zachazeni s prostfedky je pIné zodp ovédny zakaznik. Spole¢nost
Eurosilicone neméa Zadnou kontrolu nad podminkami pouzivani a nemulze zarucit dobry Ucinek nebo ochranu pfed $patnym uc€inkem po pouZiti tohoto
prostfedku a neni odpovédna za jakékoli nahodné ¢i nasledné ztraty nebo $kody ¢i vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouziti tohoto prostredku. Veskeré
ostatni zaruky (at uz odvozené ze zakona nebo jiné) jsou vylouceny v piném rozsahu povoleném zakonem.

UPOZORNENI:

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na jeho objednavku.

ODKAZY NA LITERATURU

Odkazy na literaturu jsou k dispozici na vyzadani u spolec¢nosti Eurosilicone.

SYMBOL OZNACENI:

I/\ M
e Uvadi rozméry vyrobki

d

ET

LUNA XT mikrotekstuuriga anatoomilised silikoonist geeliga taidetud rinnaimplantaadid
KIRJELDUS

Mikrotekstuuriga anatoomiline rinnaimplantaat on steriilne tihekordselt kasutatav meditsiiniseade, mida paigaldatakse traumade voi operatsioonide kaigus
kadunud kudede asendamiseks ja suurendamiseks terapeutilistel eesmarkidel.

Mikrotekstuuriga anatoomiline rinnaimplantaat on naidustatud rindade rekonstruktiivseks kirurgiaks.

Anatoomilisest silikoonelastomeerist kesta mikrotekstuuriga valispind véimaldab kollageenvérgustikul implantaadi pinnaga paremini seonduda. Implantaat on
taidetud kohesiivse geeliga.

lga geeltaitega rinnaimplantaat tarnitakse pappkarbi sees suletud topeltpakendis. Pakend sisaldab lisaks veel eemaldatavaid silte implantaadi teabega (partii
number, viitenumber), implantaadikaarti ning infolehti patsiendile ja kasutajale.
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NAIDUSTUSED
Mikrotekstuuriga anatoomilised rinnaimplantaadid on naidustatud:
« kirurgiliseks suurendamiseks ja kontuuride korrigeerimiseks rindade kaasastindinud hairete korral,
« subkutaanse mastektoomia v6i muude rinnaoperatsioonide ja traumadejargseks rinna rekonstruktsiooniks,
« rinna ja rindkereseina kombineeritud probleemide kirurgiliseks korrigeerimiseks,
« rinnaimplantaatide vahetamiseks meditsiinilistel pdhjustel.

VASTUNAIDUSTUSED
Antud implantaatide kasutamine on vastunaidustatud patsientidel, kellel esineb tiks v&i enam jargnevatest seisunditest:
« FIBROTSUSTILINE haigus,
« EBAPIISAV KATVATE KUDEDE hulk tingituna rindkereseina kiirituskahjustusest, pingul nahasiirikutest rindkere piirkonnas voi pectoralis majori lihase
radikaalsest resektsioonist,
« rinna LOKAALSELT LEVINUD VOI METASTAATILINE KARTSINOOM,
« immunosupressioon,
« anamneesis atoopia Vi Ulitundlikkus véérmaterjalide suhtes,
+ FUSIOLOOGILISELT VOI PSUHHOLOOGILISELT sobimatu patsient,
« mis tahes paikmega AKTIIVNE INFEKTSIOON,
« hiljuti esinenud rinnaabstsess,
« anamneesis esinenud haavade vaevaline paranemine voi piirkondlik turse,
 mis tahes muu tdsine terviseseisund.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Mikrotekstuuriga anatoomiline rinnaimplantaat on mdeldud kasutamiseks sobiva kvalifikatsiooniga kirurgidele.

TAHTIS! Kirurg vastutab meditsiinilise hinnangu andmise eest patsiendi sobivusele implantaadi paigaldamiseks ja samuti kohaseim kirurgilise tehnika leidmise
eest lahtudes nii patsiendist kui ka valitud implantaadi tiitbist.

SIHTPOPULATSIOON
Mikrotekstuuriga anatoomilised rinnaimplantaadid on ette nahtud kasutamiseks taiskasvanutel (valja arvatud rasedad ja rinnaga toitvad naised), kellel ei esine
vastunaidustusi seadme paigaldamise osas.

EELDATAVAD KLIINILISED EELISED
Mikrotekstuuriga anatoomilise rinnaimplantaadi kasutamisest saadav Kliiniline kasu avaldub jargmiselt.
» Mastektoomia kaigus eemaldatud rinnakoe asendamine
« Trauma t6ttu eemaldatud rinnakoe asendamine
* Rinnakoe suurendamine rindade kaasastindinud vai tuberoosse arenguhéire korral
« Kiimne aasta jooksul on Kaplan-Meieri jérgi kapsli kontraktuuri risk 16,5%, implantaadi purunemise risk 3,8% ning korduva I6ikuse vajadus 17,6%
« Patsiendi elukvaliteedi paranemine (enesehinnang, kehakuvand, seksuaalne rahulolu)
« Patsiendi vaimse tervise paranemine depressiooni- ja &revustaseme osas

SOORITUSNAITAJAD
Mikrotekstuuriga anatoomilised rinnaimplantaadid on disainitud ja toodetud rinnaimplantaate puudutava kehtiva EN ISO 14607 standardi kohaselt.
Mikrotekstuuriga anatoomiliste rinnaimplantaatide jargnevad sooritusnéitajad:

« kesta terviklikkus,

« implantaadi vastupidavus,

« taitegeeli ja kesta omavaheline thilduvus,

« ainete eritumine implantaadist,

* maht,

« pinnatekstuur,

« biouhilduvus

on valideeritud ja vastavad EN ISO 14607 nbuetele.

MATERJALID
Kest ja lapp: silikooni elastomeer, taidis: silikoongeel

LINK OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTTELE
Kokkuvote seadme ohutuse ja tdhususe kohta on Eudamedi veebilehel https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home ja firma kodulehel
(https://Iwww.gcaesthetics.com/)

TEAVE PATSIENTIDELE

lga kirurgilise protseduuriga vdivad kaasneda tusistused ja riskid. On teada, et rinnaimplantaatide paigaldamine suurendab patsie ntide pstihholoogilist rahulolu,
kuid nagu iga teise kirurgilise protseduuri puhul véivad ka selle 16ikusega kaasneda véimalikud tiisistused ja riskid. Rinnaimplantaatide paigaldamine ei ole
elupéastev operatsioon. Kirurg peab patsienti Idikuse riskide ja kasu suhte osas pdhjalikult ndustama. Enne operatsiooni otsu stamist tuleb patsiendiga arutada
kaiki véimalikke tisistusi ja hoiatusi.

Iga patsient peab esmase konsultatsiooni ajal saama patsienditeabe brosiitiri, et tal oleks aega lugeda ja mdista teavet rinnaimplantaatidega seotud riskide,
jarelmeetmete ning eeliste kohta, et vtta vastu teadev otsus operatsiooniga jatkamise osas. Patsienditeabe brosuir sisaldab ka patsiendi teadva ndusoleku
vormi, mis vdimaldab patsiendil séilitada koopiad oma implantaadi tiksikasjadest (nt partii number). See dokument on PDF-vormingus meie veebilehel
www.gcaesthetics.com/we-care/.
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KASUTUSIGA

Patsienti tuleb teavitada asjaolust, et implantaatide eluiga on piiratud ning paigaldatud implantaat vib vajada eemaldamist v&i vahetamist korduva kirurgilise
protseduuri kaigus. Avaldatud teaduskirjanduses on naidatud, et rinnaimplantaadid véivad kesta 10-20 aastat. Sellest tulenevalt eeldatakse, et
paigaldatud Eurosilicone’i rinnaimplantaatide eluiga on ingil k isel sarnane teaduskirjandi Idatud rinnaimplantaatide
elueaga.

Eurosilicone’i implantaatide Kliinilise jalgimise pdhjal on implantaadi vastupidavus 10 aasta moddudes 82,4% (esimese kordusoperatsiooni risk = 17,6%
Kaplan-Meieri meetodil).

MRT-UHILDUVUS

Kuigi Eurosilicone’i implantaate ei ole eraldi MRT-s kasutamise osas kontrollitud, on kdik Eurosilicone’i geeliga tdidetud implantaadid valmistatud
meditsiinilistele implantaatidele vastava kvaliteediklassi silikoonmaterjalidest, mis ei pdhjusta MRT-uuringutel haireid. Implanteeritava silikoonmaterjali
kvaliteediklass on sama, mida on kasutatud teistes Eurosilicone’i implantaatides ning mille kohta pole siiani teatatud Ghilduvusprobleemidest patsientidel
labiviidud MRT-uuringute kaigus.

STEROIDHORMOONIDE KASUTAMINE

Patsienti tuleb teavitada vajadusest konsulteerida arstiga enne steroidpreparaatide kasutamist implantaadi piirkonnas, et valtida implantaadi ekstrusiooni.

IMPLANTAATIDE MOJU UURINGUTELE JA PROTSEDUURIDELE
Mammograafilise uuringu korral tuleb radioloogi teavitada rinnaimplantaadi olemasolust, et mammograafial avaldatavat réhku saaks vastavalt kohandada.
Avrsti voi kirurgi tuleb teavitada implantaadi olemasolust mis tahes rinnapiirkonna kirurgilise sekkumise korral.

Rinnaimplantaadi olemasolu téttu vdib enesekontrolli kaigus rinnavahi avastamine viibida. Sel pdhjusel tuleb patsiente teavitada vajalikkusest konsulteerida
kirurgi voi arstiga sobivaks meditsiiniliseks jalgimiseks ning regulaarseks rinnavahi sdeluuringuks. Patsiente tuleb teavitada ka vajadusest konsulteerida arstiga
tusistuste kahtluse korral, eriti tugevast rindade masseerimisest, sporditegevusest voi turvavod kasutamisest tingitud traumade v&i kompressiooni puhul.

IMPLANTAADIKAART

Parast operatsiooni peab kirurg andma patsiendile:

implantaadikaardi, mis tuleb taita EUROSILICONE'i rahvusvahelist implantaadikaarti téitvate tervishoiutoétajate juhendi jargi;
patsiendi infolehe, mis on implantaadikaardil esitatud patsienditeabe veebilehel.

Patsienti tuleb teavitada, et implantaadikaarti peab endaga alati kaasas kanda ning see véimaldab:

patsiendil identifitseerida paigaldatud seadet ning tagada ligipaasu muule seadmega seotud teabele (naiteks EUDAMED-i ja teiste veebilehtede kaudu);
patsiendil tuvastada end isikuna, kes vdib vajada erikasitlust teatud olukordades, naiteks meditsiinilistel labivaatustel ning turvakontrollides;

teavitada erakorralise meditsiini voi kiirabitd6tajaid patsienti puudutavate erivajaduste ning ravi isearasuste osas erakorralistes olukordades.

HOIATUSED

IMPLANTAATIDE MUUTMINE
Rinnaimplantaati ei tohi enne paigaldamist muuta. Implantaatide muutmine tuhistab kdik otsesed v6i kaudsed garantiid.

IMPLANTAADI KAHJUSTUMINE — PURUNEMINE OPERATSIOONI KAIGUS

Implantaatide k&sitsemisel tuleb olla &armiselt ettevaatlik, et minimeerida kestade purunemise vdimalus. Koéik implantaadid on toodetud kindlaksmaaratud
tootmistehnika ja rangete kvaliteedistandardite kohaselt, kuid implantaatide purunemine késitsemise kaigus v8i operatsiooni ajal on véimalik nii esmaste kui
ka jargnevate operatsioonide puhul.

Tuleb olla &armiselt ettevaatlik, et valtida implantaadi tahtmatut kahjustamist paigaldamis- v6i eemaldamisoperatsiooni kaigus.

Arge puudutage implantaati teravate kirurgiliste instrumentide voi seadmetega, nagu skalpellid, tangid, hemostaadid, dmblusndelad v3i hiipodermilised ndelad.
Arge puudutage implantaati témpide kirurgiliste instrumentidega, nagu klambrid, retraktorid v&i dissektorid.

Arge puudutage implantaati elektrokauteriga.

Valtige implantaadi kasutamisel Uleliigset 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 kéeparast lisatoode, juhul kui implantaat peaks kahjustuma v6i saastuma. Implantaatide Sige kasutamise tagamiseks
tuleb hoolikalt jargida toodete katsetamise, uurimise ja kasitsemise eeskirju. Patsientidele tuleb éelda, et nad teavitaksid kahjustuste riski minimeerimiseks
teisi raviarste implantaatide olemasolust.

HAIRIV TOIME MAMMOGRAAFIAS

Tavaparase positsioneerimistehnika korral on implantaatidega suurendatud rindade kuvamise tulemused oluliselt piiratud. Implantaat véib héirida varajase
rinnavahi tuvastamist mammograafial. Implantaat vaib varjata osaliselt selle all paiknevat rinnakude ja/vdi katvat kude kokku suruda, mistdttu véivad kahtlased
kolded mammograafial jaada varju. Patsientidele tuleb 6elda, et nad péorduksid rindade uurimiseks tanapaevaste radioloogiliste meetodite ja seadmete
rakendamisega kursis olevate radioloogide poole, kellel on kogemused implanteeritud rindade visualiseerimisel. Patsient peab teavitama radioloogi
implantaatide olemasolust, nende tuiibist ja asetusest ning anatoomiliste implantaatide puhul ka implantaadil olevatest suunatahistest.

UHEKORDNE KASUTAMINE

Implantaadid on mdeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE TAASKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE
RESTERILISEERIGE TOODET.

Eksplanteeritud tooteid ei tohi taaskasutada, sest puhastus- ja steriliseerimisprotseduuride kéigus ei pruugi 6nnestuda kdikide bioloogiliste jaakide (veri,
koeosised, muu materjal) taielik eemaldamine. Bioloogiliselt saastunud implantaat vdib kanda edasi resistentseid mikroobe ja v&ib mdjutada implantaadi
toimivust.

RAVIMITE KASUTAMINE
Eurosilicone ei saa ette ndha ega garanteerida mis tahes ravimite (muuhulgas steroidhormoonide, esteetiliste ravimite, antibiootikumide ja vitamiinilahuste)
ohutust veenisisesel manustamisel. Sellise ravimikasutuse kaalumisel tuleb konsulteerida vastava ravimi tootjaga.
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TUSISTUSED
Teadaolevad vdimalikud geeltaidisega rinnaimplantaatidega seotud tiisistused on jargmised.

Patsiendiga tuleb arutleda ka kdikide kirurgiliste protseduuridega seotud muude Uldiste tiisistuste teemal. Nende tiisistuste hulka kuuluvad muuhulgas
infektsioonid (vt allpool); hematoomid (vt allpool); seroosse vedeliku kogunemine (vt allpool); tundlikkuse vahenemine (vt allpool); reaktsioonid ravimitele;
narvikahjustused; patsiendi talumatus vodrmaterjalide suhtes; haava vaevaline paranemine.

IMPLANTAATIDE JUHUSLIK PURUNEMINE KIRURGILISES LOOZIS

Implantaadi purunemise korral on véimalik topeltkinnastatud nimetissérmega geelmassi sisse tungida, avaldades samal ajal teise kaega rinnale survet. Geeli
saab d0nsusest vélja juhtida ja koguda peopessa, millele saab geeli araviskamiseks peale tdmmata valise kinda. Puhastage kirurgilist looZi marlitampoonidega.
Geeli eemaldamiseks instrumentidelt sobib kasutada isoproputilalkoholi.

ASUMMEETRIA

Astmmeetria voib tuleneda implantaadi valest esialgsest paigutusest, selle nihkumisest vdi olemasoleva asiimmeetria korrigeerimise ebadnnestumisest
individuaalse implantaadi suuruse varieerumise tottu. Eelnevalt olemasolev astimmeetria ei pruugi olla taielikult korrigeeritav. Asiimmeetria voib olla ka kapsli
kontraktuuri, vedeliku kogunemise, infektsiooni, operatsioonijargse rindade dusplaasia, tihepoolse lihasearengu héire voi implantaatide tiihjenemise stimptom,
mis nduab taiendavat uurimist.

RINNAIMPLANTAATIDEGA SEOTUD ANAPLASTILINE SUURERAKULINE LUMFOOM (BIA-ALCL)

Euroopa ohutusteave, Ameerika Uhendriikide toidu- ja ravimiamet ning praegune teaduskirjandus on tuvastanud seose rinnaimplantaatide ja
immuunsisteemi teatava kasvajalise haiguse esinemise vahel, mida kutsutakse rinnaimplantaadiga seotud anaplastiliseks suurerakuliseks
lumfoomiks (BIA-ALCL). See konkreetne tksus on leitav WHO 2016. aasta klassifikatsioonis termini ,,ALCL — AIM* all.Vorreldes siledapinnaliste
implantaatidega esineb seda vahitiitipi sagedamini tekstureeritud implantaatidega patsientidel ja see kujuneb vélja tavaliselt mitu aastat hiljem
péarast seadme paigaldamist. Praegu peetakse BIA-ALCL-i esinemissagedust vaikseks.

Enamikul patsientidest leidub BIA-ALCL-i implantaadi kdrval olevas vedelikus v6i armkoes. BIA-ALCL-i p6hisimptom on piisiv turse. Eelnevalt
kirjeldatud siimptomite esinemise v&i BIA-ALCL-i kahtluse korral tuleb patsiente uurida periprosteetilise ALCL-i vélistamiseks. BIA-ALCL-i
kontrollimiseks kogutakse proov varskest seroomivedelikust ja kapsli osadest ning saadetakse ALCL-i valistamiseks patoloogilistele uuringutele.
Diagnostiline hindamine peab hdlmama seroomivedeliku tsiitoloogilist uurimist Wrighti-Giemsa jargi véarvitud aigepreparaadis ning rakuploki
immuunhistokeemilist testimist diferentseerumisklastri (CD) ja anaplastilise l[imfoomi kinaasi (ALK) markerite osas. Enamikku rinnaimplantaadiga
seotud ALCL-i juhtudest ravitakse implantaadi ja seda Umbritseva kapsli eemaldamisega. Méningatel juhtudel on raviks kasutatud keemia- ja
kiiritusravi. Kuigi ravi on tavaliselt edukas, v6ib BIA-ALCL ravimata jatmine I6ppeda surmaga. Seetdttu on vdtmetéhtsusega haiguse varajane
tuvastamine ja ravi.

Juhul kui teie patsiendil diagnoositakse BIA-ALCL, tuleb sellest teada anda Eurosilicone’ile e-posti aadressil return@gcaesthetics.com ning
alustada patsiendi ravi individuaalse programmi alusel koostd6s erialadevahelise ravimeeskonnaga.

RINNAIMPLANTAATIDE HAIGUS
Vahesel osal naistest, kellele on paigaldatud rinnaimplantaadid kosmeetilistel v3i rekonstruktiivsetel pdhjustel, véib esineda mitmeid kaebusi
sumptomlte osas, mlda nad seostavad rmnalmplantaatlde olemasoluga. Kuigi tegemist ei ole meditsiinilise diagnoosiga, viitavad nad oma

le Kui ,,ri ig (BII).
Need sumptomld on uldlsed vaneeruvad ning kdikidel juhtudel on patS|end|d need ise dlagnoosmud ja nendest ise teavitanud. Sumptomlte hulka
id, nagu tugev vaésii du*, liig A iga seotud sii héired,

depressioon, hormonaalsed probleemid, peavalud, juuste valjalangemlneja kulmavarinad.

On mitu muud péhjust, mille tdttu need siimptomid vdivad avalduda, néiteks tausthaigused v6i hormonaalsed muutused. Lisaks on tehtud mitu
teadusuuringut, kus on uuritud sarnaseid simptomeid, mida kogevad uldpopulatsioonis nii rinnaimplantaatidega kui ka ilma implantaatideta
naised. Keskmiselt tunneb umbes 50% endal rinnaimplantaadi haiguse diagnoosinud naistest, et nende stimptomid leevenevad ajutiselt v&i
taielikult parast implantaatide eemaldamist. Seetdttu néib, et rinnaimplantaatide eemaldamine ei pruugi kdigil simptomeid leevendada. Siiani
puuduvad uuringud, mis néitaksid, millised siimptomid vdivad implantaadi eemaldamisel paraneda ja millised mitte.

Praegu puuduvad testid, mis kinnitaksid rinnaimplantaadi haigust. Uuringud selles valdkonnas jétkuvad, eriti autoimmuunhaigustega v8i nende
eelsoodumusega patsientide hulgas. Rindade |mplanleer|m|ne on vastunaldustatud allasurutud v0| norgenenud immuunsisteemiga naistele — vt
iilaltoodud jaotist ,,VASTUNAIDUSTUSED”. Kui p vad endal r tuleb p66rduda arsti poole. Nende
stimptomid ei pruugi olla seotud implantaatidega ja siimptomite pdhjuste selgitamiseks tuleb labi viia tadiendavad uuringud.

RINNAGA TOITMINE
Implantaadi paigaldamine v&ib m&jutada piima tootmist imetamise ajal. Eriti vdib rinnaga imetamise vdimalikkus véheneda periareolaarse I16ike korral.

KALTSIUMILADESTUSED

Kupse rinnakoe kaltsifitseerumist esineb sageli s6ltumata implantaadi olemasolust. Kaltsifitseerumist vdib esineda ka vddrkeha viimisel organismi, kuid selle
pohjused ei ole teada ning selle esinemisest on teatatud harva. Implantatsioonijargset mikrokaltsifikatsiooni esineb tavalise It Shukeste naastude v6i kogumitena
fibroosse kapsli peal v6i selle imber. Ulatuslikud mikrokaltsifikatsioonid vdivad muuta rinna kdvaks ja pdhjustada ebamugavustunnet. Sellisel juhul v&ib olla
vajalik kirurgiline sekkumine.

KAPSLI KONTRAKTUUR

Fibrooskapsli kontraktuur on sage rindade implantatsioonijargne tiisistus. Kuigi implantaati tUmbritseva fibroosse kapsli moodustumine on tavaparane
fusioloogiline vastus vddrkehale, ei kaasne sellega alati kapsli kontraktuuri. Implantaati timbritseva fibrooskapsli kontraktuur voib péhjustada rinna jaikust,
ebamugavustunnet vdi valu ning rinna deformeerumist. Implantaat v&ib olla katsudes tuntav ja selle asend voib nihkuda. Kapsli kontraktuuri etioloogia on
ebaselge, kuid arvatakse, et selle pdhjuseks on mitu tegurit. Kontraktuur areneb erineval maaral iihe- v6i mdlemapoolselt ja v8ib iimneda nadalate kuni aastate
jooksul parast operatsiooni. Rasketel juhtudel v6ib osutuda vajalikuks kirurgiline sekkumine. Kapsli kontraktuur v8ib parast kapsulotoomiat véi kapsulektoomiat
korduda. Tuikid rinnas, mida peetakse kapsli armistumiseks, véivad palpeeritava kasvaja tuvastamist segada. Kahtlaseid tiikke rinnas tuleb kiiresti uurida.

AEGLANE HAAVA PARANEMINE

Osal patsientidest esineb probleeme haava aeglase ja halva paranemisega. Haav vdib avaneda vigastuse vdi infektsiooni tottu. Taiendav kirurgia on vajalik,
kui implantaat tuleb labi haava nahtavale. Koenekroos kujutab endast implantaadi imber asuvate kudede havimist. Koenekroos aeglustab haava paranemist
ning vBib pdhjustada haava infitseerumist, mistdttu véib olla vajalik kirurgiline sekkumine v6i implantaadi eemaldamine. Koenekroosi on kirjeldatud seoses
steroidhormoonide kasutamise, keemiaravi, rinnapiirkonna kiiritamise ja suitsetamisega, kuid teatud juhtudel vdib see esineda ka selge pdhjuseta.
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RAHULOLEMATUS TULEMUSTEGA

Kirurgilise tehnikaga seotud tusistused on rindade vale suurus, armi vale paiknevus ja hupertroofia ning soovimatute armide esinemine. Allpool mainitud
tiisistused on samuti tavaliselt tingitud 18ikustehnikast. Kirurg vastutab implantaadi suuruse hoolika valimise, sobiva ja piisava suurusega kirurgilise loozi
loomise ning ajakohaste aktsepteeritud kirurgiliste protseduuride jargimise eest.

IMPLANTAADI ASENDI NIHKUMINE JA POORDUMINE
Implantaatide nihkumine voi péérdumine on véimalik. Sellega voib kaasneda ebamugavustunne ja/vdi rindade kuju moondumine. Keerukad paigutustehnikad
voivad suurendada nihkumise riski, vahendades looZi suurust ja implantaadi paigutuse tdpsust. Asendi nihkumine véib vajada kirurgilist sekkumist.

RINNAIMPLANTAATIDE EEMALDAMINE

Kuigi meditsiinikirjanduses puuduvad kindlad andmed, eeldatakse, et suur hulk rinnaimplantaatidest vajab kirurgilist eemaldamist v6i vahetamist. Patsientide
rahulolu tagamiseks viiakse kordusldikusi sageli l&abi paljude teistegi plastilise kirurgia protseduuride puhul. Patsientide kehalised vastused implantaadi
paigaldamisele, eri operatsioonitehnikale, erinevatele ravivotetele ja potentsiaalsetele tusistustele vdivad olla vaga erinevad. Patsiente tuleb hoiatada, et
implantaate ei tohi pidada eluaegseteks ja nende kirurgilise eemaldamise naidustus vdib iimneda igal ajal. Eurosilicone ei anna mingeid garantiisid seadme
implanteerimise kestuse kohta.

VALINE KAPSULOTOOMIA

Kapsli kontraktuuri ravi vélise mehaanilise kompressiooni teel vdib péhjustada kesta ndrgenemist voi rebenemist. Valise kapsulotoomia puhul on esinenud
teateid implantaadi ruptuurist. Eurosilicone ei soovita kasutada manuaalset kompressiooni ega muid valisel survel pdhinevaid vétteid kapsli kontraktuuri raviks
ega vastuta implantaadi terviklikkuse eest selliste meetodite rakendamisel.

IMPLANTAADI EKSTRUSIOON EHK VALJATOUKUMINE

Kudede ebastabiilne hairunud katvus ja/voi haava paranemise hairumine vdivad pdhjustada implantaadi paljastumist ning labi naha valjatungimist. Péhjuste
voi soodustavate tegurite hulka vdivad kuuluda infektsioon, haava dehistsents, nekroos infektsiooniga vai ilma, kapsli kontraktuur, suletud kapsulotoomia,
sobimatu nahalapp, implantaadi vale suurus ning paigutus ja/v6i implantaadi voltumisega seotud kudede erosioon. On naidatud, et valjatdukumist esineb
rohkem, kui implantaat on paigaldatud kahjustunud piirkondadesse (armistunud, raskelt kiiritatud voi pdlenud kudedesse vai purunenud luudega aladele).
Samuti esineb ekstrusiooni rohkem kohtades, mida on eelnevalt ulatuslikult kirurgiliselt resetseeritud ja kui operatsioonilooZis on kasutatud steroidhormoone.

GRANULOOM
Granuloomi moodustumine on sageli esinev kudede reaktsioon vodrmaterjalidele. Implantaadi olemasolu v&ib esile kutsuda kudede reaktsiooni, mis voib viia
silikoongranuloomi moodustumiseni.

HEMATOOM / VARAJANE SEROOM

Hematoom ja seroosse vedeliku kogunemine on tisistused, mis vdivad kaasneda mis tahes kirurgilise protseduuriga. Operatsioonijargne hematoom ning
seroom vdivad soodustada infektsiooni ja/vdi kapsli kontraktuuri teket. Operatsioonijargse hematoomi ja seroomi teket saab minimeerida, péérates hoolikalt
tahelepanu operatsiooniaegsele hemostaasi tagamisele. Samuti voib olla abi operatsioonijérgsest suletud drenaazislisteemi kasutamisest. Kestev ligne
verejooks tuleb kontrolli alla saada enne seadme implanteerimist. Saastumise voi implantaadi kahjustumise valtimiseks tuleb operatsioonijargsel hematoomi
v6i seroomi evakueerimisel olla vaga ettevaatlik.

INFEKTSIOON
Aktiivne infektsioon implantaadi paigaldamise ajal suurendab periprosteetilise infektsiooni riski. Infektsiooniriski vahendamiseks valtige implantaadi saastumist.

Infektsioonioht on olemas igat tiitipi invasiivse operatsiooni korral. Infektsioon rinnaimplantaadi piirkonnas v&ib tekkida paevade, nadalate voi isegi aastate
jooksul parast operatsiooni. Rinnaimplantaatidega seotud &geda infektsiooni tunnuste hulka kuuluvad punetus, valulikkus, vedeliku kogunemine, valu ja
palavik. Subkliinilise infektsiooni tunnuste mérkamine vdib olla keeruline. Léikusjargseid infektsioone tuleb tdsisemate tisistuste valtimiseks ravida agressiivselt
tavaparaste meditsiinipraktikate kohaselt. Ravile allumatu vdi nekrotiseeriva infektsiooni korral v8ib olla vajalik implantaadi eemaldamine. Kapsli kontraktuur
Voib olla seotud implantaati imbritseva piirkonna infektsiooniga.

VALU
Kui patsiendil esineb valu, mis ei ole seostatav tihegi siin kirjeldatud tusistusega, tuleb selle pdhjust viivitamata uurida.

PINDMINE VEENIPOLETIK

Rinnaimplantaatide paigaldamise kaigus v6ib harvadel juhtudel tekkida veeniseinte kahjustus. Kahjustus v&ib tekitada pindmist flebiiti, mis kujutab endast
nahaalusest verehiitibest pdhjustatud veenipdletikku. Pindmise flebiidi korral ei ole tavaliselt tegemist tdsise tisistusega ja seda on vdimalik kiiresti raviga
lahendada.

PTOOS

Ptoosi ehk rindade allavajet v8ib esineda nii enne kui ka péarast rindade kirurgilisi protseduure. Operatsioonieelne rindade allavaje on tingitud loomulikust
naarmekoe ja naha venimisest aja ning raskusjdu toimel, kuivdrd rindadel puudub luuline véi kdhreline toes. Rinnaoperatsiooni jarel vGivad rinnaimplantaatide
suurus, kaal ja asend mojutada allavaje ulatust. Markimisvaéarset allavajet on véimalik korrigeerida korduval I6ikusel.

GEELIMPLANTAATIDE PURUNEMINE

Implantaadi operatsioonijargset purunemist voib esineda, kui implantaati on valesti késitsetud v6i kui see on saanud IGikuse kéigus kahjustada. Kesta
purunemine vdib olla tingitud thtlasi kontraktuurist, traumast véi liigsest rindade manipuleerimisest. On esitatud teateid teadmata pShjusega implantaadi
purunemiste kohta. Kuna geelmaterjal on sidus, véivad osa implantaadi purunemistest olla tuvastatavad alles korduva Iikuse kaigus (néiteks suuruse
vahetamiseks). Hoolimata taitegeeli sidususest voib réhu all tekkida geeli valjavalgumine operatsioonilooZist, millega vdib kaasneda téaiendava I8ikuse vajadus
geeli eemaldamiseks. Samuti on kirjeldatud pdletikke koos silikoongranuloomide moodustumisega. Kesta purunemise kahtluse korral tuleb implantaat
eemaldada.

TUNDLIKKUS

Ajutise vdi pusiva tundlikkushaire esinemise risk on olemas mis tahes invasiivse kirurgilise protseduuri korral. Ettevaatlik kirurgiline tehnika vdib tundlikkushéaire
esinemise ohtu vahendada, kuid mitte taielikult valistada. On teateid pisivast ja médduvast operatsioonijargsest tundlikkushéirest rinnanibude ja areooli
piirkonnas ning harvem ka rinnapiirkonnas Uldiselt. Neuroloogiliste kahjustuste risk suureneb sdltuvalt operatsiooni ulatuslikkusest. Rinnaproteesi kirurgiline
implanteerimine v6ib héirida rinnaga toitmist. Siiski tasub mainida, et antud héire voib algselt olla tekkinud juba eelneva rindade rekonstruktsiooni kaigus.
SILIKOONIALLERGIA

Kuigi silikooniallergia on véga haruldane, ei saa selle esinemist taielikult vélistada.
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ULAJASEME LUMFODEEM

Lumfédeem on krooniline haigus, mida iseloomustab kéte, késivarte v8i rindade turse. Lumfodeem v&ib tekkida rinnavéahi ravist tingitud lumfivedeliku
interstitsiaalsetesse kudedesse kogunemise tottu. Limfodeem halvendab markimisvaarselt patsiendi elukvaliteeti kehapildi muutuste, kate funktsiooni
muutuste ja muude tusistuste (infektsiooni, tselluliidi) esinemise tdenaosuse suurenemise téttu.

Viimaste uuringute kohaselt vdib kohene mastektoomiajargne rindade rekonstruktsioon vahendada limfodeemi tekkeriski. Ravivdimalustena voib rakendada
konservatiivset ravi vai kirurgilist ravi supermikrokirurgilise tehnika abil. Lumfédeemi taielik ravi ei ole siiski véimalik.

KORTSUMINE JA VOLTUMINE

Ohuke véi ebapiisav implantaati kattev koekiht, patsiendi nahaaluse rasvkoe puudumine vi vahesus, kirurgilise loozi jaoks liiga suurte implantaatide
kasutamine, patsiendi anatoomilised isearasused ja implantaatide nahaalune paigaldamine véivad olla tegurid, mille tulemusena v6ib implantaadi serv jaada
nahtavale ning olla palpeeritav ning kortsunud, voltunud vdi sabruline. Implantaadi voltumine v&ib vélja kujuneda implantaadi erosiooni ja imbritsevate kudede
erosiooni ning henemise tulemusena. Naha pdletikutunnused (valulikkus, punetus) vivad viidata naha Shenemisele ja erosioonile ning seda tuleb kiiresti
pdhjalikumalt uurida. Palpeeritavat implantaadi voltumist ja/vGi kortsumist voib segi ajada palpeeritava kasvajaga ning ebaselgetel juhtudel on vajalik kiire
taiendav uurimine.

KASUTUSJUHEND

HOIUSTAMISTINGIMUSED
Eurosilicone’i tooteid tuleb hoiustada tavatingimustes ning kaitsta niiskuse ja otsese péikesevalguse eest. Tooteid tuleb sailitada nénda, et nooled oleksid
suunaga llespoole. Nendes tingimustes on Eurosilicone’i toodete sailivusaeg viis aastat.

STERIILNE TARNIMINE

Implantaate tarnitakse steriilsel kujul. Implantaadid on steriliseeritud etiileenoksiidiga valideeritud ja rangelt kontrollitud sterilisatsioonitsiiklite kaigus. Steriilsus
on kontrollitud standardite kohaselt. 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 mdeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE TAASKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE
RESTERILISEERIGE TOODET. Eksplanteeritud tooteid ei tohi uuesti kasutada, sest puhastamise ja taassteriliseerimise protseduurid ei pruugi piisavalt
eemaldada bioloogilisi jaéke. Bioloogilised materjalid, nagu veri, koejaégid ja muud materjalid, véivad kanda edasi resistentseid haigustekitajaid ning méjutada
ka implantaadi toimimist.

PAKEND

Steriilne toode tarnitakse suletud topeltpakendis. Steriilsus ei ole garanteeritud, kui pakend on kahjustatud v6i avatud. P8hipakendile on kinnitatud &rarebitavad
patsiendiandmete sildid. Need sildid tuleb kinnitada patsientide dokumentidele.

STERIILSE TOOTE PAKENDI AVAMINE

Eemaldage vélispakend puhastes, aseptilistes tingimustes steriilse pinna kohal, v6imaldades 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 osas.

Ohus ja operatsioonivaljal leiduvate tahkete saasteosakestega kokkupuute véltimiseks tuleb implantaati enne paigaldamist hoida steriilses vees véi
fuisioloogilises lahuses.

Arge kastke implantaati povidoonjodiidi ega tei joodi sisaldavat: lahustesse. Kui povidoonjodiidi v@i teisi joodi sisaldavaid lahuseid kasutatakse
operatsioonilooZis, loputage loozi pdhjalikult, et sellesse ei jaaks lahuse jaake.

Geeliga taidetud rinnaimplantaadid vdivad sisaldada 6humulle. See juhtub tavaliselt steriliseerimise kédigus ega mdjuta toote terviklikkust ega toimivust.
Kasutage ainult tihekordseid kiududeta lappe, et implantaadi pinnale ei jaéks mingeid osakesi.

IMPLANTAATIDE SAASTUMINE

Pindmiste saasteainete (nagu talk, tolm ja naharasu) kokkupuute valtimiseks 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 késitsemisel tuleb olla eriti ettevaatlik.
Eurosilicone ei vastuta toodete eest, mis on saastunud muude ainetega parast 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 kattesaadavad, et neid saaks esmase implantaadi saastumise korral kasutada.

KIRURGILINE PROTSEDUUR

Kirurg vastutab korrektse kirurgilise tehnika kasutamise eest. Iga kirurg peab hindama protseduuri sobivust kehtivate Gldtunnustatud tehnikate, individuaalse
hinnangu ja isiklike kogemuste p&hjal. Kirurg peab konkreetse patsiendi jaoks maarama dige suuruse ja kujuga implantaadid. Nahaldige peab olema tehtud
sobiva pikkusega, et see vastaks implantaadi stiilile, suurusele ja profiilile. NGnda on vdimalik valtida paigaldamise ajal liigset survet implantaadile.

KONKREETSED JUHISED EUROSILICONE’i RINNAIMPLANTAATIDE KASUTAMISEKS

1. Suuruse valik peab enam lahtuma baasmdétudest, patsiendi mddtudest ja individuaalsetest rinna omadustest kui eelistatud mahust voi kdrgusest.

2. Eurosilicone’i implantaatide eelvormitud kuju on jaigem kui teistel geeliga téidetud implantaatidel, mistottu peaksid sisseliked olema pikemad kui
kokkusurutavate implantaatide kasutamise korral.

3. Teatud olukordades v@ib olla vajalik luua uus rinnaalune volt loomulikust voldist umbes 1 cm vdrra madalamale.

4. Soovitatav on laheneda rinnaaluse voldi kaudu. Kirurgi llesanne on otsustada, kas aksillaarne v6i transareolaarne implantaadi paigaldamine on
voimalik. Hoiatame, et implantaadi sisestamine ja suunamine voib geeli suurenenud jaikuse tdttu olla keerulisem.

5. Voéimaluse korral on eelistatud implantaadi lihasealune paigaldamine (koos vdimaliku alumiste sidemete vabastamisega). Geeli suure sidususe tattu
on implantaadi kdverusraadius tlemise tipu piirkonnas enam véljendunud. Lihasealune paigutus vahendab selle tipukdveruse palpeeritavuse
tdenédosust.

6. ARGE rakendage Eurosilicone’i implantaatide paigaldamisel jsudu. Eurosilicone’i implantaatide ligne manipuleerimine véib pdhjustada sidusa geeli

puisivat moondumist ja implantaadi kuju kadumist.
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7. Oige joonduse sailitamisele ja péérdumise valtimisele operatsioonijargses faasis aitavad kaasa:

a) implantaadiga tihedalt joondatud kirurgilise looZi loomine,
b) Jkuiva“ kirurgilise loozi tagamine,
c) operatsioonijargse valise immobilisatsiooni rakendamine implantaadi stabiliseerimiseks.
8. Kaikide rinnaimplantaatide puhul vib vahetus operatsioonijargses faasis esineda implantaadi péérdumist. Ulaltoodud juhised aitavad pdérdumist

valtida kdikide anatoomilise kujuga implantaatide puhul.
9. Anatoomilised Eurosilicone'i implantaadid on koonilise kuju ja tipuga, mistéttu on IMPLANTAADI OIGE SUUNA TAGAMINE AARMISELT TAHTIS.
Paigaldamise kaigus aitavad implantaadi diget suunda tagada allpool kujutatud suunatéhised.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3

Palpeeritavad suunatahised asetsevad implantaadi tlemisel ja tagumisel pinnal. Suunatahiste asukohad on valja toodud alloleval joonisel. Suunatahiseid

kirjeldav joonis.

Tagumine pind
SEADME MATERJALIDE KIRJELDUS

Need meditsiiniseadmed on valmistatud pikaajaliseks implanteerimiseks sobivast meditsiinilisest silikoonmaterjalist. PGhidokumendid on esitatud USA toidu-

ja ravimiametile.

\

Eesmine pind

Jargnevas kolmes tabelis on esitatud seadmete keemilisel iseloomustamisel phinev kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave materjalide ning ainete kohta, millega
patsiendid vdivad kokku puutuda. Materjalide ja seadmetega on labi viidud biosobivusuuringud ja -hindamised ning riskihinnangud nende bioloogilise ohutuse
naitamiseks. Siiski voib vastus kokkupuutele kemikaalidega varieeruda indiviidipdhiselt ning kdiki reaktsioone pole vdimalik ennustada.

Tabel 1. Rinnaimplantaadi materjalid

ISeadme materjalid

Implantaadi osa

Silikooni dispersioonid Kest
Silikoonliim Kest
Silikoongeel Geeltaidis
Silikooni dispersioonid Sulgemislapp

Silikoonelastomeer

Suunaméargised

Plaatina kataliisaator

Kest ja geeltéidis

Orgaaniline tinakataltisaator

Kest (silikoonadhesiiv)

Tabel 2. Rinnaimplantaatidest vabanevad kemikaalid

Uhendid

[ Terve seadme kohta (ug/g v&i ppm) |

Uhendid

| Terve seadme kohta (ug/g véi ppm)

Lenduvad tihendid™ — keemilised tihendid, mis vdivad rinnaimplantaatidest gaasilisel kujul vabaneda

Benseen Etlllbenseen Hulk maaramatu
Bromobenseen Heksaklorobutadieen é
IBromodiklorometaan Isopropuiiilbenseen

[Bromoform -isopropuiiltolueen

Butuilbenseen (n-, tert-, sec-) N-propiitilbenseen

Susinik kloriid Naftaleen

Klorobenseen Stureen

Kloroform 1,1,1,2-tetrakloroetaan

2,4-klorotolueen Hulk maaramatu Tetrakloroeteen Hulk maaramatu
Dibromoklorometaan Hulk maaramatu Trikloroeteen Hulk méaéaramatu

[1,2-dibromo-3-kloropropaan

Hulk maaramatu

Trikloroetaan (1,1,1-/1,1,2-)

Hulk maaramatu

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

Hulk maaramatu

1,2,3-trikloropropaan

Hulk ma&ramatu

Dikloroetaan (1,1-/1,2-)

Hulk maaramatu

Trimetudlbenseenid (1,2,4-/1,2,5-)

Hulk maaramatu

Dikloroeteen (1,1-/-1,2-/-1,2-) Tolueen
Dikloropropaan (1,2-/1,3-) Triklorobenseenid (1,2,4-/1,2,3-)
1,1-dikloroporpeen Hulk maaramatu o-ksiileen Hulk ma&ramatu

[Etanool, 2-trimetudlsilial

kuni 2,91

m- ja p-ksilleen

Hulk ma&ramatu

Lenduvaid ihendeid kokku

2,91

Ekstraheeritavad ained” — kemikaalid, mis vdivad rinnaimplantaatidest eralduda

nnas

[Tsiiklilised siloksaanid (D4, D5, D6...)|

Hulk maaramatu

Hulk maaramatu

Ekstraheeritavaid aineid kokkul

<242

[Lineaarsed siloksaanid (L3, L4, L5...)]
[

" ,Hulk maaramatu” tdhendab, et iiksiku lenduva aine tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri. m- ja p-kstleeni ja 2,4-klorotolueeni puhul oli
kvantifitseerimispiir 0,86 pg/g. Kdikide tlejaanud thendite puhul oli kvantifitseerimispiir 0,44 pg/g.
[ ,Hulk maaramatu” tahendab, et iiksiku ekstraheeritava aine tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri (24,2 pg/g).
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Tabel 3 Rinnaimplantaatides leiduvad raskmetallid

Raskmetallid Kontsentratsioon (ppm) Raskmetallid Kontsentratsioon (ppm)

IArseen Hulk maaramatu Kroom Hulk mé&&ramatu

Kaadmium Hulk maaramatu Vask Hulk méaéaramatu

Pli Hulk maaramatu Tina Hulk mé&éramatu

Elavhdbe kuni 10 Nikkel Hulk mééramatu
anaadium Hulk maaramatu Plaatina Hulk méaéramatu

Moliibdeen Hulk maaramatu Tsink kuni 0,25

Seleen Hulk maaramatu Magneesium

Koobalt Hulk maaramatu Mangaan

JAntimon Hulk maaramatu Tallium Hulk mééramatu

Baarium Hulk maaramatu

L.Hulk mé&éramatu” tdhendab, et tksiku raskmetalli tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri (0,25 ppm).

SEADME KAITLEMINE

Koik rinnaimplantaadid tuleb kdrvaldada nakkusohtlikke meditsiinijaatmeid kasitlevate nduete kohaselt.

TOSISTEST OHUJUHTUMITEST TEAVITAMINE:

lgast tdsisest ohujuhtumist (vahejuhtumist, millega otseselt voi kaudselt kaasnes, oleks véinud kaasneda v6i v6ib kaasneda: (a) patsiendi, kasutaja véi muu
isiku surm, (b) patsiendi, kasutaja vi muu isiku ajutine voi jaadav raskekujuline terviseseisundi kahjustumine, (c) markimisvaarne oht rahvatervisele) tuleb
teavitada Eurosilicone'i e-posti aadressil: return@gcaesthetics.com ja patsiendi ja/voi kasutaja liikmesriigi vastavat padevat asutust.

KAUPADE TAGASTUSE TINGIMUSED
Enne mis tahes toote tagastamist:
a) tuleb selleks kirjalikult luba taotleda;
b) iga tagastatava pakendist eemaldatud tootega peab kaasas olema dekontaminatsioonisertifikaat;
c) kui mis tahes suletud kestaga toodet tuleb punkteerida ohutuks dekontaminatsiooniprotseduuri tegemiseks, tuleb vastav koht implantaadil téhistada
kustutamatu markeriga ning mainida seda dekontaminatsioonisertifikaadil;
d) tagastatavat toodet koos dokumentidega tohib Eurosilicone S.A.S-ile saata ainult kohalik edasimudija.

GARANTII

Tootja garanteerib, et antud tooted on valmistatud piisava hoolega. Tootja vahetab vélja kdik tooted, mis tootja ekspertiisi hinnangul on olnud defektsed juba
tarnimise ajal. Patsiendi valimine, kirurgilised protseduurid, operatsioonijargne ravi ja pingete lahendamine ning seadmete kasitsemine toimuvad taielikult
kliendi enda vastutusel. Eurosilicone'il ei ole kontrolli kasutustingimuste ule ja ta ei vastuta seadme kasutamisele jargnenud heade ega halbade tulemuste
eest. Eurosilicone ei vastuta juhuslike ega seadme otsesest vdi kaudsest kasutamisest tulenevate kahjude ega kulude eest. Kéik muud garantiid (seadusega
v6i muul viisil ette nahtud) on seadusega lubatud ulatuses valistatud.

TAHELEPANU!
Ameerika Uhendriikide féderaalseadused Iubavad seda seadet miiiia ainult arstil vai tema korraldusel.

KIRJANDUSVIITED
Viited kasutatud kirjandusele on kéttesaadavad Eurosilicone'ilt taotluse alusel.

MARGISTUSSUMBOL
/\\D
G. I~

Téhistab toote m&6tmeid

HU

LUNA XT mikrotexturalt anatémiai, szilikongéllel toltétt mellimplantatumok

LEIRAS

A mikrotexturalt anatdmiai mellimplantatum steril, egyszer hasznalatos orvosi eszkdz, amelyet sebészi eljarassal Ultetnek be trauma vagy sebészeti
beavatkozas kévetkeztében elvesztett szovetek potlasara, illetve terapids céli szovetpétlasra.

A mikrotexturalt anatémiai mellimplantatum mellrekonstrualé miitétekre hasznalatos.

Az anatomiai szilikon elasztomer burok kiilsé fellilete mikrotexturalt, hogy a kollagén hatarfellilet szdmara megbonthaté érintkezési feliiletet biztositson,
tovabba koheziv géllel van téltve.

Minden géllel tltott mellimplantatumot kartondobozban szallitanak, és egy lezart, dupla elsédleges csomagolasba raknak. A csomagolés tartalmazza tovabba
az implantatum jellemzéit (tételszam, hivatkozasi szam) feltiintetd eltavolithaté cimkéket, az implantatumkartyat, a betegtajékoztatét és a hasznalati utasitast.

JAVALLATOK
A mikrotexturalt anatémiai mellimplantatum a kdvetkezék esetén javallott:
« a mell velesziiletett rendellenességeinek sebészi megnagyobbitasa és kontarkorrekcidja,
« a mell sebészi helyredllitdsa szubkutan masztektémiat és egyéb masztektomias eljarasokat vagy traumat kdvetden,
« a mell és a mellkasfal kombinalt rendellenességeinek sebészi korrekcidja,
« mellimplantatumok cseréje orvosi okokbdl.
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ELLENJAVALLATOK
Ezeknek az implantatumoknak a hasznélata ellenjavallt azoknal a pacienseknél, akiknél az alabbiak koziil egy vagy tobb fennall:
« FIBROCISZTAS betegség,
+ ELEGTELEN SZOVETBORITAS a mellkasfal sugarkarosodasa, sziik mellkasi bératiiltetés vagy a nagy mellizom radikalis reszekcija miatt,
« MEGLEVO HELYI VAGY ATTETES mellkarcinéma,
« szuppresszalt/gyenglt immunrendszer,
« idegen anyagokkal szembeni érzékenység vagy atépia,
* FIZIOLOGIAILAG/PSZICHOLOGIAILAG alkalmatlan péciens,
« AKTIV FERTOZES barhol a testben,
« kdzelmdltban eléfordult melltalyog,
« csOkkent sebgyogyulas vagy regiondlis duzzanat a kérel6zményben,
« barmely més slilyos egészségugyi allapot.

TERVEZETT FELHASZNALOK

A mikrotexturalt anatomiai mellimplantatumot megfeleléen képzett sebészek alkalmazhatjak.

FONTOS: A sebész felel6ssége a paciens implantacidra valo alkalmassaganak felmérésére szolgalo orvosi felmérések elvégzése, valamint a paciensnek és
a valasztott implantatum tipusanak legmegfelelébb sebészeti technika kivalasztasa.

CELPOPULACIO
A mikrotexturalt anatémiai mellimplantatum olyan felnétteknél alkalmazhaté (kivéve terhes és szoptaté nék), akiknél nincs ismert ellenjavallat.

TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK
A mikrotexturalt anatémiai mellimplantatum klinikai elényei a kovetkezék:
» masztektomiat kdvetéen eltavolitott mellszévet pétlasa,
« trauma miatt eltavolitott mellszévet pétlasa,
« giimés vagy velesziiletett mellrendellenesség altal érintett mellszévet javitasa,
« a 10 éves Kaplan-Meier féle komplikaciébecslés szerint 16,5% a tokzsugorodas, 3,8% a repedés és 17,6% az Ujboli beavatkozas aranya,
« a paciens életminéségének javitasa (6nbecsiilés, testkép, szexudlis elégedettség alapjan),
« a paciens pszicholégiai allapotanak javitasa a depresszi6 és a szorongasi szint tekintetében.

TELJESITMENYJELLEMZOK
A mikrotexturalt anatémiai mellimplantatumokat a mellimplantatumokra vonatkozé aktudlis EN ISO 14607 szabvanynak megfeleléen tervezték és gyartottak.
A mikrotexturalt anatémiai mellimplantatum teljesitményjellemzéi a kdvetkez6é szempontok szerint:
« Burokintegritas
« Implantatum-ellenallésag
« Toltégél és burok kdzotti kompatibilitas
« DiffGzi6 az implantatumbdl
« Térfogat
« Feluleti textara
« Biokompatibilitas
Hitelesitették és megfelelnek az EN ISO 14607 kovetelményeinek.

ANYAGOK
Burok és tapasz: szilikon elasztomer, téltéanyag: szilikongél.

HIVATKOZAS A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALOJAHOZ
i és ysagi o foglalo az Eudamed  weboldalon lesz elérhetd, amikor az  aktiv  lesz:
ttgs Ilec. euroga eu/tools/eudamed/#/screen/home, valammt avallalat weboldalan (https://www.gcaesthetics.com/).

BETEGTAJEKOZTATAS

Barmilyen sebészeti beavatkozas okozhat komplikacidkat. A mellimplantatum-muitét koztudottan pszicholégiai elégedettséget nydjt a pacienseknek, de mint
minden sebészeti beavatkozasnak, ennek is lehetnek lehetséges komplikacioi és kockazatai. A mellimplantatum betiltetése egy elektiv eljaras, igy a sebésznek
alaposan tajékoztatnia kell a pacienst a kockazat és a haszon kapcsolatardl. A miitétre vonatkozo6 dontés elétt a sebésznek minden lehetséges komplikaciot
és figyelmeztetést at kell beszélnie a pacienssel.

Minden péaciensnek az elsé konzultacié soran meg kell kapnia a betegtajékoztatét, hogy legyen ideje elolvasni és megérteni a mellimplantatumokkal
kapcsolatos kockazatokat, utankovetési ajanlasokat és elényoket annak érdekében, hogy megalapozott dontést hozhasson a miitét elvégzése kapcsan. A
betegtajékoztatd tartalmazza tovabba a ,tajékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozatot”, amely lehetévé teszi a paciens szamara, hogy megérizze az
implantatum adatainak masolatat, példaul a tételszamot. Ez a dokumentum PDF-formatumban elérheté a weboldalunkon: www.gcaesthetics.com/we-care/.

ELETTARTAM

A pécienst tajékoztatni kell arrél, hogy az implantatumok élettartama korlatozott, és az implantatum behelyezése sziikségessé teheti az eltavolitast vagy cserét,
ami Ujabb mitéti beavatkozast vonhat maga utan. Publikalt tudomanyos szakirodalomban demonstraltak, hogy a mellimplantatumok élettartama 10—
20 év kozott lehet. igy az Eurosilicone mellimplantatumok élettartama beltetés és normal kériilmények kozotti hasznélat esetén varhatéan hasonlé
lesz a fent emlitett publikalt szakirodalomban megadottakhoz.

Az Eurosilicone implantatumok eddigi klinikai ellenérzése lehetévé tette, hogy 10 év utan 82,4%-os implantatumtartdssagot allapitsanak meg (az els6 ujboli
miitét kockazata = 17,6%, Kaplan-Meier modszerrel).

MR-KOMPATIBILITAS

Habar az Eurosilicone implantatumokat nem tesztelték kifejezetten MR-kdrnyezetben, vegye figyelembe, hogy az Eurosilicone géllel t6ltétt mellimplantatumai
mind orvosi implantatum mindség szilikon anyagokbdl késziilnek, amelyek az MR-vizsgalattal kompatibilisek. A beliltethetd szilikon minéség(i anyag ugyanaz,
mint amit méas Eurosilicone implantatumoknal hasznalnak, ahol a betegek MR-vizsgalatokon estek at, és a mai napig nem jelentettek kompatibilitasi
problémakat.
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SZTEROIDHASZNALAT
A pécienst tajékoztatni kell arrél, hogy az implantatum kilokédésének elkeriilése végett konzultaljon orvosaval, miel6tt szteroid gydgyszereket hasznalna az
implantatum teriiletén.

KOLCSONHATASOK
A mammogréfia soran a radioldgust tajékoztatni kell arrél, hogy a mellben implantatum van, hogy a mammografias nyoméast ennek megfeleléen tudja beallitani.
A sebészt vagy az orvost tajékoztatni kell az implantatumrdl, ha barmilyen sebészeti beavatkozasra keriilne sor a mellrégiéban.

A mellimplantatumok jelenléte késleltetheti a mellrak énvizsgalattal torténd felismerését. Ezért a pamenseket tajékoztatni kell, hogy fontos konzultalniuk egy
sebésszel és/vagy orvossal a megfelel6 orvosi ellenérzés érdekében, valamint rendszeres mellraksz(irés céljabol. A pacienseket arrdl is tajékoztatni kell, hogy
orvoshoz kell fordulniuk, ha komplikéciéra gyanakodnak, kiilondsen olyan trauma vagy kompresszi6 esetén, amelyet példaul a mellek heves masszirozasa,
sportolas vagy biztonsagi év viselése okoz.

IMPLANTATUMKARTYA

A miitét utan a sebésznek biztositania kell a paciens szamara a kovetkezoket:

az egészségligyi szakemberek szamara készilt haszndlati utasitas alapjan kitoltétt EUROSILICONE nemzetkdzi implantatumkartyat,
a betegtajékoztatot, amely a kartyan emlitett paciensek szamara az informaciés weboldalon érheté el.

A pacienst tajékoztatni kell, hogy az implantatumkartyat tartsa mindig maganal, ami lehetévé teszi a kdvetkezoket:

a péciens szamara a beliltetett eszkdz azonositasat, tovabba a belltetett eszkozzel kapcsolatos egyéb informaciokhoz valé hozzaférést (pl. az EUDAMED
oldalon vagy méas weboldalakon keresztil),

a paciens szamara sajat maga kilénleges banasmodban részesitendé személyként torténd azonositasat olyan relevans szituaciokban, mint a biztonsagi
ellenérzések,

a slirg6sségi klinikai személyzet vagy az els6segélynyujté tajékoztatasat az érintett paciensek specidlis ellatasardl/sziikségleteirdl vészhelyzet esetén.

FIGYELMEZTETESEK
AZ IMPLANTATUMOK MODOSITASA

Semmilyen médositast nem szabad végrehajtani a mellimplantatumokon, miel6tt beiiltetnék azokat. Az implantatumok megvaltoztata sa minden kifejezett vagy
hallgatélagos garanciat érvénytelenit.

AZ IMPLANTATUM SERULESE - TORES A MUTET SORAN

Rendkivili gondossaggal kell eljarni az implantatumok hasznélata és kezelése soran, hogy minimalisra csokkentsék a buroktérés lehet6ségét. Minden
implantatumot bevalt gyartasi technikakkal és szigorti min6ség-ellenérzési szabvanyok szerint allitottak el6, de eléfordulhat, hogy az implantatumok a kezelés
vagy a mitét (mind a kezdeti, mind a kés6bbi mitétek) soran eltérnek.

Rendkivili gondosséaggal kell eljarni, hogy az implantatumot ne érje véletlen sériilés a betiltetés vagy az eltavolitas soran.

Ne érjen az implantatumhoz éles sebészeti miiszerekkel vagy eszkozdkkel, példaul szikével, csipesszel, vérzéscsillapitoval, varrétiivel és injekcios tivel.

Ne érjen az implantatumhoz tompa sebészeti eszkdzokkel, példaul fogokkal, retraktorokkal és bonckésekkel.

Ne érjen az implantatumhoz kauterizalasi eszkozokkel.

Ne alkalmazzon tulzott mozgatast, erékifejtést vagy feszitést.

Az implantatumokat hasznalat elétt alaposan at kell vizsgalni a szerkezeti integritds szempontjab6l. Sériilt termékeket nem szabad bediltetni, ne kisérelie meg
a sérilt termékek javitasat. Egy plusz terméknek elérhetének kell lennie a miitét alatt, ha az implantatum megsériiine vagy szennyezédne. A termékek
tesztelésére, vizsgalatara és kezelésére ajanlott eljarasokat aprolékosan be kell tartani az implantatumok megfelelé hasznalatanak biztositasa érdekében. A
pacienseket arra kell kérni, hogy a kérosodas kockazatanak minimalizalasa érdekében tajékoztassak a tébbi 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 Iév6 mellszovet egy részét és/vagy a felette 1év6 szoveteket is 6sszenyomhatja, ami elrejtheti" a mell gyanus
elvaltozasait. A paciens olyan radiolégusokat kérjen, akik tapasztaltak az implantatummal rendelkezé mellek képalkotasahoz hasznalt leglijabb eszk6zok és
technikak terén, valamint tajékoztassa a radiologusokat az implantatumok meglétérél, tipusarol és elhelyezkedésérdl, valamint az anatémiai implantatumon
lévé orientaciods jelekrol.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Az imglamatumok csak EGYSZER HASZNALATOSAK. NE HASZNALJA FEL UJRA AZ ELTAVOLITOTT TERMEKEKET. NE STERILIZALJA UJRA A
TERMEKEKET.

Az eltavolitott termékeket tilos Gjrahasznalni, mert az Gjratisztitasi és Ujrasterilizalasi eljarasok nem tavolitjak el megfeleléen a biol6giai maradvanyokat, példaul
a vért, szbvetet és egyéb anyagokat, amelyek megtarthatjak a rezisztens kérokozokat, és befolyasolhatjak az implantatum miikod ését is.

GYOGYSZEREK HASZNALATA
Az Eurosilicone nem tudja megjésolni és nem tudja garantalni semmilyen gyégyszer intralumindlis bevezetésének biztonsagossagat, beleértve, de nem
kizarélagosan az esztétikai, szteroid, antibiotikum és vitamin oldatokat. Ha ilyen felhasznalast terveznek, konzultalni kell a megfelelé gyégyszergyartéval.

KOMPLIKACIOK
A géllel toltott mellimplantatumok kapcsan ismert lehetséges komplikaciok a kovetkezdk:

A pacienssel meg kell beszélni az 6sszes miitéti eljarashoz kapcsoldédd egyéb lehetséges komplikaciokat is. Ezek kézé tartoznak tébbek kozétt, de nem
kizarélagosan a kovetkezok: fertézés (lasd alabb), hematoma (lasd alabb), savds folyadék felhalmozddasa (lasd alabb), az érzékelés elvesztése (lasd alabb),
reakci6 a gyogyszeres kezelésre, idegkarosodas, a paciens intolerancidja barmely idegen implantdtummal szemben és a rossz sebgydgyulds.

AZ IMPLANTATUMOK VELETLENSZERU REPEDESE A MUTETI ZSEBBEN

Ha ez megtérténik, a dupla keszty(is kéz mutatéujjaval behatolhat a gélmasszaba, mikdzben a masik kezével nyomast gyakorol a melire. igy a cél eltavolithaté
az Uregbdl a kézbe, majd a kiilsé kesztylit rahlizva a masszara artalmatlanitani lehet azt. Tordlje ki a mitéti zsebet gézszivaccsal. Az izopropil-alkohol segiti
a gél eltavolitasat a mliszerekrél.

ASZIMMETRIA

Az aszimmetria eredhet helytelen kezdeti behelyezésbél, elmozdulasbél vagy az implantatum egyedi méretének eltérése miatti mar meglévé aszimmetria
korrigalasanak elmulasztasabdl. A mar meglévé aszimmetria lehetséges, hogy nem javithato ki teljesen. Az aszimmetria lehet tokzsugorodas, folyadékgytilem,
fertézés, mitét utani melldiszplazia, az izomfejlédés egyoldall eltérése vagy deflacio tiinete is, amely tovabbi vizsgalatot igényel.
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A MELLIMPLANTATUM KAPCSOLATA AZ ANAPLASZTIKUS NAGYSEJTES LIMFOMAVAL (BIA-ALCL)
Az eurdpai biztonsagi informéaciok, az amerikai FDA es a Jelenlegl tudomanyos szakirodalom osszefuggest allapitott meg a mellimplantatumok és az

immunrendszer rakos megbetegedése, a mellimpl: plasztikus nagysejt fé (BIA-ALCL) kialakulasa kozott. Ez az
entitds a WHO 2016 os osztalyozasaban az ,,ALCL AI ” termmalog:a alatt szerepel. Ez a daganat gyakrabban fordul el6 a texturalt, mint a sima
mellimplanta I, és jell 6en sok évvel a mellimplantatum-miitét utan alakul ki. Jelenleg a BIA-ALCL el6forduldsi

aranya alacsonynak szamlt

A legtobb paciens esetében a BIA-ALCL az implantatum melletti folyadékban vagy a hegszévetben talalhat6. A BIA-ALCL f6 tiinetei a fent emlitett
terliletek tartés duzzanata, vagy ha BIA-ALCL gyanuja mertil fel, javasolt a paciensek kivizsgalasa az implantatum koérili ALCL kizarésa érdekében.
A BIA-ALCL vizsgélatakor gydijtson friss szeromafolyadékot és a tok reprezentativ részeit, €s kiildje el patolégiai v:zsgalatra az ALCL kizarasa

érdekében. A diagnosztikai értékelésnek magéban kell foglalnia a szer6mafolyadék citol6giai értékelését Wright-Giemsa-fe kkel és a
sejtblokk |mmunh|sztokem|a| wzsgalatat a dlfferen0|aloda5| klaszter (CD) es az anaplaszllku limféma kindz (ALK) markerek kimutatasara. A
mellimpl. ALCL legtobb esetét az implanta és az I: koriilvevé tok eltavolitasaval, nehany esetben pedig

kemoteréapiaval és sugarkezelessel kezelik. Habar a kezelés &ltalaban sikeres, a BIA-ALCL k lehet, ezért a korai
felismerés és kezelés kulcsfontossagu.
Abban az esetben, ha az On paciensénél BIA-ALCL-t diagnosztizalnak, jelentést kell tenni az Eurosilicone-nak a return@gcaesthetics.com cimen,

és egyedi kezelési programot kell megkezdeni egy multidiszciplinaris csapattal.

MELLIMPLANTATUM-BETEGSEG

Az esztétikai €s helyredllitdsi céllal mellimplantatumokat belilteté nék egy kis része sajat bevallasa szerint szamos olyan tunenel kuzd amelyekrol
ugy gondolja, hogy a mellimplantatumok jelenlétébél ered. Ugyan ez nem egy orvosi di is, de a tiii ket ,,mellimpl:
(Breast Implant llines, Bll) nevezik.

Ezek az 0sszetett altalanos tunetek valtozatosak és minden esetben 6ndiagnézisrél és egyenl bejelentésrél van szé6. A tunetek kézé tartoznak
tobbek kozott, de nem kizdrélag az i G tii k, igy mint az extrém fdrad agyi 49, iziileti fdjdall ,immunrendszerrel
Osszefiiggb szimptémak, alvdszavar, depresszi6, hormonalis problémak, fejfajas, hajhullas és hidegrazas.

Ezeknek a tiineteknek szdmos mas oka is lehet, példaul hatterbetegsegek vagy hormonalis valtozasok Ezenklvul szamos tudomanyos tanulmany
vizsgélja az altalanos népességben, mellimplantatummal és anélkiil é16 nék altal tay a sajdt maguk szerint

»Bll"”-vel el6 n6k mintegy 50%-a szamol be arrél, hogy a tiinetek javulnak az eltavolitads utan - néha ideigl és neha sgleg Ugy tiinik
tehét, hogy a mellimplantatumok eltavolitasa nem feltétlenil javitjia mindenki esetében a tiineteket. A mai napig nincs arra vonatkozé kutatas, hogy

az implantatum eltavolitasaval mely tuinetek javulhatnak és melyek nem.

Jelenleg mncs olyan teszt amely lgazolja a »BII”t. A kutatés ezen a teruleten folytatodlk ki az dé6 vagy
k kérében. A mellimpl: javallt azoknal a n6knél, akiknek az immunrendszeruk
szupresszalt vagy gyengult (lasd a fenti ELLENJAVALLATOK cimii részt). Orvosi tanacsadasra van sziikség abban az esetben, ha a Bll gyanuja
felmertl. A paciensek tiinetei nem feltétlentl az implantatumokkal &llnak 0sszefliggésben, és a tiinetek okanak meghatarozasakor nem szabad

figyelmen kivil hagyni vagy ignoralni més orvosi vizsgéalatokat.

SZOPTATAS
Az implantacio befolyasolhatja a tejtermelést a szoptatas alatt. Kiilondsen a bimboudvar kérlili metszés csokkentheti jelentésen a szoptatas lehetdségét.

KALCIUMLERAKODASOK

Az érett mellszovetben gyakran eléfordul meszesedés implantaciéval vagy anélkiil. Ismert, hogy idegen test beiiltetése utan is eléfordul meszesedés, bar az
eredete ismeretlen, és a bejelentett esetek szama kevés. Az implantacié utani mikromeszesedés jellemz6en a rostos tokon vagy akoril alakul ki, vékony
plakkokban vagy felhalmozédéas formajaban. A kiterjedt mikromeszesedés megkeményitheti a mellet és kellemetlen érzetet okozhat, ami sziikségessé teheti
a sebészeti beavatkozast.

TOKZSUGORODAS

A rostos tok zsugorodasa gyakori komplik&cié a mellimplantaciés mitéteket kovetéen. Habar az implantatumot koriilvevé rostos szdveti tok kialakulasa
normalis fiziolégiai reakci6 az idegen testre, nem minden tok huzédik 6ssze. Az implantatum korili rostos szoveti tok zsugorodasa eredményezhet
keménységet, kellemetlen érzetet vagy fajdalmat a mellben, melltorzulast, az implantatum tapinthatésagat vagy annak elmozdulasat. A tokzsugorodas eredete
ismeretlen, de valészintileg tébb tényezé okozza. A zsugorodas kiilonbozé mértékben alakul ki, egy- vagy kétoldali, és a miitétet kdvetd hetekben vagy akar
évekkel késébb is el6fordulhat. A sulyos esetek kapcsan akar sebészeti beavatkozas is szilkséges lehet. A tokzsugorodas a kapszulotémia vagy a
kapszulektdmia utan kiGjulhat. A tokos hegesedésnek vélt csomok késleltetik a tapinthaté daganat diagnosztikajat. A kérdéses csomokat alaposan ki kell
vizsgalni.

KESLELTETETT SEBGYOGYULAS
Néhany paciens késleltetett gyogyulast tapasztal, masoknal pedig eléfordul, hogy a bemetszés helye nem gydgyul rendesen. A seb megnyilhat sériilés vagy
fertézés miatt. Ha az implantatum felszinre kerl, tovabbi mitétre lesz sziikség. A szvetnekrozis az elhalt szévetek kialakulasa az implantatum korul. Ez
késlelteti a sebgydgyulast, fertézést okozhat és sebészi korrekciét és/vagy implantatum-eltavolitast tehet sziikségessé. A szovetnekrézist a szteroid
gyogyszerek hasznalata, a kemoterapia, a mellszévet sugarkezelése és a dohanyzas kapcsan jelentették, de néhany esetben ismert ok nélkil is eléfordulhat.

ELEGEDETLENSEG AZ EREDMENYEKKEL
A nem megfelel6 méret, a heg nem megfelel6 elhelyezkedése, a hipertréfias hegesedés vagy a kedvezétlen hegesedés és az alabb felsorolt komplikaciok
altalaban a mtéti technikaval kapcsolatosak. Az alapos méretvalasztas, a megfelel6 és adekvat méretli mitéti zseb kialakitasa, tovabba a jelenlegi elfogadott
mlitéti eljarasok hasznalata a sebész felel6ssége.

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
novelhetik az elmozduléds kockazatat a zsebméret és a behelyezési pontossag csokkentése révén. Az elmozdulas sebészi beavatkoz ast tehet szilkségessé.

A MELLIMPLANTATUMOK ELTAVOLITASA

Baér az orvosi szakirodalomban nincsenek egyértelm(i jelentések, varhatéan a mellimplantatumok nagy részét mtéti Gton eltavolitjak vagy kicserélik. Ez nem
kulonbozik szamos mas plasztikai sebészeti eljarastol, amelyeket a paciensek elégedettségének fenntartasa érdekében gyakran megismételnek. A paciensek
mellimplantaciés miitétre adott fizikai valaszreakciojanak széles spektruma, a kiilonb6z6 sebészeti technikak és orvosi kezelések, tovabba a lehetséges
komplikaciok miatt a pacienseket tajékoztatni kell arrél, hogy ezek az implantatumok nem tekintheték élethosszig tarté eszkdzoknek és barmikor javallott lehet
azok mitéti eltavolitdsa. Az Eurosilicone nem vallal felelésséget az eszkdz beliltetésének idétartamara vonatkozdan.
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KULSO KAPSZULOTOMIA

A tokzsugorodas kiilsé kézi kompresszidval torténd kezelése a burok gyenglilését vagy repedését okozhatja. Mar szamoltak be repedésrél, igy az Eurosilicone
cég nem javasolja a kiilsé kapszulotémias eljarast és nem felel az implantatum integritasaért, amennyiben kézi kompressziét vagy mas kiilsé nyomasos
technikat alkalmaznak.

KILOKODES

A bizonytalan vagy sériilt szévetboritas és/vagy a sebgyogyulds megszakadasa az implantatum expozicidjat és kilokddését eredményezheti. Az okok vagy
hozzajaruld tényezok kozé tartozhat a fertézés, sebfelnyilas, nekrézis fertézéssel vagy anélkiil, tokzsugorodas, zart kapszulotémia, nem megfelelé bériebeny,
az implantatum nem megfelel6 mérete és elhelyezése és/vagy az implantatum red6ihez kapcsolédd széveterdzié. Kimutattak, hogy a protézis kildkédésének
eléfordulasa gyakoribb, ha sérlilt teriiletre helyezték be: heges, erésen besugarzott vagy megégett szévetek vagy csonttdrés helye, olyan teriilet, amely
sebészeti beavatkozas kapcsan jelentésen csokkent, és ahol a mitéti zsebben szteroidokat hasznaltak.

GRANULOMA
A granuléma kialakulasa egy gyakori szoveti valaszreakcio az idegen anyagok jelenlétére. Eléfordulhat, hogy az implantatum jelenléte széveti reakciot okoz,
amely szilikongranuléma kialakulaséhoz vezet.

HEMATOMA/KORAI SZEROMA

A hematéma és a savés folyadék felhalmozédéasa olyan komplikacié, amely barmely invaziv sebészeti beavatkozassal dsszefliggésbe hozhaté. A
posztoperativ hematoma és szeréoma hozzajarulhat a fertézéshez és/vagy tokzsugorodashoz. A posztoperativ hematéma és szeroma eléfordulasanak esélye
minimalisra csokkenthetd a miitét soran a vérzéscsillapitasra valé gondos odafigyeléssel, és esetleg zart drendzsrendszer miitét utani hasznalataval is. A
folyamatos és tulzott vérzést meg kell fékezni, miel6tt az eszkdzt betiltetnék. Barmilyen hematéma vagy szeréma posztoperativ eltavolitasat 6vatosan kell
végezni az implantatum szennyezédésének vagy sériilésének elkeriilése érdekében.

FERTOZES
Az implantatum beiiltetése el6tt mar meglévé, meg nem sziintetett fertézés noveli a periprotetikai (protézis koriili) fertézés kockazatat. Az implantatumot ne
tegye ki szennyezédésnek, mert az ndvelheti a fertézés veszélyét.

A fertézés barmely invaziv miitét utan potencialis kockazati tényezé. A mellimplantatum koriili fertézés kialakulhat napokkal vagy hetekkel, sét akar évekkel a
bediltetés utan. A mellimplantatumokkal kapcsolatban jelentett akut fert6zés jelei kdzé tartozik a bérpir, az érzékenység, a folyadékfelhalmozodas, a fajdalom
és a laz. Az alig kimutathato fertézések kimutatasa nehézségekbe iitkdzhet. A posztoperativ fertézéseket a stlyosabb komplikaciok elkerilése érdekében a
szokasos orvosi gyakorlatnak megfeleléen agresszivan kell kezelni. Az a fertézés, amely nem reagal a kezelésre vagy nekrotizal6, az implantatum eltavolitasat
teheti sziikségessé. A tokzsugorodas dsszefiigghet az implantatum korl kialakult fertézéssel.

FAJDALOM
Valamennyi megmagyarazatlan fajdalom, amely nem hozhat6 ésszefliggésbe az itt felsorolt komplikaciokkal, alaposan kivizsgalandé.

FELULETES VISSZERGYULLADAS
A mellprotézis beiiltetése soran ritkan eléfordul, hogy a vénak fala megsériil. Ezt kovetéen felliletes visszérgyulladas alakulhat ki, ami a bér felszine alatti
veérrdg okozta vénagyulladas. Ez a komplikacio ritkan lesz sulyos, és megfeleld kezeléssel gyorsan megsziintethetd.

PTOSIS

A ptosis, mas néven a mell megereszkedése olyan deformitas, amely a mellmiitét el6tt és utan is eléfordulhat. A mellmitét elé6tti idészakban, mivel a mellnek
nincs csontos vagy porcos tdmasza, az idé és a gravitacio hatassal lehet a természetes mellre, beleértve a mirigyek és a bér megnyulasat is. A mellmitét utan
a mellimplantatumok mérete, sulya és helyzete befolyasolhatja a ptosis mértékét. Ha ez jelentds, akkor a komplikacié gyakran UGjabb beavatkozéasra adhat
okot.

GELIMPLANTATUM-REPEDES

A gélrepedés bekovetkezhet posztoperativ médon az implantatum kezelés soran vagy a miitét alkalmaval val6 sériilése miatt. A burok felrepedését
zsugorodas, trauma vagy tulzott manipulécié is okozhatja. Ismeretlen eredetli repedésekrél is beszamoltak. A gélanyag koheziv ereje miatt néha a repedés
észrevétlen marad és csak akkor deriil ra fény, amikor Ujabb sebészeti beavatkozasra kerl sor mas okbdl (pl. méretvaltoztatas). A gél koheziv tulajdonsagai
ellenére, nyomas hatasara a mitéti zsebbdl szivargas torténhet, aminek kovetkeztében tovabbi miitétre lehet sziikség a gél eltavolitdsahoz. Gyulladast és
szilikongranulémak kialakulasat mar jelentettek. Ha a burok felreped, az implantatumot el kell tavolitani.

ERZEKELES

Az dtmeneti vagy maradandé diszesztézia kockdzata minden invaziv sebészi eljarast kovetéen fennall. A gondos miitéti technika minimalizalhatja, de nem
zéarhatja ki ezt a kockazatot. Atmeneti vagy maradandé diszesztéziarél a mellbimbé/bimbéudvar komplexum, és ritkabban altalaban a mell teriiletérdl szamoltak
be a beliltetés utan. A neuroldgiai kérosodas kockazata né kiterjedtebb miitét esetén. A mellprotézis miitéti beliltetése akadalyozhatja a szoptatas képességét.
Mindazonaltal megjegyzendd, hogy ennek a zavamak az oka valdszintileg egy korabbi mellhelyreallité miitétre vezethetd vissza.

SZILIKON-ALLERGIA
Habér a szilikon-allergia rendkiviil ritka, ennek a kockazata nem zarhaté ki teljes mértékben.

FELSO VEGTAGI NYIROKODEMA

A nyirokddéma egy krénikus allapot, amit a kar, a kéz vagy a mell duzzanata jellemez. Ez a szévetek kozétti nyirokfolyadék felhalmozédasa miatt van, amely
a mellrak kezelésének kdvetkezménye lehet. Ez az allapot kdztudottan jelentésen rontja az életminéséget a testkép modosulasa, valamint a kar funkciéjanak
megvaltozasa miatt, tovabba noveli az egyéb komplikaciok esélyét, koztiik a fertézés és a cellulitis kockazatat.

A legUjabb tanulmanyok szerint a masztektémia utan kialakult nyirokddéma kockazata csékkenthetd azonnali mellhelyredllitassal. A lehetséges kezelések
kozé tartozik a konzervativ kezelés vagy a szuper-mikrosebészeti technikat alkalmazé sebészeti eljarasok. Mindazonaltal a nyirokddéma végleges gyogyitasa
nem ismert.

RANCOK ES REDOK

A vékony vagy nem megfelel6 fedészévet, a kevés vagy hidnyzé bér alatti zsir, a miitéti zsebekhez képest tul nagy implantatumok vagy a paciens anatémiai
felépitése, tovabba a bér alatti elhelyezkedés hozzajarulhat a tapinthaté vagy lathaté implantatumszéleknek, illetve az implantatum hullamosodasanak,

eredményezhetik. Elvékonyodast és eroziot jelezhetnek a bérgyulladas jelei, példaul az érzékenység és a bérpir, igy azokat azonnal ki kell vizsgalni. A
tapinthaté rancok és/vagy reddk dsszetéveszthetdk a tapinthaté daganattal, és a kérdéses eseteket azonnal ki kell vizsgalni.
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HASZNALATI UTASITAS

TAROLASI FELTETELEK

Az Eurosilicone termékeket normal koriilmények kozt, nedvességtdl és napfénytél védve, a nyilakkal felfele kell tarolni. A fenti kértilmények mellett az
Eurosilicone termékek eltarthat6sagi ideje 6t év.

STERILEN SZALLITOTT

Az implantatumokat sterilen szallitjak (etilén-oxidos sterilizalas), szigoruan ellenérzétt etilén-oxidos sterilizacios ciklussal hitelesitett eljarassal sterilizalva. A
sterilitast a szabvanyoknak megfeleléen ellenérzik. Az implantatum sterilitdsa csak akkor tarthaté fenn, ha a csomagolas sértetlen és sériilésmentes.

Ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlenil kinyilt hasznalat elétt, NE HASZNALJA FEL a terméket.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Az implantatumok csak EGYSZER HASZNALATOSAK. NE HASZNALJA FEL UJRA AZ ELTAVOLITOTT TERMEKEKET. NE STERILIZALJA UJRA A
TERMEKEKET. Az eltavolitott termékeket tilos Gjrahasznalni, mert az Gjratisztitasi és Gjrasterilizélasi eljarasok nem tavolitjak el megfeleléen a bioldgiai
maradvanyokat, példaul a vért, szdvetet és egyéb anyagokat, amelyek megtarthatjék a rezisztens kérokozoékat, és befolyasolhatjak az implantatum miikodését
is.

CSOMAGOLAS

A steril terméket lezart, dupla elsédleges csomagolasban szallitjak. A sterilitds nem garantalt, ha a csomagolas sérilt vagy kinyilt. A letépheté betegnyilvantartd
cimkék az elsédleges csomagolashoz vannak rogzitve. Ezeket a cimkéket a betegnyilvantartashoz kell csatolni.

A STERIL CSOMAGOLAS KIBONTASA

Nyissa ki a kiils6 csomagolast tiszta, aszeptikus kortilmények kdzétt, steril kdrnyezetben, hagyva, hogy a lezart belsé csomagolas 6vatosan kicsusszon a
tertletre.

Csatolja a bels6 cimke betegnyilvantartasi részét a beteglaphoz.

Aszeptikus ovintézkedéseket téve nyissa ki a belsé csomagolast.

A TERMEK VIZSGALATA ES KEZELESE

A terméket szemrevételezéssel meg kell vizsgélni, hogy nincs-e rajta részecskeszennyezédés, sériilés vagy szivargas.

Az implantatumot steril vizben vagy normal séoldatban kell tarolni a beiiltetés el6tt, hogy megel6zzék a levegében és a miitéti teriileten talalhato
részecskeszennyezédéssel valo érintkezést.

Ne meritse az implantatumot Betadine vagy jodtartalmi oldatba. Ha Betadine vagy jodtartalmi oldatot hasznal a zsebben, gy6z6djon meg arrél, hogy az
alaposan ki lett 6blitve, igy nem maradt oldat a zsebben.

A géllel toltétt mellimplantatumok levegébuborékokat tartalmazhatnak. Ez altaldban a sterilizacio alkalmaval fordul elé és nincs befolyassal a termék
integritdsara vagy mikodésére.

Csak eldobhato, foszlasmentes torlékendét hasznéljon, hogy ne maradjanak részecskék az implantatum feltiletén.

AZ IMPLANTATUMOK SZENNYEZODESE

Gondoskodni kell arrdl, hogy felszini szennyezédések, példaul talkum, por és bérolajok ne érintkezzenek az implantatummal. A termékeket meg kell vizsgalni
beiiltetés el6tt, hogy ne legyenek szennyezettek. A miitét soran bekdvetkezett szennyezédés néveli a periprotetikai fertézés és az esetleges tokzsugorodas
kockazatat. A texturalt szilikonfelliletek potencidlisan érzékenyebbek a szennyezédésre, mint a sima szilikonfeliletek. Kiilonleges évatossag sziikséges a
texturalt felllet(i implantatumok kezelése soran. Az Eurosilicone nem vallal felelésséget az egyéb anyagokkal szennyezett termékekért, miutdn 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 llniuk, hogy szennyezédés esetén felhasznalhatok legyenek.

SEBESZI ELJARAS

A megfelel6 sebészeti eljarasok és technikak alkalmazasa orvosszakmai felelésség. Minden sebésznek értékelnie kell az adott eljaras alkalmassagat a jelenleg
elfogadott technikék, illetve egyéni megitélés és tapasztalat alapjan. A sebésznek kell meghatéaroznia az adott paciens szamara az implantatumok megfelelé
méretét és alakjat. A bemetszésnek megfeleld hosszusagunak kell lennie, hogy illeszkedjen az implantatum stilusahoz, méretéhez és alakjahoz. Ez csokkenti
annak az esélyét, hogy a behelyezés soran tulzott nyomas érje az implantatumot.

AZ EUROSILICONE MELLIMPLANTATUMOKRA VONATKOZO SPECIFIKUS IRANYELVEK

1. A méretvalasztast az alapméretek, a paciens méretei és a mell egyedi sajatossagai alapjan kell eldonteni, nem pedig a kivant terjedelem és alak
alapjan.
2. Az el6re formazott Eurosilicone implantatumok keményebbek, mint mas koheziv géllel toltott implantatumok, igy a sebészi bemetszésnek

hosszabbnak kell lennie, mint az 6sszenyomhaté implantatumok esetén.

3 Adott esetben Uj mell alatti red6 kialakitasa lehet sziikséges koriilbeliil 1 cm-el a természetes redé alatt.

4. Az ajanlott eljaras a mell alatti redén keresztiili beliltetés. A sebész feleléssége eldonteni, hogy axillaris vagy transzareolaris elhelyezésre van-e
lehetéség. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a behelyezés és az orientacié nehezebb lehet a gél fokozott keménysége miatt.

5. Az izom alatti behelyezés (az als¢ szalagok esetleges felszabaditasaval) az elényben részesitett médszer, ahol lehetséges. Mivel a gél nagymértékben

koheziv, igy a fels6 cstics pereménél hatarozottabb sugarral rendelkezik. Az izom alatti behelyezés csokkenti annak az esélyét, hogy ez a csticssugar
kitapinthat¢ legyen.

6. NE hasznaljon erét az Eurosilicone implantatumok behelyezése soran. Az Eurosilicone implantatumok tdlzott manipulacitja a koheziv gél tartds
torzulasat és az implantatum alakjanak elvesztését eredményezheti.

7. A helyes bedllitas fenntartasat és az elfordulas lehetéségének kikiiszobolését a miitét utani fazisban a kovetkezdk segitik:
a) olyan sebészi zseb kialakitasa, amely szorosan kéveti az implantatum alakjat,
b) ,szaraz” sebészi zseb megvaldsitasa,
c) az implantatum stabilitdsanak fixalasa posztoperativ kiils6 rogzitéssel.

8. Minden mellimplantatum elfordulhat kozvetlentil a betiltetés utan, és a fenti iranyelvek segithetnek ennek elkertilésében barmilyen anatémiai formaja
implantatum esetében.

9. A HELYES ORIENTACIO LETFONTOSSAGU barmilyen anatémiai kialakitast Eurosilicone implantatum hasznalatakor, ugyanis ezen implantatumok
kupos alakja cstcsot képez. A helyes orientaciét a betiltetés soran az alabbi orientaciés markerek segitik.
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MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA

LR1-3

A kitapinthaté orientaciés markerek az implantatum fels6 és hatso felszinén vannak. A markerek helyzete az alabbi sematikus abran lathat6. Az orientacios

markereket mutaté sematikus abra.

Hatso felszin

ANYAGOK ES ESZKOZLEIRAS

Ezek az orvosi eszkdzok orvosi mindségl szilikon anyagbdl késziinek, amely alkalmas hosszatava belltetésre. A torzsadatokat benyujtottak az amerikai FDA-
hoz (U.S. Food and Drug Administration, Amerikai Elelmiszer- és Gyégyszerfelugyelet).

Eliilsé felszin

A kovetkez6 harom tablazat kvantitativ és kvalitativ informacidkat tartalmaz azokrdl az anyagokrol és 6sszetevokrdl, amelyeknek a paciensek ki lehetnek téve
a reprezentativ eszkozok kémiai jellemzése alapjan. Az anyagokat és az eszkozt biokompatibilitasi vizsgalatoknak és értékelésnek vetették ald, valamint
kockazatértékeléseket végeztek bioldgiai biztonsdgossaguk bizonyitasara. A kémiai vegyiiletekre adott egyéni valaszreakciok azonban eltéréek lehetnek, és
nem lehetséges az 0sszes reakcio elérejelzése.

1. tablazat: A mellimplantatum anyagai

Az eszk6z anyagai

Implantatum-osszetevé

Szilikon diszperziok Burok
Szilikonragaszté Burok
Szilikongél Toltégél
Szilikon diszperzidk Zarbtapasz

Szilikon elasztomer

Orientaciés markerek

Platinakatalizator

Burok és toltégél

Szerves 6n katalizator

Burok (szilikonragasztd)

2. tablazat: A mellimplantatum altal kibocsatott kémiai vegyuletek

[Vegyuletek [ Teljes eszk6z (ug/g vagy ppm) | Vegyiletek | Teljes eszk6z (ug/g vagy ppm)
lllékony anyagok™ — a mellimplantatumok altal gaz forméajaban kibocsatott kémiai vegyiletek
Benzol Nem észlelt Etil-benzol Nem észlelt
Bromobenzol Nem észlelt Hexaklér-butadién Nem észlelt
Bromodiklér-metan Nem észlelt I1zopropil-benzol Nem észlelt
Bromoform Nem észlelt p-izopropil-toluol Nem észlelt
Butilbenzol (N-/terc-/szek-) Nem észlelt N-propilbenzol Nem észlelt
Szén-tetraklorid Nem észlelt Naftalin Nem észlelt
Klor-benzol Nem észlelt Sztirol Nem észlelt
Kloroform Nem észlelt 1,1,1,2-tetrakloretan Nem észlelt
2, 4-klortoluol Nem észlelt Tetraklor-etén Nem észlelt
Dibrém-klor-metan Nem észlelt Triklor-etén Nem észlelt
[1,2-dibrém-3-Kkl6r-propan Nem észlelt Trikléretan (1,1,1-/1,1,2-) Nem észlelt
Diklérbenzol (1,2-/1,3-/1,4-) Nem észlelt 1,2,3-triklér-propan Nem észlelt
Dikléretan (1,1-/1,2-) Nem észlelt Trimetilbenzolok (1,2,4-/1,2,5-) Nem észlelt
Diklér-etén (1,1-/cisz-1,2-/transz-1,2-) Nem észlelt Toluol Nem észlelt
Diklér-propan (1,2-/1,3-) Nem észlelt Triklérbenzolok (1,2,4-/1,2,3-) Nem észlelt
[1,1-dikl6r-propén Nem észlelt o-xilol Nem észlelt
[Etanol, 2-trimetil-szilil max. 2,91 m- és p-xilol Nem észlelt
Osszes illékony anyag| 2,91
Kivonhaté anyagok® — A mellimplantatumok altal vizben &ztatas soran kibocsatott kémiai vegyiiletek
Ciklikus sziloxanok (D4, D5, D6...) | Nem észlelt [ Linearis sziloxanok (L3, L4, L5...) | Nem észlelt
Osszes kivonhaté anyag| <242

'A ,nem észlelt’ azt jelenti, hogy az egyes illékony anyagok szintie a vizsgalati médszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt. Al
Imennyiségmeghatarozasi hatarérték 0,86 pg/g az m- és p-xilén és a 2,4-klértoluol, és 0,44 pg/g minden mas vegyllet esetén.

FA ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes kivonhaté anyagok szintje 24,2 pig/g, azaz a vizsgélati médszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt.

3. tdblazat: A mellimplantatumokban talalhaté nehézfémek

INehézfémek Koncentracié (ppm) Nehézfémek Koncentracié (ppm)
IArzén Nem észlelt Krom Nem észlelt
Kadmium Nem észlelt Réz Nem észlelt
Olom Nem észlelt On Nem észlelt
Higany max. 10 Nikkel Nem észlelt
anadium Nem észlelt Platina Nem észlelt
Molibdén Nem észlelt Cink max. 0,25
ISzelén Nem észlelt Magnézium max. 0,41
Kobalt Nem észlelt Mangéan Nem észlelt
IAntimon Nem észlelt Tallium Nem észlelt
Barium Nem észlelt
IA ,nem észlelt” azt jelenti, hogy az egyes elemek szintje 0,25 ppm, azaz a vizsgélati médszer mennyiségmeghatarozasi hatarértéke alatt volt.
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AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
Minden mellimplantatumot a fert6z6 kockazattal jaré egészségligyi hulladékokra vonatkozé kévetelményeknek megfeleléen kell artalmatlanitani.

A SULYOS ESETEK JELENTESE:

Barmilyen sulyos esetet (olyan esemény, amely kozvetlentil vagy kézvetve az alabbiak barmelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy vezethet: (a) a paciens,
a felhasznalé vagy mas személy haldla, (b) a paciens, a felhasznalé vagy mas személy atmeneti vagy végleges sllyos egészségkarosodasa, (c) komoly
kozegészségugyi veszély) jelenteni kell az Eurosilicone cégnek az e-mail-cimén keresztill (return@gcaesthetics.com), tovabba a felhasznal6 és/vagy paciens
tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

VISSZARUSZABALYZAT
Miel6tt barmilyen terméket visszakildene:

a) Az engedélyt irasban kell kérni.

b) A csomagolasbol eltavolitott, visszakiildétt termékekhez mellékelni kell a fertétlenitési tanusitvanyt.

c) Ha szikséges a burok atlyukasztasa (barmely lezart burokkal rendelkezé termék esetén) a biztonsagos fert6tlenitési és sterilizalasi eljarasok
végrehajtasadhoz, a mechanikai beavatkozas teriiletét meg kell jeléIni permanens markerrel a termék felszinén, majd a fertétlenitési tantsitvanyon ezt
szerepeltetni kell.

d) A termékre vonatkozé megjegyzéseket és a visszakiildétt termékeket kizarélag a forgalmazé kildheti vissza az Eurosilicone S.A.S. szamara.

GARANCIA

A gyarté garantélja, hogy a termékek gyartasa soran az elvarhaté gondossaggal jartak el, és kicserél minden olyan terméket, amelyrél a gyarté vizsgalata
alapjan kiderl, hogy az mar a szallitas idépontjadban hibas volt. A paciensek kivalasztasa, a sebészi technikak, a posztoperativ ellatas és terhelés, tovabba
az eszkozok kezelése teljes mértékben a vasarld feleléssége. Az Eurosilicone nem tudja ellenérizni a hasznalat koriilményeit, és nem tudja garantalni az
eszkdz hasznalatabdl eredé jo hatast vagy rossz hatasok elkeriilését, és nem vallal felelésséget semmilyen véletlenszerii vagy jarulékos veszteségért, karért
vagy koéltségért, amely az eszkdz hasznalatanak a kdzvetlen vagy kozvetett kovetkezménye. A térvény altal megengedett legtelje sebb mértékben kizarunk
minden egyéb (akar térvény altal, akar masként feltételezett) garanciat.

FIGYELEM:
A szovetségi (USA) torvények szerint ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi utasitasra értékesithetd.

BIBLIOGRAFIAI HIVATKOZASOK
A szakirodalmi hivatkozasokat az Eurosilicone cég kérésre elérhetévé teszi.

CIMKEZESI SZIMBOLUM:

=k

A termék méreteit jeloli.

PL

Implanty anatomiczne piersi z mikroteksturg wypetnione zelem silikonowym LUNA XT
OPIS

Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg jest jatowym wyrobem medycznym jednorazowego uzytku, wszczepianym chirurgicznie w celu zastgpienia tkanki
utraconej w wyniku urazu, interwencji chirurgicznej lub uzupetnienia tkanki do celéw terapeutycznych.

Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg przeznaczony jest do zabiegu rekonstrukcji piersi.

Anatomiczne pokrycie z elastomeru silikonowego posiada zewnetrzng powierzchnig z mikrotekstura, ktéra utrudnia osadzanie kolagenu, i wypetnione jest
spoistym zelem.

Kazdy implant piersiowy wypetniony zelem dostarczany jest w kartonowym pudetku, zapakowany w zamknigte, podwojne opakowanie bezposrednie.
Opakowanie zawiera takze usuwalne etykiety wskazujgce cechy implantu (numer partii, numer referencyjny), kartg implantu, ulotke dla pacjentki oraz dla
uzytkownika.

WSKAZANIA
Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg jest wskazany w przypadku:
« chirurgicznego powiekszenia i korekcji konturu piersi w przypadku jej wrodzonych nieprawidtowosci;
« chirurgicznej rekonstrukciji piersi po mastektomii podskérnej oraz innych wiasciwych zabiegéw mastektomii lub urazu;
« chirurgicznej korekcji nieprawidtowosci piersi oraz $ciany klatki piersiowej;
« wymiany implantéw piersiowych ze wzgledéw medycznych.
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PRZECIWWSKAZANIA
Implantéw tych nie nalezy stosowac u pacjentek, u ktérych wystepuje co najmniej jedno z ponizszych schorzen:
* MASTOPATIA;
* NIEWYSTARCZAJACE POKRYCIE TKANKOWE wynikajace z uszkodzenia $ciany klatki piersiowej na skutek promieniowania, $cistych przeszczepow
skory klatki piersiowej lub radykalnej resekcji migsnia piersiowego wigkszego;
+ ISTNIEJACY MIEJSCOWY LUB PRZERZUTOWY NOWOTWOR piersi;
« ostabiony/uposledzony uktad odpornosciowy;
« wrazliwo$¢ na materiaty 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;
« inne powazne schorzenie.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg przeznaczony jest do uzytku przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurgéw.

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.

POPULACJA DOCELOWA
Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg przeznaczony jest do uzytku w populacji oséb dorostych (z wytgczeniem kobiet w cigzy i karmigcych),
nieposiadajgcych znanych przeciwwskazan.

PRZEWIDYWANE KORZYSCI KLINICZNE
Implant anatomiczny piersi z mikroteksturg posiada nastepujace korzysci kliniczne:
« zastgpienie tkanki piersi usunietej w wyniku mastektomii;
« zastgpienie tkanki piersi usunigtej w wyniku urazu;
« ulepszenie tkanki piersi dotknigtej nieprawidiowoscig guzowatq lub wrodzong piersi;
« wskaznik powiktan Kaplana-Meiera na 10 lat szacuje wystepowanie przykurczu torebki w 16,5%, peknigcia w 3,8% oraz ponownej interwencji w 17,6%;
« poprawa jakosci zycia pacjentki (na podstawie samooceny, obrazu ciata, satysfakcji seksualnej);
« poprawa stanu psychologicznego pacjentki w kontekécie poziomu depresiji i leku.

CHARAKTERYSTYKA WLASCIWOSCI UZYTKOWYCH
Implanty anatomiczne piersi z mikroteksturg projektuje sie i produkuje zgodnie z obowigzujgcg normg EN ISO 14607 dotyczacg implantéw piersiowych.
Charakterystyke dziatania implantéw anatomicznych piersi z mikroteksturg w kontekscie:

« integralnosci pokrycia;

« odpornoéci implantu;

« zgodnos$ci migdzy zelem wypetniajgcym a pokryciem;

« dyfuzji z implantu;

« objetosci;

« tekstury powierzchni;

« zgodnosci biologicznej

zweryfikowano i spetnia ona wymagania normy EN ISO 14607.

MATERIALY

Pokrycie i fatka: elastomer silikonowy. Wypetnienie: zel silikonowy.

LINK DO PODSUMOWANIA SKUTECZNOSCI W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA ORAZ WYDAJNOSCI KLINICZNEJ
Podst nstwa i skutecznosci bedzie dostepne na stronie Eudamed, kiedy zostanie opublikowany
https://ec.europa. eu/tools/eudamed/#/screen/home oraz na stronie firmy (https://www.gcaesthetics.com/).

INFORMACJE DLA PACJENTKI

Wszelkie zabiegi chirurgiczne moga wigzac sie z powiktaniami i ryzykiem. Wiadomo, ze zabieg wszczepienia implantu piersi przynosi pacjentkom satysfakcje
psychiczng, ale jak kazdy zabieg chirurgiczny moze wigza¢ sie z potencjalnymi powiktaniami 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 oméwic¢
wszelkie potencjalne powikfania i ostrzezenia.

Podczas konsultacji wstepnej kazda pacjentka powinna otrzymaé broszurke z informacjami, aby miata czas przeczyta¢ i zrozumie¢ informacje dotyczace
ryzyka, zalecenr dotyczacych kontroli oraz korzysci zwigzanych z implantami piersiowymi, a tym samym podjgé $wiadoma decyzje o zabiegu. Broszurka z
informacjami_dla pacjentki zawiera takze ,Formularz $wiadomej zgody pacjentki’, dzieki ktéremu pacjentka bedzie posiada¢ egzemplarz danych
wszczepionego implantu, taki jak numer partii. Dokument ten jest dostepny w formacie PDF na naszej stronie internetowej www.gcaesthetics.com/we-care/.

ZYWOTNOSC

Pacjentke nalezy poinformowac, ze implanty posiadajg ogranlczona zywotnos¢ i Ze Wszczeplony implant moze wymagac¢ usunigcia lub wymiany, co moze sig
wigzac¢ z kolejnym zableglem chirurgicznym. W opublll of ze j wy ze trwafos$¢ implantéw piersi wynosi od 10 do 20 lat.
Tym kuje sie, ze implanty piersiowe marki Eurosilicone, it i uzytk w zwykfych warunkach, beda mialy zy $¢

y
podobng do wskazanej w powyzszej opublikowanej literaturze.
Do chwili obecnej monitorowanie kliniczne implantéw marki Eurosilicone pozwolito ustali¢ trwato$¢ implantéw na poziomie 82,4% po uptywie 10 lat (ryzyko
pierwszego ponownego zabiegu = 17,6% przy uzyciu metody Kaplana-Meiera).
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MOZLIWOSC WYKONANIA BADANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Cho¢ implantéw marki Eurosilicone nie przebadano konkretnie pod katem badania metoda rezonansu magnetycznego, prosze pamietac, ze wszystkie implanty
piersiowe marki Eurosilicone wypeinione zelem produkuje sie z materiatéw silikonowych klasy medycznej, ktére mozna podda¢ badaniu metodg rezonansu
magnetycznego. Wszczepialny materiat silikonowy jest taki sam, jak w innych implantach silikonowych marki Eurosilicone, gdzie pacjentki poddawano badaniu
metodg rezonansu magnetycznego i do chwili obecnej nie zgtoszono jakichkolwiek probleméw zwigzanych ze zgodnoscia.

STOSOWANIE STERYDOW
Pacjentke nalezy poinformowac o koniecznosci konsultacji z lekarzem przed rozpoczegciem stosowania lekéw sterydowych w okolicy implantu, aby unikngé
ekstruzji.

ZAKLOCENIA
Podczas mammografii nalezy poinformowaé¢ radiologa o obecnosci implantu w piersi, aby odpowiednio dostosowat nacisk mammografii. W przypadku
interwencji chirurgicznej w obszarze piersi nalezy powiadomi¢ chirurga lub lekarza o implancie.

Obecnos¢ implantéw piersi moze op6zni¢ wykrycie nowotworu piersi w drodze samobadania. Dlatego tez pacjentki nalezy poinformowac¢ o koniecznosci
konsultacji z chirurgiem i/lub lekarzem w celu prowadzenia odpowiedniego monitorowania medycznego oraz regularnych badan prze siewowych pod katem
nowotworu piersi. Pacjentki nalezy poinformowac takze o koniecznosci konsultacji z lekarzem w przypadku podejrzewanych powiktan, szczegdlnie w przypadku
urazu lub $ci$niecia spowodowanego na przyktad mocnym masazem piersi, aktywnoscig fizyczng lub pasem bezpieczenstwa.

KARTA IMPLANTU

Po zabiegu chirurg powinien przekazaé pacjentce:

kartg implantu wypetniong zgodnie z ulotkg Instrukcje dla pracownikéw stuzby zdrowia wypetniajgcych Migdzynarodowa karte implantu marki EUROSILICONE;
ulotke dla pacjentek, dostepng na stronie informacyjnej dla pacjentek wskazanej w karcie.

Pacjentke nalezy poinformowac, ze nieustannie powinna mie¢ przy sobie kartg implantu, ktéra umozliwia:

pacjentce identyfikacje wszczepionego wyrobu oraz dostep do innych informacji na temat tego wyrobu (np. za posrednictwem strony EUDAMED i innych);
pacjentkom identyfikacje siebie jako os6b wymagajacych szczegdlnej opieki we wtasciwych sytuacjach, np. kontrole bezpieczenstwa;

przekazanie personelowi oddziatéw ratunkowych lub stuzbom interwencyjnym informacji o potrzebie szczegdlnej troski / specjalnych potrzebach danych
pacjentek w sytuacji awaryjnej.

OSTRZEZENIA
ZMIANA IMPLANTOW

Przed wszczepieniem nie nalezy wprowadza¢ jakichkolwiek zmian implantéw piersiowych. Zmiana implantéw powoduje niewazno$¢ wszelkich gwaranciji
wyrazonych lub dorozumianych.

USZKODZENIE IMPLANTU — PEKNIECIE PODCZAS ZABIEGU

Podczas uzytkowania i przenoszenia implantéw nalezy zachowaé wyjgtkowg ostroznos¢, by zminimalizowaé ryzyko potencjalnego peknigcia pokrycia.
Wszystkie implanty wyprodukowano przyjetymi technikami produkcji oraz zgodnie z rygorystycznymi standardami kontroli jakosci, ale moze doj$¢ do pekniecia
implantéw podczas przenoszenia lub zabiegu, zaréwno przy pierwszym, jaki i kolejnych wszczepieniach.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowego uszkodzenia implantu podczas zabiegu wszczepiania lub usuwania.

Nie dopusci¢ do kontaktu z implantem jakichkolwiek ostrych narzedzi chirurgicznych lub wyrobéw, takich jak skalpele, szczypce, kleszczyki hemostatyczne,
igty chirurgiczne czy igty podskérne.

Nie dopusci¢ do kontaktu z implantem jakichkolwiek tepych narzedzi chirurgicznych, takich jak zaciski chirurgiczne, haki czy disektory.

Nie dopusci¢ do kontaktu urzadzen do kauteryzacji z implantem.

Nie stosowa¢ nadmiernej manipulacji, sity ani nacisku.

Przed uzyciem implanty nalezy uwaznie sprawdzi¢ pod katem integralnosci strukturalnej. Nie nalezy wszczepia¢ uszkodzonych produktéw. Nie nalezy tez
podejmowac préby ich naprawy. W chwili zabiegu powinien by¢ dostepny dodatkowy produkt na wypadek uszkodzenia lub skazenia implantu. Aby zapewni¢
odpowiednie uzycie implantu, nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanych procedur testowania, badania produktéw oraz postepowania z nimi. Pacjentki nalezy
poinstruowa¢ o koniecznosci powiadomienia innych lekarzy o obecnosci implantéw w celu minimalizacji ryzyka uszkodzenia.

ZAKLOCENIA MAMMOGRAFII

Standardowe techniki pozycjonowania wykazaty znaczne ograniczenia w przypadku stosowania do obrazowania powigkszonych piersi. Implant moze utrudnia¢
wykrycie za pomocg mammografii nowotworu piersi na wczesnym etapie, przestaniajac tkanke piersi lezacg pod spodem i/lub uciskajgc tkanke lezacq nad
nim, co moze ,ukry¢” podejrzane zmiany w piersi. Pacjentki nalezy takze poinstruowac o koniecznosci proszenia o radiologéw posiadajgcych doswiadczenie
w zakresie aktualnych technik radiologicznych i sprzetu do obrazowania piersi z implantami, a takze informowania radiologéw o obecnosci, rodzaju i lokalizacji
implantéw. W przypadku implantéw anatomicznych powinni oni by¢ $wiadomi znacznikéw orientacyjnych na implancie anatomicznym.

UZYTEK JEDNORAZOWY

Implanty przeznaczone sg wylgcznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE UZYWAC PONOWNIE. PRODUKTOW NIE
PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI.

Produktéw usunigtych nie nalezy uzywa¢ ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja moze nie usung¢ wszystkich pozostatosci biologicznych,
takich jak krew, tkanka oraz inny materiat, w ktérych mogtyby pozosta¢ odporne patogeny, a takze moze wptyng¢ na skutecznos$¢ implantu.

STOSOWANIE LEKOW

Marka Eurosilicone nie jest w stanie przewidzie¢ ani zagwarantowa¢ bezpieczenstwa donaczyniowego wprowadzenia jakichkolwiek lekdw, w szczegélnosci
$rodkéw znieczulajgcych, sterydowych, antybiotykéw czy roztworéw witamin. W przypadku rozwazania takiego zastosowania nalezy skonsultowa¢ sie¢ z
producentem danego leku.

POWIKLANIA
Z implantami piersiowymi wypetnionymi zelem moga wigza¢ sie¢ nastepujgce powiktania:

Z pacjentkg nalezy oméwi¢ inne potencjalne powiktania zwigzane z wszelkimi zabiegami chirurgicznymi. Obejmuja one w szczegdlnosci: zakazenie (patrz
ponizej), krwiak (patrz ponizej), nagromadzenie ptynu surowiczego (patrz ponizej), utrate czucia (patrz ponizej), reakcje na leki, uszkodzenie nerwow,
nietolerancje obcego implantu przez pacjentke oraz stabe gojenie sig rany.
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PRZYPADKOWE PEKNIECIE IMPLANTOW W KIESZENI CHIRURGICZNEJ

W takim przypadku palec wskazujacy w podwdjnej rekawiczce mozna wiozy¢ w mase Zelu, jednoczesnie wywierajac nacisk na piers druga dionia. Zel mozna
usung¢ z jamy dionig, a nastgpnie nasung¢ na niego zewnetrzng rekawiczke w celu jego utylizacji. Kieszen chirurgiczng osuszy¢ tamponami z gazy. Do
usuwania zelu z narzedzi uzy¢ alkoholu izopropylowego.

ASYMETRIA

Asymetria moze wynika¢ z nieprawidlowego umieszczenia poczatkowego, przemieszczenia lub braku skorygowania istniejgcej asymetrii przez dobor
odpowiedniego rozmiaru implantu. Moze nie by¢ mozliwosci catkowitej korekcji istniejacej asymetrii. Asymetria moze by¢ takze objawem przykurczu torebki,
gromadzenia ptyndw, zakazenia, pooperacyjnej dysplazji sutka, jednostronnej rozbieznosci rozwoju migsnia lub deflacji, wymagajgcej dalszych badan.

ANAPLASTYCZNY CHLONIAK WIELKOKOMORKOWY ZWIAZANY Z IMPLANTEM PIERSI (BIA-ALCL)
Europejskie informacje dotyczace bezpieczenistwa, amerykanska Agencja Zywnosci i Lekow oraz aktualna Ilteratura naukowa stmerdzﬂy ZW|qzek migdzy

implantami piersi a rozwojem nowotworu ukfadu odpor kowym zwigzanym z
|mp|antem pler5| (BIA ALCL) Ta konkretna jednostka jest ujeta w klasyf kac_/l WHO 2016 pod terminem ,,ALCL — AIM”. Nowotwdr ten czesciej
wystepuje u pacj impl. i piersi z tekstura niz u tych z gladkimi i zwykle rozwija sie po uplywie wielu lat od zab:egu wszczepieniaimplantu
piersi. Ob iwos¢ ia BIA-ALCL uznaje si¢ za nisk3.

U wigkszosci pac_/entek BIA ALCL stw:erdza sie w plynie lub tkance blizny obok impl: Do gtéwny jawo BIA ALCL nalezy uporczywy
obrzek, wyzej wymienione objawy, a w przypadku podejrzewania BIA-ALCL zaleca si¢ przepr ie badani ji k w celu wykluczenia ALCL

w okolicy implantu. Podczas badarn pod katem BIA-ALCL nalezy pobra¢ swiezy plyn surowiczy oraz reprezentatywne czescr torebki, a nastepnie

wysfac je do badan logicznych w celu wykl ia ALCL. Ocena dlagnostyczna powmna i ocene cytol 3 plynu sur

przy p 'y bar d Wr.y...u i Iub badani go bloku komérek pod katem markerow antygenu
réznicowania komorkowego (CD) oraz kmazy hioniak go (ALK). Wiek S ,u zypadkéw ALCL zwi: go Z piersi leczy
sie przez usunigcie implantu oraz torebki wokof niego. W niektérych przypadkach d I je sie chemioterapig i radioterapie. Cho¢ terapia

jest zwykle udana, nieleczony BIA-ALCL bywa $miertelny, a tym samym kluczowe znaczenie ma wykrycne go nawczesnym etapie.
W przypadku stwierdzenia BIA-ALCL u pac_/entkl nalezy przekazac raport marce Eurosilicone pod adresem: return@gcaesthetics.com, a zespéf

wielodyscyplinarny powinien rozy ] idualny program I

CHOROBA ZWIAZANA Z IMPLANTEM PIERSIOWYM

ielki odsetek kab:et iadaj Cy h implanty piersi, z przyczyn tycznych lub r yjnych, stwierdza u siebie szereg objawéw, ktére
dani S I; Choc nie jest to diagnoza lekarska, swoje objawy okresla]q mianem ,,choroby zwigzanej z implantem

ich
piersiowym” (ang Breast Implant IIIness BllI).

Te liczne objawy generyczne réznig sie od siebie, a wszystkie przypadkl zostaly zdiagnozowane i zgloszone przez same pacjentki. Nalezg do nich
w Sci objawy grypopodob Jjak ogromne e mgfta g , bole stawéw, objawy ze strony ukfadu odpornosciowego,
zaburzenia snu, depresja, zaburzenia hormonalne, béle glowy, utrata wioséw i dreszcze

Tak:e ob/awy moga wymkac z szeregu mnych powodow Jjak np. chomby istniejace Iub zm:any hor Ine. D

ch econych p ym przez kobiety w p g 2j z impll: i piersi i bez nich. Srednio okoto
50% koblet ktore stw:erdza/q u sleble ,,BII czuje poprawe po usunigciu implantu. Czasem Jjest ona czasowa, a czasem stala. Tym samym wyglada
nato, ze I piersi me przynos: poprawe w zakresie objawéw. Do chwili obecnej brak jest badan wykazujgcych, ktére objawy

moga, lecz nie musza, ulec popi po e

szereg badan

Nie ma tez testéow mogacych putw:erdz:c »BIl”. W tym obszarze trwa]q fani goini dotyczqce ) k cierpigcych na chorobe
autoimmunologiczng lub ze ski g do takiej choroby. Pr i do ieni: piersi jest osfabiony lub Sled.
uktfad odpornosc:owy — patrz punkt PRZECIWWSKAZANIA powyzej Jesll pacjentki podejrzewajg Bll, powinny zas:egnqc porady Iekarza
Wystepujgce objawy moga nie by¢ zwig z P ia przyczyny ich objawéw nie nalezy pomija¢ ani ignorowac innych
badari lekarskich.

KARMIENIE PIERSIA
Wszczepienie moze wptywac na produkcje mleka podczas karmienia, w szczegdlnosci naciecie wokot otoczki brodawki sutkowej moze istotnie zmniejszy¢
mozliwos$¢ karmienia piersia.

ZLOGI WAPNIA

Zwapnienia powszechnie wystepujg w dojrzatej tkance piersi po wszczepieniu implantu lub bez niego. Wiadomo, ze zwapnienia wystepujg takze po
wszczepieniu ciata obcego, cho¢ ich etiologia jest nieznana, a zgtoszone przypadki rzadkie. Mikrozwapnienia po wszczepieniu zwykle wystepujg na torebce
widknistej lub wokét niej w cienkich blaszkach lub zbiorach. Nadmierne mikrozwapnienia mogg powodowac twardo$é piersi i dyskomfort, a takze wymagac
interwencji chirurgicznej.

PRZYKURCZ TOREBKI

Przykurcz torebki widknistej jest powszechnym powiktaniem zabiegu wszczepienia implantu piersiowego. Cho¢ tworzenie torebki z tkanki wiknistej wokot
implantu jest prawidiowg reakcjg fizjologiczng na ciato obce, nie wszystkie torebki ulegajg przykurczowi. Przykurcz torebki z tkanki widknistej otaczajgcej
implant moze prowadzi¢ do twardosci, dyskomfortu lub bélu w piersi, znieksztatcenia piersi, wyczuwalno$ci implantu dotykiem lub jego przemieszczenia.
Etiologia przykurczu torebki jest nieznana, ale prawdopodobnie ztozona. Przykurcz moze mie¢ rézne nasilenie, moze by¢ jednostronny lub obustronny, i moze
wystagpi¢ w ciggu tygodni lub lat po zabiegu. Powazne przypadki mogg wymagac interwencji chirurgicznej. Przykurcz torebki moze odnowi¢ sig po nacieciu lub
wycieciu torebki. Guzki uwazane za zrosty torebki opoznity diagnoze guza wyczuwalnego palpacyjnie. Guzki niepewnego pochodzenia wymagajg
bezzwiocznych badan.

OPOZNIONE GOJENIE RANY

U niektérych pacjentek wystgpito opéznione gojenie, a u innych nacigcie moze sig dobrze nie goi¢. Moze sig otwiera¢ pod wptywem urazu lub zakazenia. W
przypadku odstonigcia implantu konieczny bedzie kolejny zabieg. Martwica tkanki to powstanie martwej tkanki wokét implantu. Opdzni gojenie rany, moze
powodowa¢ zakazenie rany i wymagac¢ korekcji chirurgicznej i/lub usuniecia implantu. Martwice tkanki zgtaszano po stosowaniu lekéw sterydowych,
chemioterapii, radioterapii tkanki piersi oraz palenia tytoniu, lecz w niektérych przypadkach moze wystgpi¢ bez znanej przyczyny.

NIEZADOWOLENIE Z WYNIKOW

Powikfania w postaci nieprawidtowego rozmiaru, przemieszczonej blizny, hipertrofii blizny lub niewtasciwego bliznowacenia oraz ponizsze zwykle wigza sie z
technikg chirurgiczng. Chirurg odpowiada za uwazny dobér rozmiaru, utworzenie odpowiedniej kieszeni chirurgicznej we wiasciwym rozmiarze i zastosowanie
przyjetych procedur chirurgicznych.
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PRZEMIESZCZENIE | SKRECENIE IMPLANTU
Implanty moga sie przemieszczaé lub skreca¢, czemu towarzyszy dyskomfort i/lub znieksztatcenie piersi. Trudne techniki wprowadzania mogg zwiekszac
ryzyko przemieszczenia, poniewaz zmniejszajg wielko$¢ kieszeni i precyzje wprowadzenia. Przemieszczenie moze wymagac interwencji chirurgicznej.

USUNIECIE IMPLANTOW PIERSIOWYCH

Cho¢ w literaturze medycznej nie ma oczywistych raportéw na ten temat, przewiduje sie, ze duza liczba implantéw piersiowych zostanie usunigta lub
wymieniona chirurgicznie. Nie odbiega to od wielu innych zabiegéw chirurgii plastycznej, ktére powszechnie powtarza si¢ w celu utrzymania zadowolenia
pacjentki. Ze wzgledu na szerokq game reakcji fizycznych pacjentek na zabieg wszczepienia implantu piersiowego, réznice technik chirurgicznych i terapii, a
takze potencjalne powiktania pacjentki nalezy poinformowac, ze implantéw nie nalezy uwazaé za dozywotnie i ze w dowolnej chwili mogg pojawi¢ sie wskazania
do zabiegu usunigcia. Eurosilicone nie sktada jakichkolwiek o$wiadczen dotyczacych okresu implantacji wyrobu.

ZEWNETRZNE ROZERWANIE TOREBKI

Leczenie przykurczu torebki przy uzyciu zewnetrznej kompresji recznej moze spowodowac ostabienie lub pekniecie pokrycia. Zgtaszano przypadki peknigcia,
a Eurosilicone odradza stosowanie procedury zewnetrznego nacigcia torebki i nie ponosi odpowiedzialnosci za integralno$é implantu po zastosowaniu
kompresji recznej lub innych technik nacisku zewnetrznego.

EKSTRUZJA

Niestabilne lub naruszone pokrycie tkankowe i/lub przerwanie gojenia rany moze prowadzi¢ do odstonigcia i ekstruzji implantu. Przyczyny lub czynniki
dodatkowe mogg obejmowac zakazenie, rozejscie si¢ brzegéw rany, martwice z zakazeniem lub bez niego, przykurcz torebki, zamknigte rozerwanie torebki,
nieodpowiedni ptat skéry, nieprawidtowy rozmiar i umieszczenie implantu i/lub erozje tkanki zwigzang z fatldami implantu. Wykazano, ze ryzyko ekstruzji ro$nie
w przypadku umieszczenia protezy w miejscach uszkodzonych: w tkance ze zrostami, po silnej radioterapii lub poparzonej lub miejscach ze skruszong koscia,
w miejscach, gdzie przeprowadzono powazna redukcje chirurgiczng obszaru, a takze w przypadku stosowania lekdw sterydowych w kieszeni chirurgiczne;.

ZIARNINIAK
Powstanie ziarniniaka to czesta reakcja tkanek na obecno$¢ materiatéw obcych. Reakcja tkanek moze wynika¢ z obecnos$ci implantu prowadzacej do
powstania ziarniniaka silikonowego.

KRWIAK / WYSIEK OSOCZA O WCZESNYM POCZATKU

Krwiak i nagromadzenie ptynu surowiczego to powiktania zwigzane z kazdym rodzajem chirurgii inwazyjnej. Pooperacyjny krwiak lub wysiek osocza moze
przyczynia¢ sig do zakazenia i/lub przykurczu torebki. Pooperacyjny krwiak lub wysigk osocza mozna zminimalizowa¢ drobiazgowa dbato$cig o hemostaze
podczas zabiegu, a takze prawdopodobnie dzieki pooperacyjnemu zastosowaniu zamknigtego systemu drenazu. Przed wszczepieniem wyrobu konieczna jest
kontrola uporczywego, nadmiernego krwawienia. Pooperacyjne odprowadzenie krwiaka lub wysigku osocza nalezy prowadzi¢ ostroznie, by unikngé zakazenia
lub uszkodzenia implantu.

ZAKAZENIE
Istniejgce zakazenie nieusuniete przed wprowadzeniem implantu zwigksza ryzyko zakazenia okotowszczepiennego. Nie naraza¢ implantu na substancje
zanieczyszczajgce, ktore zwigkszajg ryzyko zakazenia.

Zakazenie stanowi nieodtgczne ryzyko po dowolnym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym. Zakazenie wokoét implantu piersiowego moze wystgpi¢ w ciggu kilku
dni, tygodni, a nawet lat po zabiegu. Oznaki ostrego zakazenia zgtaszane w zwigzku z implantami piersi obejmuja rumien, tkliwos$¢, nagromadzenie ptynow,
bdl i gorgczke. Oznaki zakazenia podklinicznego mogg by¢ trudno wykrywalne. Zakazenia pozabiegowe nalezy leczy¢ intensywnie zgodnie ze standardowag
praktykg medyczng, co pozwoli unikngé powazniejszych powiktan. Zakazenie niereagujgce na leczenie lub powodujgce martwice moze wymagac usunigcia
implantu. Przykurcz torebki moze wigza¢ sie z zakazeniem obszaru wokét implantu.

BOL

Wszelki niewyjasniony bél, niezwigzany z wymienionymi tu powiktaniami, wymaga bezzwtocznego badania.

ZAPALENIE ZYt POWIERZCHNIOWYCH

W rzadkich przypadkach podczas wszczepienia implantu piersiowego moze doj$¢ do uszkodzenia $cian zyt. Moze to prowadzi¢ do zapalenia zyt
powierzchniowych, spowodowanego skrzepem krwi pod powierzchnig skéry. Powikianie to rzadko jest powazne, a przy zastosowaniu odpowiedniej opieki
mozna je szybko wyleczy¢.

PTOZA

Ptoza, czyli opadanie piersi, to znieksztalcenie, do ktérego moze dojé¢ przed zabiegiem wszczepienia implantu piersi oraz po nim. Przed zabiegiem
wszczepienia implantu piersi, ze wzgledu na brak podparcia kostnego lub chrzgstnego w piersi, na naturalng pier$, w tym rozcigganie gruczotu i skéry, dziata
czas i sita grawitacji. Po zabiegu wszczepienia implantu piersi na stopier ptozy moze wptywaé rozmiar, waga i potozenie implantéw piersi. Jezeli jest ona
znaczna, powiktanie to czesto moze prowadzi¢ do ponownej interwencji.

PEKNIECIE IMPLANTOW ZELOWYCH

Peknigcie implantéw zelowych moze wystgpi¢ po zabiegu w wyniku uszkodzenia implantu podczas przenoszenia lub samego zabiegu. Peknigcie pokrycia
moze wynikaé takze z przykurczu, urazu lub nadmiernej manipulacji. Zgtaszano takze pekniecia o nieznanej etiologii. Ze wzgledu na spoisto$¢ Zelu niektére
pekniecia mogg pozostawaé niewykryte do czasu zabiegu z innych przyczyn (np. zmiana rozmiaru). Pomimo spoisto$ci zelu pod ci$nieniem moze doj$¢ do
wylewu z kieszeni chirurgicznej, a wéwczas moze by¢ konieczny dodatkowy zabieg w celu usunigcia Zelu. Zgtaszano stan zapalny i powstanie ziarniniakéw
silikonowych. W przypadku podejrzenia peknigcia pokrycia implant nalezy usung¢.

ODCZUCIA

Po kazdym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym istnieje ryzyko czasowego lub trwatego uposledzenia czucia. Ostrozna technika chirurgiczna moze
zminimalizowacé to ryzyko, ale go nie wyklucza. Po wszczepieniu zgtaszano uposledzenie czucia kompleksu brodawka/otoczka oraz rzadziej na catej piersi.
Moze ono mie¢ charakter czasowy lub trwaty. Ryzyko zaburzen neurologicznych wzrasta w miare ekstensywnosci zabiegu. Wszczepienie chirurgiczne implantu
piersi moze zakiéca¢ zdolnos¢ karmienia piersig. Nalezy jednak pamieta¢, ze pierwotng przyczyng tego zaburzenia moze by¢ wczesniejszy zabieg
rekonstrukcji piersi.

ALERGIA NA SILIKON

Cho¢ alergia na silikon jest niezwykle rzadka, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka.

OBRZEK LIMFATYCZNY KONCZYNY GORNEJ

Obrzek limfatyczny to przewlekte schorzenie, charakteryzujgce sig obrzekiem reki, dioni lub piersi, co moze wynika¢ z terapii nowotworu piersi, spowodowanym
nagromadzeniem limfy w tkankach $rédmigzszowych. Wiadomo, ze to schorzenie powaznie pogarsza jako$¢ zycia ze wzgledu na zmiany obrazu ciata,
sprawnosci reki oraz wieksze ryzyko innych powiktan, w tym zakazen i cellulitu.
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Niedawne badania sugeruja, ze bezposrednia rekonstrukcja piersi moze wigzac sie z nizszym ryzykiem obrzeku limfatycznego po mastektomii. Opcje terapii
obejmujg dziatania zachowawcze lub terapig chirurgiczng przy uzyciu techniki mikrochirurgicznej. Nie jest znana jednak mozliwo$¢ petnego wyleczenia obrzgku
limfatycznego.

ZMARSZCZKI | FALDY

Cienka lub niewystarczajgca tkanka okrywajaca, pacjentki z niewielkg iloscig podskérnej tkanki ttuszczowej, implanty zbyt duze do kieszeni chirurgicznej lub
struktura anatomiczna pacjentki oraz umieszczenie podskérne moga przyczynia¢ sie do wyczuwalnosci palpacyjnej lub widocznosci krawedzi implantu,
falowania marszczenia, zmarszczek lub fatd. Fatdy moga prowadzi¢ do $cieniania i erozji sgsiedniej tkanki oraz erozji implantu. Objawem $cieniania lub erozji
moga by¢ oznaki zapalenia skory, takie jak tkliwo$¢ i rumien, i wymagajg one bezzwiocznego badania. Wyczuwalne palpacyjnie zmarszczki i/lub fatldy mozna
pomyli¢ z wyczuwalnym guzem, a niepewne przypadki wymagajg natychmiastowego badania.

INSTRUKCJA UZYCIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkty marki Eurosilicone nalezy przechowywa¢ w warunkach standardowych, chroni¢ przed wilgocig i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych oraz
przechowywac tak, by strzatki na opakowaniu byly skierowane w gére. W takich warunkach produkty marki Eurosilicone posiadajg okres przechowywania
pieciu lat.

DOSTARCZANE W STANIE JALOWYM

Implanty dostarczane sg w stanie jatowym (sterylizacja tlenkiem etylenu), po obrébce za pomoca zweryfikowanych, $cisle kontrolowanych cykli sterylizacji
tlenkiem etylenu. Jatowos$¢ weryfikuje sie zgodnie z obowigzujgcymi normami. Jatowos$¢ implantu zostaje zachowana pod warunkiem, ze opakowanie jest
nietkniete i nieuszkodzone.

NIE UZYWAC w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania lub jego przypadkowego otwarcia.

UZYTEK JEDNORAZOWY

Implanty przeznaczone sg wytacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE UZYWAC PONOWNIE. PRODUKTOW NIE
PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI. Produktéw usunigtych nie nalezy uzywa¢ ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja moze nie
usung¢ wszystkich pozostatosci biologicznych, takich jak krew, tkanka i inny materiat, w ktérych mogtyby pozosta¢ odporne patogeny, a takze moze wptyng¢
na skutecznos$¢ implantu.

OPAKOWANIE

Produkt jatowy dostarczany jest w zamknigtym, podwdjnym opakowaniu bezposrednim. Jatowosci nie mozna zagwarantowac w przypadku uszkodzonego lub
otwartego opakowania. Do opakowania bezposredniego dotgczono odrywane etykiety przeznaczone do dokumentaciji dla pacjentki. Etykiety te nalezy dotgczy¢
do dokumentaciji pacjentki.

OTWIERANIE ZAPAKOWANEGO PRODUKTU JALOWEGO

Rozerwa¢ opakowanie zewnetrzne w warunkach czystych i aseptycznych, nad jalowym polem, pozwalajgc, by zamknigte opakowanie wewnetrzne delikatnie
upadto na pole.

Dotgczy¢ element etykiety wewnetrznej przeznaczony do dokumentaciji do karty pacjentki.

Z zachowaniem zasad aseptyki otworzy¢ opakowanie wewnetrzne.

BADANIE PRODUKTU | POSTEPOWANIE Z NIM

Produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem ewentualnych dowodéw zanieczyszczenia czgstkami statymi, uszkodzen lub nieszczelnosci.

Przed wszczepieniem implant nalezy trzyma¢ w jatowej wodzie lub zwyklym roztworze soli fizjologicznej, aby unikng¢ kontaktu z zanieczyszczeniami
zawieszonymi w powietrzu oraz pochodzacymi z pola chirurgicznego.

Nie zanurza¢ implantu w roztworach Betadine lub jodyny. W przypadku stosowania Betadine lub jodyny w kieszeniach nalezy doktadnie przeptukac kieszen,
by nie pozostaty w niej resztki roztworu.

Implanty piersiowe wypetnione zelem moga zawiera¢ pecherzyki powietrza. Jest to zwyczajne zjawisko podczas sterylizacji i nie wptywa na integralno$¢ ani
wiasciwosci uzytkowe produktu.

Aby na powierzchni implantu nie zostaty czastki, nalezy uzy¢ jednorazowych chusteczek niepozostajacych ktaczkéw.

ZANIECZYSZCZENIE IMPLANTOW

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, by nie dopusci¢ do kontaktu z implantem zanieczyszczen powierzchniowych, takich jak talk, pyt czy sebum. Przed
umieszczeniem produkty nalezy sprawdzi¢é go pod katem zanieczyszczen. Zanieczyszczenie w chwili zabiegu zwieksza ryzyko zakazenia
okotowszczepiennego oraz potencjalnie przykurczu torebki. Powierzchnie silikonowe z teksturg sg potencjalnie bardziej narazone na zanieczyszczenie niz
gtadkie powierzchnie silikonowe. Podczas przenoszenia implantéw o powierzchni z teksturg nalezy zachowaé szczegélng ostrozno$é. Eurosilicone nie ponosi
odpowiedzialno$ci z tytutu produktéw zanieczyszczonych innymi substancjami po opuszczeniu przez produkt naszego zakfadu.

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 odpowiadajg pracownicy stuzby zdrowia. Kazdy chirurg zobowigzany jest oceni¢ wiasciwo$¢ procedury na
podstawie przyjetych technik, indywidualnej oceny i do$wiadczenia. Chirurg dobiera dla danej pacjentki odpowiedni rozmiar i ksztalt implantéw. Nacigcie
powinno mie¢ diugo$¢ dostosowang do stylu, rozmiaru i profilu implantu. Zmniejszy to ryzyko nadmiernego nacisku na implant podczas wszczepiania.
SZCZEGOLOWE WYTYCZNE DOTYCZACE STOSOWANIA IMPLANTOW PIERSIOWYCH EUROSILICONE
Rozmiar nalezy dobra¢ na podstawie wymiaréw bazowych, wymiaréw pacjentki oraz indywidualnych cech piersi, a nie na podstawie preferowanej
objetosci i projekcii.
2. Wstepnie uformowane ksztatty implantéw Eurosilicone sg twardsze niz te innych implantéw wypetnionych Zzelem spoistym, a nacigcia chirurgiczne
powinny by¢ dtuzsze niz w przypadku wymaganych do implantéw $cisliwych.

3. W razie potrzeby nowy fatd podsutkowy moze by¢ wymagany okoto 1 cm pod naturalnym fatdem.

4. Zalecanym podejéciem jest wszczepianie przez fatd podsutkowy. Chirurg odpowiada za decyzje o ewentualnej mozliwosci wykorzystania dostgpu
pachowego lub przezotoczkowego. Nalezy pamieta¢, ze umieszczanie i ustawianie implantu moze by¢ trudniejsze w zwigzku z wigkszg twardoscig
zelu.
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5. W miare mozliwosci preferuje sig¢ umieszczanie podmigéniowe (z ewentualnym zwolnieniem wigzadta dolnego). Ze wzgledu na duzg spoistosé zel
posiada lepiej zdefiniowany promien na brzegu wierzchotka gérnego. Umieszczenie podmiesniowe zmniejsza prawdopodobienstwo wyczuwalnosci
tego promienia wierzchotka.

6. NIE STOSOWAC sity podczas wprowadzania implantéw marki Eurosilicone. Nadmierna manipulacja implantami marki Eurosilicone moze prowadzi¢
do trwatego znieksztatcenia zelu spoistego i utraty ksztattu implantu.

7. Do utrzymania poprawnego wyréwnania oraz braku skrecenia po zabiegu przyczynia sig:

a) uzyskanie kieszeni chirurgicznej poprawnie wyréwnanej wzgledem implantu;
b) uzyskanie ,suchej” kieszeni chirurgicznej;
c) procedura stabilizacji implantu przy pomocy zewnetrznego unieruchomienia (odziezy ucieskowej) po zabiegu.

8. Wszystkie implanty piersiowe mogg bezposrednio po zabiegu ulec skreceniu, a powyzsze wytyczne pomoga tego unikna¢ w przypadku wszystkich
implantéw o anatomicznym ksztatcie.

9. POPRAWNE USTAWIENIE JEST WAZNE w przypadku stosowania anatomicznej konstrukcji implantu Eurosilicone ze wzgledu na jego stozkowy
ksztatt z wierzchotkiem. Do poprawnego ustawienia podczas wszczepienia przyczyniajg sie ponizsze znaczniki orientacyjne.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Wyczuwalne znaczniki orientacyjne znajdujg sie na goérnych i dolnych powierzchniach implantu. Potozenie znacznikéw przedstawiono na ponizszym
schemacie. Schemat przedstawiajgcy znaczniki orientacyjne.

L) .

Powierzchnia tylna Powierzchnia przednia

OPIS MATERIALOW
Niniejsze wyroby medyczne produkuje sie z silikonéw klasy medycznej nadajgcych sig do diugoterminowego wszczepienia. Dokumentacije gtéwng przekazano
amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA).

W ponizszych trzech tabelach zawarto informacje ilo$ciowe i jako$ciowe na temat materiatoéw i substancii, na ktére moga by¢ narazone pacjentki, na podstawie
charakterystyki chemicznej wyrobow reprezentatywnych. Materiaty i wyréb poddano badaniom i ocenie pod katem zgodnosci biologicznej oraz ocenie ryzyka
w celu wykazania ich bezpieczenstwa biologicznego. Jednakze poszczegdlne osoby mogg odmiennie reagowac na substancje chemiczne i nie wszystkie
reakcje mozna przewidzie¢.

Tabela 1. Materiaty uzyte do produkcji implantu piersi

Materiaty uzyte do Element implantu
rodukcji wyrobu

Dyspersie silikonowe Pokrycie

ISpoiwo silikonowe Pokrycie

Zel silikonowy Wypetnienie zelowe

Dyspersje silikonowe tatka zamykajgca

Elastomer silikonowy Znaczniki orientacyjne

Katalizator platynowy Pokrycie i wypetnienie zelowe

Katallzator_ Pokrycie (spoiwo silikonowe)

lcynoorganiczny

Tabela 2. Substancje chemiczne uwalniane przez implanty piersiowe

Zwiazki | Caty wyréb (ug/g lub ppm) | Zwigzki | Caty wyréb (ug/g lub ppm)
Lotne zwigzki® — substancje chemiczne, ktére moga by¢ uwalniane przez implanty piersiowe w postaci gazowej
Benzen Nie wykryto Etylobenzen Nie wykryto
Bromobenzen Nie wykryto Heksachlorobutadien Nie wykryto
[Bromodichlorometan Nie wykryto 1zopropylobenzen Nie wykryto
Bromoform Nie wykryto p-izopropylotoluen Nie wykryto
Butylobenzen (N- / tert- / sek-) Nie wykryto N-propylobenzen Nie wykryto
[Tetrachlorek wegla Nie wykryto Naftalen Nie wykryto
Chlorobenzen Nie wykryto Styren Nie wykryto
Chloroform Nie wykryto 1,1,1,2-tetrachloroetan Nie wykryto
2,4-chlorotoluen Nie wykryto Tetrachloroeten Nie wykryto
Dibromochlorometan Nie wykryto Trichloroeten Nie wykryto
[1,2-dibromo-3-chloropropan Nie wykryto Trichloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Nie wykryto
Dichlorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nie wykryto 1,2,3-trichloropropan Nie wykryto
Dichloroetan (1,1-/1,2-) Nie wykryto Trimetylobenzeny (1,2,4-/1,2,5-) Nie wykryto
Dichloroeten (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Nie wykryto Toluen Nie wykryto
Dichloropropan (1,2-/1,3-) Nie wykryto Trichlorobenzeny (1,2,4-/1,2,3-) Nie wykryto
[1,1-dichloropropen Nie wykryto o-ksylen Nie wykryto
[Etanol, 2-trimetylosilyl 2,91 maks. m- i p-ksylen Nie wykryto
taczna ilos¢ lotnych zwigzkow| 2,91
IZwiazki ekstrahowalne” — substancje chemiczne, ktére mogg by¢ uwalniane przez implanty piersiowe po namaczaniu w wodzie
Siloksany cykliczne (D4, D5, D6...) Nie wykryto Siloksany liniowe (L3, L4, L5...) Nie wykryto
taczna ilos¢ zwigzkow| <24,2
ekstrahowalnych

" Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego lotnego zwigzku byt nizszy od wartosci granicznej oznaczania metody badawczej. Warto$ ¢ graniczna oznaczanial
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Zwiazki

[ Caly wyréb (ug/g lub ppm) |

Zwigzki

Caly wyréb (ug/g lub ppm)

ynosita 0,86 ug/g dla m- i p-ksylenu oraz 2,4-chlorotoluenu, i 0,44 pg/g dla wszystkich innych zwigzkéow.

I ,Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego zwigzku ekstrahowalnego byt nizszy od 24,2 ug/g, tj. od wartosci granicznej oznaczania metody badawczej.

Tabela 3. Metale cigzkie wykryte w implantach piersiowych

IMetale ciezkie ezenie (ppm) Metale ciezkie S ie (ppm)
IArsen Nie wykryto Chrom Nie wykryto
Kadm Nie wykryto Miedz Nie wykryto
Otow Nie wykryto Cyna Nie wykryto
Rte¢ 10 maks. Nikiel Nie wykryto
anad Nie wykryto Platyna Nie wykryto
Molibden Nie wykryto Cynk 0,25 maks.
Selen Nie wykryto Magnez 0,41 maks.
Kobalt Nie wykryto Mangan Nie wykryto
JAntymon Nie wykryto Tal Nie wykryto
Bar Nie wykryto
L.Nie wykryto” oznacza, ze poziom danego pierwiastka byt nizszy od 0,25 ppm, tj. od warto$ci granicznej oznaczania metody badawcze;.

UTYLIZACJA WYROBU

Wszystkie implanty piersiowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z wymogami dotyczgcymi odpadéw medycznych zwigzanych z ryzykiem zakazenia.

ZGLOSZENIE POWAZNEGO INCYDENTU

Wszelkie powazne incydenty (bezposrednio lub posrednio, faktycznie lub potencjalnie prowadzace do ktéregokolwiek z ponizszych: (a) zgon pacjentki,
uzytkownika lub innej osoby; (b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjentki, uzytkownika lub innej osoby; (c) powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego) nalezy zgtosi¢ do Eurosilicone pod adresem e-mail: return@gcaesthetics.com oraz do wtasciwego organu panstwa czionkowskiego,
w ktoérym uzytkownik i/lub pacjentka mieszka.

POLITYKA ZWROTU TOWAROW
Przed zwrotem jakiegokolwiek produktu:
a) Nalezy wystapi¢ o pisemng zgode.

b) Do kazdego zwracanego produktu usunietego z opakowania nalezy dotgczy¢ $wiadectwo odkazenia.

c) W przypadku koniecznosci przekitucia pokrycia produktu o szczelnym pokryciu w celu utatwienia bezpiecznych procedur odkazania i sterylizacji, obszar
interwencji mechanicznej nalezy oznaczy¢ niezmywalnym markerem na powierzchni produktu, a stosowne odniesienie umiesci¢ w $wiadectwie
odkazenia.

d) Uwagi do dokumentacji produktu i zwracane produkty wysyta do Eurosilicone S.A.S. wytgcznie dystrybutor.

GWARANCJA

Producent gwarantuje, ze podczas produkgji tych produktéw dotozono zasadnej starannosci i ze zastapi wszelkie produkty, ktérych wadliwo$¢ w chwili wysytki
wykaze badanie prowadzone przez producenta. Klient ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za selekcje pacjentéw, wybdr procedur chirurgicznych, terapii
pozabiegowej i uciskdw, a takze za postgpowanie z wyrobami. Eurosilicone nie ma kontroli nad warunkami uzytkowania i nie moze zagwarantowac¢ dobrego
skutku ani braku ztego skutku po zastosowaniu wyrobu i nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody lub straty uboczne ani nastgpcze ani za wydatki wynikajace
bezposrednio lub posrednio z uzytkowania tego wyrobu. Wszelkie inne gwarancje (wynikajace z prawa lub innych podstaw) wytgcza sie w najszerszym zakresie
dozwolonym prawem.

PRZESTROGA
Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz niniejszego wyrobu wytgcznie do lekarza lub na jego zlecenie.

ODNOSNIKI LITERATUROWE

Odnosniki literaturowe sg dostepne na zadanie w firmie Eurosilicone.

SYMBOL NA ETYKIECIE
I/\\ i
b

Wskazuje wymiary produktu

SL

LUNA XT mikro teksturirani anatomski prsni vsadki, napolnjeni s silikonskim gelom

OPIS

Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je sterilen medicinski pripomocek za enkratno uporabo, ki se kirur§ko vsadi, da nadomesti tkivo, izgubljeno zaradi
travme, kirurSkega posega ali povec¢anja tkiva v terapevtske namene.

Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je namenjen kirurSkemu posegu rekonstrukciji dojk.

Anatomski silikonski elastomerni ovoj je izdelan z mikro teksturirano zunanjo povrsino, da nudi prekinjeno sti¢no povrsino za kolagenski vmesnik in je napolnjen
s kohezivnim gelom.

Vsak prsni vsadek, napolnjen z gelom, je dobavljen v kartonski $katli in pakiran v zape¢&ateni dvojni primarni ovojnini. Ovojnina vsebuje tudi odstranljive nalepke,
ki oznacujejo znacilnosti vsadka (Stevilka serije, referen¢na $tevilka), kartico vsadka, navodila za pacientko in navodilo za uporabo.
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INDIKACIJE
Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je indiciran za
« kirursko povecanije in korekcijo konture prirojenih anomalij dojk,
« kirur$ko rekonstrukcijo dojk po subkutani mastektomiji in drugih podobnih mastektomijskih posegi ali travmi,
« kirur$ki popravek kombiniranih nenormalnosti dojk in stene prsnega kosa,
« zamenjavo prsnih vsadkov iz medicinskih razlogov.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba teh vsadkov je kontraindicirana pri pacientkah, ki imajo eno ali ve¢ naslednjih stanj:
« FIBROCISTIENO 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 ob¢utljivosti na tuje materiale ali atopijo,
+ FIZIOLOSKO/PSIHOLOSKO neprimerma pacientka,
+ AKTIVNO OKUZBO Kijerkoli v telesu,
« nedavno anamnezo abscesa dojk,
« zgodovino neustreznega celjenja ran ali lokalnega otekanja,
« kakrsno koli drugo resno zdravstveno stanje.

PREDVIDENI UPORABNIK

Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek morajo uporabljati ustrezno usposobljeni kirurgi.

POMEMBNO: Kirurg je odgovoren za izvajanje zdravniskih ocen glede pacientkine primernosti za implantacijo in za odlo¢anje o najprimernejsi kirurski tehniki
in vrsti izbranega vsadka.

CILINA POPULACIJA
Mikro teksturiran anatomski prsni vsadek je namenjen za uporabo za odraslo populacijo (razen pri nosecnicah in dojecih Zenskah) brez znanih kontraindikacij.

PREDVIDENE KLINICNE KORISTI
Klini¢ne koristi mikro teksturiranega anatomskega prsnega vsadka so naslednje:
« Nadomestitev tkiva dojke, ki je bilo odstranjeno po mastektomiji
» Nadomestitev tkiva dojke, ki je bilo odstranjeno zaradi poskodbe
« IzboljSanje tkiva dojk, ki ga prizadene tuberozna ali prirojena nenormalnost dojk
« 10-letna krivulja preZivetja po metodi Kaplan-Meier 16,5-% kapsularna kontraktura, 3,8-% pretrganje in 17,6-% stopnja ponovne intervencije
« IzboljSanje kakovosti Zivljenja pacientke (samozavest, telesna podoba, spolno zadovoljstvo)
« IzboljSanje pacientkine psihologije v smislu stopnje depresije in tesnobe

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI
Mikro teksturirani anatomski prsni vsadki so zasnovani in izdelani v skladu z veljavnim standardom EN ISO 14607 za prsne vsadke. Karakteristike u¢inkovitosti
delovanja mikro teksturiranih anatomskih prsnih vsadkov v smislu:

« integritete ovoja,

« odpornosti vsadka,

« zdruZljivosti med gelom in ovojem,

« difuzije iz vsadka,

« prostornine,

« teksture povrsine,

« bioloske zdruZljivosti

so bile potrjene in so skladne z zahtevami standarda EN ISO 14607.

MATERIALI
Ovoj in zaplata: ailikonski elastomer, polnilo: silikonski gel

POVEZAVA DO POVZETKA VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI
Povzetek varnosti in u€inkovitosti bo na voljo na spletnem mestu Eudamed, ko bo na voljo https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home in
na spletnem mestu podjetja (https://www.gcaesthetics.com/)

PODATKI ZA PACIENTKE

Pri vsakem kirur§kem posegu se lahko pojavijo zapleti in tveganja. Znano je, da kirur$ki poseg za vsaditev prsnih vsadkov zagotavlja psiholosko zadovoljstvo
pacientkam, vendar lahko tako kot vsak kirurski poseg vkljucuje mozZne zaplete in tveganja. Implantacija prsnega vsadka je izbirni poseg, kirurg pa mora
pacientki ustrezno svetovati o razmerju med tveganjem in koristjo. O vsakem od moznih zapletov in opozorilih se je s pacientko treba pogovoriti pred odlo¢itvijo
o izvedbi kirurSkega posega.

Vsaka pacientka mora med prvim posvetovanjem prejeti knjiZzico z informacijami za pacientke, da ima ¢as, da prebere in razume informacije o tveganijih,
nadaljnjih priporo¢ilih in koristih, povezanih s prsnimi vsadki, da se lahko informirano odlo¢i za kirurski poseg. Knjizica z informacijami za pacientke vsebuje
tudi »Obrazec prostovoljnega soglasja, ki pacientki omogoca, da za svojo evidenco obdrzi kopije podrobnosti o vsadkih, kot je Stevilka serije. Ta dokument
je v PDF obliki na voljo na nasem spletnem mestu www.gcesthetics.com/we-care/.
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ZIVLJENJSKA DOBA

Pacientko je treba obvestiti o dejstvu, da imajo vsadki omejeno Zivljenjsko dobo in da bo po vstavljanju vsadka morda potrebna odstranitev ali zamenjava, za
kar bi bil potreben dodaten kirurski poseg. V objavljeni znanstveni literaturi je navedeno, da lahk o imajo prsni vsadki Zivijenjsko dobo od 10 do 20 let.
Zato se pricakuje, da bodo prsni vsadki Eurosilicone, ¢e so implantirani in uporabljeni v normalnih pogojih, imeli podobno Zivljenjsko dobo izdelka,
kot je navedena v zgoraj omenjeni objavljeni literaturi.

S kliniénim spremljanjem vsadkov druzbe Eurosilicone je do danes po 10 letih bila ugotovljena 82,4-odstotna obstojnost vsadka (tveganje prvega naknadnega
kirurSkega posega = 17,6 % po metodi Kaplan Meier).

ZDRUZLJIVOST Z MRI

Ceprav vsadki Eurosilicone niso bili posebej preizkuseni za slikanje z magnetno resonanco (MRI), upostevaijte, 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 poro¢ali o
tezavah z zdruZljivostjo.

UPORABA STEROIDOV

Pacientko je treba obvestiti, naj se pred uporabo steroidnih zdravil na obmocju vsadka posvetuje z zdravnikom, da se prepreci ekstruzija vsadka.

MOTNJE
Med mamografijo je treba radiologa obvestiti, da je v dojki vsadek, da temu ustrezno prilagodi pritisk pri mamografiji. V' primeru kakrsnega koli kirurskega
posega v predelu dojk je treba o vsadku obvestiti kirurga ali zdravnika.

Prisotnost prsnih vsadkov bi lahko zakasnila 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 posvetovati z zdravnikom, ¢e sumijo na zaplete, zlasti v primeru travme ali stiskanja, ki nastane na primer zaradi mo¢ne masaze dojk, Sportne aktivnosti
ali uporabe varnostnih pasov.

KARTICA VSADKA

Po kirurSkem posegu mora kirurg pacientki zagotoviti:

kartico vsadka, ki jo mora izpolniti v skladu z zloZzenko Navodila 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 omogoca:

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, varostni pregledi,

da obvesti nujno medicinsko osebje ali osebo za prvo pomo¢ o posebni oskrbi/potrebah doloc¢enih pacientk v nujnih primerih.

OPOZORILA

SPREMINJANJE VSADKOV
Prsnega vsadka pred implantacijo 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 se zmanj$a moZnost poskodb ovoja. Vsi vsadki so izdelani v skladu z uveljavljenimi proizvodnimi
tehnikami in pod strogimi standardi nadzora kakovosti, vendar lahko pride do po$§kodb vsadkov med rokovanjem ali med kirurkim posegom, tako pri prvem
kot pri vseh naslednijih kirurskih posegih.

Med vstavljanjem ali pri odstranitvi vsadka je potrebna izjemna previdnost, da se prepre¢i nenamema poskodba vsadka.

Vsadka se ne dotikajte z ostrimi kirur$kimi instrumenti ali pripomocki, kot so skalpeli, kle¢e, hemostati, igle za Sivanje in podkoZne igle.

Vsadka se ne dotikajte s topimi kirurkimi instrumenti, kot so sponke, retraktorji in disektorji.

Vsadka se ne dotikajte s pripomocki za kavterizacijo.

Ne uporabljajte pretirane manipulacije, sile ali obremenitve.

Pred uporabo morate vsadke natan¢no pregledati glede strukturne celovitosti. Poskodovanih izdelkov ne smete vsaditi, ne posku$ajte popraviti po§kodovanih
izdelkov. Med kirur§kim posegom mora biti na voljo dodaten izdelek v primeru poskodbe ali kontaminacije vsadka. Za zagotavljanje pravilne uporabe vsadkov
morate natan¢no upostevati priporocene postopke za testiranje, pregledovanje in ravnanje z izdelki. Pacientkam morate naroditi, naj obvestijo druge lecece
zdravnike o prisotnosti vsadkov, da se zmanj$a 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. Pacientkam je treba naroiti, naj
zaprosijo za radiologe, ki imajo izkusnje z najsodobnejsimi radioloskimi tehnikami in opremo za slikanje dojk z vsadki, ter naj svoje radiologe obvestijo o
prisotnosti, vrsti in namestitvi vsadkov in ¢e so vstavljeni anatomski vsadki, morajo poznati oznake usmerjenosti na anatomskem vsadku.

ZA ENKRATNO UPORABO

Vsadki so namenjeni SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE EKSPLANTIRANIH IZDELKOV. IZDELKA NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.
Eksplantiranih izdelkov se ne sme ponovno uporabiti, ker postopki ponovnega ¢is¢enja in ponovne sterilizacije morda ne bodo ustrezno odstranili bioloskih
ostankov, kot so kri, tkiva in druge snovi, ki bi lahko vsebovale odporne patogene in bi lahko vplivale tudi na ucinkovitost vsadka.

UPORABA ZDRAVIL

Druzba Eurosilicone ne more niti napovedati niti jam¢iti za varnost intraluminalnega odmerjanja kakrsnih koli zdravil, vklju¢no z, vendar ne omejeno na estetske,
steroidne, antibiotiéne in vitaminske raztopine. Ce je predvidena tak$na uporaba, se je treba posvetovati z ustreznim proizvajalcem zdravila.

ZAPLETI
Mozni zapleti, za katere je znano, da so povezani s prsnimi vsadki, polnjenimi z gelom, so nasledniji:

S pacientko se je treba pogovoriti o drugih moznih zapletih, povezanih z vsemi kirur§kimi posegi. Ti vkljuujejo, vendar niso omejeni na: okuzbe (glejte spodaj);
hematom (glejte spodaj); nabiranje serozne tekoCine (glejte spodaj); izgubo obcutenja (glejte spodaj); reakcijo na zdravila; poskodbe Zivcev; intoleranco
pacientke na kateri koli vsadek in slabo celjenje rane.
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NENAMERNO PRETRGANJE VSADKOV V KIRURSKEM ZEPU

V tem primeru lahko gelno maso predremo s kazalcem roke z dvojnimi rokavicami, medtem ko z drugo roko pritiskamo na dojko. Gel v roki lahko odstranimo
iz odprtine, zunanjo rokavico pa lahko nato potegnemo ¢ez maso, da jo odstranimo. Obrisite kirurski Zep z gobico iz gaze. Odstranite gel iz instrumentov z
izopropil alkoholom.

ASIMETRIJA

Asimetrija je lahko posledica nepravilne zacetne vstavitve, premika ali neustreznosti Ze obstojece asimetrije s spreminjanjem velikosti posameznega vsadka.
Obstojeca asimetrija morda ni povsem popravljiva. Asimetrija je lahko tudi simptom kapsularne kontrakture, nabiranja tekocine, okuzbe, pooperativne displazije
dojke, enostranskega neskladja v razvoju misic ali deflacije in lahko zahteva nadaljnje preiskave.

ANAPLASTICNI VELIKOCELICNI LIMFOM, POVEZAN Z VSADKI DOJK (BIA-ALCL)

Evropske varnostne informacije, ameriska Uprava za hrano in zdravila (FDA) in trenutna znanstvena literatura so ugotovili povezavo med prsnimi vsadki in
razvojem raka imunskega sistema, imenovanega anaplastic¢ni velikoceli¢ni limfom, povezan z vsadki dojk (BIA-ALCL). Ta posebna enota je vklju¢ena
v klasifikacijo WHO 2016 pod terminologijo »ALCL — AlM«. Ta rak se pogosle]e pojavlja pri pacientkah s teksturiranimi prsnimi vsadki in ne z
gladkimi vsadki in se obi¢ajno razvije vec let po kirurSkem poseg ljanja prsnega dka. Tr se stopnje BIA-ALCL smatrajo za nizke.
Pri vecini pacientk je BIA-ALCL odkrit v tekocini ali brazgotil tkivu ob lku. Glavni simptomi BIA-ALCL so pogosto poudarjeni zgoraj
omenjeni simptomi. V primeru suma na pojav BIA-ALCL je treba pacientke oceniti, da se izkljuc¢i periimplantatni ALCL. Pri testiranju na BIA-ALCL
zberite sveZ serum in repr ivne dele kapsule ter jih posljite na patoloske pre:skave, da :zkl[ucrte ALCL D:agnost:cna ocena mora vkljucevati
citolosko oceno tekocine seroma z brisom, obarvanim po Wright Giemsa metodi, in ga bloka za markerje
skupine diferenciacije (cluster of differentiation; CD) in anaplasti¢ne limfomske kinaze (ALK). Vecino primerov ALCL povezanega z vsadki dojk,
zdravimo z odstranitvijo vsadkain kapsule, ki obdaja vsadek, nekateri primeri pa so zdravljeni s kemoterapijo in obsevanjem. Zdravijenje je obi¢ajno
uspesno, vendar pa je lahko BIA-ALCL usoden, ¢e se ne zdravi, zato sta klju¢nega pomena zgodnje odkritje in zdravijenje.

V primeru, da je vasi pacientki diagnosticiran BIA-ALCL, morate druzbi Eurosilicone poslati porocilo po e-posti: return@gcaesthetics.com ,
multidisciplinarna skupina pa mora uvesti individualni program zdravljenja.

BOLEZEN PRSNIH VSADKOV

Majhen delez Zensk, ki imajo prsne vsadke, tako za kot za rek uktivne identificirajo, da :ma]o Stevilne simptome, za
katere menijo, da izhajajo iz prisotnosti njihovih prsnih vsadkov. Ceprav ne gre za licinsko diag se ti simp jejo »bolezen prsnih
vsadkov« (BII).

Ti Stevilni splo$ni simptomi so razli¢ni, vsi primeri pa so bili samodlagnostlc:ranl in so ]lh prl/av:le same Vkljucujej Vendar niso

na gripi podobne simptome, kot so huda utruj acije, p zZil kim sistemom,
motnje spanja, depresijo, hormonske tezave, glavobole izpadanje las in mrzlico.

Obstajajo stevilni drugi razlog: 2a po;av teh s:mptomov vkljuéno s prikritimi bol i ali hory kil bami. Poleg tega obstajajo Stevil
znanstvene Studije, ki 1 ki jih imajo Zenske v splosni populaciji s prsnlml vsadkl ali brez njih. V povprecju priblizno
50 % Zensk, ki samo:dentmclrajo da rma;o »BII« meni, da se njihovi simptomi po odstranitvi izbolj$ajo — v¢asih zacasno in vcas:h trajno. Zato se
zdi, da odstranitev prsnih vsadkov ne liSa nujno simpt pri vseh. Do danes ni i , ki bi pok le, kateri simp i se po odstranitvi
vsadka lahko izboljsajo ali ne.

2 zlasti pri ientkah, ki imajo avtoimunsko bolezen ali

Trenutno ni testov ki b: Iahko potrdll: »BII« Raziskave na tem podroc/u se

k ija prsnih dkov je k licirana pri kah z oslabljenim ali ogr imunskim sistemom
- gle]te zgornji razdelek KONTRAINDIKACIJE Ce pacientke sumijo, da imajo Bll, morajo poiskati zdravnisko pomoc. Njihovi simptomi morda niso
povezani z vsadki, vendar ne smemo spregledati ali prezreti drugih zdravstvenih preiskav pri ugotavljanju vzroka njihovih simptomov.

DOJENJE
Vsadek lahko vpliva na nastajanje mleka med dojenjem, zlasti periareolarni rez lahko znatno zmanj$a moznost dojenja.

NABIRANJE KALCIJA

Kalcifikacija se pogosto pojavi v zrelem tkivu dojke z vsadkom ali brez njega. Znano je, da se kalcifikacija pojavi tudi po vsadku tujka, ¢eprav etiologija ni znana,
poroc¢ani primeri pa so redki. Mikrokalcifikacija po implantaciji se obi¢ajno pojavi na ali okoli fibrozne kapsule v tankih plakih ali akumulacijah. Obsezne
mikrokalcifikacije lahko povzrocijo trdoto in nelagodje v dojkah ter bo morda potreben kirurski poseg.

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrozna kapsularna kontraktura je pogost zaplet po kirurSkem posegu vstavljanja prsnega vsadka. Medtem ko je tvorba kapsule iz vlaknastega tkiva, ki obdaja
vsadek, normalen fizioloski odziv na tujek, se vse kapsule ne skréijo. Kontraktura vlaknastega kapsularnega tkiva, ki obdaja vsadek, lahko povzroci ¢vrstost,
nelagodie ali bole¢ino v dojki, popacenje dojke, otipljivost vsadka ali premik vsadka. Etiologija kapsularne kontrakture ni znana, vendar je najverjetneje
vecfaktorska. Kontraktura se razvije v razli¢nih stopnjah, enostransko ali dvostransko, in se lahko pojavi v tednih ali letih po kirurSkem posegu. V hujsih primerih
bo morda potreben kirurski poseg. Kapsularna kontraktura se lahko ponovi po kapsulotomiji ali kapsulektomiji. Zatrdline, za katere so menili, da so kapsularne
brazgotine, so preprecile diagnozo otipljivega tumorja. Vprasljive zatrdline je treba nemudoma raziskati.

ZAPOZNELO CELJENJE RANE

Pri nekaterih pacientkah pride do zapoznelega celienja rane, pri drugih pa se mesto reza morda ne bo dobro zacelilo. Rana se lahko odpre zaradi po$kodbe
ali okuzbe. Ce je vsadek izpostavijen, bo potreben dodatni kirurski poseg. Nekroza tkiva je razvoj mrtvega tkiva okoli vsadka. Upogasni celjenje ran, lahko
povzroci okuzbo rane in zahteva kirur§ko korekcijo in/ali odstranitev vsadka. Porocali 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 REZULTATI

S kirursko tehniko so obi¢ajno povezani zapleti nepravilne velikosti, napa¢nega mesta brazgotine, hipertroficnega brazgotinjenja ali neugodne brazgotine in
tisti, ki so navedeni spodaj. Skrbna izbira velikosti, ustvarjanje ustrezne in primerne velikosti kirurSkega Zepa in uporaba trenutno sprejetih kirurkih posegov
so odgovornost kirurga.

PREMIK IN NAPACNA USMERJENOST VSADKA
Vsadki se lahko premaknejo ali obrnejo s spremljajo¢im nelagodjem in/ali popacenjem oblike prsi. OteZene tehnike namestitve lahko povecajo tveganje za
premik z zmanj$anjem velikosti Zepa in natanénosti vstavljanja. Premik lahko zahteva kirurski poseg.
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ODSTRANJEVANJE PRSNIH VSADKOV

Ceprav v medicinski literaturi ni natanénih porogil, se pri¢akuje, da bo velik delez prsnih vsadkov kirursko odstranjenih ali zamenjanih. To se ne razlikuje od
mnogih drugih postopkov plasti¢ne kirurgije, ki se obi¢ajno ponavljajo, da se ohrani zadovoljstvo pacientk. Zaradi $irokega s pektra fizi¢nih odzivov pacientk na
kirurski poseg z vstavljanjem prsnega vsadka, razlik v kirurskih tehnikah in zdravljenju ter moznih zapletov je treba pacientke opozoriti, da vsadkov ne smejo
obravnavati kot vseZivljenjskih in da je lahko kadarkoli indicirana kirur$ka odstranitev. Druzba Eurosilicone na navaja zagotovil za obdobje vsaditve pripomocka.

ZUNANJA KAPSULOTOMIJA

Zdravljenje kapsularne kontrakture z zunanjim ro¢nim stiskanjem lahko povzroci oslabitev ali pretrganje ovoja. Porocali so o pretrganju in druzba Eurosilicone
ne priporo¢a postopka zunanje kapsulotomije in ne prevzema odgovornosti za celovitost vsadka, ¢e se uporabi roéno stiskanje ali druge tehnike, pri katerih
pride do zunanje obremenitve vsadkov.

IZTISKANJE

Nestabilno ali poSkodovano prekrivajoce tkivo in/ali prekinitev celjenja rane lahko povzroéita izpostavljenost 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 names$c¢ena na poskodovana obmocja: brazgotinasto, mo¢no obsevano ali ope¢eno tkivo ali podrocja zdrobljenih kosti; kjer je bila izvedena resna
kirurska redukcija obmocja; in kjer se v kirurskem Zepu uporabljajo steroidi.

GRANULOM
Nastanek granulomov je pogost odziv tkiva na prisotnost tujkov. MozZno je, da reakcijo tkiva povzroci prisotnost vsadka, ki vodi do nastanka silikonskega
granuloma.

HEMATOM/ ZACETNI SEROMA - NABIRANJE TEKOCINE OKOLI VSADKA

Hematom in nabiranje serozne tekocine so zapleti, povezani s katero koli vrsto invazivne kirurgije. Pooperativni hematom in seroma lahko prispevata k okuzbi
in/ali kapsularni kontrakturi. Pooperativni hematom in seroma se lahko zmanj$ata z natan¢no pozornostjo na hemostazo med operacijo in po moznosti s
pooperativno uporabo zaprtega drenaznega sistema. Pred vsaditvijo pripomocka je treba nadzorovati trajno, prekomerno krvavitev. Vsako pooperativno
evakuacijo hematoma ali seroma je treba izvajati previdno, da se prepreci kontaminacija ali poskodba vsadka.

OKUZBA
Prej obstojeca okuzba, ki ni odpravijena pred vsaditvijo vsadka, poveca tveganje za periprosteticno okuzbo. Vsadka ali pripomockov ne izpostavljajte
onesnazevalom, ki bi povecali tveganje za okuzbo.

Okuzba je tveganije, ki je nelocljivo povezano z vsako vrsto invazivne kirurgije. Okuzba okoli prsnega vsadka se lahko pojavi v nekaj dneh, tednih ali celo letih
po operaciji. Znaki akutne okuzbe, o katerih so porocali v povezavi s prsnimi vsadki, vkljuujejo eritem, ob&utljivost, nabiranje tekocine, bole¢ino 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 resnej$im zapletom. Pri okuzbah, ki se ne odzivajo na zdravljenje, ali pri nekrotizirajo¢i okuzbi bo morda treba odstraniti vsadek. Kapsularna
kontraktura je lahko povezana z okuzbo v okolici vsadka.

BOLECINE
Vsako nepojasnjeno bole¢ino, ki ni povezana z nobenim od tukaj navedenih zapletov, je treba nemudoma raziskati.

POVRSINSKO VNETJE VEN
V redkih primerih se lahko med implantacijo prsne proteze pojavijo poskodbe venskih sten. Posledi¢no lahko to povzroci povrsinsko vnetje Zil (flebitis), ki je
vnetje Zil, ki ga povzro¢i krvni strdek pod povrsino koze. Ta zaplet je redko resen in se z ustrezno oskrbo lahko hitro odpravi.

PTOZA

Ptoza, znana tudi kot povesanje dojke, je deformacija, ki se lahko pojavi pred in po kirurskem posegu na dojkah. Pri dojkah pred kirurskim posegom, ker dojka
nima kostne ali hrustancne 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 vecja, lahko ta zaplet pogosto vodi do ponovnega kirur§kega posega.

PRETRGANJE VSADKOV Z GELOM

Pretrganje gela se lahko pojavi po kirurSskem posegu zaradi poskodbe vsadka med rokovanjem ali kirur8kim posegom. Pretrganje ovoja se lahko pojavi tudi
zaradi kontrakture, travme ali pretirane manipulacije. Porocali so tudi o pretrganjih neznane etiologije. Zaradi kohezivnosti gelnega materiala lahko nekatera
pretrganja gela ostanejo neopazena, razen Ce 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 odstranje vanje gela. Porocali so o vnetju
in nastanku silikonskih granulomov. Ce sumite na pretrganje ovoja, je treba vsadek odstraniti.

OBCUTENJE

Po vsakem invazivnem kirur§kem posegu obstaja tveganje za zac¢asno ali trajno disestezijo (sprememba ob¢utenja). Previdna kirurska tehnika lahko zmanjsa,
vendar ne izklju¢uje tega tveganja. Po implantaciji so porocali o disesteziji kompleksa bradavice/areole in redkeje na obmocju prsi, ki je lahko zacasna ali
trajna. Tveganje za nevrolo$ke okvare se poveca z obseznejsim kirurskim posegom. Kirur§ka implantacija prsne proteze lahko ovira zmoZnost dojenja. Vendar
pa je treba opozoriti, da je lahko predhodna operacija obnove dojk zacetni vzrok za to motnjo.

ALERGIJA NA SILIKON

Ceprav je alergija na silikon izjemno redka, tega tveganja ni mogoée popolnoma izkljugiti.

LIMFEDEM ZGORNJIH OKONCIN

Limfedem je kroni¢no stanje, za katerega je znacilno otekanje roke, dlani ali dojke, ki je lahko posledica zdravljenja raka dojke zaradi nabiranja limfne tekocine
v intersticijskih tkivih. Znano je, da to stanje znatno ogroza kakovost Zivljenja zaradi sprememb telesne podobe, sprememb funkcije roke in poveca tveganje
za druge zaplete, vkljuéno z okuzbo in celulitisom.

Nedavne $tudije kaZejo, da je lahko takoj$nja rekonstrukcija dojke povezana z zmanj$anim tveganjem za limfedem po mastektomiji. MoZnosti zdravljenja
vklju€ujejo konzervativno obravnavo ali kirur§ko zdravljenje z mikrokirursko tehniko. Vendar pa celovito uspe$no zdravilo za limfedem ni znano.

GUBANJE IN PREGIBANJE

Tanko ali neustrezno prekrivajoce tkivo, pacientke z malo ali brez podkozne mascobe, vsadki, ki so preveliki za kirurski Zepe, ali anatomska struktura pacientke
in podkoZna postavitev lahko prispevajo k otipljivemu ali vidnemu robu vsadka, valovitvi vsadka, gubaniju ali pregibanju. Gube lahko povzrocijo tanj$anje in
erozijo sosednjega tkiva ter erozijo vsadka. Znaki vnetja koze, kot sta obcutljivost in eritem, lahko nakazujejo tanj$anje ali erozijo in jih je treba takoj raziskati.
Otipljive gube/in ali pregibe je mogo&e zamenjati z otipljivim tumorjem, vprasljive primere pa je treba nemudoma raziskati.
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NAVODILA ZA UPORABO

POGOJI SHRANJEVANJA
Izdelke druzbe Eurosilicone je treba shranjevati v normalnih pogojih, zas¢ititi jih je treba pred vlago in neposredno sonéno svetlobo ter jih hraniti s puscicami
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), obdelani s potrjenimi strogo nadzorovanimi sterilizacijskimi cikli z etilen oksidom. 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 EKSPLANTIRANIH IZDELKOV. IZDELKA NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.
Eksplantiranega izdelka se ne sme ponovno uporabiti, ker postopki ponovnega ¢i¢enja in ponovne sterilizacije morda ne bodo ustrezno odstranili bioloskih
ostankov, kot so kri, tkiva in druge snovi, ki bi lahko vsebovale odporne patogene in bi lahko vplivale tudi na u¢inkovitost vsadka.

OVOJNINA
Sterilni izdelek je dobavljen v zapecateni dvojni primarni ovojnini. Sterilnost ni zagotovljena, ¢e je bila ovojnina poskodovana ali odprta. Na primarni ovojnini
so pritrjene etikete za evidenco za pacientke, ki se lahko odtrgajo. Te etikete je treba priloZiti v dokumentacijo paciente.

ODPIRANJE PAKIRANEGA STERILNEGA IZDELKA

Odprto zunanjo ovojnino odlepite v Cistih, asepti¢nih pogojih, na sterilnem polju, tako da lahko zatesnjena notranja ovojnina nezno pade na polje.
Del notranje oznake zapisa za pacientko priloZite v kartoteko pacientke.

Z asepticnimi previdnostnimi ukrepi odlepite notranjo ovojnino.

PREGLED IN RAVNANJE Z IZDELKOM

Izdelek je treba vizualno pregledati, da ne bi pri§lo do kontaminacije z delci, po$kodb ali uhajanja.

Vsadek je treba pred implantacijo hraniti potopljen v sterilno vodo ali fizioloSko raztopino, da preprecite stik z onesnazevalci v zraku in na kirurskem polju.
Vsadka ne potapljajte v raztopino Betadine ali raztopine, ki vsebujejo jod. Ce je bila v Zepu uporabljena raztopina Betadine ali raztopina, ki vsebuije jod, jo
temeljito sperite, da v Zepu ne ostane preostala raztopina.

Prsni vsadki, napolnjeni z gelom, lahko vsebujejo zraéne mehurcke. To se obic¢ajno zgodi med sterilizacijo in ne vpliva na celovitost ali u¢inkovitost izdelka.
Uporabite robcke za enkratno uporabo, ki ne pus€ajo vlaken, da zagotovite, da na povrsini vsadka ni delcev.

KONTAMINACIJA VSADKOV

Potrebna je pazljivost, da preprecite, da bi povrsinski onesnazevalci, kot so smukec, prah in kozna olja, prisli v stik z vsadkom. Pred vstavitvijo je treba izdelke
pregledati glede kontaminacije. Kontaminacija med kirurSkim posegom poveca tveganje za periproteticno okuzbo in morda kapsularno kontrakturo.
Teksturirane silikonske povrsine so lahko bolj dovzetne za kontaminacijo kot gladke silikonske povrine. Pri ravnanju z vsadki s teksturiranimi povr§inami je
potrebna posebna previdnost. Druzba Eurosilicone ne prevzema odgovornosti za izdelke, ki so kontaminirani z drugimi snovmi, potem ko izdelek zapusti naso
last.

POVRSINSKI ONESNAZEVALCI (SMUKEC, PRAH, VLAKNA, OLJA) NA POVRSINI VSADKOV LAHKO POVZROCIJO REAKCIJO TELESA
NA TUJEK. Z VSADKI RAVNAJTE PREVIDNO S KIRURSKIMI ROKAVICAMI (BREZ SMUKCA) S STROGO ASEPTICNO TEHNIKO.
KONTAMINIRANEGA IZDELKA NE VSTAVITE.

Med kirur§kim posegom morajo biti na voljo nadomestni vsadki za primer kontaminacije.

KIRURSKI POSEG

Za pravilne kirurSke posege in tehnike so odgovorni zdravstveni delavci. Vsak kirurg mora oceniti primernost postopka na podlagi trenutno sprejetih tehnik,

individualne presoje in izku$en]. Kirurg mora dolo¢iti ustrezno velikost in obliko vsadkov za posamezno pacientko. Rez mora biti ustrezne dolZine, da ustreza

slogu, velikosti in profilu vsadka. To bo zmanj$alo mozZnost za ustvarjanje prekomerne obremenitve vsadka med vstavljanjem.

POSEBNE SMERNICE ZA UPORABO PRSNIH VSADKOV DRUZBE EUROSILICONE
1zbiro velikosti je treba dolo€iti glede na dimenzije osnove, dimenzije pacientke in posamezne znacilnosti dojk, ne glede na Zeleno prostornino ali vi§ino
vsadka.

2. 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.

3. Kjer je primerno, bo morda potrebna nova inframamarna guba (IMF) priblizno 1 cm pod naravno gubo.

4. Priporoceni pristop je z inframamarno gubo. Odgovornost kirurga je, da sprejme odloCitev, ali je mozZna aksilarna ali trans areolarna namestitev.
Opozarjamo, da sta lahko vstavljanje in usmerjanje oteZena zaradi povecane trdnosti gela.

5. Kjer je to mogoce, prednostno uporabite podmisicno namestitev (z mozno sprostitvijo spodnjega ligamenta). Ker je gel zelo koheziven, ima bolj
opredeljen polmer na zgornjem robu vrha. Podmi$i¢na namestitev zmanj$a verjetnost otipljivosti polmera vrha.

6. Med namestitvijo vsadkov druzbe Eurosilicone NE uporabljajte sile. Prekomerno manipuliranje vsadkov druzbe Eurosilicone lahko povzroéi trajno
izkrivljanje kohezivnega gela in izgubo oblike vsadka.

7. K vzdrzevanju pravilne poravnave in izogibanju rotacije v pooperativni fazi pripomorejo:
a) doseganije kirur§kega Zepa, ki je tesno poravnan z vsadkom,
b) doseganje »suhega« kirurSkega Zepa,
c) izvajanje postopka stabilizacije vsadka s pooperativnimi povoji za zunanjo imobilizacijo.

8. Vsi prsni vsadki se v neposredni pooperativni fazi lahko obracajo in zgornje smemice vam bodo pomagale, da se temu izognete pri vseh anatomsko
oblikovanih vsadkih.

9. PRAVILNA USMERJENOST JE KLJUCNEGA POMENA pri uporabi kakréne koli anatomske zasnove vsadka druzbe Eurosilicone, zaradi koniéne

oblike teh vsadkov z vrhom. Pravilna usmerjenost med vstavljanjem je podprta z oznako usmerjenosti, kot je prikazano spodaj.
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MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Otipljive oznake usmerjenosti so name$¢ene na zgornji in zadnji povrs$ini vsadka. Za ogled poloZaja oznak si oglejte spodnji shematski diagram. Shematski
diagram, ki prikazuje oznake usmerjenosti.

Zadnja povrsina Sprednja povrsina
OPIS MATERIALOV PRIPOMOCKA

Ti medicinski pripomocki so izdelani iz medicinskih silikonskih materialov, ki so primerni za dolgotrajno implantacijo. Glavne datoteke so bile vioZzene pri FDA
(Uprava za hrano in zdravila) v ZDA.

V naslednjih treh tabelah so navedene kvantitativne in kvalitativne informacije o materialih in snoveh, ki so jim lahko izpostavljene pacientke na podlagi kemijske
karakterizacije reprezentativnih pripomockov. Materiali in pripomocek so bili podvrzeni testiranju in vrednotenju biokompatibilnosti 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 prsnega vsadka

Materiali pripomocka Komponenta vsadka
Silikonske disperzije Ovoj
Silikonsko lepilo Ovoj
Silikonski gel Polnilo iz gela
Silikonske disperzije Zapiralni obliz
Silikonski elastomer Oznake usmerjenosti
Platinasti katalizator Ovoj in polnilo iz gela
lOrganokositrni katalizator Ovoj (silikonsko lepilo)

Tabela 2. Kemikalije, ki se spros¢ajo iz prsnih vsadkov

[Spojine [ Celotni pripomoéek (ug/g ali ppm) | Spojine [ Celotni prip cek (ug/g ali ppm)
Hlapne snovi® — kemikalije, ki se lahko iz prsnih vsadkov spro$&ajo kot plin
Benzen Ni zaznan Etilbenzen Ni zaznan
Bromobenzen Ni zaznan Heksaklorobutadien Ni zaznan
[Bromodiklorometan Ni zaznan Izopropilbenzen Ni zaznan
Bromoform Ni zaznan p-izopropiltoluen Ni zaznan
Butilbenzen (N-/terc-/sek-) Ni zaznan N-propilbenzen Ni zaznan
Ogljikov tetraklorid Ni zaznan Naftalen Ni zaznan
Klorobenzen Ni zaznan Stiren Ni zaznan
Kloroform Ni zaznan 1,1,1,2-tetrakloroetan Ni zaznan
2,4-klorotoluen Ni zaznan Tetrakloroeten Ni zaznan
Dibromoklorometan Ni zaznan Trikloroeten Ni zaznan
1,2-dibromo-3-kloropropan Ni zaznan Trikloroetan (1,1,1-/1,1,2-) Ni zaznan
Diklorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Ni zaznan 1,2,3-trikloropropan Ni zaznan
Dikloroetan (1,1-/1,2-) Ni zaznan trimetilbenzeni (1,2,4-/1,2,5-)| Ni zaznan
Dikloroeten (1,1-/cis-1,2-/trans-1,2-) Ni zaznan Toluen Ni zaznan
Diklorpropan (1,2-/1,3-) Ni zaznan Triklorbenzen (1,2,4-/1,2,3-) Ni zaznan
1,1-dikloropropen Ni zaznan o-ksilen Ni zaznan
[Etanol, 2-trimetilsilil Najve¢ 2,91 M- in p-ksilen Ni zaznan
Skupne hlapne snovi 2,91
Ekstrahirane snovi” — kemikalije, ki se lahko sprostijo iz prsnih vsadkov po namakanju v vodi
ICiklicni siloksani (D4, D5, D6 ...) Ni zaznan Linearni siloksani (L3, L4, L5| Ni zaznan
Skupaj ekstrahirane snovi <242

"Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne hlapne snovi pod mejo kvantifikacije preskusne metode. Meja kvantifikacije je bila 0,86 ug/g za m- in p-ksilen|
in 2,4-klorotoluen ter 0,44 ug/g za vse druge spojine.

INi zaznan pomeni, da je bila raven posamezne ekstrahirane snovi pod 24,2 ug/g mejo kvantifikacije preskusne metode.

904623 - 06/2022 Page 136/188



Tabela 3. Tezke kovine, ki so vsebovane v prsnih vsadkih

[Tezke kovine Koncentracija (ppm) Tezke kovine Koncentracija (ppm)
IArzen Ni zaznan Krom Ni zaznan
Kadmij Ni zaznan Baker Ni zaznan
Svinec Ni zaznan Kositer Ni zaznan
Zivo srebro Najve¢ 10 Nikelj Ni zaznan
anadij Ni zaznan Platina Ni zaznan
IMolibden Ni zaznan Cink Najvec 0,25
Selen Ni zaznan Magnezij Najve¢ 0,41
Kobalt Ni zaznan Mangan Ni zaznan
JAntimon Ni zaznan Talij Ni zaznan
Barij Ni zaznan
Ni zaznan pomeni, da je bila raven posameznega elementa pod 0,25 ppm, mejo kvantifikacije preskusne metode.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Vse prsne vsadke je treba odstraniti v skladu z zahtevami, povezanimi z medicinskimi odpadki, ki predstavljajo tveganje za okuzbe.

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH:

Vsak resen incident (dogodek, ki je neposredno ali posredno povzro€il, bi lahko povzrocil ali lahko povzroci kar koli od naslednjega: (s) smrt pacientke,
uporabnika ali druge osebe, (b) zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega stanja pacientke, uporabnika ali druge osebe, (c) resno groznjo javnemu
zdravju), je treba druzbi Eurosilicone sporo€iti na elektronski naslov: return@gcaesthetics.com, in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri uporabnik in/ali
pacientka prebiva.

POLITIKA VRACILA BLAGA
Pred vrnitvijo katerega koli izdelka:
a) Zahtevati je treba dovoljenje v pisni obliki.
b) Vsakemu vmjenemu izdelku, ki je bil odstranjen iz embalaze, mora biti priloZzeno potrdilo o dekontaminaciji
c) Ce je treba preluknjati ovoj katerega koli zapecatenega izdelka z ovojem, da bi pomagali pri postopkih sterilizacije za varmo dekontaminacijo, je treba
povrsino mehanskih motenj oznaciti z neizbrisnim oznacevalcem na povrsini izdelka in sklicem na certifikat o dekontaminaciji.
d) Opombe o datoteki izdelkov in vmjene izdelke lahko druzbi Eurosilicone S.A.S. poslje samo vas$ distributer.

GARANCIJA

Proizvajalec jam¢i, da je bila pri izdelavi teh izdelkov uporabljena razumna skrb in bo nadomestil vsak izdelek, za katerega se v preiskavi proizvajalca izkazZe,
da je v ¢asu posiljanja okvarjen. Izbira pacientke, kirurski posegi, zdravljenje in obremenitev po kirurSkem posegu ter ravnanje s pripomocki so v celoti
odgovornost kupca. Druzba Eurosilicone nima nadzora nad pogoji uporabe in ne more jamditi dobrega ali slabega rezultata po uporabi pripomocka in ne
odgovarja za kakrsno koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo ali $kodo ali stro$ke, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Vsa druga
jamstva (bodisi zakonsko bodisi drugace) so izklju¢ena v najvecjem obsegu, ki ga dovoljuje zakon.

POZOR:
Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na recept ali po narocilu zdravnika.

BIBLIOGRAFSKE REFERENCE
Reference literature so na voljo na zahtevo od druzbe Eurosilicone.
SIMBOL NA OZNAKI:

an

R Oznacuje dimenzije izdelkov

SV

LUNA XT mikrostrukturerade anatomiska silikongelfyllda brostimplantat
BESKRIVNING

Det mikrostrukturerade anatomiska bréstimplantatet &r en steril medicinteknisk produkt for engéngsbruk som &r kirurgiskt implanterad for att ersétta vavnad
som gétt forlorad pa grund av trauma, kirurgiska ingrepp eller for att forbéattra vavnaden for terapeutiska andamal.

Det mikrostrukturerade anatomiska brostimplantatet &r avsett for brostrekonstruktionskirurgi.

Det anatomiska silikonelastomerskalet &r tillverkad med den yttre ytan mikrostrukturerad for att erbjuda en disruptiv kontaktyta fér kollagenytan och fylls med
en sammanhéangande gel.

Varje gelfylit bréstimplantat levereras i en pappkartong och forpackas i en forseglad, dubbel primarférpackning. Forpackningen innehéller dven lgstagbara
etiketter som anger implantatets egenskaper (partinummer, referensnummer), implantatkort, patient- och anvéndarbroschyrer.

INDIKATIONER
Det mikrostrukturerade anatomiska brostimplantatet ar indicerat for
« Kirurgisk férstoring och konturkorrigering av medfédda anomalier i brostet,
« Kirurgisk rekonstruktion av brostet efter subkutan mastektomi och andra mastektomiingrepp eller trauma,
« Kirurgisk korrigering av kombinerade avvikelser i brést och brostvagg,
« Byte av brostimplantat av medicinska skal.
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KONTRAINDIKATIONER
Anvéndning av dessa implantat &r kontraindicerat hos patienter med ett eller flera av féljande tillstand:
* FIBROCYSTISK sjukdom,
« OTILLRACKLIG VAVNADS-tackning pa grund av strilningsskador pd bréstvaggen, strama brésthudstransplantat eller radikal resektion av pectoralis
major-muskeln,
* BEFINTLIGT LOKALT ELLER METASTASERANDE KARCINOM i brostet,
« Forsvagat/nedsatt immunforsvar,
« Kéanslighet for frammande material eller atopi i anamnesen.
* FYSIOLOGISKT/PSYKOLOGISKT olamplig patient,
* AKTIV INFEKTION var som helst i kroppen,
« Nyligen intraffad brostabscess,
- Nedsatt sérlakning eller regional svullnad i anamnesen,
« Alla 6vriga allvarliga medicinska tillstand.

AVSEDD ANVANDARE

Det mikrostrukturerade anatomiska brostimplantatet &r avsett att anvandas av lampligt kvalificerade kirurger.

VIKTIGT: Kirurgen ar ansvarig for att genomféra de medicinska bedémningarna avseende patientens lamplighet for implantation och for att besluta om den
lampligaste kirurgiska tekniken for bade patienten och den typ av implantat som valts.

MALPOPULATION

Det mikrostrukturerade anatomiska brostimplantatet &r avsett att anvandas till vuxna (exklusive gravida och ammande kvinnor), utan kanda kontraindikationer.

AVSEDDA KLINISKA FORDELAR
De Kliniska férdelarna med det mikrostrukturerade anatomiska bréstimplantatet ar foljande:
« Byt ut brostvavnad som har tagits bort efter mastektomi
« Byt ut brostvavnad som har tagits bort pa grund av trauma
« Forbattra brostvavnad som paverkas av tuberos eller medfodd brostabnormalitet
« 10-arig Kaplan Meier-komplikation uppskattning 16,5 % kapselkontraktur, 3,8 % bristning och 17,6 % &terinterventionsfrekvens
- Forbattra patientens livskvalitet (baserat pa sjalvkansla, kroppsbild, sexuell tillfredsstéllelse)
- Forbattra patientens psykologi i termer av depression och &ngest

PRESTANDAEGENSKAPER
De mikrostrukturerade anatomiska brostimplantaten ar utformade och tillverkade enligt géllande EN ISO 14607-standard avseende brostimplantat.
Prestandakarakteristika for de mikrostrukturerade anatomiska brostimplantaten i termer av:

« Skalets integritet

« Implantatresistens

+ Kompatibilitet mellan fyliningsgelen och skalet

« Diffusion fran implantatet

* Volym

* Ytstruktur

« Biokompatibilitet

Hade validerats och uppfyller kraven i EN ISO 14607.

MATERIAL
Skal och forband: Silikonelastomer, fylining: Silikongel

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Sammanfattningen av sdkerhet och effektivitet kommer att finnas tillgdnglig p& Eudamed-webbplatsen nar den & live
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home och féretagets webbplats (https://www.gcaesthetics.com /)

PATIENTINFORMATION

Alla kirurgiska ingrepp kan ha komplikationer och risker. Brostimplantatkirurgi ar kant for att ge patienterna psykologisk tillfredsstallelse, men kan i likhet med
alla kirurgiska ingrepp ha potentiella komplikationer och risker. Brostimplantation ar fakultativt, och patienten maste fa god radgivning om risk/nytta-forhallandet
av kirurgen. Var och en av de méjliga komplikationerna och varningarna ska diskuteras med patienten innan beslutet att g& vidare med operationen fattas.
Alla patienter ska fa patientinformationsbroschyren under sin inledande konsultation, fér att patienten ska fa tid att lasa och forst& informationen om risker.
uppféliningsrekommendationer och férdelar kopplade till brostimplantat, for att kunna fatta ett valgrundat beslut om att ga vidare med operationen.
Patientinformationsbroschyren innehéller ocksa ett formular fér patientens informerade samtycke, vilket gor det mojligt for patienten att behalla kopior av sina
implantatdetaljer sdsom partinummer till sina journaler. Detta dokument finns tillgangligt i PDF-format fran var webbplats www.gcaesthetics.com/we-care/.

LIVSLANGD

Patienten méste informeras om att implantat har en begrénsad livslangd och att inséttning av ett implantat kan kréva avldgsnande eller utbyte, vilket kan
innebdra ytterligare ett kirurgiskt ingrepp. Det har i publicerad vetenskaplig litteratur visats att brstimplantat kan hélla mellan 10-20 &r. Darfér forvantas
Eurosilicones bréstimplantat, nar de implanteras och anvands under normala forhallanden, ha en produktlivsiangd som liknar den som anges i
ovannamnda publicerade litteratur.

Klinisk dvervakning av Eurosiliconeimplantat har hittills gjort det méjligt att faststélla en implantatbestandighet p& 82,4 % efter 10 &r (risk for en forsta
omoperation = 17,6 %, med Kaplan Meier-metoden).

MRT-KOMPATIBILITET

Aven om Eurosilicone-implantat inte har testats specifikt for anvandning i en MRT, observera att alla Eurosilicones gelfyllda brostimplantat r tillverkade av
medicinska silikonmaterial av implantatkvalitet som ar kompatibla med MRT-skanner. Det implanterbara silikonmaterialet ar detsamma som det som anvands
i andra silikonimplantat fr&n Eurosilicone dar patienter har genomgétt MRT-skanningar och inga kompatibilitetsproblem har hittills rapporterats.

904623 - 06/2022 Page 138/188


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/%23/screen/home
https://www.gcaesthetics.com/
http://www.gcaesthetics.com/we-care/

STEROIDANVANDNING
Patienten ska informeras om att konsultera lédkare innan steroidlédkemedel anvénds i implantatomradet, for att undvika extrudering av implantatet.

INTERFERENS
Under en mammografi maste réntgenlékaren informeras om att det finns ett implantat i brostet for att anpassa mammografitrycket i enlighet med detta. Kirurgen
eller lakaren méste informeras om implantatet i handelse av kirurgiska ingrepp i bréstomradet.

Férekomsten av bréstimplantat kan fordréja upptéackten av bréstcancer genom sjalvundersokning. Darfor méste patienterna informeras om att de méste
konsultera en kirurg och/eller lakare for lamplig medicinsk évervakning samt regelbunden bréstcancerscreening. Patienterna maste ocksa informeras om att
de méste konsultera en ldkare om de missténker komplikationer, i synnerhet i handelse av trauma eller kompression som orsakas av exempelvis valdsam
massage av brosten, idrottsaktiviteter eller anvandning av sakerhetsbalten.

IMPLANTATKORT

Efter operationen ska kirurgen ge patienten:

implantatkortet, vilket ska fyllas i enligt instruktionerna fér hélso- och sjukvérdspersonal som fyller i EUROSILICONES internationella implantatkort.
patientbroschyren, vilken finns tillganglig p& webbplatsen fér patientinformation som det hanvisas till pa kortet.

Patienten ska informeras om att implantatkortet alltid maste férvaras pd dennes person och gér det méjligt for:

patienten att identifiera de implanterade enheterna och f& tillgang till annan information relaterad till den implanterade enheten (t.ex. via EUDAMED och andra
webbplatser).

patienterna att identifiera sig som personer i behov av sérskild vard i relevanta situationer, t.ex. sakerhetskontroller.

Klinisk personal p& akuten eller raddningspersonal ska informeras om sérskild vard/behov for relevanta patienter i nodsituationer.

VARNINGAR
FORANDRING AV IMPLANTAT

Inga férandringar far goras pa brostimplantatet fore implantation. Férandring av implantat upphéver alla garantier, uttryckliga eller underforstadda.

SKADA PA IMPLANTAT — BROTT VID OPERATION

Extrem forsiktighet ska iakttas vid anvandning och hantering av implantat for att minimera risken for 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 efterfoljande operationer.

Extrem forsiktighet méaste iakttas for att undvika oavsiktliga skador p& implantatet under implantations- eller explantationskirurgi.

Kom inte i 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 sdsom klammor, upprullningsdon och dissektorer.

Kom inte i kontakt med implantatet med kauterienheter.

Anvand inte dverdriven manipulation, kraft eller stress.

Implantat ska inspekteras noggrant med avseende pé strukturell integritet fore anvandning. Skadade produkter ska inte implanteras, forsok inte reparera
skadade produkter. En extra produkt ska finnas tillganglig vid tidpunkten for operationen i handelse av skador p& eller kontaminering av implantatet.
Rekommenderade férfaranden for testning, undersokning och hantering av produkter ska foljas noga for att sékerstélla korrekt anvandning av implantat.
Patienterna ska instrueras att informera 6vriga behandlande lakare om forekomsten av implantat for att minimera risken for skador.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI

Standardmassiga positioneringstekniker har visat betydande begransningar nar de anvénds for att avbilda férstorade brost. Implantatet kan stéra upptéckten
av tidig brostcancer genom mammografi genom att délja en del underliggande bréstvavnad och/eller genom att komprimera éverliggande véavnad som kan
délja misstankta lesioner i brostet. Patienterna ska instrueras att fraga efter radiologer som har erfarenhet av den senaste radiologiska tekniken och
utrustningen for att avbilda brést med implantat, och att informera sin radiolog om férekomst, typ och placering av implantat och om anatomiska implantat, de
ska vara medvetna om orienteringsmérken pa det anatomiska implantatet.

ENGANGSBRUK

Implantat &r endast avsedda for ENGANGSBRUK. ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. ATERSTERILISERA INTE NAGON PRODUKT.
Explanterade produkter fér inte teranvandas eftersom rengorings- och atersteriliseringsforfaranden kanske inte avldgsnar biologiska rester tillrackligt, sdsom
blod, vavnad och andra &mnen, vilka kan halla resistenta patogener och &ven kan péverka implantatets prestanda.

ANVANDNING AV LAKEMEDEL
Eurosillicone kan varken férutséga, eller motivera, sékerheten for intraluminal introduktion av n&gra lakemedel, inklusive, men inte begrénsat till, estetiska,
steroid, antibiotika och vitaminlgsningar. Om sadan anvéandning planeras ska tillamplig lakemedelstillverkare konsulteras.

KOMPLIKATIONER

Mojliga komplikationer som man vet ar forknippade med gelfyllda brostimplantat &r féljande:

Ovriga potentiella komplikationer i samband med alla kirurgiska ingrepp ska diskuteras med patienten. Dessa omfattar men &r inte begrénsade till: infektion
(se nedan); hematom (se nedan); seros vétskeansamling (se nedan); férlust av kansel (se nedan); reaktion p& medicinering; nervskada; patientintolerans mot
frammande implantat; och délig s&rlakning.

OAVSIKTLIG BRISTNING AV IMPLANTAT | OPERATIONSFICKA

Om detta intréffar kan gelmassan penetreras med pekfingret p& en hand med dubbla handskar, samtidigt som trycket p& brostet utévas med den andra handen.
Gelen kan mangvreras ut ur halrummet, inuti handen, och den yttre handsken kan sedan dras dver massan for avfallshantering. Tém operationsfickan med
svampar av gasvav. Isopropylalkohol hjalper till att aviagsna gel frén instrumenteringen.
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ASYMMETRI

Asymmetri kan uppsta till foljd av felaktig initial placering, férskjutning eller underlatenhet att korrigera befintlig asymmetri genom variation i individuell
implantatstorlek. Befintlig asymmetri &r kanske inte helt korrigerbar. Asymmetri kan ocksé vara ett symptom pa kapsular kontraktur, vatskeansamling, infektion,
postoperativ brostdysplasi, unilateral diskrepans i muskelutvecklingen, eller deflation, vilket kraver ytterligare utredning.

BROSTIMPLANTATASSOCIERAT ANAPLASTISKT STORCELLIGT LYMFOM (BIA-ALCL)
Europeisk sékerhetsinformation, amerikanska FDA och aktuell vetenskaplig litteratur har identifierat ett samband mellan brostimplantat och utvecklingen av
cancer i |mmunsystemet som kallas bréstimplantatassocierat anaplastiskt storcelligt lymfom (BIA-ALCL). Denna specifika enhet ingar i WHO 2016-
ificeringen under terminol ”ALCL-AIM”. Denna cancer forekommer oftare hos patienter med strukturerade bréstimplantat snarare an slata
implantat, och utvecklas vanligtvis ménga &r efter brostimplantatskirurgi. Fér narvarande anses frekvensen av BIA-ALCL vara l&g.
Hos de flesta patienter finns BIA-ALCL i véatskan eller arrvavnaden bredvid implantatet. De huvudsakliga symtomen p& BIA-ALCL &r ihallande
svullnad av ovan namnda symtom, eller om BIA-ALCL missténks, rekommenderas det att patienterna utvarderas for att utesluta peri-implantat
ALCL. Vid testning for BIA-ALCL ska farsk seromvéatska och representativa delar av kapseln samlas in och sedan skickas till patologisk testning
for att utesluta ALCL. Den diagnostiska utvarderingen ska inkludera en cytologisk utvardering av seromvatska med Wright Giemsa fargade utstryk
och cellblock immunohistokemisk testning for kluster av differentiering (CD) och Anaplastiskt lymfom Kinas (ALK) markérer. De flesta fall av
brostimplantat-associerad ALCL behandlas genom avlagsnande av implantatet och kapseln som omger implantatet och vissa fall har behandlats
med kemoterapi och strélning. Aven om behandlingen vanligtvis ar framg&ngsrik kan BIA-ALCL vara livshotande om den lamnas obehandlad, och
darfor ar tidig upptackt och behandling avgérande.
Om din patient far diagnosen BIA-ALCL ska en rapport goras till Eurosilicone via e-postadressen: return@gcaesthetics.com och ett individuellt
behandlingsprogram ska initieras av ett tvarvetenskapligt team.

BROSTIMPLANTATSJUKDOM

En liten andel av de kvinnor som har bréstimplantat, for bade estetiska och rekonstruktiva andamal, identifierar sjélva att de har ett antal symptom
som de tror uppstatt frdn férekomsten av deras bréstimplantat. Aven om det inte dr en medicinsk diagnos hanvisar de till sina symtom som
“bréstimplantatsjukdom” (Bll).

Dessa multipla generiska symtom varierar, och alla fall har sjalvdiagnostiserats och sjalvrapporterats. De omfattar, men ar inte begransade till,
influensaliknande symtom som extrem trétthet, hjarndimma, ledvark, immunrelaterade symtom, sémnstérningar, depression, hormonella problem,
huvudvérk, haravfall och frossa.

Det finns en mangd andra orsaker till att dessa symtom kan upplevas, inklusive bakgrundssjukdomar eller hormonella férandringar. Dessutom
finns ett antal vetenskapliga studier som underséker liknande symtom hos kvinnor i allmanhet med och utan brostimplantat. | genomsnitt upplever
cirka 50 % av de kvinnor som sjélv identifierar sig som "Bll” att deras symtom forbéttras efter avldgsnande — ibland tillfalligt och ibland permanent.
Det verkar darfor som om avlagsnande av brostimplantaten inte nédvandigtvis forbattrar symtomen hos alla. Hittills finns det ingen forskning som
visar vilka symtom som kan eller inte kan forbattras med avlagsnande av implantaten.

For nérvarande finns det inga tester som kan bekréfta “BlI”. Forskningen fortsétter inom detta omrade, i synnerhet kring patienter som har
autoimmuna sjukdomar eller en predisposition fér autoimmuna sjukdomar. Bréstimplantation ar kontraindicerat hos kvinnor med férsamrat eller
nedsatt immunférsvar — se avsnittet om KONTRAINDIKATIONER ovan. Lékarvérd ska sokas om patienter misstanker att de har Bll. Deras symtom
kanske inte &r relaterade till implantaten och andra medicinska undersokningar ska inte forbises eller ignoreras vid faststallandet av orsaken till
deras symtom.

AMNING
Implantationen kan paverka mjolkproduktionen under amning, i synnerhet kan peri-areolart snitt minska mojligheten att amma avsevart.

KALCIUMDEPAER

Forkalkning férekommer ofta i mogen brostvavnad med eller utan implantation. Forkalkning &r ocksé ként att intraffa efter implantation av en frammande kropp,
aven om etiologin &r okand, och rapporterade fall &r sallsynta. Mikroforkalkning efter implantation sker vanligtvis pa eller runt den fibrésa kapseln i tunna plack
eller ansamlingar. Omfattande mikroférkalkningar kan orsaka brgsthardhet och obehag och kan komma att kréva kirurgiska ingrepp.

KAPSELKONTRAKTUR

Fibros kapselkontraktur ar en vanlig komplikation efter brostimplantatkirurgi. Samtidigt som bildandet av en fibrés vavnadskapsel som omger implantatet ar en
normal fysiologisk respons p& en frammande kropp, dras inte alla kapslar samman. Kontraktur av fibrés kapsular vavnad som omger implantatet kan resultera
i fasthet, obehag eller smérta i brostet, férvrangning av brostet, palpabilitet hos implantatet, eller forskjutning av implantatet. Etiologin for kapselkontraktur ar
okand men ar troligen multifaktoriell. Kontraktur utvecklas i varierande grad, unilateralt eller bilateralt, och kan intraffa inom veckor till ar efter operationen.
Svéra fall kan krava kirurgiska ingrepp. Kapselkontraktur kan aterkomma efter kapsulotomi eller kapsulektomi. Klumpar som uppfattas som kapsular &rrbildning
har férsenat diagnosen av palpabel tumér. Tvivelaktiga klumpar maste omedelbart undersokas.

FORDROJD SARLAKNING

Vissa patienter upplever fordrojd lakning, och for andra kanske snittstéllet inte laker véal. Det kan éppnas av skada eller infektion. Om implantatet exponeras
kréavs ytterligare kirurgi. Vavnadsnekros &dr utvecklingen av déd vavnad runt implantatet. Det kommer att fordroja sarlakningen, kan orsaka sérinfektion och
kan komma att krava kirurgisk korrigering och/eller implantatborttagning. Vavnadsnekros har rapporterats efter anvandning av steroidlakemedel, kemoterapi,
strélning till bréstvavnad, och rokning, men i vissa fall kan den forekomma utan nagon kand orsak.

MISSNOJE MED RESULTATET

Komplikationer med felaktig storlek, &rr p& odnskad plats, hypertrofisk &rrbildning eller ogynnsam &rrbildning och de som anges nedan &r vanligtvis relaterade
till kirurgisk teknik. Omsorgsfullt val av storlek, skapande av en lamplig och kirurgisk ficka i rétt storlek, och anvéandning av nu godkéanda kirurgiska ingrepp &ar
kirurgens ansvar.

FORSKJUTNING AV IMPLANTAT OCH FELROTATION

Implantat kan forskjutas eller rotera med atféljande obehag och/eller férvrangning i brostform. Svara placeringstekniker kan 6ka risken for forskjutning genom
att minska fickstorleken och placeringsnoggrannheten. Forskjutning kan kréva kirurgiska ingrepp.

FORKLARING AV BROSTIMPLANTAT

Aven om det inte finns nagra definitiva rapporter i den medicinska litteraturen férvéantas det att ett stort antal brostimplantat kommer att explanteras eller
erséttas kirurgiskt. Detta &r inte olikt manga andra plastikkirurgiska ingrepp som ofta upprepas for att upprétthalla patientndjdhet. P& grund av patienternas
ménga olika fysiska reaktioner p& brostimplantatkirurgi, skillnader i kirurgisk teknik och medicinsk behandling samt potentiella komplikationer, ska patienterna
informeras om att dessa inte ska betraktas som livstidsimplantat och explantantationskirurgi kan indiceras nar som helst. Eurosilicone har inga synpunkter pa
enhetens implantationstid.
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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 mot extern kapsulotomi och &r inte ansvarigt for implantatets integritet om manuell kompression 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, s&réppning, nekros med eller utan infektion, kapsular kontraktur, stangd kapsulotomi, olamplig hudflik, felaktig storlek och
placering av implantat, och/eller vavnadserosion i samband med implantatveck. Incidensen av extrudering har visat sig 6ka nar protesen har placerats i
skadade omraden: &rrad, kraftigt bestrélad eller brand véavnad eller krossade benomréden; dar allvarlig kirurgisk minskning av omrédet har utférts; och dar
steroider anvands i den kirurgiska fickan.

GRANULOM
Granulombildning &r en vanlig vdvnadsrespons pé férekomsten av fraimmande material. Det & mgjligt att en vévnadsreaktion orsakas av férekomsten av
implantatet, vilket leder till bildandet av silikongranulom.

HEMATOM/TIDIGT DEBUTERANDE SEROM

Hematom och seros 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 uppmarksamhet pa hemostas under kirurgi, och aven eventuellt
genom postoperativ anvandning av ett slutet draneringssystem. Ihallande, verdriven blédning méste kontrolleras innan enheten implanteras. All postoperativ
evakuering av hematom eller serom maste utféras med férsiktighet for att undvika kontaminering eller skada pa implantatet.

INFEKTION
Befintlig infektion som inte férsvunnit fére implantatplacering 6kar risken for periprotetisk infektion. Utsatt inte implantatet for kontaminanter, vilket ékar risken
for infektion.

Infektion &r en inneboende risk efter alla typer av invasiv kirurgi. Infektion runt ett brostimplantat kan intraffa inom dagar, veckor, eller till och med &r efter
operationen. Tecken pa akut infektion som rapporterats i samband med bréstimplantat inkluderar erytem, 6mhet, vatskeansamling, smérta och feber. Tecken
pé subkilinisk infektion kan vara svara att upptécka. Postoperativa infektioner ska behandlas aggressivt enligt standardméssig medicinsk praxis for att undvika
mer allvarliga komplikationer. Infektion som inte svarar pa behandling eller nekrotiserande infektion kan krava implantataviagsnande. Kapselkontraktur kan
vara relaterad till infektion i omradet kring implantatet.

SMARTA
Eventuell oférklarlig smérta som inte férknippas med n&gon av de komplikationer som anges hari maste undersikas omedelbart.

YTLIG VENINFLAMMATION
| sélisynta fall kan skador pa venvaggarna uppstd under implantation av brostprotesen. Detta kan sedan resultera i ytlig veninflammation, vilket &r en
inflammation i venerna som orsakas av en blodpropp under hudens yta. Denna komplikation &r sallan allvarlig och med lamplig vard kan den losas snabbt.

PTOS

Ptos, dven kand som héngande brost, ar en deformitet som kan uppsta fére och efter brostoperation. Fére brostoperation, pa grund av bréstet inte har négot
ben- eller broskstdd, kan tid och tyngdkraft p&verka det naturliga brostet inklusive kértel- och hudtéjning. Efter brostoperationen kan brostimplantatens storlek,
vikt och position paverka graden av ptos. Om den &r betydande kan denna komplikation ofta leda till &ter-intervention.

BRISTNING | GELIMPLANTAT

Gelbristning kan uppsta postoperativt frdn skador p& implantatet under hantering eller kirurgi. Bristning i skalet kan ocks& uppst& fran kontraktur, trauma eller
overdriven manipulation. Bristningar av okéand etiologi har ocksa rapporterats. P& grund av att gelmaterialet hanger samman kan vissa gelbristningar forbli
oupptackta om inte kirurgi sker av en annan anledning (t.ex. storleksbyte). Trots gelens sammanhangande egenskaper kan extravasering ut ur den kirurgiska
fickan ske under tryck, i vilket fall ytterligare kirurgi kan kravas for att hamta gelen. Inflammation och bildning av silikongranulom har rapporterats. Vid misstanke
om skalbristning ska implantatet tas bort.

KANSLA

Risken for tillféllig eller permanent dysestesi féreligger efter ett invasivt kirurgiskt ingrepp. Noggrann kirurgisk teknik kan minimera, men inte utesluta, denna
risk. Dysestesi av brostvartan/areolara komplexet, och mindre ofta, brostomradet i allmanhet, har rapporterats efter implantation och kan vara tilifallig eller
permanent. Risken for neurologisk funktionsnedséattning 6kar med mer omfattande kirurgi. Kirurgisk implantation av en brostprotes kan stora formégan att
amma. Det bor dock noteras att tidigare brostrekonstruktionskirurgi kan vara den ursprungliga orsaken till denna stérning.

SILIKONALLERGI
Aven om silikonallergi &r extremt séllsynt kan denna risk inte helt uteslutas.

LYMFODEM | DE OVRE EXTREMITETERNA

Lymfédem &r ett kroniskt tillstdnd som kénnetecknas av att armen, handen eller brostet svullnar, vilket kan vara resultatet av bréstcancerbehandling, pa grund
av ansamlingen av lymfatisk vatska i den interstitiella vavnaden. Detta tillstand &r kant for att avsevart forsamra livskvaliteten p& grund av
kroppsbildsférandringar, férandringar i armens funktion och ékar risken fér andra komplikationer inklusive infektion och cellulit.

Nyligen genomférda studier antyder att omedelbar brostrekonstruktion kan vara foérknippad med en minskad risk for lymfédem efter mastektomi.
Behandlingsalternativen omfattar bevarande hantering eller kirurgisk behandling med hjalp av en super-mikrokirurgisk teknik. Det finns dock inget fullstandigt
botemedel mot lymfodem.

RYNKOR OCH VECK

Tunn eller otillrécklig 6verliggande vavnad, patienter med lite eller inget subkutant fett, implantat som &r for stora for den kirurgiska fickan, eller den anatomiska
strukturen hos patienten, och subkutan placering kan bidra till palpabla, eller synliga, implantatkanter, krusningar, skrynklor, rynkor eller veck. Veck kan
resultera i urtunning och erosion av angrénsande vévnad och erosion av implantatet. Tecken pa hudinflammation, sdsom 6mhet och erytem, kan tyda p&
urtunning eller erosion och maste undersékas omedelbart. Palpabel rynkning och/eller veck kan forvéxlas med palpabel tumér, och tvivelaktiga fall maste
undersokas omedelbart.

BRUKSANVISNING

FORVARINGSFORHALLANDEN
Eurosilicone-produkter méste forvaras under normala férhallanden, skyddas mot fukt och direkt solljus och férvaras med pilarna uppét. Under dessa
forhallanden har Eurosilicone-produkter en hallbarhetstid pa fem ar.
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LEVERERAS STERIL

Implantat levereras i steril form (etylenoxidsterilisering), bearbetade av validerade strikt kontrollerade steriliseringscykler med etylenoxid. Sterilitet verifieras i
enlighet med standarder. Sterilitet hos implantatet bibehé&lls endast om férpackningen &r intakt och oskadad.

Om den sterila férpackningen har skadats eller oavsiktligt 6ppnats fére anvandning ska den INTE ANVANDAS.

ENGANGSBRUK

Implantat &r endast avsedda for ENGANGSBRUK. ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. ATERSTERILISERA INTE NAGON PRODUKT.
Explanterade produkter fér inte &teranvandas eftersom rengorings- och atersteriliseringsforfaranden kanske inte aviagsnar biologiska rester tillrackligt, sésom
blod, vavnad och andra &mnen, som kan hélla resistenta patogener och kan ocksé paverka implantatets prestanda.

FORPACKNING
Steril produkt levereras i en forseglad, dubbel primarforpackning. Sterilitet garanteras inte om férpackningen har skadats eller 6ppnats. Etiketter for avrivning
till patientjournaler bifogas primarférpackningen. Dessa etiketter ska fastas pa patientjournalen.

OPPNA FORPACKAD STERIL PRODUKT

Oppna ytterfdrpackningen under rena, aseptiska forhéllanden éver sterila falt, sa att den forseglade innerférpackningen forsiktigt faller ner i faltet.
Fast patientjournaldelen av den inre etiketten till patientjournalen.

Vidta aseptiska forsiktighetsatgarder och dppna innerforpackningen.

PRODUKTUNDERSOKNING OCH HANTERING

Produkten ska undersokas visuellt med avseende pé tecken pa partikelkontaminering, skada eller lackage.

Implantatet ska héllas nersankt i sterilt vatten eller normal koksaltlésning fére implantation for att forhindra kontakt med luftburna och kirurgiska
faltpartikelkontaminanter.

Doppa inte implantatet i betadin- eller jodhaltiga I6sningar. Om betadin- eller jodhaltiga Isningar anvénds i fickan, se till att den skéljs noggrant s& att ingen
kvarvarande |6sning finns kvar i fickan.

Gelfyllda bréstimplantat kan innehalla luftbubblor. Detta intraffar normalt under sterilisering och har ingen effekt pa produktens integritet eller prestanda.
Anvand engangsservetter som inte luddar for att sékerstélla att det inte finns n&gra partiklar kvar p& implantatets yta.

KONTAMINERING AV IMPLANTAT

Forsiktighet maste iakttas for att forhindra att ytkontaminanter som talk, damm och hudolja kommer i kontakt med implantatet. Produkterna ska inspekteras
avseende kontaminering innan de sétts in. Kontaminering vid operationstillfallet 6kar risken for periprotetisk infektion och eventuellt kapselkontraktur.
Strukturerade silikonytor ar potentiellt mer kansliga fér kontaminering an slata silikonytor. Extra forsiktighet ska iakttas vid hantering av ytimplantat med struktur.
Eurosilicone tar inget ansvar for produkter som kontaminerats av andra &mnen efter att produkten lamnat var ago.

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 méaste vara lattillgangliga vid operationstilifallet for anvandning i handelse av kontaminering.

KIRURGISKT INGREPP

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker &r kirurgens ansvar. Varje kirurg maste utvardera ingreppets lamplighet baserat pa aktuellt accepterade tekniker,
individuell bedémning och erfarenhet. Korrekt storlek och form p& implantaten méste faststéllas fér den enskilda patienten av kirurgen. Ett snitt ska vara av
lamplig langd for att passa implantatets stil, storlek och profil. Detta kommer att minska risken for att skapa 6verdriven stress p& implantatet under inséttningen.

SARSKILDA RIKTLINJER FOR ANVANDNING AV EUROSILICONES BROSTIMPLANTAT

1. Storleksvalet ska bestdmmas av basdimensioner, patientens dimensioner och enskilda brostegenskaper snarare &n féredragen volym eller projektion.

2. De forformade formerna hos Eurosilicone-implantaten ar fastare an andra sammanhéngande gelfyllda implantat, och de kirurgiska snitten ska vara
langre an de som kravs fér komprimerbara implantat.

3. | forekommande fall kan det nya inframammara vecket behéva ligga ca 1 cm under det naturliga vecket.

4. Rekommenderat tilvagagéngssétt &r via det inframamméra vecket. Det &r kirurgens ansvar att avgéra om axillar eller trans-areolar placering kan vara
majlig. Vi varnar for att insattning och orientering kan bli svarare pa grund av gelens ¢kade fasthet.

5. Sub-muskular placering (med majlig nedre ligamentfrisattning) &r att foredra dar sd & mojligt. Eftersom gelen & mycket sammanhéngande har den
en mer definierad radie pa den ovre spetsmarginalen. Sub-muskular placering minskar sannolikheten fér att denna spetsradie &r palpabel.

6. Anvand INTE vald vid placering av implantat fran Eurosilicone. Overmanipulering av implantat frén Eurosilicone kan resultera i permanent férvrangning
av den sammanhangande gelen och forlust av implantatets form.

7. Uppratthallande av korrekt inriktning och undvikande av rotation i den postoperativa fasen underléttas genom att man:
a) Astadkommer en kirurgisk ficka nara implantatet.
b) Astadkommer en "torr” kirurgisk ficka.
c) Praktiserar ingreppet med implantatstabilisering genom anvéndning av postoperativ extern immobilisering.

8. Alla bréstimplantat har potential att rotera i den omedelbara postoperativa fasen och ovanstaende riktlinjer kommer att bidra till att undvika detta med
eventuella anatomiskt formade implantat.

9. KORREKT ORIENTERING AR AVGORANDE nar man anvander ndgon anatomisk design av implantat frdn Eurosilicone, pa& grund av den koniska

formen av dessa implantat som har en spets. Korrekt orientering under implantation underlattas av orienteringsmarkérer enligt vad som anges nedan.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Palpabla orienteringsmarkorer placeras pa implantatets évre och bakre ytor. Se det schematiska diagrammet nedan for att se markdrernas position.
Schematiskt diagram som visar orienteringsmarkorer.

L 3

Posterior yta Framsida
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BESKRIVNING AV MATERIALENHET

Dessa medicintekniska produkter ar tillverkade av silikonmaterial av medicinsk kvalitet som ar lampliga for langtidsimplantat. Master Files har lamnat till US
FDA.

Foljande tre tabeller ger kvantitativ och kvalitativ information om de material och &mnen som patienter kan exponeras for baserat pa den kemiska karaktaren
hos representativa enheter. Materialen och produkterna har genomgatt testning och utvérdering av biokompatibilitet samt riskbedémningar for att pavisa deras
biologiska sakerhet. Individuella reaktioner pa kemikalier kan dock variera och inte alla reaktioner kan forutses.

Tabell 1. Material for brostimplantat

[Enhetsmaterial Implantatkomponent

Silikonspridare Skal

Silikonlim Skal

Silikongel Gelfylining

Silikonspridare Stangningspatch

Silikonelastomer Orienteringsmarkorer

Platinakatalysator Skal och gelfyllning

Organisk tennkatalysator Skal (silikonlim)

Tabell 2. Kemikalier som frigérs av brostimplantat

Féreningar [ Hela enheten (ug/g eller ppm) | Foreningar Hela enheten (ug/g eller ppm)

Flyktiga' - Kemikalier som kan frigoras av brostimplantat som gas

Bensen Ej detekterad Etylbensen Ej detekterad

Brombensen Ej detekterad Hexaklorbutadiener Ej detekterad

Bromdiklormetaner Ej detekterad Isopropylbensen Ej detekterad

Bromoform Ej detekterad p-isopropyltoluen Ej detekterad

Butylbensener (N-/ tert- / sek-) Ej detekterad N-propylbensen Ej detekterad

Koltetraklorid Ej detekterad Naftalener Ej detekterad

Klorbensener Ej detekterad Styren Ej detekterad

Kloroform Ej detekterad 1,1,1,2-tetrakloretan Ej detekterad

2,4-klorotoluen Ej detekterad Tetrakloreten Ej detekterad

Dibromklormetan Ej detekterad Trikloreten Ej detekterad

1,2-dibrom-3-klorpropan Ej detekterad Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Ej detekterad

Diklorbensen (1,2- /1,3-/1,4-) Ej detekterad 1,2,3-triklorpropan Ej detekterad

Dikloretan (1,1-/1,2-) Ej detekterad [Trimetylbensener (1,2,4-/1,2,5-)| Ej detekterad

Dikloretener (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Ej detekterad Toluen Ej detekterad

Diklorpropaner (1,2-/1,3-) Ej detekterad Triklorbensener (1,2,4-/1,2,3-)| Ej detekterad

1,1-Diklorpropen Ej detekterad o-xylen Ej detekterad

[Etanol, 2-trimetylsilyl 2,91 max. m- & p-Xylen Ej detekterad

Totalt flyktiga @mnen 2,91

[Extraherbara amnen © — Kemikalier som kan frisattas genom brdstimplantat efter blétlaggning i vatten

(Cykliska siloxaner (D4, D5, D6 ...) | Ej detekterad [Linjara siloxaner (L3, L4, L5 ..)] Ej detekterad
Totalt extraherbara @&mnen| <242 | [

"Ej detekterad innebér att nivan for det enskilda flyktiga amnet l&g under testmetodens kvantifieringsgrans. Kvantifieringsgransen var 0,86 pg/g for m- & p
ylener och 2,4-klorotoluen och 0,44 ug/g for alla 6vriga féreningar.

FEj detekterad innebér att nivan fér det enskilda extraherbara &mnet I&g under 24,2 ug/g, testmetodens kvantifieringsgrans.

Tabell 3. Tungmetaller hittade i brostimplantat

[Tungmetaller Koncentration (ppm) Tungmetaller Koncentration (ppm)
IArsenik Ej detekterad Krom Ej detekterad
Kadmium Ej detekterad Koppar Ej detekterad
Bly Ej detekterad Tenn Ej detekterad
Kvicksilver 10 max. Nickel Ej detekterad
anadin Ej detekterad Platina Ej detekterad
Molybden Ej detekterad Zink 0,25 max.
Selen Ej detekterad Magnesium 0,41 max.
Kobolt Ej detekterad Mangan Ej detekterad
JAntimon Ej detekterad Tallium Ej detekterad
Barium Ej detekterad
Ej detekterad innebér att nivan fér det enskilda grundéamnet 1g under 0,25 ppm, testmetodens kvantifieringsgréns.

KASSERING AV ENHET

Alla bréstimplantat maste elimineras i enlighet med kraven fér 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 ndgot av féljande: 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: return@gcaesthetics.com och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.
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POLICY FOR RETURNERING AV VAROR
Innan nagon produkt returneras:
a) Godkannande maste begaras skriftligen.
b) Dekontamineringsintyg méste tillhandahé&llas med alla returnerade produkter som har avliagsnats fran férpackningen.
c) Om det ar nodvandigt att punktera skalet pa en forsluten skalprodukt for att underlatta sékra steriliseringsforfaranden for dekontaminering, ska omradet
fér mekanisk interferens markeras med en markeringspenna pé produktens yta och héanvisning goras pa dekontamineringsintyget.
d) Produktens faltanteckningar och returnerade produkter maste skickas till Eurosilicone S.A.S. av din distributér endast.

GARANTI

Tillverkaren garanterar att rimlig forsiktighet anvants vid tillverkningen av dessa produkter och kommer att ersatta alla produkter som tillverkarens undersokning
visar vara defekta vid tidpunkten for transporten. Patientval, kirurgiska ingrepp, postkirurgisk behandling och péfrestningar samt hantering av enheterna &r helt
och héllet kundens ansvar. Eurosilicone har ingen kontroll éver villkoren fér anvandning och kan inte garantera god effekt eller mot délig effekt efter anvandning
av enheten och ska inte hallas ansvarigt for oavsiktlig eller paféljande forlust eller skada eller kostnader som direkt eller indirekt uppstar till féljd av anvandningen
av denna enhet. Alla andra garantier (oavsett om de ar underférstaddda enligt lag eller p& annat satt) ar undantagna i den utstrackning som lagen tillater.

FORSIKTIGHET:
Federal (USA) lag begransar denna enhet till férsaljning av eller p& order av en lakare.

BIBLIOGRAFISKA REFERENSER
Litteraturreferenser kan erhdllas p& begéran fran Eurosilicone.
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LUNA XT mikrotekstdruoti anatominiai silikono geliu pripildyti krity implantai
APRASAS

Mikrotekstlruotas anatominis krities implantas — tai sterili, vienkartiné medicinos priemoné, kuri chirurginiu bidu implantuojama siekiant pakeisti dél traumos
ar chirurginés intervencijos prarastus audinius arba padidinti audinj gydymo tikslais.

Mikrotekstdruotas anatominis kriity implantas skirtas kraty atstatymo operacijai.

Anatominis silikono elastomero gaubtas turi mikrotekstdruotg iSorinj pavir§iy, pertraukiantj kolageno sasajg kontaktiniame paviriuje ir pripildytg vientisu geliu.
Kiekvienas geliu pripildytas krdties implantas tiekiamas kartoninéje déZzutéje, supakuotoje sandarioje, dviguboje pirminéje pakuotéje. Ant pakuotés taip pat yra
nuimamos etiketés, nurodancios implanto charakteristikas (partijos, nuorodos numerius), implanto kortelé, paciento ir naudotojo informaciniai lapeliai.

INDIKACIJOS
Mikroteksttruotas anatominis kraties implantas skirtas:
« chirurginiam didinimui ir jgimty kraties anomalijy kontdry korekcijai;
« chirurginei krities rekonstrukcijai po poodinés mastektomijos ir kity tinkamy mastektomijos procedary ar traumos;
« kombinuoty kraties ir kritinés sienelés anomalijy chirurginei korekcijai;
« krty implanty keitimui medicininiais sumetimais.

KONTRAINDIKACIJOS
Implantus draudZiama naudoti pacientéms, kurioms pasireiské bent viena i$ $iy bakliy:
« FIBROCISTINE liga;
* nepakankamas audinio dangalas dél kritinés sienelés pazeidimo radiacija, jtempty kratinés Igstos odos transplantaty arba radikalios didZiojo kritinés
raumens rezekcijos;
+ ESAMOS LOKALIOS ARBA METASTATINES krities KARCINOMOS;
« nusilpusios / paZeistos imuninés sistemos;
* jautrumo pasalinéms medziagoms arba atopijai;
« pacienté netinkama dél FIZIOLOGINIY / PSICHOLOGINIY savybiy;
* AKTYVIOS INFEKCIJOS bet kurioje kiino vietoje;
« kraties absceso;
« pazeisto zaizdy gijimo arba regioninio patinimo;
« bet kokios kitos rimtos sveikatos biklés.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Mikrotekstdruotg anatominj krities implantg naudoti gali tinkama kvalifikacijg turintys chirurgai.
SVARBU. Chirurgas yra atsakingas uz medicininj pacientés tinkamumo implantuoti jvertinima ir sprendimy dél pacientei tinkamiausios chirurginés technikos ir
implanto tipo priémima.

TIKSLINE POPULIACIJA

MikrotekstGruotas anatominis krities implantas skirtas naudoti suaugusiems (i§skyrus néscias ir maitinancias moteris), neturintiems zinomy kontraindikacijy.
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NUMATYTOJI KLINIKINE NAUDA
Mikroteksttruoto anatominio krities implanto klinikiné nauda:
« pakeicia kraties audinj, kuris buvo pasalintas po mastektomijos;
« pakeicia kraties audinj, kuris buvo pasalintas dél traumos;
« padidina kraties audinj, paveiktga gumby ar jgimty krities anomalijy;
« taikant Kaplano-Mejerio metodg apskaiciuota, kad komplikacijos per 10 mety laikotarpj yra $ios: 16,5 % kapsuliné kontraktdra, 3,8 % plySimas ir 17,6 %
pakartotiné intervencija;
« geresné pacientés gyvenimo kokybé (vertinant pagal savigarbg, kiino jvaizdj, seksualinj pasitenkinimg);
« geresné pacientés psichologiné savijauta, vertinant pagal depresijos ir nerimo lygj.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
MikrotekstGruoti anatominiai krity implantai sukurti ir pagaminti pagal dabartinj EN ISO 14607 standartg kraty implantams. Mikroteksttruoty anatominiy kraty
implanty veikimo charakteristikos:

« gaubto vientisumas;

« implanty atsparumas;

« pildymo gelio ir gaubto suderinamumas;

« difuzija i$ implanto;

* apimtis;

« pavirSiaus tekstdra;

« biologinis suderinamumas.

Patvirtinta ir atitinka EN 1SO 14607 reikalavimus.
MEDZIAGOS

Gaubtas ir pleistras: silikoninis elastomeras, uZpildas: silikono gelis

NUORODA | SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA
ir ingumo santrauka, ka| ji bus prieinama, bus galima gauti »Eudamed* svetainéje
https /lec.europa. eu/tooIs/eudamed/#/screen/home ir j é inéje (https://www.gcaesthetics.com/)

INFORMACIJA PACIENTEI

Bet kokia chirurginé proceddra gali kelti komplikacijy ir pavojy. Yra Zinoma, kad krities implanty operacija pacientéms teikia psichologinj pasitenkinima, taciau,
kaip ir bet kuri chirurginé proceddra, gali turéti komplikacijy ir pavojy. Kraty implantacija néra privaloma procedira, todél chirurgas turi tinkamai informuoti
paciente apie rizikos ir naudos santyk|. Kiekvieng i$ galimy komplikacijy ir jspé&jimy reikia aptarti su paciente prie$ priimant sprendimga atlikti operacija.
Kiekviena pacienté pirminés konsultacijos metu turéty gauti informacinj lankstinuka, kurj perskaiciusi galéty suprasti rizika, rekomenduojamus tolesnius
veiksmus ir naudg, susijusig su kraty implantais, kad remdamasi $ia informacija, galéty priimti pagrista sprendima dél operacijos atlikimo. Pacientés
informaciniame lankstinuke taip pat turi bati ,Pacientés informuoto sutikimo forma®, kuri leisty jai i§saugoti savo implanty duomeny, pvz., partijos numerio,
kopijas. Sj dokumentg PDF formatu rasite misy svetainéje www.gcaesthetics.com/we-care/.

NAUDOJIMO TRUKME

Paciente batina informuoti apie tai, kad implanty naudojimo laikas yra ribotas ir kad idéjus implantg gali tekti jj iSimti arba pakeisti, o tam gali reikéti atlikti dar
vieng chirurgine procedura PaskelthJe mokslinéje Ilteraturo_/e [rodyta, kad krutq I i gali bati dojami 10-20 mety. Todél tikimasi, kad
»Eurosilicone” kraty i 7] Jo Y ir 4 ipr alyg , loji laikas bus panasus j nurodyta Sioje publikuotoje
literatdiroje.

Klinikinis ,Eurosilicone” implanty stebéjimas iki iol leido nustatyti 82,4 proc. implanty patvaruma po 10 mety (pirmos pakartotinés operacijos rizika = 17,6 proc.
pagal Kaplano-Mejerio metoda).

MRT SUDERINAMUMAS

Nors ,Eurosilicone* implantai nebuvo specialiai iSbandyti MRT aplinkoje, pastebétina, kad visi ,Eurosilicone” geliu pripildyti krdty implantai gaminami i§
medicininiy implanty kokybés reikalavimus atitinkan¢iy silikono medziagy, suderinamy su MRT skenavimu. Implantuojama silikoniné medziaga yra tokia pati,
kaip ir kituose ,Eurosilicone” silikoniniuose implantuose, kuriuos turinéioms pacientéms buvo atliktas MRT tyrimas ir iki $iol nebuvo pranesta jokiy
suderinamumo problemy.

STEROIDY VARTOJIMAS

Paciente reikéty informuoti, kad prie§ pradedant vartoti steroidinius vaistus implanto srityje reikéty pasitarti su gydytoju, siekiant iSvengti implanto ekstruzijos.

SAVEIKA

Atliekant mamografijg, radiologg reikia informuoti, kad krityje yra implantas, siekiant atitinkamai pritaikyti mamografinj spaudima. Jei atliekama chirurginé
intervencija krity srityje, reikia informuoti chirurgg ar gydytojg apie implanta.

Dél krity implanty gali véluoti krities véZio nustatymas atliekant savityrg. Dél Sios priezasties pacientes btina informuoti pasikonsultuoti su chirurgu ir (arba)
gydytoju dél tinkamos medicininés prieZitros, taip pat reguliariai tikrintis dél kraties véZio. Pacientéms taip pat reikia pranesti, kad jtariant komplikacijas, ypa¢
traumos ar suspaudimo atveju, kurj sukélé, pavyzdziui, stiprus krity masazavimas, sportas ar prisisegti saugos dirzai, batina kreiptis j gydytoja.

IMPLANTO KORTELE

Po operacijos chirurgas pacientei turi pateikti:

implanto kortele, kurig reikia uzpildyti pagal informacinj lapelj ,Instrukcijos sveikatos prieZitros specialistams, pildantiems EUROSILICONE tarptauting implanto
kortele*;

pacientés informacinj lapelj, skirtg korteléje nurodytoms pacientéms.

Paciente reikia informuoti, kad implanto kortele visada reikia turéti su savimi, nes ji leidzia:

pacientei nustatyti implantuotas priemones ir gauti kitg su implantuota priemone susijusig informacijg (pvz., per EUDAMED ir kitas svetaines);

pacientei identifikuoti save kaip asmenj, kuriam reikia ypatingos priezidros atitinkamose situacijose, pvz., per saugumo patikrinimus;

informuoti skubigjg pagalbg teikiancius klinikos darbuotojus arba pirmojo reagavimo pajégas apie specialig atitinkamy pacien¢iy priezitrg (poreikius) kritinése
situacijose.
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ISPEJIMAI
IMPLANTY KEITIMAS

Prie§ implantuojant kraties implantg jo negalima keisti. Implanty keitimas panaikina visas tiesiogines ar numanomas garantijas.

IMPLANTY PAZEIDIMAI. LUZIS OPERACIJOS METU

Naudojant implantus ir su jais dirbant reikia bati ypac¢ atsargiems, siekiant sumazinti tikimybe sulauzyti gaubtus. Visi implantai buvo pagaminti taikant
nusistovéjusius gamybos metodus ir laikantis griezty kokybés kontrolés standarty, taciau tiek dirbant su implantais, tiek atliekant operacija, gali atsirasti
nedideliy implanty lGZiy (pirminiy ir vélesniy operacijy metu).

Reikia bati ypa¢ atsargiems, siekiant iSvengti netycinio implanto pazeidimo implantavimo ar eksplantavimo operacijos metu.

Nelieskite implanto astriais chirurginiais instrumentais ar prietaisais, tokiais kaip skalpeliai, Znyplés, hemostatai, sitily adatos ir poodinés adatos.

Nelieskite implanto bukais chirurginiais instrumentais, tokiais kaip spaustukai, jtraukikliai ir disektatoriai.

Nelieskite implanto katerio prietaisais.

Venkite per didelio manipuliavimo, jégos ar spaudimo.

Prie$ naudojant implantus reikia atidZiai apziaréti, ar uztikrintas struktarinis vientisumas. PaZeisty gaminiy negalima implantuoti, neméginkite jy taisyti. Jei
implantas pazeistas arba uzterstas, operacijos metu turi bati prieinamas papildomas gaminys. Siekiant uztikrinti tinkamg implanty naudojima, reikia kruop$ciai
laikytis rekomenduojamy gaminio testavimo, tyrimo ir tvarkymo procediry. Pacientéms reikia nurodyti, kad jos pranesty apie implanty buvimg kitiems
gydytojams, siekiant sumazinti Zalos rizikg.

TRUKDZIAI ATLIEKANT MAMOGRAFIJA

Standartiniai padéties nustatymo metodai yra gerokai apriboti naudojant padidinty kriity vaizdavimui. Implantas gali trukdyti nustatyti ankstyva krities vézj
atliekant mamografijg, nes uZdengia kai kuriuos apatinius krities audinius ir (arba) suspaudzia virSutinj audinj, kuris gali ,paslépti* jtartinus kraties paZeidimus.
Pacientes reikéty informuoti, kad jos kreiptysi j radiologus, taikancius naujausius radiologinius metodus ir turin¢ius naujausig kraty su implantais vaizdavimo
jranga, taip pat jos turéty informuoti savo radiologus apie implantus, jy tipa ir jdéjima, o jei implantai yra anatominiai, gydytojas turéty Zinoti Zymiy ant anatominio
implanto kryptj.

VIENKARTINIO NAUDOJIMO

Implantai skirti naudoti VIENA KARTA. NENAUDOKITE EKSPLANTUOTY GAMINIY. NESTERILIZUOKITE GAMINIY PAKARTOTINAL.

Eksplantuoty gaminiy negalima naudoti pakartotinai, nes atliekant pakartotinio valymo ir sterilizavimo procediras gali nepavykti tinkamai pasalinti biologiniy
likugiy, tokiy kaip kraujas, audiniai ir kitos medziagos, kuriose gali bati like atspariy patogenuy, turésianciy jtakos implanto veiksmingumui.

VAISTY VARTOJIMAS
LEurosilicone* negali nei numatyti, nei garantuoti jokiy vaisty, jskaitant (bet neapsiribojant) estetiniy, steroidiniy, antibiotiky ir vitaminy tirpaly, patekimo j
organizma saugumo. Jei planuojama vartoti tokj vaista, reikia pasitarti su atitinkamo vaisto gamintoju.

KOMPLIKACIJOS
Galimos su geliu pripildytais krities implantais susijusios komplikacijos:

Su paciente reikia aptarti kitas galimas komplikacijas, susijusias su visomis chirurginémis proceddromis. Neapsiribojant, tai yra: infekcija (Zr. toliau); hematoma
(zr. toliau); serozinis skysciy kaupimasis (Zr. toliau); jutimo praradimas (Zr. toliau); reakcija j 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
uztraukti iSorine pir$tine ant masés ir iSmesti. Nuvalykite chirurging kiSeng marlés kempinémis. Izopropilo alkoholis padés pasalinti gelj i$ priemoniy.

ASIMETRIJA

Asimetrija gali atsirasti dél netinkamo pradinio jdéjimo, poslinkio arba nesugebéjimo istaisyti esamos asimetrijos dél individualaus implanto dydZio pokyc¢iy.
I8ankstinés asimetrijos gali nepavykti visi$kai iStaisyti. Asimetrija taip pat gali bati kapsulinés kontrakttros, skysciy kaupimosi, infekcijos, pooperacinés kriity
displazijos, vienpusio raumeny vystymosi ar defliacijos simptomas, todél reikia atlikti tolesnius tyrimus.

SU KRUTUY IMPLANTAIS SUSIJUSI ANAPLASTINE DIDELIY LASTELIY LIMFOMA (BIA-ALCL)

Europos saugumo InformaCIJOJe JAV FDA ir dabamneje mokslmeje literatdroje nustatytas rySys tarp kraty implanty ir imuninés sistemos vézio, vadinamo su
kraty impl: ine dideliy I3 limfe (BIA-ALCL). Sis specifinis subjektas jtrauktas j PSO 2016 m. kIas:flkacuq terminu
ALCL - AIM. Vézys dazmau pasireiskia paclentems, turlnctoms tekstiruotus, o ne lygius kraty implantus, ir paprastai iSsivysto praéjus daugeliui
mety po kriity implanty operacijos. Siuo metu BIA-ALCL tikimybé laikoma nedidele.

Daugeliui pacienc¢iy BIA-ALCL nust: Salia impl. Ci skystyje arba fini: dinyje. Pagrii i BIA- ALCL simptomai yra
pirmiau minéti nuolatiniai patinimai arba, jei jtariamas BIA-ALCL, rek duoj istirti paci kad butq Sveng inio ALCL.
Tirdami BIA-ALCL, paimkite SvieZig seromos skystj ir rep vias kapsulés dalis bei iyskite patologij xy, kad is éte ALCL.
Dlagnostlnls [vertlnlmas turéty apimti citologinj seromos skysc:o 1vertlnlmq doji »Wright Gi daZyt pinélius ir Iasteliy bloko
inj difer iacijos grupés (CD) ir If és (ALK) Zymeny tyrima. D su kraty impl. i ijusi

ALCL atvejy gydomi pasalinant implanta ir ja supancia kapsule, o kai kurie atvejai — taikant chemoterapijg ir Svitinimg. Nors gydymas paprastai
bidna sékmingas, negydant BIA-ALCL gali bati mirtina, todél labai svarbu jg anksti nustatyti ir gydyti.

Jei jasy pacientei diagnozuota BIA-ALCL, apie tai reikia pranesti ,Eurosilicone” el. pastu return@qcaesthetics.com, o d
turi paruosti individualia gydymo programa.

KRUTY IMPLANTY LIGA

Nedidelé dalis motery, turinéiy krity impl: tiek iniais, tiek rek iniais tikslais, save identifikuoja kaip turincias tam tikry simptomy,
kurie, jy ymu, kyla dél jy implanty. Nors tai néra licininé di: é, jos savo simy vadina ,kraties implanty liga“ (angl. ,,Breast Implant
lliness*, Bll).

Sie bendrieji simptomai bina jvairds, o visi atvejai diagnozuojami ir apie juos pr S avarank i. N iriboj: tai gali bati j gripg panasis
simptomai, tokie kaip didelis nuovargis, smegeny riikas, sanariy sk i, sui i susije simyg mlego sutrikimai, depresija, hormoninés
problemos, galvos sk i, plauky slinkil ir Saltkrétis.

Yra daugybé kity prieZzasc¢iy, dél kuriy gali pasireiksti Sie J ligas ar hor inius pokycius. Taip pat yra daug moksliniy
tyrimy, tirianciy panasius simptomus, kuriuos patiria moterys, tunncras kraty implantus ir jy neturincios. Vidutiniskai apie 50 proc. motery, kurios
save ldentlflkuo]a kalp turincias Bll, mano, kad po pasallnlmo Jjy simptomai pageréja — kartais laikinai, o kartais llgam Talgl krutq implanty

batinai pagerina simy Iki Siol néra tyrimy, jrodanciy, kurie simy i gali pageréti arba nepageréti
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Siuo metu néra tyrimy, galinéiy pafwmntl BIl. .§lo_[e srityje tes:aml tynmal ypac¢ su pacientémis, serg iomis arba

iomis sirgti

autoimuninémis ligomis. Moterims, kuriy i yra 3j arba paZeista, kraty impl. jja draudZiama - Zr. skyrlu
KONTRAINDIKACIJOS. Jei pacienté 1tana, kad serga BIl, reikia kre:pt:slgydyta/a Jo i gali bati ije suimpl: is, todél sieki:

simptomy prieZastj, nereikéty g ybés atlikti kitus licininius tyrimus.

ZINDYMAS

Implantacija gali turéti jtakos pieno gamybai Zindymo metu. Periareolinis pjavis gali ypa¢ sumazinti Zindymo galimybe.

KALCIO NUOSEDOS

Kalcifikacija daZniausiai atsiranda brandziame kraties audinyje su implantu arba be jo. Taip pat Zinoma, kad kalcifikacija jvyksta implantavus svetimkinj, 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 krGty kietuma ir diskomfortg, todél gali prireikti chirurginés intervencijos.

KAPSULINE KONTRAKTURA

Skaiduliné kapsuliné kontraktara yra daznai po kraty implanty operacijos pasireiskianti komplikacija. Nors implantg supancios pluostinés kapsulés susidarymas
yra normalus fiziologinis atsakas j svetimkinj, ne visos kapsulés susitraukia. Implantg supancio pluostinio kapsulinio audinio susitraukimas gali sukelti kraties
stangruma, diskomfortg ar skausma, krities iSkrypima, implanto apciuopiamumag arba pasislinkimg. Kapsulinés kontraktaros etiologija nezinoma, taciau
greiciausiai ji yra daugiafaktoriné. Kontrakttra bina jvairiy laipsniy, vienpusé arba dvipusé, ir gali atsirasti per kelias savaites ar metus po operacijos. Sunkiais
atvejais gali prireikti chirurginés intervencijos. Kapsuliné kontrakttra gali pasikartoti po kapsulotomijos ar kapsulektomijos. Gumbeliai, suvokiami kaip kapsulinis
randas, atitolina apciuopiamo naviko diagnozg. [tartinus gumbelius reikia nedelsiant istirti.

SULETEJES ZAIZDY GIJIMAS

Kai kurioms pacientéms gijimas sulétéja, o kitoms pjavio 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 implanta. Jis sulétina Zaizdy gijima, gali sukelti Zaizdos infekcija, todél
gali prireikti chirurginés korekcijos ir (arba) implanto pasalinimo. Pranesta apie audiniy nekroze po steroidiniy vaisty vartojimo, chemoterapijos, kraties audiniy
Svitinimo ir rikymo, taciau kai kuriais atvejais ji gali atsirasti be jokios Zinomos prieZasties.

NEPASITENKINIMAS REZULTATAIS

Komplikacijos dél netinkamo dydZio, netinkamos rando vietos, hipertrofiniy ar nepalankiy randy ir toliau i§vardyty komplikacijy daZniausiai yra susijusios su
chirurgine technika. UZ kruopsty dydZio pasirinkima, tinkamo dydZio chirurginés kiSenés sukirima ir dabartiniy priimty chirurginiy procedury taikyma atsako
chirurgas.

IMPLANTO POSLINKIS IR MALROTACIJA

Implantai gali pasislinkti arba pasisukti, dél to gali atsirasti diskomfortas ir (arba) i§sikreipti krity forma. Sudétingi jdéjimo badai gali padidinti poslinkio rizikg,
nes sumazéja kienés dydis ir jdéjimo tikslumas. Dél poslinkio gali prireikti chirurginés intervencijos.

KRUTIES IMPLANTY EKSPLANTACIJA

Nors medicininéje literattiroje néra konkre¢iy pranesimy, tikimasi, kad chirurginiu bidu bus pasalinta arba pakeista didelé krities implanty dalis. Si procedra
skiriasi nuo daugelio kity plastinés chirurgijos operacijy, kurios daznai kartojamos siekiant i$laikyti pacienciy pasitenkinima. Dél jvairiy paciendiy fiziniy reakcijy
| krty implanty operacijg, chirurginiy metody ir medicininio gydymo skirtumy bei galimy komplikacijy pacientes reikia jspéti, kad implantai néra dedami visam
gyvenimui ir kad bet kada gali reikéti atlikti operacija. ,Eurosilicone” neatsako uz priemonés implantavimo laikotarpj.

ISORINE KAPSULOTOMIJA

Kapsulinés kontraktlros gydymas iSoriniu rankiniu suspaudimu gali sukelti apvalkalo susilpnéjima arba plySima. Buvo pranesimy apie ply$ima, o ,Eurosilicone®
nerekomenduoja atlikti iSorinés kapsulotomijos proceddros ir neatsako uz implanto vientisuma, jei naudojamas rankinis suspaudimas ar kiti iSorinio spaudimo
metodai.

EKSTRUZIJA

Dél nestabilios arba paZeistos audinio dangos ir (arba) nutriikus Zaizdy gijimui, implantas gali atsiverti ir iSljsti j iSore. Priezastys arba prisidedantys veiksniai
gali bati infekcija, Zaizdos atsiskyrimas, nekrozé su infekcija arba be jos, kapsuliné kontraktdra, 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 ap8vitintus ar apdegusius audinius ar sutraiskyty kauly vietas; kur buvo atliktas reikSmingas chirurginis srities sumazinimas; taip pat
tais atvejais, kai chirurginéje kiSenéje naudojami steroidai.

GRANULOMA

Granulomos susidarymas yra jprasta audiniy reakcija j Salutiniy medziagy buvima. Gali bati, kad implanto buvimas sukelia audiniy reakcijg, dél kurios susidaro
silikoniné granuloma.

HEMATOMA / ANKSTYVOJI SEROMA

Hematoma ir serozinis skys¢iy kaupimasis yra komplikacijos, susijusios su bet kokia invazine chirurgija. Pooperaciné hematoma ir seroma gali paskatinti
infekcijg ir (arba) kapsuling kontraktlrg. Pooperacine hematomg ir seromg galima sumazinti operacijos metu kruops$¢iai atliekant hemostaze ir, galbat, po
operacijos naudojant uzdarg drenazo sistema. Prie$ implantuojant priemone, bitina kontroliuoti nuolatinj, gausy kraujavima. Bet kokia pooperaciné hematomos
ar seromos evakuacija turi bati atliekama atsargiai, kad baty iSvengta uzterSsimo ar implanto pazeidimo.

INFEKCIJA

Esama infekcija, kuri nebuvo pasalinta prie§ implantuojant, padidina periprotezinés infekcijos rizikg. Saugokités, kad j implantg ar pildymo priedus nepatekty
teraly, nes jie padidina infekcijos rizika.

Infekcijos rizika yra bdinga bet kokiai invazinei operacijai. Infekcija aplink krities implantg gali atsirasti per kelias dienas, savaites ar net metus po operacijos.
Uminés infekcijos pozymiai, susije su krity implantais, yra eritema, jautrumas, skyséiy kaupimasis, skausmas ir kar§¢iavimas. Gali bati sunku aptikti
subklinikinés infekcijos pozymius. Siekiant iSvengti rimtesniy komplikacijy, pooperacinés infekcijos turi bati gydomos agresyviai, laikantis standartinés
medicinos praktikos. Jei infekcija nereaguoja j gydyma arba tai nekrozuojanti infekcija, gali reikéti pasalinti implanta. Kapsuliné kontraktdra gali bati susijusi su
infekcija aplink implanta.

SKAUSMAS

Bet koks nepaaiskinamas skausmas, nesusijgs su né viena i$ ¢ia iSvardyty komplikacijy, turi bati nedelsiant istirtas.

PAVIRSINIS FLEBITAS
Retals atvejais |mp|antu01ant krutles pmtezq gali butl pazelstos venos 5|eneles Vellau gall atswastl pavirsinis flebitas, t. y. veny uzdegimas, kurj sukelia kraujo
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PTOZE

Ptozé, dar Zinoma kaip kraties nukarimas, yra deformacija, kuri gali atsirasti prie$ krities operacijg ir po jos. Prie$ kraties operacija, kadangi kratys neturi
kaulinés ar kremzlinés atramos, laikas ir gravitacija gali paveikti natdralig krit] ir iStempti liaukas bei odg. Po krty operacijos kraty implanty dydis, svoris ir
padétis gali turéti jtakos ptozei. Jei i komplikacija reikSminga, daZnai reikalinga pakartotiné intervencija.

GELIO IMPLANTY PLYSIMAS

Gelis gali plysti po operacijos dél implanto pazeidimo dirbant su implantu ar atliekant operacijg. Gaubtas taip pat gali ply$ti dél kontrakttry, traumy ar pernelyg
didelio manipuliavimo. Taip pat buvo pranesta apie nezinomos etiologijos plySimus. Dél gelio medZiagos vientisumo kai kurie gelio plySimai gali likti nepastebéti
nebent operacija atliekama dél kitos prieZasties (pvz., keic¢iant dydj). Nepaisant riSamuyjy gelio savybiy, esant spaudimui, gali jvykti ekstravazacija i§ chirurginés
kiSenés ir tokiu atveju gali prireikti papildomos operacijos geliui surinkti. Buvo pranesta apie uzdegimg ir silikoniniy granulomy susidaryma. Jei jtariamas
apvalkalo plySimas, implantg reikia pasalinti.

POJUTIS

Po bet kokios invazinés chirurginés procedaros kyla laikinos ar nuolatinés disestezijos rizika. Kruopsti chirurginé technika gali sumazinti $iq rizika, bet visikai
jos neatmesti negalima. Po implantacijos buvo pranesta apie spenelio / areolinio komplekso ir reciau — krities srities disestezijg, kuri gali bati laikina arba
nuolatiné. Neurologiniy sutrikimy rizika didéja atliekant platesnio masto operacijg. Chirurginis krities protezo implantavimas gali sutrikdyti gebéjimg maitinti
kratimi. Taciau reikia pazyméti, kad ankstesné krty rekonstrukcijos operacija gali bati pradiné $io trukdymo priezastis.

ALERGIJA SILIKONUI

Nors alergija silikonui pasitaiko itin retai, Sios rizikos visiSkai atmesti negalima.

VIRSUTINIY GALUNIY LIMFEDEMA

Limfedema - tai létiné blklé, kuriai budingas rankos, plastakos ar krities patinimas, galintis atsirasti gydant kraties vézj dél limfinio skyscio susikaupimo
intersticiniuose audiniuose. Yra Zinoma, kad &i baklé gerokai pablogina gyvenimo kokybe dél vizualiy kiino poky¢iy, ranky funkcijos pokyciy ir padidéjusios
kity komplikacijy, jskaitant infekcijg ir celiulita, rizikos.

Naujausi tyrimai rodo, kad neatidéliotina krty rekonstrukcija gali padéti sumazinti limfedemos po mastektomijos rizikg. Gydy mo galimybés apima konservatyvy
arba chirurginj gydyma naudojant supermikrochirurging technikg. Taciau uztikrinto limfedemos gydymo bido néra Zinoma.

SUSIRAUKSLEJIMAS IR KLOSTES

Plonas arba netinkamas virSutinis audinys, mazas poodiniy riebaly sluoksnis arba visi§kas jo nebuvimas, per dideli chirurginei kiSenei arba pacientés
anatominei struktdrai implantai, ir poodinis jdéjimas gali prisidéti prie ap&iuopiamo ar matomo implanto krasto atsiradimo, implanto raibuliavimo, klos¢iy ar
rauk$liy atsiradimo. Dél rauksliy gali prasidéti gretimy audiniy plonéjimas ir erozija bei implanto erozija. Odos uzdegimo poZymiai, tokie kaip jautrumas ir
eritema, gali byloti apie plonéjimg arba erozijg, todél juos reikia nedelsiant istirti. Ap&iuopiamas rauksles ir (arba) klostes galima sumaiyti su ap&iuopiamu
naviku, todél abejotinus atvejus reikia nedelsiant istirti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

LAIKYMO SALYGOS
+Eurosilicone® gaminius reikia laikyti jprastomis sglygomis, saugoti nuo drégmés ir tiesioginiy saulés spinduliy bei laikyti nukreipus rodykles j vir§y. Tokiomis
salygomis ,Eurosilicone* gaminiy galiojimo laikas yra penkeri metai.

TIEKIAMI STERILUS

Implantai tiekiami sterilUs (sterilizuojant etileno oksidu), apdorojami atliekant patvirtintus, grieZtai kontroliuojamus sterilizavimo etileno oksidu ciklus. Sterilumas
tikrinamas pagal standartus. Implanto sterilumas iSlaikomas tik tuo atveju, jei pakuoté yra nepazeista.

Jei sterili pakuoté prie§ naudojimag buvo paZeista arba netycia atidaryta — NENAUDOKITE.

VIENKARTINIO NAUDOJIMO

Implantai skirti naudoti VIENA KARTA. NENAUDOKITE EKSPLANTUOTU GAMINIY. NESTERILIZUOKITE GAMINIY PAKARTOTINAL. Eksplantuoty gaminiy
negalima naudoti pakartotinai, nes atliekant pakartotinio valymo ir sterilizavimo procedtras gali nepavykti tinkamai pasalinti biologiniy liku€iy, 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 negarantuojamas, jeigu pakuoté buvo paZeista arba atidaryta. Ant pirminés
pakuotés yra nupléSiamos pacientéms skirtos etiketés. Sios etiketés turi bati klijuojamos pacien¢iy jraSuose.

SUPAKUOTO STERILAUS GAMINIO ATIDARYMAS

I8lupkite iSoring pakuote Svariomis, aseptinémis sglygomis ant sterilaus lauko, kad sandari vidiné pakuoté $velniai nukristy j lauka.
Iklijuokite vidinés etiketés dalj, kurioje yra pacientés jrasas, prie pacientés diagramos.

Laikydamiesi aseptiniy atsargumo priemoniy, atpléskite viding pakuote.

GAMINIO APZIURA IR DARBAS SU GAMINIU

Gaminj reikia apziréti, ar néra uzterS§imo kietosiomis dalelémis, pazeidimo ar nuotékio pozymiy.

Prie§ operacijg implantg reikia pamerkti | sterily vandenj arba jprastg fiziologinj tirpala, siekiant iSvengti sgly¢io su ore esandiais ir chirurginio lauko kietujy
daleliy ter$alais.

Nemerkite implanto j betadino ar jodo turin¢ius tirpalus. Jei kiSenéje naudojamas tirpalas, kuriame yra betadino arba jodo, batinai tinkamai iSplaukite kisene,
kad joje nelikty tirpalo likuciy.

Geliu pripildytuose krities implantuose gali bati oro burbuliuky. Jie paprastai atsiranda sterilizuojant ir neturi jtakos gaminio vientisumui ar veiksmingumui.
Naudokite tik vienkartines, nesiplikuojancias servetéles, kad uztikrintuméte, jog implanto pavirsiuje nelikty daleliy.

IMPLANTY UZTERSIMAS

Pasirpinkite, kad ant implanto nepatekty pavirSiaus tersaly, tokiy kaip talkas, dulkés ir odos riebalai. Prie$ jdedant gaminius reikia patikrinti, ar jie neuztersti.
UzterS§imas operacijos metu padidina periprotezinés infekcijos ir galbat kapsulinés kontraktiros rizikg. Tekstaruoti silikoniniai pavir$iai gali bati labiau uztersti
nei lygus silikoniniai pavirsiai. Dirbant su tekstlruoto pavirSiaus implantais reikia bati ypa¢ atsargiems. ,Eurosilicone” neprisiima atsakomybés uz gaminius,
uzterstus kitomis medziagomis po to, kai gaminys nebéra misy nuosavybé.
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PAVIR_slAUS TERSALAI (TALKAI, DULKES, PUKAI, ALIEJAI) ANT IMPLANTY PAVIRSIAUS GALI SUKELTI SVETIMKUNIO REAKCIJA.
ELKITES ATSARGIAI, DEVEKITE CHIRURGINES PIRSTINES (NUO KURIY NUPLAUTAS TALKAS) LAIKYDAMIESI GRIEZTOS
ASEPTIKOS TECHNIKOS. NEIMPLANTUOKITE UZTERSTO GAMINIO.

Atliekant operacijg turi bati 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 proceddros tinkamuma. Tinkamg implanty dydj ir formg kiekvienai pacientei turi nustatyti chirurgas. Pjavis turi bati tinkamo
ilgio, kad atitikty implanto stiliy, dydj ir profilj. Taip sumazinsite per didelj spaudimg implantui implantavimo metu.

SPECIALIOS ,,EUROSILICONE“ KRUTY IMPLANTY NAUDOJIMO GAIRES

1. Dydis turi biti parenkamas pagal pagrindo matmenis, pacientés matmenis ir individualias krities ypatybes, o ne pageidaujamg apimt; ar projekcijg.

2. 1§ anksto suformuotos ,Eurosilicone” implanty formos yra tvirtesnés nei kity vientisu geliu pripildyty implanty, o chirurginiai pjaviai turi bati ilgesni nei
reikalingi suspaudziamiems implantams.

3. Tam tikrais atvejais nauja inframamariné raukslé baty mazdaug 1 cm Zemiau nataralios.

4. Rekomenduojama pradéti nuo inframamarinés raukslés. Chirurgas turi nuspresti, ar gali déti paZastinéje arba transareolinéje srityje. |spéjame, kad
jdeéti ir nukreipti gali bati sunkiau dél padidéjusio gelio standumo.

5. Jei jmanoma, rekomenduojama déti po raumenimis (galimai atpalaidavus apatinius rai$cius). Kadangi gelis yra labai vientisas, jo virSutinés vir§inés
pakrascio spindulys yra labiau apibréZtas. Poraumeninis déjimas sumazina tikimybe, kad vir§tnés spindulys bus apciuopiamas.

6. NENAUDOKITE jégos dédami ,Eurosilicone* implantus. Per daznas ,Eurosilicone” implanto padéties keitimas gali sukelti ilgalaikj vientiso gelio
pakitima ir implanto formos praradima.

7. I8laikyti tinkama iSlygiavima ir iSvengti sukimosi pooperacinéje fazéje padeda:
a) chirurginés kiSenés glaudus prigludimas prie implanto;
b) ,sausa‘“ chirurginé kiené;
c) implanty stabilizavimo procedros taikymas naudojant pooperacine iSoring imobilizacijg.

8. Visi kraty implantai gali pasisukti iSkart po operacijos, todél pirmiau pateiktos rekomendacijos padés to iSvengti naudojant bet kokios anatominés

formos implantus.
9. TINKAMAS KRYPTIES PARINKIMAS YRA BUTINAS naudojant bet kokios anatominés konstrukcijos ,Eurosilicone® implanta, nes $ie implantai yra
kiginés formos ir turi virstinéle. Tinkama kryptj implantuojant padeda parinkti toliau nurodyti Zymekliai.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Apciuopiami nukreipimo zymekliai dedami ant virSutinio ir uzpakalinio implanty pavir$iy. Zymekliy padétj rasite toliau pateiktoje schemoje. Scheminé diagrama,
kurioje matosi krypties Zymekliai.

ik

“ e e

|Ilr (
Uzpakalinis pavirSius Priekinis pavirSius

PRIEMONES MEDZIAGY APRASYMAS
Sios medicininés priemonés gaminamos i$ medicininio silikono medziagy, tinkamy ilgalaikiam implantavimui. Pagrindiniai failai buvo pateikti JAV FDA.

Siose trijose lentelése pateikiama kiekybiné ir kokybiné informacija apie medziagas, su kuriomis pacientai gali susidurti, remiantis tipiniy priemoniy cheminémis
charakteristikomis. MedzZiagoms ir priemonei atlikti biologinio suderinamumo tyrimai ir jvertinimai, taip pat rizikos jvertinimai, siekiant jrodyti jy biologinj
sauguma. Taciau individuals atsakai j chemines medziagas gali skirtis ir visy reakcijy numatyti nejmanoma.

1 lentelé. Kriity implanto priemonés medziagos

[Pri és medziagos Implanto komponentai
Silikono dispersijos Gaubtas
Silikoniniai klijai Gaubtas
Silikono gelis Gelio uzpildas
Silikono dispersijos Sandarinimo pleistras
Silikoninis elastomeras Krypties Zymekliai
Platinos katalizatorius Gaubto ir gelio uzZpildas
Organotino katalizatorius Gaubta s(silikono klijai)
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2 lentelé. Cheminés medziagos, kurias i$skiria kriity implantai

MiSiniai [ Visa pri é (ugl/g arba ppm) | MiSiniai [ Visa pri é (pg/g arba ppm)
Lakiosios medziagos” — cheminés medziagos, kurias krty implantai gali i§skirti kaip dujas
Benzenas Neaptikta Etilbenzenas Neaptikta
[Bromobenzenas Neaptikta Heksachlorbutadienas Neaptikta
Bromodichlormetanas Neaptikta Izopropilbenzenas Neaptikta
Bromoformas Neaptikta p-izopropiltoluenas Neaptikta
Butilbenzenas (N- / tret- / sek-) Neaptikta N-propilbenzenas Neaptikta
IAnglies tetrachloridas Neaptikta Naftalenas Neaptikta
Chlorobenzenas Neaptikta Stirolas Neaptikta
IChloroformas Neaptikta 1,1,1,2-tetrachloretanas Neaptikta
2,4-chlorotoluenas Neaptikta Tetrachloretenas Neaptikta
Dibromchlormetanas Neaptikta Trichloretenas Neaptikta
[1,2-dibrom-3-chlorpropanas Neaptikta Trichloretanas (1,1,1-/1,1,2-) Neaptikta
Dichlorbenzenas (1,2- /1,3-/1,4-) Neaptikta 1,2,3-trichlorpropanas Neaptikta
Dichloretanas (1,1-/1,2-) Neaptikta Trimetilbenzenai (1,2,4-/1,2,5-) Neaptikta
Dichloretenas (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Neaptikta Toluenas Neaptikta
Dichlorpropanas (1,2-/1,3-) Neaptikta Trichlorbenzenai (1,2,4-/1,2,3-) Neaptikta
[1,1-dichlorpropenas Neaptikta o-ksilenas Neaptikta
[Etanolis, 2-trimetilsililas Iki 2,91 m- ir p-ksilenas Neaptikta
I$ viso lakiyjy medziagy 2,91
[Ekstraktinés medziagos” — cheminés medziagos, kurios gali iSsiskirti i$ kraty implanty pamirkius vandenyje
Cikliniai siloksanai (D4, D5, D6...) [ Neaptikta Linijiniai siloksanai (L3, L4, L5...) | Neaptikta
1$ viso ekstraktiniy medziagy| <24,2

ir p-ksilenui ir 2,4-chlorotoluenui bei 0,44 pg/g visiems kitiems junginiams.
F ,Neaptikta“ reiskia, kad atskiro ekstrahuojamo produkto lygis buvo maZesnis nei 24,2 ug/g, t. y. tyrimo metodo kiekybiné riba.

3 lentelé. ieji i, randami krity implantuose
ISunkieji metalai Koncentracija (ppm) Sunkieji metalai Koncentracija (ppm)
|Arsenas Neaptikta Chromas Neaptikta
Kadmis Neaptikta Varis Neaptikta
Svinas Neaptikta Alavas Neaptikta
IGyvsidabris lki 10 Nikelis Neaptikta
anadis Neaptikta Platina Neaptikta
Molibdenas Neaptikta Cinkas 1ki 0,25
ISelenas Neaptikta Magnis 1ki 0,41
Kobaltas Neaptikta Manganas Neaptikta
Stibis Neaptikta Talis Neaptikta
Baris Neaptikta
.Neaptikta“ reiSkia, kad atskiro elemento lygis buvo mazesnis nei 0,25 ppm, t. y. tyrimo metodo kiekybiné ribiné reik§me.

PRIEMONES SALINIMAS

Visi krities 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 sukélgs, 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) rimtg grésme visuomenés sveikatai. Apie $iuos jvykius
reikia pranesti ,Eurosilicone” Siuo elektroniniu pastu: return@gcaesthetics.com ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacienté,
kompetentingai institucijai.

GAMINIY GRAZINIMO POLITIKA
Prie§ grazinant bet kokj gaminj:
a) reikia gauti rasytinj leidima;
b) kartu su bet kuriuo i§ pakuotés iSimtu gaminiu reikia pateikti nukenksminimo sertifikata;
c) jeireikia pradurti gaminio sandary gaubta, kad bty lengviau atlikti saugias dezaktyvinimo sterilizavimo procedaras, mechaniniy trukdziy zong ant gaminio
pavirsiaus reikia pazyméti nenutrinamu Zymekliu ir pateikti nuorodg j nukenksminimo sertifikata.
d) gaminiy failo pastabas ir grazinamus gaminius ,Eurosilicone S.A.S.“ gali i$siysti tik jasy platintojas.

GARANTIJA

Gamintojas uztikrina, kad gaminant gaminius buvo imtasi pagrjstos priezidros, ir kad gaminys pakeis visus gaminius, kurie, atlikus gamintojo tyrima, i§siuntimo
metu turéjo trikumy. Uz paciento pasirinkima, chirurgines procedaras, pooperacinj gydyma ir stresg bei priemoniy tvarkyma atsako tik klientas. ,Eurosilicone*
nekontroliuoja naudojimo salygy ir negali garantuoti tinkamo 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 $is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui nurodZius arba uZsakius.
LITERATUROS SALTINIAI

LiteratTros $altiniy sgrasg galima gauti pateikus prasyma ,Eurosilicone*.
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ZENKLINIMO SIMBOLIS

Nurodo gaminiy matmenis

BG

MukpocmpykmypHU aHamoMUYHU epbOHU UMMIaHmu cbe cunnukoHos en LUNA XT
OMNUCAHUE

MMKpOCprKTypI/IpaHI/IﬂT aHaToOMU4eH rpbaeH UMNNaHT € CTepUITHO MeAUUNHCKO u3aenve 3a eqHokpaTHa yn0TpeGa, KOeTo Cce uMmnnaHTupa Xupypru4Ho, 3a
i@ 3aMeCTu TbkaH, 3ary6eHa npu TpaBma, XupypruyHa MHTEPBEHLMS UMW 3a KOPUrMpaHe Ha TbkaHTa 3a TepaneBTUYHU Lienu.

MUKpPOCTPYKTYPUPAHUAT aHAaTOMUYEH MPbAEH UMMNMNAHT € NpefiHa3HayeH 3a PEKOHCTPYKUMS Ha BlocTa.

AHaTOMUYHaTa CUNMKOHOBA enacrtomepHa obBuBKa € npoun3seefeHa C MUKPOCTPYKTYpupaHa BbHLUHA MOBBLPXHOCT, 3a Aa Oocurypu ,qoﬁpa KOHTaKTHa
MOBBbPXHOCT 3a KonareHoB WHTepdelic, U € MbnHa C KOXe3UBEH ren.

Bceku nbneH ¢ ren rPbAeH UMNNAHT ce A0CTaBsA B KAPTOHEHa KyTUA U € OnakoBaH B 3anevyaTtaHa IJ,EOVIHa BbTpeLUHa onakoBka. OnakoBkara CbAbpXa CbLo
Taka NoABMXHWN eTUKeTU, MOCOYBALLMN XapakTepUCTUKUTE Ha MMNNaHTa (Homep Ha naptuaa, peq)epeHTeH Homep), KapTa 3a UMNNaHT, IMCTOBKN 3a nauneHTa
v notpebutens.

NMOKA3AHUA
MUKPOCTPYKTYPUPEHUSIT aHATOMUYEH rPbAEH UMMNAHT e NokasaH 3a
* XMPYPrUYHO yBENN4aBaHe 1 KOPEKUMS Ha KOHTYpa Ha BPOAEHW aHoManuu Ha repaata;
* XMPYPruyHa PEKOHCTPYKLMS Ha rbpAaTa cref NoAKoXKHa MacTeKTOMUS W APYr NOAXOASLLM MAacTEKTOMUYHI NPOLEAYpU U1 TpaBma;
* XMPYPruyHa KOpeKLMs Ha KOMBUHMPaHN aHOManun Ha rbpauTe U rpbaHaTa cTeHa;
* NoAMSsHA Ha PbAHN UMNMAHTY MO MEANLIMHCKIA MPUYNHU.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA
M3non3BaHeTo Ha Tean UMNNaHTU € NPOTUBOMOKA3aHO NPY NaLMEHTH, KOUTO UMAT €AHO WK MOBEYe OT CHEAHNTE ChCTOAHNA:
* ®IBPOKNCTWYHA 6onecrT;
* HEAOCTATBYHO ThKAHHO nokpuTue nopaau paaunauyoHHO yBpexaaHe Ha rpbAHaTa CTeHa, CTErHaTu rPbAHN KOXHW NPUCaAKU UnKM paguvkanHa
pe3eKkuMs Ha ronieMus rpbaeH MycKys;
+ CbLECTBYBALL TOKANEH UN METACTATUYEH KAPLIMHOM Ha rbpaarta;
* noTucHaTa/koMNpoMeTMpaHa UMyHHa CUCTeMa;
* aHamHe3a 3a YyBCTBUTENIHOCT KbM Yy)X/au MaTepuanu unu atonus;
* ®NINONOTMYHO/MCUXONOMMYECKWN Henoaxoasiy NnaumeHT;
* AKTVBHA NH®EKLIVA kbaeTo 1 fa e B TANOTO;
* CKOpOLLHa aHamHe3a 3a abcliec Ha rbpaata;
* aHamMHe3a 3a KOMNPOMETUPAHO 3a3/lpaBsiBaHe Ha PaHU UM PervoHareH oTokK;
* [1pyro CepMO3HO MEAULIMHCKO CbCTOSHIE.

NPEOHA3HAYEH NOTPEBUTEN

MMKpDCprKTprpaHI/IHT aHaTOMWYeH rpbAeH UMNNaHT € NpeaHa3Ha4YeH Aa ce n3nonssa oT nogxoaawo KBaJ'IVIdJI/ILlI/IpaHI/I XUpyp3un.

BAXHO: XMpypn:T € OTroBOpEH 3a npoBexAaHeTo Ha MeAWUUHCKATE OLEHKU Mo OTHOLUeHWEe Ha AO0NyCTUMOCTTa Ha nauueHTa 3a uMmnnaHTupaHe v 3a
B3eMaHeTo Ha pelueHue 3a Haii-noaxoaswiarta XUpYypru4yHa TeXHWKa KakTo 3a nauneHTa, Taka u 3a M36paHI/Iﬂ TUN UMNNAHT.

LENEBA nonynAuusa
MUKPOCTPYKTYPUPaHUAT aHAaTOMUYEH rPbAEH UMMMaHT e NpeaHasHadYeH Aa ce Uanonasa npy Bb3pacTHM Nonynaunm (C nakodeHne Ha GpemMeHHn 1 KbpmeLm
eHu), 6e3 M3BECTHIN NPOTUBONOKA3AHNS.

NPEAHA3HAYEHWU KNMHWYHU NON3K
KnuHWYHUTE MON3N OT MUKPOCTPYKTYPUPAHUS aHAaTOMUYEH rPbeH UMNNaHT ca KakTo cneasa:
* 3aMsiHa Ha TbKaHTa Ha rbpfiaTta, kosiTo € 6una oTcTpaHeHa crnea MacTekTOMUST;
* 3aMsiHa Ha TbKaHTa Ha rbpaaTa, KosTo e Buna oTcTpaHeHa nopaaw TpaBma;
nofo6psiBaHe Ha rpbAHaTa ThkaH, 3acerHaTa oT Ty6epo3HM UK BPOJEHN aHOManuu Ha rbpaata;
10-roaviuHa oLeHKa Ha ycroxHenusTa no Kaplan Meier e oueHeHa ¢ YecToTut oT 16,5% Ha kancynapHa koHTpakTypa, 3,8% Ha pyntypa u 17,6% Ha
NOBTOPHA UHTEPBEHLS;
nogo6psiBaHe Ha kayecTBOTO Ha KMBOT Ha NaLieHTa (Bb3 OCHOBA Ha CaMOYyBCTBUE, Bb3NPUSTUE KbM TSNOTO, CEKCyarnHO yAOBMNETBOPEHME);
nofoGpsiBaHe Ha NCUXONOMUSATa Ha NaLMEHTa Mo OTHOLLEHWE Ha HUBATa Ha AENpPecus U TPEBOXHOCT.
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KAYECTBEHU XAPAKTEPUCTUKN
MUKpPOCTPYKTYPUpPaHUTE aHaTOMUYHK FPBAHM UMNNAHTK ca NPOEKTMPaHW U NPou3BeAeHU B CbOTBETCTBUE C HacToswums ctaHaapT EN ISO 14607 oTHocHO
rpbAHU UMNNaHTU. KayecTBEHUTE XapakTEPUCTUKN HA MUKPOCTPYKTYPUPAHUTE aHAaTOMUYHU IPbAHN UMNNAHTV ca BanuaypaHu no OTHOLLEeHUe Ha:

* VUHTErpuTeT Ha 06BVIBKaTa;

. yCTOVI‘-MBDCT Ha uMmnnaHTa,

* CbBMECTUMOCT MexXzy 3anbrBall ren u obsuBkaTa;

* andysnst OT UMMNaHTa;

* obewm;

* NMOBBPXHOCTHA CTPYKTYpa;

* BuonormyHa CbBMECTUMOCT.

Te cblUo Taka OTrOBapsT U Ha uancksaHusiTa Ha EN ISO 14607.

MATEPUANU

O6BuBKa U nNacTup: CUNIMKOHOB enacToMep; NbIHEX: CUNTUKOHOB ren

BPB3KA KbM PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KTMHUYHUTE XAPAKTEPUCTUKU
Pe3lomeTto Ha Ge3onacHocTta M edekTMBHOCTTa We 6bAe [AocTbNHO Ha Yye6Gcata Ha Eudamed, korato ToM e aKkTuBeH
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home, u Ha ye6caiTa Ha ta (https://www.gcaesthetics.com/)

WH®OPMALIUA 3A NALMEHTA

Bcsika xvpypryHa npoueaypa Moxe a MMa YCNOXHEHUs U puckose. M3BecTHO e, Ye xupyprusta 3a rpbAHU UMMMIAHTU OCUrypsiBa MCUXOJSIOrNYecko
yAoBneTBOpeHNe Ha NauueHTUuTe, HO KaTo BCAKa XUpypriuyHa npoueaypa, T MoXe Aa uMa noteHuuarnHu yCrnoXXHeHUs u puckoee. rp'bF[HOTO uMnnaHTupaHe
e usbnpaema npoLieypa 1 nauneHTbT Tpsbea aa 6bae fobpe NnocbBeTBaH OT XMPYpra OTHOCHO OTHOLLEHMETO MEXAY pUcka 1 nonaute. BCsko oT Bb3MOXHUTE
YCINOXHEeHWst N NpeaynpexaeHns Tpsidea aa ce o6Cbam ¢ naumMeHTa, npeau Aa ce B3eMe peLleHre 3a onepauys.

Bcekn nauyueHT TpﬂﬁBa Aa nony4v MHCbOpMaLlI/IOHHaTa KHWXKa 32 nauneHTa no Bpeme Ha MbpBOHa4YanHaTa cu KOHCynTauus, 3a Aa uMa Bpeme aa npo4vete n
pasbepe MHGOpMaLUATa 3a pUCKoBETE, MocrneABaLllMTe NPEnopbKU U NON3uTe, CBbP3aHU C rPbAHUTE UMMNNAHTK, 3a Aa B3eMe WH(OPMUPaHo pelueHne 3a
npoabipkaBaHe Ha onepauusTa. VMHdopmaumoHHaTa KHXKKa 3a nauueHTa Cblio cbabpxa ,PopMynsp 3a MHPOPMUPaHO Cbriacue 3a nauveHTa“, KouTo
no3BONsiBa Ha NauneHTa Aa 3anasu Konus ot LleTaPIJ'IMTe Ha CBOUTE UMMNIIAHTKU, KAaTO HOMEp Ha NapTuaa, 3a CBoOUTe AOKYMEHTU. Toan AOKYMEHT € [JOCTbNEH B
PDF dhopmar Ha Hawms yebeainT www.gcaesthetics.com/we-care/.

EKCMJITIOATAUMOHEH XUBOT

MauneHTbT TpﬂGBa Aa G'I:F[e I/IHq.)OpMVIpaH 3a d)aKTa, 4Ye UMNNaHTUTe UMaT OrpaHUYeH ekcrnnoaTauuoHeH XMUBOT U 4e NOCTaBAHEeTO Ha UMMNAaHT MOXe Aa

n3KCKBa OTCTpaHsiBaHe UMM 3amsiHa, KOeTo MoXe Aa AoBede [0 Apyra XUpyprudHa npouepypa. B my6nuky Hay4Ha ] pa e doka3aHo, 4ye
2pbOHUMe umnnaHmu Mo2am 0a u3dbpxam mexdy 10 u 20 2o00uHu. lopadu moea ce oyakea 2pbOHUME umn.nanmu Ha Eurosilicone, koezamo ce
uMnIaHMupam u uU3nofi3éam MpPU HOPManHu ycnosus, da umam Ha npodykma, Ha e

P ny 34 pamypa.
KnuHnyHoTo HabnogeHue Ha umnnaHTute Ha Eurosilicone e no3sonumno kbM AHelHa AaTa fja ce yCTaHOBU N3APBbXIIMBOCT Ha UMnnaHTuTe ot 82,4% cnen 10
roAvHM (pUCK OT MNbpBa NOBTOpHa onepauus = 17,6%, nanonssaiiku MeToaa Ha Kaplan Meier).

CBbBMECTUMOCT C AMP

Bunpekn ve uvmnnantute Ha Eurosilicone He ca TecTBaHu cneumanHo 3a usnonssare B AMP, nmaiite npeasua, Ye MbiHUTE C ren rpbAHU UMNMaHTU Ha
Eurosilicone ca npousseaeHn 0T MeANLIMHCKM CUIIMKOHOBM MaTepuanit 3a UMNIaHTX, KouTo ca cbBMecTUMK ¢ AMP ckaHupaHe. CUNMKOHOBUAT MaTepuan 3a
VUMMNNaHTUPaHE € CbLUMAT KaTo TO3M, U3MOoN3BaH B APyt CUIIMKOHOBM UMNNaHTK Ha Eurosilicone, npu kouTo nauveHtuTe ca npemuHanu AMP ckanupaHe, u
[locera He ca [JoKnazaBaHu Npobremu Cbc CbBMECTUMOCTTa.

CTEPOMOHA YNOTPEBA
MauueHTsT TpsibBa Aa 6bae UHOPMUPaH [a Ce KOHCYNTUpa C Nekap, Npeav 4a U3non3sea CTepouUaHM NekapcTea B obnacTTa Ha UMnnaHTa, 3a fJa usberde
©KCTPY3ust Ha UMMMaHTa.

WHTEP®EPEHLUNA
Mo Bpeme Ha Mamorpactusi peHTreHonorsT Tpsiba Aa Gbae MHOPMUPaH, Ye B MbpAUTE MMa UMMIAHT, 3a Aa Ce ajanTupa CbOTBETHO Mamorpadckoto
HansiraHe. XvpyprbT Unv Nekapsit Tpsibea fa 6baaT yBeAOMEHU 3a UMMNNaHTa B Crlyqal Ha XUpYprudHa MHTEPBEHLMS B 06NacTTa Ha MbpaunTe.

HanuuneTo Ha rpbaHW UMNNaHTu Moxe fa 3abasu OTKPUBAHETO Ha pak Ha rbpAaTta Ypes camonpernes. Mopaau Tasv npudnHa naumeHTuTe Tpsibea Aa Gbaat
MHOPMUpaHW, Ye TpsibBa 1a ce KOHCYNTUPAT C XUPYPT U/Unv Nekap 3a NoAXoAsLLO MeAVNLIMHCKO HabriofeHe, KakTo 1 peJJOBEH CKPUHWHT 3a pak Ha rbpaaTa.
MauuerTuTe TpsiGBa CbLO Aa GbAAT MHOPMUPaHK, Ye TPsIGBA Aa Ce KOHCYNTUPAT C NleKap, ako NOA03MPaT YCIOXHEHUs, 0COBEHO B Criyyaii Ha TpaBMa Unn
KOMMPECHS], MPUYMHEHN HAaNPUMEp OT CUIMEH Macax Ha MbPAUTE, CNopTHa AENHOCT UMW HOCEHE Ha NPeAnasHu KonaHu.

KAPTA 3A UMNNAHT

Cnep onepauusita XupypruT TpsiGBa [ja NPeAoCTaBu Ha nauueHTa:

— KapTaTa 3a UMMNNaHT, KoATo TpsibBa Aa Ce MOMbIHW CbIMAacHO NUCTOBKaTa ,VIHCTPYKLUWW 3a 3ApaBHN CneLmuanicTi®, kato ce AOMbIIHU U MexAyHapoaHaTa
kapTa 3a umnnant Ha EUROSILICONE.

— NUCTOBKATa 3a NALMEHTa, KOSITO e J0CTbMHA Ha MH(OPMALMOHHNS yeBGcalT 3a MaLMeHTUTe, MOCoYeHM B KapTaTa.

MauueHTbT TPsiGBa Aa Gbae MHOPMUPaH, Ye KapTaTa 3a UMNNaHT TpsibBa Ja ce HOCU Npe3 LAANOTO BPeMe 1 Mo3BosBa:

— Ha NauueHTa Aa uaeHTUdMLMpa UMNNaHTUPaHUTE U3AENUS U Aa nonyyasa AOCTLN 40 Apyra HOPMaLMs, CBbP3aHa C UMMMIaHTUPaHOTO uagenue (Hanp.
ype3 EUDAMED v apyrv yebcaiitose).

— Ha nauWeHTUTe Jja ce UAEHTUMULMPAT KaTo NULA, HYXXOAELLU Ce OT CneLnarnHu Ipyxm B CbOTBETHUTE CUTYaLUi, Hanp. MPOBEPKA 3a CUrYPHOCT.

— Ha KIMHWYHUSA NepcoHan 3a creLuHa NoMoLL, Uin MbpBa nomoLl Aa 6bae HGOopMUPaH 3a creumranty rpPUKK/HYXAN 3a CbOTBETHUTE NaLMEeHTV B Cryyaii Ha
CMeLHN cUTyaLmm.
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NPEOYNPEXOEHUA
W3MEHEHUE HA UMIMNAHTUTE

He TpsbBa aa ce npaBsT NPOMEHU B PBAHUA UMMNAHT Npeay UMNnaHTUpaHeTo. MpomsaHaTa Ha UMNNaHTUTe aHynupa BCUYKM rapaHLmm1, U3PUYHU Unn
noppaséupaty ce.

YBPEXOAHE HA UMMNMNAHTUTE — NOBPEA NPU ONEPALIUA

Tpﬂﬁaa Aa ce BHMMaBa WU3KIMKYUTENHO NpuU MU3NON3BaHeTo U 60paBeHe C UMNNaHTK, 3a Aa ce ceBefde A0 MUHUMMYM Bb3MOXHOCTTa OT HapyllaBaHe Ha
obBuBKUTE. Benykn nmnnaxtv ca npounssenexHn no yctaHoBEHM NPON3BOACTBEHN TEXHUKN U NPpU CTPOrY CTaHAAPTWU 32 KOHTPOS Ha Ka4ecTBOTO, HO MOXe Aa
nMa U3BECTHO NOBpexaaHe Ha UMNNaHTUTe No BpeMe Ha MaHunynupaHe unu onepauus, KakTo npu nbpBOHa4anHaTta, Taka U nNpu BCUYKWU nocriegsawuun
onepayuu.

TPRGEE Aa ce BHMMaBa U3KMKYUTENHO MHOro, 3a Aa ce n3berHe HEBONHO yBpexXxaaHe Ha uMmnnaHTa nNo Bpeme Ha onepauusita no MMnnaHTupaHe unu
€eKcnnaHTupaHe.

He pnokocBaiiTe uMnnaHTa ¢ 0CTPW XMPYPruyHW MHCTPYMEHTU UM U3AENUS, KaTo ckannenu, chopLencu, XeMocTaTu, Urfu 3a LIEBOBE W XMMNoAepMarniun Urnu.
He pgokocBaiiTe uMnnaHTa ¢ ThNu XMPYPruyHN MHCTPYMEHTU, KaTO Kamnu, peTpakTopu 1 AUCEKTOPU.

He ,qm(ocaalﬁ're nMnnaHTa c KayTepHu n3genus.

He n3nonasaiite npekoMepHa MaHunynauus, cuna unv HatosapeaHe.

WmnnaHTtuTe TpsibBa Aa 6baaT BHUMATENHO NPOBEPEHN 3a CTPYKTYpHa UANOCT npeaw ynotpeba. MoBpeaeHuTe Npoayktn He TpsibBa Aa ce MMNnaHTvpar, He
ce onuTeainTe Aa nonpasuTe NoBpeAeHU NpoayKTu. TpﬂGBa Aa que HanuyeH JonbrHUTENEH NPOAYKT NO BpeMe Ha onepauusaTa B cnyanl Ha nospeaa unun
3ambpcsiBaHe Ha UMNaHTa. MpenopbunTenHUTe NpoLeaypu 3a TeCcTBaHe, U3crneaBaHe v GopaBeHe C NpoaykTV TpsiGBa [a ce cna3sar WartenHo, 3a Ja ce
rapaHTMpa npaBWIIHOTO U3Nos3BaHe Ha UMnnaHTuTe. MauneHTute TpaGBa Aa 6bAAT UHCTPYKTUPaHWU Aa MHOPMUPAT APYr NeKyBaLLy Nekapy 3a HanuuneTo
Ha uMnnNaHTh, 3a Aa ce ceeje 40 MUHUMYM PUCKBLT OT yBpeXaaHe.

WHTEP®EPEHLNA NP MAMOIPA®UATA

CTaHpapTHUTE TEXHUKM 3a MO3ULIMOHMPAHE MOKa3BaT 3HAUNTENHM OrpaHNYEHNs, KOraTo Cce U3Non3BaT 3a u3obpassiBaHe Ha yronemeHn repan. MnnaHTsT
MOXe Aa Nompeyn Ha OTKPUBAHETO Ha paHeH pak Ha rbpaata ypes3 Mamorpacusi, KaTo NPUKPUBA YacT OT Moanexaliata TbkaH Ha rbpaaTta umnu Ypes
KOMMpecupaHe Ha ropHaTa TbKaH, KOSiTO MOXe Aa ,Ckpue“ NoAo3puUTenHu eaun B rbpaata. MauneHtute TpsGsa Aa GbAaT MHCTPYKTUPaHU [a 3anuTBeaT 3a
PEHTreHON03M, KOUTO UMAT OMUT C Haii-akTyarnH1Te paavosioniYHi TeXHUKA 1 obopyaBaHe 3a n3o6passBaHe Ha rbpau C UMNaHTU, U Aa UHCOpPMUpaT CBOUTE
PEHTrEHONO3N 3a HANMYMEeTO, BUAA W NO3NLMSATA HA UMNNAHTUTE, @ B Cry4ail Ha aHaTOMUYHN UMMMAHTV 1 3a 3HaLWUTE 3@ OPUEHTaLMS BbPXY aHaTOMUYHUS
UMMAaHT.

EAHOKPATHA YNOTPEBA

VImMnnaHtute ca npepHasqadeHn CAMO 3A EAHOKPATHA YMOTPEBA. HE W3MOJMI3BAMTE MOBTOPHO EKCMIAHTUPAHWU MPOLYKTU. HE
CTEPUIIUSUPAMTE MOBTOPHO KAKBUTO W [A E NMPOAYKTW.

ExcnnaHTupaH1Te NpoaykTh He TpsibBa Aa ce U3Non3eaT NOBTOPHO, Thil KAaTO NPOLielypuTe 3a MOBTOPHO NOYUCTBAHE U NOBTOPHA CTEPUNMU3aLINS MOXe [a He
OTCTPaHAT aflekBaTHO BUONOMMYHUTE OCTaTBbLM, KaTO KPBB, ThKaH U Py BELLECTBa, KOMTO G1Xa MOrnu Aa 3abpXaT PE3NCTEHTHI NaTore HN 1 MoraT CblLo
[la NOBMUSIST Ha XapaKTEPUCTUKATE Ha UMMMNaHTa.

YNOTPEBA HA NNEKAPCTBA

Eurosilicone He Mose HUTO ja NpeaBMAV, HUTO fia rapaHTupa 6e30nacHOCTTa Ha MHTPaNyMUHANHOTO BbBEXAaHE Ha KakBUTO M Aa € NeKapCTBa, BKIIUNTE NHO,
HO HE CaMo, eCTETUYHM, CTEPOWAHN, aHTUEMOTUYHW W BUTAMUHHM PasTBOpU. AKO Ce MpeABKAa Takasa ynoTpeba, TpsibBa Aa ce KOHCynTMpaTe CbC
CbOTBETHS POU3BOANTEN Ha NEKApCTBOTO.

YCNOXHEHUA

BbamoxHuTE YCNOXHEHUs, 3a KOUTO € M3BECTHO, Y€ Ca CBbP3aHU C NbITHU C ren rpbAHn UMNIIaHTu, Ca KakTo cneaga:

[pyri NOTeHUMarnHM yCroXHEHWs!, CBbP3aHu C BCUYKI XMPYPTUYHM NpoLieaypy, TpsitBa a ce 06ChAT ¢ nauneHTa. Te BKIoYBaT, HO He Ce orpaHnyaBar [o:
MHbeKUMs (BUXTE NO-AONY); XeMaToM (BWXTE MO-AoMy); HAaTpyrBaHe Ha Cepo3Ha TEYHOCT (BUKTE MO-Aony); 3aryba Ha YyBCTBUTENHOCT (BIXKTE Mo-Aony);
peakumsi KbM flekapcTBa; YBpexXaaHe Ha HepBrUTe; HEMOHOCUMOCT Ha MaLMeHTa KbM BCEKW Yy UMNNaHT 1 HeoBpo 3apacTBaHe Ha paHu.

CNYYAMHA PYNTYPA HA UMNJIAHTUTE B XUPYPTUYEH [XKOB

AKo TOBa Ce Cny4u, B refloobpasHata Maca Moxe [a Ce NPOHWKHE C nokasarnel, C [Be PbKaBuLM, AOKATO Ce yNpaxHsiBa HATUCK BbPXY Mbpaara ¢ Apyrata
pbka. FeNbT MOXe Aa Ce MaHwnynupa W3BbH kyxvuHaTa B pbkaTa M Cref TOBa BbHLWIHATA pbkaBuLa Moxe Aa GbAe u3gbpraHa Bbpxy mMacata C uen
13xBbpnsHe. MonuiTe XMpyprudrns ko6 ¢ rbbu ¢ Mapnu. M3onponunoBysT ankoxor Lie MoMOrHe 3a OTCTPaHSBAHETO Ha rerna oT MHCTPYMEHTUTE.

ACUMETPUA

AcvMeTpUsiTa MOXe [ia € pesynTaT OT HeNpaBUIIHO MbPBOHAYAIHO NOCTaBsHe, U3MECTBAHe UMW HEYCreX 3a KOpUrMpaHe Ha CbLECTBYBALL@ aCMETPUS Ype3
npoMsiHa B pasmMepa Ha OTAeNHUS UMNNaHT. ChluecTByBallaTa acMeTpuUsi MOXeE Aa HEe € HaMbITHO KopurupaHa. ACUMETpUSiTa MOXe CbLLO fja Gbae cMMNToMm
Ha KarcynapHa KOHTPaKTypa, HaTpynBaHe Ha TEYHOCT, MHEKUMS, CieaonepaT BHa AUCNNIa3ns Ha rbpAaTa, eAHOCTPAHHO HECLOTBETCTBIE B Pa3BUTUETO Ha
MyCKynuTe Unu fedbraums, KOeTo U3NCKBA AOMbIHUTENHO U3CHeABaHe.

AHAMNACTUYEH EAPOKNETBYEH IUM®OM, CBbP3AH C N'PbAEH UMMJTAHT (BIA-ALCL)
EsponeiickaTta nHcopmaumsi 3a GesonacHoct, FDA Ha CALL n HACTOAEATA HayuHa nuTepartypa ca VAEHTUMLMPAnK Bpb3ka MeXAY rPbAHUTE UMMNAHTU 1

paaEMTmeTo Ha paK Ha UMyHHaTa cuctema, Hapequ bYeH b cebp3aH ¢ 2pbOHU ummnaHmu (BIA-ALCL). Tasu
q e e Ha C30 om 2016 2. mod mepmuHonozusima ,,ALCL — AIM“. To3u pak ce cpewa no-4ecmo
npu CcbC CmMpyKkmypup zphauu a He o u ce [ MHO020 200 cned 3a
2pbOHU ! Ha BIA-ALCL ce cyumam 3a HUcKu.
lMpu nosevyemo nayueHmMu BIA ALCL ce pa e unu el mbkaH do O Ha BIA-
ALCL ca ney nody , 20P unu ako ce nodosupa BIA-ALCL, ce npenopbyea nayueHmume da 6L8am
uscnedeaHu, 3a da ce u. ) ALCL. K 3a BIA-ALCL, cnbep J ] u
npedcmasumesiHu Yacmu om u u3ny 3a 3adau ALCL. g P56
da u Ha cep c J no Wright Giemsa u umy e Ha
KnembyeH 6510K 3a KiTbcmep Ha dudey (CD) u 3a 4YHa b kuHa3a (ALK). loeeyemo cny4yau Ha cebp3aH ¢
2pbOHUss umnnaum ALCL ce Yy ypes ] Ha u oKoJs10 a HAKou cily4au ca JieKyeaHu C
] u b . Bbrp e ey BIA-ALCL moxe da 6b0e ¢pamarneH, ako He ce JieKyea,
o] K u caom .
B cnyuaii 4ye ] ¢ BIA-ALCL, mp. Oda ce J o] 0 do Eurosilicone uype3 umelin adpeca:
return@qcaesthetics.com u mp 6a 61de J di dy JeleET, 3a om my ] PeH eKur.
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BOJNIECT HA TPbAHUA UMIMJTAHT

Manka 4acm om XeHume, KOUMO umam 2pbOHU UMNIAHMU Kakmo 3a , maka u p Py uenu, camu onpedensm

c Y Ha 6poll Koumo esiy ye ce om Ha PBO) Bnry 4e moea He

e a , me kamo ,,b Ha 2pBbO, “(BII).

Tesu obwu cap P u ene cnyyau ca o] uad ] om msix. Te

eK/04Y8am, HO He ce 02f do 2p a Kamo J ymop. _»MO3bY4Ha Mbana“, cmaeHu 60sKu,

UMyHOCEBbP3aHu Py @ CbHs, denp P P nus, 0 u cmyao. mpbnku.

Mma peduya dpyau np padu Koumo me3u cumMnmMomMu Mo2am da ce ped 6 unu xop

npomeHu. B donbrHeHue uua 6poli Opyau Hay4HU POy 006 om xeHu e obwama nonynayusi

cbC unu 6e3 2pLOHU UMNNaHMU. CpedMo okos1o 50% om xeHume, KOUMOo camMu ornpeod Ha Bll, ycew qe

ce Te cned np P u 3a Cned da, ye np Ha 2pbOHUMe

He Modo6y P npu . Kbm i dama HaAma ] Koemo O pupa Kou

MOKe unu He da ce Modo6psm npu np Ha

B mMomenma HsiMa mecmoee, Koumo 0Oa nomebpdsim Bll. lpodnkasa u. o 8 mas3su 06 Uy T‘ 3a nay Koumo umam
y unu nf 3Uyus KbM y pvéHOmMoO 3aHO MPU XKeHU ¢

unu P - pa3sden ,,[IPOTUBOMNOKA3AHUS“ no-2ope. Tpnﬁea 0da ce mombpcu MeGUUYUHCKU
cbeem, ako nayueHmume umam nooospenun 3a Bll. TexHume cumnmomu Moxe da He ca cebp3aHu C u dpyau med
u He mp 0da 6b0am np f unu PUF npu onpead Ha np 3a omu.

KbPMEHE
VlMI'lJ'IaHTI/IpaHeTO MOXe Aa 3acerHe npogykumaTa Ha Kbpma no BpeMe Ha KbpMeHe, Mo-TOYHO nepuapeoriapeH paspes3 MoXe [a HaManu 3HavyuTernHo
BBb3MOXHOCTTa 3a KbpMeHe.

KANUMEBU OTNATAHUA

KaJ'ILlI/Iq.)MKaLlI/IﬂTa YeCcTo HacTbnBa Mpu 3pAna MrevyHa TbKaH CbC UNU 6e3 nMnnaHTupaHe. KaJ'I(bI/ILlMKaLLMFITa CbUWO € W3BEeCTHO Ada HacTbnea cnen
nMnNNaHTUpaHe Ha 4yXXao TAMno, BbMpeku 4e eTonornsaTa € Hen3BecTHa U [oKnagBaHUTe criydan ca pegku. MMKpOKaJ‘ILLI/I(*)VIKaLlMﬂTa cneg MmnnaHTupaHe
0BMKHOBEHO HacTbMBa BbPXY UMK okoro pmbposHaTa Kancyna B TbHKM Mnaku Unu HaTpyneanus. OBLWMpHUTE MUKpoKanuudbukaumm Morat Aa npuUYUHAT
TBBPAOCT U [ZLI/ICKOM(*)ODT B rbpAuTe U MOXE Aa HanoXxat XUpypruyHa HTepBeHumns.

KAMCYJNAPHA KOHTPAKTYPA

®ubposHa kancynapHa KOHTpaKTypa e YeCTO CpeLlaHo YCroXHeHUe cnea onepauust Ha rpbaHUS UMnnaHT. [Jokato o6pasyBaHeTo Ha Kancyna oT oubposHa
TbKaH OKOMO uUMnnaHTa e HopMmaneH dJMSI/IOJ'IOrMHeH OTroBOp KbM 4yXAO TAMO, He BCUYKU Kancynu ce KOHTpaxupar. KOHTpaKTypaTa Ha QJI/ISDOSHaTa
KancyrnapHa TbKaH OKOMO MMNMaHTa MOXe Aa Aosede OO0 TBLPAOCT, F[MCKOMdJOpT wnu Gonka B repaaTa, U3KpuBsiBaHe Ha rbpgarta, nannupyeMmocT Ha
MMMIaHTa unu n3MecTBaHe Ha uMnnaHTa. ETuonorusita Ha kancynapHata KOHTpakTypa e Hen3BecTHa, HO Hall-BepOSITHO € MynTudakTopHa. KoHTpakTypa ce
pas3suBa B pasnMyHa cteneH, eqHOCTpaHHO UNn ABYCTPaHHO, U MOXe [a Ce NosiBU B paMKuTe Ha ceaMuuu 40 roguMHu cnej onepauusTa. Texkute cnydvan
MOXe [a M3UCKBAT XUpypruyHa WMHTEepBEHUUA. Kal‘leJ'IapHaTa KOHTpakTypa MOXe Oa Ce MNOBTOpWU crnej KancynoToMua UMK KarncynekToMus. ByHKMTe,
Bb3NpUeMaHu KaTo KancynapHa CbeAMHWTEnHa TbkaH, 3ab6aBAaT AuarHosaTta Ha ocesaeM Tymop. CbMHuTenHuTe Gyykm TpsibBa ga 6baat HesabasHO
nacneaBaHu.

3ABABEHO 3APACTBAHE HA PAHATA

Hskou naumeHTv nanutear 3abaBeHo 3apacTeaHe, a npu Apyrn MACTOTO Ha pa3pe3a MOXe [a He 3a3[ipaBee p.06pe. Moxe na ce OTBOPW OT HapaHsaBaHe unu
MHmeKLlMﬂ. AKO UMNNaHTLT e OTKPUT, LLie Ce HanoXu AoNbiHUTENHa onepauus. TbkaHHaTa HeKpo3a € pa3BUTUeTO Ha MbPTBa ThKaH OKONO UMNMaHTa. ToBa
we 3abasu 3apacTBaHETO Ha paHW, MOXe Aa Npu4nHU IAHdC)eKLLMFI Ha paHaTta n MoXe Aa U3NUCKBa XUpypru4Ha Kopekums n/unn OTCTpaHsiBaHe Ha uMnnaHTa.
CnobLyaBa ce 3a HEeKpO3a Ha TbKaHuTe cneg ynmpeﬁa Ha CTepouaHKM nekapcTea, XumuoTepanus, nb4eHne BbpXy rpbaHaTa TbKaH U TIOTIOHONYLLEHe, HO B
HAKOW cnyyau T4 MOXe Aa Bb3HUKHE 6e3 nsBectHa npuyuHa.

HEYOOBJIETBOPEHUE OT PE3YNTATUTE

YCnoXHeHUsiTa OT HenpaBUNeH pa3vep, HErpaBuiiHO MECTOMOMNOXEHUE Ha CbEeAVHWTENHA TbKaH, XWNEPTPOUYHA CbeAWHUTENHA TbKaH WM
HebnaronpusiTHa CbeauHUTENHa TbKaH 1 U3GPOeHUTe No-Aosy OBGUKHOBEHO Ca CBbP3aHU C XMpypriuHata TexHuka. BHUMaTenHusT usop Ha pasmep,
Cb3AaBaHETO Ha NOAXOASILL U aAeKBaTEH N0 pa3Mep XUPYprudeH Axo6 1 U3NoN3BaHEeTO Ha HACTOSILLMTE NPUETU XUPYPIUYHI NPOLIEAYPU Ca O TTOBOPHOCT Ha
xXupypra.

WU3MECTBAHE HA UMMJTAHT U MANPOTALIUA

MmnnauTuTe MoraT a Ce MBMECTST UM BLPTAT ChC CbMBLTCTBALL AMCKOMAOPT /N U3KpUBABaHE Ha chopmaTta Ha rbpauTe. TpyaHUTE TeXHUKM 3a NoCTaBsHe
MoraT Aa yBeNnn4aT prcka OT N3MecTBaHe Ypes HamarsiBaHe Ha pa3Mepa Ha [koba 1 TOUHOCTTa Ha nocTaBsiHe. ViaMecTBaHeTo MoXe [a U3NCKBA XMPYpruYHa
VHTEPBEHLIUS.

EKCMJIAHTUPAHE HA TrPBbOHU UMMJTAHTU

Bbrpeku Ye B MeAuUMHCKaTa iuTepatypa HsiMa kaTeropuyHu AOKNaau, Ce o4akea ronsiv 6poit rpbaHn UMMNaHTU Aa GbAaaT eKCnnaHTUpaHu Unu 3aMeHeHn
No XMpypruyeH mbT. ToBa He € No-pasfuyHO OT MHOTO ApYri MPoLeAypy NO NacTUyHa XUpypriisi, KOUTO OBWKHOBEHO Ce NOBTApsIT, 3a Aa ce noaabpxa
YAOBMNETBOPEHOCTTA Ha MauueHTuTe. Mopaau ronsmMoTo pasHoobpasue OT (PU3MKanHU peakuuu Ha NauueHTUTe Mpu onepauus Ha rPbAHW UMNNaHTK,
pasnuK1TE B XUPYPrUYHUTE TEXHUKW U MEAULIMHCKOTO NIEYEHWe, KaKTO W MOTEHLMATHUTE YCNIOXHEHUS, nauMeHTuTe Tpsi6ea Aa 6baaT yBeAOMEHU, Ye Tean
UMNNaHTU He TpsibBa [a cuuTaT KaTo [JOXMBOTHM W OMepauusiTa Mo ekcriaHTMpaHe Moxe Aa Gbe nokasaHa no Bcsko Bpeme. Eurosilicone He npasu
[leknapauym 3a cpoka Ha UMNNaHTMpaHe Ha u3genueTo.

BBHLUHA KAMCynoTomusa

JleyeHuneTo Ha kancynapHa KOHTpaKTypa Ype3 BbHLIHA Pb4Ha KOMMPECUsi MOXe [la NpUYMHK oTcriabBaHe Unu pynTypa Ha obBuBKaTa. Mva cboblueHns 3a
pynTypa u Eurosilicone He npenopbysa npoLieaypaTa Ha BbHLUHA KarncynoTOMIUs 1 He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LIENIOCTTa Ha UMMMaHTa, ako Ce U3Monasa pbyHa
KOMMPECUSi UMM APYIY BBHLUHW TEXHWUKU 38 HAanpekeHue.

EKCTPYOAUPAHE

HecTabumnHoTo nnm KoMNpoOMEeTUPaHO TbKaHHO NOKPUTUE U/MNK NPeKbCBAHETO Ha 3a3/paBsiBaHETO Ha paHaTa MoXe Aa A0BEAE A0 n3naraHe 1 eKCTpyans Ha
umnnaxTa. MpUYMHUTE UK JOoNPUHACSLUMTE (haKTopK MoraT Aa BKIKYBAT MHAEKLWS, AEXUCLEHLMS Ha paHaTa, Hekpo3a CbC U 6e3 NHdeKLVs, kancynapHa
KOHTpaKTypa, 3aTBOpEHa KarcyrnoTOMUsi, HEMOAXOAsLa KOXHA Mpucajka, HenpaBuieH pa3Mep W MOCTaBsiHE Ha MMMMaHTa UMM epoanst Ha TbKaHTa,
CBbp3aHa C IbHKUTE Ha MMNnaWTa. [lokasaHo e, Ye yecToTaTa Ha eKCTpysus Ce yBenuuyaBa, KoraTo npoTesaTa e MocTaBeHa B HapaHeHu 30Hu:
CbEMHNTENHOTBKAHHU, CUITHO OBTbYEHMN UMM U3TOPEHU ThKaHM UMW CMaYKaHN KOCTHU 30HU; KbAETO € U3BbpLUEHa TeXKa XMPYpriiHa peayKums Ha 3oHaTa;
1 Ha MSCTOTO, KbeTO Ce WU3MOM3BaT CTEPOUAN B XMPYPIUYHUS AK06.
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FPAHYJIOM
OBpa3yBaHeTo Ha rpaHyrfom e YecT TbKaHeH OTFOBOP KbM HaNN4MeTo Ha Yyx/au Matepuani. BbaMoxHO e TbkaHHa peakums Aa 6bie NpUyMHEHa oT HannymneTo
Ha UMNnaHTa, Bofelua Ao obpasyBaHe Ha CUINKOHOB rpaHyrioMm.

XEMATOM/CEPOM C PAHHO HAYAIO

XemMaToOMbT U HaTpyrnBaHeTO Ha Cepo3Ha TEYHOCT Ca YCIOXHEHNS, CBbP3aHN C BCAKaKbB BUA MHBA3MBHA Xupyprusi. CnefonepaTyBHUTE XeMaToM 1 Cepom
MoraT Aa [oMpuHecaT 3a MHMEKUMst W/Wnu KancynapHa KoHTpakTypa. CrieaonepaTuBHUTE XeMaTtoM 1 CepoM MoraT fa 6baaT cBefeHu [0 MUHUMYM Ypes
BHMMaTENHa CbOGPA3NTENHOCT KbM XeMOCTa3aTa Mo BpeMe Ha orepauusita, a ChLyo W Ype3 criejonepaTtnHa ynotpeba Ha 3aTBOpeHa ApeHaxHa cuctema.
MOCTOSIHHOTO, NPeKOMepHO KbpBEHe TPsIGBA Aa Ce KOHTPOMMPa Npean UMMNIaHTUpaHeTo Ha ugenveto. Besika cregonepaTisHa eBakyaLysi Ha XemMaToM Uim
cepom TpsibBa fja ce U3BbPLUBA BHUMATEHO, 3a Aa Ce U3berHe 3aMbpCsiBaHe UMK yBpeXaaHe Ha UMMnaHTa.

WHOEKLUUA
ChluecTByBalLa MHGEKLMS, KOSTO He e OTLLYMSANa Npey MoCTaBAHETO Ha MNNaHTa, yBenuyasa pucka oT nepunpoTtesHa nHdekuns. He nsnaraite nmnnaxta
Ha 3aMbpCUTENM, Thil kaTo TOBa yBeNu4aBa pucka OT MH(eKLMS.

MHQ)EKLLMRTE € NPUCHLL PUCK Crie[ BCAKaKbB BUA MHBa3MBHA XUPYpPrus. MHQ)EKLLMﬂTa OKOIO rPbAHUA UMNIAHT MOXe [ia Ce NOSABU B paMKUTe Ha AHWN, ceaMmuumn
1wnu Jopu roguHu cnej onepauunaTa. anSHaLlVITe Ha ocTpa MHq)eKLlI/Iﬂ, C'bDGLLleHVI BbB BPpb3Ka C rpbAHUTE UMMMAHTK, BKOYBAT epuUTeM, YyBCTBUTENHOCT,
HaTpynBaHe Ha Te4yHocTu, Gonka v Tpecka. MNMpusHaumTe Ha CyBknMUHMYHA MHDEKLMS MoXe a ca TPYAHW 3a oTkpuBaHe. CriefonepatnBHUTE MHekUumn TpsitBa
Aa ce nekysaT arpecMBHO B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE MeAULMHCKA NPaKTUKK, 3a Aa ce naberHat NO-CEePUO3HU YCNOXHEHNS. MH(beKuMﬂ, KOSAITO He ce
noBnusBa OT NEeYeHNeTo, UNN HeKpoTU3MpaLwla I/IH(*)eKLlVIﬂ MOXe [ja U3NCKBa OTCTPaHABaHe Ha MNnaHTa. KancynapHaTa KOHTpakTypa MoXe Aa e CBbp3aHa C
WHeKumMa B obnacTtta okono umnnaxTa.

BOJIKA
Bcsika HeobBsicHMa BGorka, KOSTO He e CBbp3aHa C HUTO e[JHO OT N3BPOEHUTE TYK YCIOXHEHNS, TpsiBa Aa GbAe HedabaBHO NpoyyeHa.

NOBBPXHOCTEH ®JIEBUT

B PeaKu criyyan Moxe Aa HacTbnuv yBpexaaHe Ha CTeHWTe Ha BeHUTe NO Bpeme Ha MMMMaHTUPaHeTo Ha rpbaHaTa npoTtesa. BI'IOCJ'Ie,ClCTBVIe TOBa MOXe Aa
Aoseje [0 NOBbPXHOCTEH q.)J'IeGMT, KOWTO € Bb3narneHve Ha BeHuTe, NPUYUHEHO OT KPpBbBEH CbCUPEK NOA NOBBLPXHOCTTA Ha KoXaTa. ToBa YCNoXHeHue psaako
€ Cepro3HO 1 C NOAXOAsILLA rpuka Moxe Aa Bbae paspelueHo 6bp3o.

NTO3A

MTo3ata, U3BECTHa OLLe KaTo yBUCBaHe Ha rbpaaTta, e AeopmaLms, KOSITO MOXe Aa Ce MosiBU NPeau U cref onepauus Ha rbpaaTta. Mpeay onepauus Ha
rbpanTe BpeMeTo W rpaBuTaLMsiTa MoraT ja MoBMAST Ha eCTeCTBEHaTa rbpaa, BKIIOUYATENHO pasTsraHe Ha XIesu 1 Koxara, nopaau iunca Ha KocTHa unm
XpyLUsinHa onopa Ha rbpaute. Crief onepauus Ha repanuTe pasMepbT, TErOTO U MO3ULMATA Ha FPBAHUTE UMMNAHTW MoraT Aa OKaxaT BINSHME BbpXY
CTeneHTa Ha nTo3a. AKO € 3HaUUTENHO, TOBA YCMOXHEHME YeCTO MOXE Aa A0Be/e [0 NMOBTOPHA UHTEPBEHLUS.

PYNTYPA HA TENOBU UMMNMAHTU

PynTypaTta Ha refnia MoXe Jja HacTbNM CriejonepaTMBHO Mopaay yBpex/aaHe Ha UMNraHTa no BpeMe Ha paboTa unu onepauvs. PynTypa Ha o6BuBKaTa Moxe
[a ce Monyyu 1 OT KOHTPaKTYpa, TPaBMa Unu NpekomMepHa MaHunynauusi. [oknaasaHu ca CbLyo W PYNTYpU C HeU3BECTHa eTronorvst. Mopaau KOXe3MoHHOCTTa
Ha renoByst MaTepuas HsSKoM PYNTypu Ha ren MoraT [a ocTaHaT HEOTKPUTW, OCBEH ako He HacTbMM onepauusi No Apyra MpuYMHa (Hanpumep cMsHa Ha
pasvepa). Bbnpekn KoxeaMoHHUTE CBOVCTBA Ha rena ekcTpaBasaLusTa OT XUPYPruiHUs Ao MOXe [ja ce Cryuu Nof, HarnsiraHe, B KOWTO Cryyai Moxe Aa ce
HanoXu AOMbIHUTENHA OnepaLys 3a U3BnuyaHe Ha rena. CbobLUaBa ce 3a BbananeHue n oGpasyBaHe Ha CUMIMKOHOBYW rpaHynoMu. AKO ce MoAo3upa pynTypa
Ha 06BVMBKaTa, UMNNAHTLT TpsibBa Aa Gbae OTCTPaHeH.

YCELWAHE

C'bIJ.LeCTByEa PUCK OT BpEMEHHa U NOCTosiHHAa An3ecTe3ns cnej Bcska MHBa3uBHA XUpypruyHa npoueaypa. BHumaTenHata XUpypru4Ha TexHUKa Moxe aa
csefe O MUHUMYM, HO He U [ia U3KIKYX TO3U PUCK. Crep uMmnnaHTupaHe ce cboblaBa 3a Au3ecTesnsi Ha 3pr0T0/apeonapHMﬂ KOMMnekc n no-psaako Ha
obnactrta Ha rppanTe KaTo usano u moxe aa 6bae BpeMeHHa unun NnoCToAHHa. PuckbT oT HEeBPOOrM4HO yBpexaaHe ce ysenuyasa npu I'IO-06LLII/IpHa onepauyus.
XMpyer-{HOTO UMnNaHTUpaHe Ha rpbAHa NpoTesa MoXe Aa nonpeyn Ha cnoco6HocTTa 3a KbpMmeHe. B'bl'lpeKI/l TOBa TPFGEH Aaa ce oTbenexu, ye npeavwHa
onepauus 3a peKOHCTPYKUUA Ha repaaTta Moxe Aa 6bae NbpBOHAYanHaTa npuynHa 3a Tasn Hameca.

ANEPIA KbM CUITUKOH
Bbnpeku Ye aneprisTta KbM CUMMKOH € U3KITIOYNTENHO psifika, TO3N PUCK He MOXe Aa 6bae HambHO U3KIToYeH.

JIMM®ELEM HA FTOPHUTE KPANHULIN

JImbeseMBbT € XPOHUYHO CbCTOSIHIE, XapaKTepuanpalLo ce C NoayBaHe Ha kpaiHuka, pbkaTa Unn rbpaarta, KoeTo Moxe Ja Gbae pesynTtar oT neveHne Ha
pak Ha rbpgaTta nopagu HaTpyneaHe Ha NMUMHa TEYHOCT B WHTEPCTULMAMHUTE TbKaHU. W3BECTHO e, Ye TOBa CbCTOSHUE 3HAYUTENHO KOMMPOMETUpa
Ka4eCTBOTO Ha KMBOT NOPaayW NPOMEHN B 06NMKa Ha TAMOTO, MPOMEHU BbB (PYHKUMSTA Ha PbLETE U YBENUYaBa prcka OT APYrv YCIOXKHEHUS], BKITIOYATENHO
VHDEKLMS 1 LenynuT.

Mocnenxute npoy4BaHus Nokaseart, Ye He3abaBHaTa PEKOHCTPYKUMA Ha rbpAaTta Moxe Aa 6bae CBbp3aHa C HamareH puck OTJ'IVIMq)e,EleM cnen MmactekTomus.
Bb3MOXHOCTUTE 3a NleYeHue BkIoYBaT KOHCEepPBATUBHO fieYeHne Unn Xmpypru4yHo neyvyeHme ¢ nomowta Ha cynep-MmkKpoxXMpypruiHa TexHuka. B'bl'lpeKM TOBa
Heé e U3BECTHO MbIIHO U3nekysaHe Ha nMMd.)e/:lema.

HABPBYKBAHE U MbHKU

TbHKa UK HeaaekBaTHa NOKPUBALLA ThbKaH, NALMEHTI C MAIKO UM HUKaKBa NOAKOXHA Ma3sHUHA, UMMAHTU, KOUTO ca TBbPAE roNemMu 3a XUpyprdHins ko6
UNU aHaToMuW4HaTa CTPYKTYpa Ha NauueHTa W NOAKOKHOTO MOCTaBsHe MoraT Aa AOMpUHEecaT 3a oce3aeM Unu BUAMM pbb Ha WMNnaHTa, nyncauus Ha
MMNNaHTa, HarbeaHe, HabpbUKBaHe UMK MbHKW. [MbHKUTE MoraT a AoBeAaT A0 U3TbHSIBAHe 11 epo3nsi Ha CbCeaHa ThKaH 1 epo3nst Ha UMNNaHTa. MpusHaumTe
Ha Bb3naneHne Ha koxara, kaTo GOMe3HeHOCT W epuTeM, MoraT Aa fokassaT M3TbHsSBaHe WNW epo3nst W Tpsioea Aa GbAaT HezabaBHO W3creABaHM.
MannupyemnTte HaGpbUKBaHE M/MNK MbHKM MoraT ia GbaaT 0GbpKaHM C NannMpyem TYMOp U CbMHUTENHUTE cryyan TpsibBa Aa GbaaTt HesaGaBHO MPoyYeHN.

WHCTPYKLUWUM 3A YITIOTPEBA

ycnoBusa HA CbXPAHEHUE
MpoayktuTe Ha Eurosilicone TpsiGsa Aa ce cbxpaHsBaT NPy HOPMarHK ycriosus, Tpsbea Aa GbaT 3alLMTEHN OT Bara 1 npska CribHYeBa CBeTNNHa U Tpsibaa
[la Ce CbXpaHsiBaT CbC CTPenkuTe Harope. Mpu Tean ycrosus npogykTute Ha Eurosilicone uMaT cpok Ha roAHOCT OT NET roANHM.
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[OOCTABSI CE CTEPUITHO

WmMnnaHtuTe ce AOCTaBAT B cTepunHa copma (CTepunusauvsi ¢ eTuneHoB okcup), obpaboTeHn Ype3 BanuMAvpaHW W CTPOro KOHTPONMPaHU LMKNW Ha
cTepunusaumsi C eTUneHoB okcuAa. CTepVIJ'IHOCTTa Ce NoTebpXAaBa B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAApTUTE. CTepl’IJ‘IHOCTTa Ha uMmnnaHTa ce 3anasBa camo ako
OnakoBKaTa € HenokbTHaTa U HeBpeauma.

AKo CTepunHaTa onakoBka e 6una nospeaeHa Ui HeBOMHO oTBOpeHa npeaw ynoTpe6a, HE U3MON3BAMTE.

EAQHOKPATHA YNOTPEBA

UmnnaHtuTe ca npeaHasHadenn CAMO 3A E[OHOKPATHA YMOTPEBA. HE M3MON3BAWTE MOBTOPHO EKCINAHTUPAHW MPOLAYKTW. HE
CTEPUIIU3UPAMTE NMOBTOPHO KAKBWTO U A E MPOLYKTW. EkcnnaHTupaHuTe NpoaykTi He TpsibBa f1a Ce 13non3BsaT NoBTOPHO, Thil KaTo NpoLieaypuTe
32 NOBTOPHO NOYMCTBaHe U NOBTOPHa CTEpUNU3aunsa MoOXe Aa He OTCTPaHAT aAekBaTHO 6uonornyHuTe ocTaTbUu, KaTO KPBB, ThKaH 1 Apyrv BelecTsa, KOUTo
Buxa mornun Aa 3aabpXaT pe3UCTEHTHU NAaTOreHn N MoraT CbLUO Aa NOBINAAT HA XapaKTepUCTUKUTE Ha UMNNaHTa.

OMAKOBKA

CTepI/IJ'IHMﬂT NpoAyKT ce AOCTaBA B 3anevaTtaHa [ABOMHa BbTpELLHa OnakoBkKa. CTepVIJ'IHOCTTa He e rapaHTupaHa, ako OrnakoBkaTa e nospeeHa unn oTeopeHa.
OTKbCBaLUM Ce eTUKeTU 3a [ocue 3a nauueHTa ca npUKpeneHn KbM MbpBUYHUSA NaKeT. Te3n eTukeTn TDRGBE pa 6vpar NpUKpeneHn KeMm gocmeTtaTta Ha
nauueHTuTe.

OTBAPAHE HA OMAKOBAHUA CTEPUNEH NPOAYKT

OTBOpeTe BLHLUHATA OMakKoBKa NPY YNACTW, aCENTU4HI YCIOBWS, HaJ CTEPUITHO Norne, No3BoMsSBalkv Ha 3anevaTaHaTa BbTpeLUHa OnakoBka Aa NafHe Nneko B
nonerto.

MpukpeneTe YacTTa ¢ AOCUETO Ha MaLMEHTa OT BbTPELLHMS eTUKET KbM Anarpamata Ha nauueHTa.

Kato usnonssate acentuyHu npeanasHin Mepku, oTBopeTe BbTPELIHAaTa ONakoBka.

W3CINEABAHE HA NMPOAYKTA U BOPABEHE

I'Ipo,qym‘r TpﬂGEa Aa G'b[:le BU3yanHo NpoBepeH 3a BCAKakKBW crnegu OT 3aMmbpcsABaHe C YacTuuum, nospena unn n3tuyaHe.

NmnnantsT TpﬂGBa Aa ce AbpXW NOTONEH B CTepunHa Boga unu 0BUKHOBEH q.)VISVIOJ'IOI'I/IHeH pasTBOp Npean nMNNaHTUpaHeTo, 3a Aa ce NpeaoTBpaTN KOHTaKT
C YacTuun, NnpeHacsHn BbB Bb3ayXxa, U XMPYPruyHu Nonesu 3aMbpcuTenu.

He notansiite umnnaHTa B pa3teopu, cbabpxaluy betagauH unu og. Ako B Axkoba ce M3nonaeat pasTBopy, CbAabpxalum betagvH unu iiog, ysepeTe ce, ye
€ u3nnakHaTt obunHo, 3a a He ocTaHe ocTaTbyeH pa3TBop B Axoba.

MbnHUTE € ren rpbaHN UMNMAHTU MOXe [a CbAbpXaT Bb3AyLHN MexypyeTa. ToBa ce CryyBa HOPMAsiHO No BPEMe Ha CTEpPUNMU3aLms U HaMa e ekT BbpXy
uenocTTa unu xapakTepucTukuTe Ha npoaykra.

M3nonagaiiTe camMo HepoHeLLW ce KbPNnYKk1 3a eHoKpaTHa ynoTpeba, 3a fa CTe CUrypHW, Ye HAMa OCTaHanu YacTULM No NOBLPXHOCTTA Ha UMNNaHTa.

3AMBPCSABAHE HA UMMJITAHTUTE

Tpsibea Aa ce BHMMABa 3a NpeoTBpaTsiBaHe Ha KOHTAKT Ha MMMNaHTa C NOBbPXHOCTHU 3aMbpCUTENN, KaTo Tark, Npax U koxHW macna. MpoaykTute Tpsibea
fa 6baaT npoBepeHn 3a 3aMbpcsiBaHe Mpeau MocTaBsiHe. 3aMbpCsABAHETO MO BpeMe Ha ornepauusTa yBenuyaBa pucka OT NepunpoTesHa UHeKUus 1
©BEeHTyasiHO KancynapHa KOHTpakTypa. CTpyKTypUpaHUTEe CUIIMKOHOBW MOBBPXHOCTM Ca MOTEHLMArHO NO-NOAaTNMBK Ha 3aMbpcsiBaHe OT rnaakuTe
CUNMMKOHOBM MOBBPXHOCTU. TpsibBa Aa ce BHUMaBa [OMbIIHUTENHO Npu GopaBeHe C UMMMAHTU CbC CTPYKTypupaHa MoBbpxHOCT. Eurosilicone He noema
OTrOBOPHOCT 3a MPO/YKTH, 3aMbPCEHU C [IpYri BeLLecTBa, cref KaTo NpofyKTbT HamnyCHE NPUTEXAHNETO H.

NOBBPXHOCTHU 3AMBPCUTENMN (TAJIK, MPAX, MbX, MACJIA) BbPXY MOBBPXHOCTTA HA UMIMJTAHTA MOIAT OA NMPUYUHAT
PEAKUMA KbM 4YXXOWU TENA, BOPABETE BHUMATENTHO C XUPYPIMYHU PBKABULM (BE3 TAJK) CbC CTPOIA ACENTUYHA
TEXHWUKA. HE UMMITAHTUPANTE 3AMBPCEH NPOAYKT.

Pe3sepBHNTe MNNanTh TpsGBa a ca NeCHO AOCTLIHY MO BpeMe Ha orepaLmsTa 3a U3MonsBaHe B Clyyai Ha 3aMbpcsiBaHe.

XWPYPITMYHA NPOLIEQYPA

MpaBUnHUTE XMPYPrVyHI NPOLIEAYPY M TEXHUKN Ca OTTOBOPHOCT Ha MeAvLMHCKaTa npodecysi. Bceku xupypr Tpsibsa Aa OLEHU NPUroAHOCTTa Ha npoleadypata
Bb3 OCHOBA Ha HACTOSALLMTE NPUETU TEXHWKU, UHAVBUAYanHa npeLeHka 1 onuT. MpaBUnHUAT pa3mep 1 (hopMa Ha UMNNaHTUTe TpsitBa Aa GbaaT onpeaenexu
3a OTJeNHUS NALMEHT OT xupypra. PaspesbT TpsiGea Aa GbAe ¢ noaxoAsiua AbkiHa, 3a Aa Ce MpUcnocobn KbM CTuna, pasmepa U Npochuna Ha MMnnaHTa.
ToBa Le Hamanu NoTeHuuana 3a Cb3aasaHe Ha NPEKOMEPHO HaMPEXeHUEe BbPXY UMMNIaHTa no BpeMe Ha nocTaBsiHe.

CI'IELIVItDW-IHVI YKA3AHUA 3A U3MNON3BAHE HA TP bAHU UMMNAHTU HA EUROSILICONE
M36opbT Ha pasmep TpaGBa Aa ce onpefens OT OCHOBHUTE pasvepy, pasvepuTe Ha nauueHTa U MHAMBWAYaNHUTE XapaKTepucTuki Ha rbpauTe, a
He OT NPeanoYMTaHNs 06eM N NPOEKLNS.

2. MpepasapuTenHo oopmeHuTe hopMK Ha UMNNaHTUTe Ha Eurosilicone ca No-TBbpAM OT APYrUTE MbIHU C KOXE3WUBEH refl UMNMAHTU, @ XUPYPruiHUTe
pa3spesu TpsibBa Aa ca Nno-Abr OT Te3W, HEOBXOAVMM 3a KOMMPECHPYEMUTE UMMMAHTH.

3. KoraTo e noaxofsiio, MOXe Aia ce U3KCKkBa HoBaTa MH(pamamapHa rbHka a 6bAe npubnuautenHo 1 cm nog ectecTBeHaTa rbHKa.

4. MpenopbunTenHUAT noaxod € npe3 WHdpamamapHaTa rbHka. OTIOBOPHOCT Ha Xupypra € [a pely [anu € Bb3MOXHO aKCUMapHo unu
TpaHcapeonapHo noctaesiHe. MpedynpexaaBame, Ye NOCTABSHETO U OPUEHTALWMSITa MOXe [a ca NOo-TPYAHW Nopaau NoBuLIeHaTa TBbPAOCT Ha refia.

5. MoamyckynHOTO nocTaBsiHe (C Bb3MOXHO 0CBOGOXAABaHe Ha AOMNHWUA NIUFAMEHT) Ce MPEeANnoYnTa, KOraTo € Bb3MOXHO. Thil KaTo reflbT e CUIHO

KOXE3WBEH, TOV UMa Mo-ONpeAeneH paanyc Ha ropHaTa rpaHnLa Ha Bbpxa. [oAMYyCKYIHOTO PasronoXeH1e Hamarnsisa BEPOSTHOCTTa TO3W paanyc
Ha BbpXa Aa 6'bﬂe nannupyem.

6. HE wu3nonssaiiTe cuna npu nocTaBsiHETO Ha UMMNnaHTh Ha Eurosilicone. MpekoMepHaTta MaHunynauus Ha umnnaHtute Ha Eurosilicone moxe ga
[ioBefie 0 TPaiiHO U3KPUBSIBAHE Ha KOXE3WBHUSA ren 1 3aryba Ha hopmata Ha UMnnaHTa.

7. MoaabpxaHeTo Ha NPaBUIHOTO NofpaBHsBaHe 1 U3BArBaHETO Ha BbpTEHe B criefonepaTeHaTa asa ce noanomara ot:
a) NOCTUraHe Ha XVUpypruydeH Mkob, NbTHO NOAPaBHEH C UMMNAHTA;
b) nocTUraHe Ha ,Cyx" XupypritieH axo6;
c) npakTUKyBaHe Ha npolieAypaTa 3a cTabunuavpaHe Ha MMaHTa Ype3 U3Mon3BaHe Ha crieJonepaTBHa BbHLIHA MMOGUNM3aLms;

8. BCWYKkM rpbAHM UMNNAHTV UMAT NOTEHUMan Aa ce BbPTAT B HEMOCPeACTBEHaTa criefornepaTBHa has3a U ropHUTe ykasaHusi Lie NnoMorHaT aa ce
u3berHe ToBa C BCAKAKBU UMMMIAHTU C aHaTOMU4Ha popma.

9. MPABUMHATA OPUEHTALIMA E XXU3HEHOBAXHA, koraTto n3nonssaTte KOWTO U @ € aHaTOMWUYEH An3aiiH Ha umnnaHTa Ha Eurosilicone, nopaau

KOHM4HaTa dpopma Ha Te3n UMNNaHTn C BPbX. ﬂpaBMnHaTa OpueHTauus no Bpeme Ha MMnnaHTupaHe ce nognomara OoT Mapkepu 3a opueHTauus,
KaKTo e nokasaHo no-gony.
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MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Ha ropHaTa 1 3aHaTa NoBbPXHOCT Ha MMMNaHTa ce NOCTaBsAT Nannupyemu Mapkepu 3a opueHTaums. HanpaseTe cnpaBka CbC cxemaTuyHaTa auarpama no-
[ony, 3a Aa BUAWTE Mo3uLMATa Ha MapkepuTe. CxemMaTuyHa anarpama, nokassallia MapkepuTe 3a opueHTaUus.

:
3aaHa NoBBLPXHOCT MpeaHa NOBbLPXHOCT

OMNUCAHUE HA MATEPUANUTE HA U3OENUETO
Te3an MeaUUMHCKW M3[enust ca Npou3BEAEeHU OT CUMMKOHOBU MaTepuany OT MEAMLUMHCKU Krac, KOUTO ca MOAXOASLWM 3a AbrOCPOYHO UMMNaHTUpaHe.
OcHoBHuWTe ¢harinose ca nogapeHn B FDA Ha CALLL

Cnepnpawmte Tpy Tabnuuy NPeAOCTaBAT KONMUYECTBEHA U KayecTBeHa NHopMaLms 3a MaTepuaniTe 1 BellecTaTa, Ha KoUTo nauneHTuTe morat Aa 6baat
M3NOXEHN Bb3 OCHOBA Ha XUMUYECKO XapaKTepusnpaHe Ha npefcTaBuUTENHN usgenusi. MaTtepuanute U usfenueTo ca GUNM NOAMOXEHN Ha TecTBaHe 3a
61OCHBMECTUMOCT M OLIEHKA 1 OLIEHKW Ha puCKa, 3a [ja Ce AEMOHCTpUpa TsixHaTa 6ronorniHa GesonacHocT. Bunpeku ToBa MHAMBUAYaNHUTE peakuumn KbM
XUMWKanuTe MoraT [ja Bapupart v He mMoraT ja 6bAaT npeBUAEHN BCUYKI peakLmni.

Ta6nuua 1. MaTepnanu Ha U3genueTo Ha rpbAEH UMMMAHT

Matep Ha u: TO K THa Ta

ICUNMKOHOBYM AncnepcaHTu Ob6BuMBKa

ICunnkoHoOB agxesns O6BuBKa

CynukoHoB ren lenos mbnHex

ICUIMKOHOBM AMCNEpCcaHTU Mnactup 3a 3aTBapsiHe

CnnnkoHoB enacTomep Mapkepu 3a opueHTMpaHe

MnaTtuHeH kaTanusaTop O6BMBKa 1 renos MbJHeX

(OpraHoTMHOB KaTanusaTop O6BMBKa (CUIMKOHOB aaXe3MB)

Ta6nuua 2. Xumukanu, ocBo6oxaaBaHu OT rpbAHUTE UMMNAHTU
bLCTaB, [ Uanoto (Mg/g wnm ppm) | CucTaB [ Uanoto u: (Mg/g nnm ppm)
eTnMBM BelecTBa' — XMMVKaNK, KOUTO MOraT a Ce OTAENST OT rPbAHUTE UMNaHT KaTo ra3

[BeHseH He ce oTkpuBa ETtunGeHseH He ce oTkpusa

[EpombeHaeH He ce oTkpuBa XekcaxnopbyTagueH He ce oTkpusa

[BpomMoavxiopomeTaH He ce oTkpuBa M3onponunGeHseH He ce oTkpvBa

[Epomochopm He ce oTkpuiBa P-130MponuUATONyeH He ce oTkpuBa

ByTun6enseH (N- / tert- / sec-) He ce oTkpuBa N-nponun6eHseH He ce oTkpuBa

BbrnepoaeH TeTpaxnopua He ce oTkpuBa HadranuH He ce oTkpuBa
nopo6eH3eH He ce oTkpuBa CrupeH He ce oTkpuBa
nopodopm He ce oTkpuBa 1,1,1,2-TeTpaxsiopoeTaH He ce oTkpuBa

2,4-xnopTonyeH He ce oTkpuBa TeTpaxnopeTaH He ce oTkpuBa
16pomoxiopMeTaH He ce oTkpuBa TpuxnopeTan He ce oTkpuBa

1,2-an6pomo-3-xnopnponaH He ce oTkpuBa TpuxnopetaH (1,1,1-/1,1,2-) He ce oTkpvBa
uxnopbenaeH (1,2-/1,3-/1,4-) He ce oTkpuBa 1,2,3-TeTpaxnopnponaH He ce oTkpuBa
uxnopetaH (1,1-/1,2-) He ce oTkpuBa [TpumetunGeHsenm (1,2,4-/1,2,5-) He ce oTkpuBa
vxnopertan (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) He ce oTkpuBa TonyeH He ce oTkpuBa
uxnopnponaH (1,2-/1,3-) He ce oTkpuBa TpuxnopbeHsenu (1,2,4-/1,2,3-) He ce oTkpuBa

[1,1-avxnopnponeH He ce oTkpuBa 0-KCUNEH He ce oTkpuBa

[ETanon, 2-Tpumetuncunun 2,91 makc. m- 1 p-KCUneH He ce oTkpuBa

060 neTnMBeM BewwecTsa| 2,91
[Bewectea, kouto ce usenmMyarT — Y, KOWTO MOraT /1@ Ce OTAENAT OT rPbAHUTE UMNIAHTY cej NoTonsBaHe BbB BoAa
Linknuunmn cunokcanm (D4, D5, D6...) He ce oTkpuBa JuHeitHn cunokcanm (L3, L4, He ce oTkpuBa
060 BewecTsa, KOMTO ce U3BNUYaT <24,2

"He ce oTkpuBa 03HauaBa, Ye HUBOTO Ha OTAEMHUTE NEeTNMBM BeLecTBa e Mo KonnyecTBeHaTa rpaH1La Ha MeTofia 3a nanuTeaHe. KonviecTeeHata rpaHuua

le 0,86 ug/g 3a m- v p-kcuneH u 2,4-xnopotonyeH v 0,44 ug/g 3a BCUYKM APYr CbeAUHEHNSI.

[He ce oTkpuBa 03HauaBa, Ye HMBOTO Ha OTAENHUTE BELecTBa, KOUTO ce U3BNMYaT, e noa 24,2 ug/g, KonmuecTBeHaTa rpaH1La Ha MeTofia 3a U3nuTBaHe.
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Ta6nuua 3. Texku MeTanu, oTKpUTU B rPbAHU UMMNAHTH

ITexkn MeTanu KoHueHTpauus (ppm) Texkun MeTanu KoHueHTpauus (ppm)
IApceH He ce otkpuBa Xpom He ce oTkpuBa
Kagmuin He ce oTkpuBa Meg He ce oTkpuBa
IOrnoeo He ce oTkpuBa Kanait He ce oTkpua
PKusak 10 makc. Huken He ce oTkpuBa
Banagun He ce oTkpuBa MnaTtuHa He ce oTkpua
MonubaeH He ce oTkpuBa LInHk 0,25 Makc.
CeneH He ce oTkpuBa MarHesui 0,41 makc.
KoGant He ce oTkpuBa MaHrax He ce oTkpua
IJAHTUMOH He ce oTkpuBa Tanuit He ce oTkpuBa
Bapwuin He ce oTkpuBa

He ce oTkpuBa 03Ha4yaBa, Ye HUBOTO Ha OTAeNHUTe enemMeHTun e nog 0,25 ppm, konuyecTBeHaTa rpaHuua Ha MeTofa 3a U3NUTBaHe.

U3XBBLPNAHE HA U3OENIUETO
Beuukun rPbAHU UMNNAHTHU TpﬂGBa Aa 61:.,an eNMMUHUPpaHN B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA, CBBbP3aHN C MeAULMHCKA OTnaabuun, BKNOYBaLLKN I/IH¢)6KL(I/I036H
puck.

CbHOBLWABAHE 3A CEPUO3EH MHUUOEHT:

Bcekun ceproseH MHUMAEHT (MHUMAEHT, KOMTO MPSiKO MU KOCBEHO € JOBEN, MOXe Aa € JOBEeN Uiu Moxe Aa A0BeAe [0 HAKOe OT CreaHuTe: (a) cMbpTTa Ha
nauueHT, I'lOTpeGI/ITeJ'I wnu gpyro nuue, (6) BPEMEHHO UNU NOCTOSAHHO CEPUO3HO BriOWaBaHe Ha 30paBOCIOBHOTO CbCTOAHME Ha NauneHT, norpeGMTen uwnn
Apyro nuue, (B) cepuosHa 3annaxa 3a obuiectBeHoTo 3apase) Tpsbea Aa ce Aoknagsa Ha Eurosilicone ypes nveiin agpeca: return@gcaesthetics.com u Ha
KOMMEeTEeHTHUA OpraH Ha AbpXXaBaTa 4YreHkKa, B KOATO e yCTaHOBEeH I'IOTpeGVITeJ'IﬂT nvnun nauneHTbLT.

NONUTUKA 3A BPBLUAHE HA CTOKU
Mpeav BpbLUAHETO Ha BCEKW NPOAYKT:

a, YI'I'bJ'IHOMDLLlaBaHeTO TpﬂﬁBa Aa G'b[:le NOUCKaHO B NUCMEH BUA.

b) CeptudmkaTsT 3a 06es3apassBaHe Tpsbea Aa 6bae AOCTaBEH C BCEKW BbPHAT NPOAYKT, KOMTO e 6un nsBageH ot onakoekata.

C) Ako e HeO6XO,ELVIMO Aa ce I'IpOﬁMe obBuBKaTa Ha KOWMTO U Aa e NpoAyKT CbC 3anedyaTaHa DGBMEKa, 3a Aa ce nognomMorHaT npoueaypuTe 3a 6esonacHa
cTepunusauust npu obeasapassiBaHe, 30HaTa Ha MeXaHU4YHU CMyLlLeHus Tpsibea Aa 6bae MapkupaHa ¢ HesanuuuM Mapkep BbpXy MOBBLPXHOCTTA Ha
npoAykTa 1 Aa ce Hanpaeu npenpaTtka kbM cepTudukaTta 3a obessapassiBaHe.

d) Benexku kbM haiina c NnpoayKT! 1 BbpHaTUTE NpoaykTH TpsibBa Aa 6baaT nanpatenu go Eurosilicone S.A.S. camo oT Balwms AMCTpubyTop.

FTAPAHLUA

Mpou3BOAUTENAT rapaHTupa, Ye Npyu NPOM3BOACTBOTO Ha Tean MPOAYKTU e W3MoM3BaHa pasymHa rpuwka U 4e Lie 3aMeHU BCEKM MPOAyKT, 3a KOWTO
pascre/lBaHETO Ha NPOM3BOAWTENS NOKaxe, Ye e Gun aedekTeH B MOMEHTa Ha uw3npaijaHe. M3BopbT Ha nauweHTa, XUpyprdHuTe npoueaypu,
CrefxvpypruyHATe neyeHne u cTpec 1 GopaBeHeTo C U3eNusiTa ca U3LANO OTFOBOPHOCT Ha knneHTa. Eurosilicone HAMa KOHTPOnN BbpXy yCrioBUsiTa Ha
ynoTtpe6a v He MoXe fja rapaHTupa [o6bp eeKT Ui nunca Ha noLu edekT cnep ynotpeba Ha U3nenueTo, 1 He HOCY OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO U 1A € ClyYaiHn
Unu nocnefgaluy 3aryGu Unu noBpeau UMK pasxoau, MpsSKo UM KOCBEHO MPOM3TWYALLM OT M3MOM3BaHETO Ha ToBa uagenue. Bouuku apyrv rapaHumm
(He3aBMCMMO Aanu ce nofpasbupaT OT 3aKoHa UMK MO IPYr HAYMH) Ca U3KIKYEHN B Hal-NMbITHATa CTEMeH, pa3peLueHa OT 3aKoHa.

BHUMAHME:

®epepanHusT 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa uaaenue 3a npoaaxGa OT Unu No nopbyka Ha nekap.

BUBNTMOTPA®UYHUN U3TOYHULIN

JlnTepaTypHUTe M3TOYHULM Ce Npeanarat npu nouckeaxe ot Eurosilicone.

CUMBOIN 3A ETUKETUPAHE:
/\ I
[S:

Mokasea pasmepuTe Ha NPoAYKTUTE

HR

LUNA XT Anatomski implantati za grudi s mikroteksturom punjeni silikonskim gelom
OPIS

Anatomski implantat za grudi s mikroteksturom je sterilni medicinski proizvod za jednokratnu upotrebu koji se kirurski ugraduje kako bi nadomjestio tkivo
izgubljeno traumom, kirur§kom intervencijom ili za povecéanije tkiva u terapeutske svrhe.

Anatomski implantat za grudi s mikroteksturom namijenjen je za operaciju rekonstrukcije grudi.

Anatomska ljuska od silikonskog elastomera proizvedena je s mikro teksturnom vanjskom ljuskom koja stvara ometajucu kontaktnu povrsinu za povezivanje
kolagena i ispunjena je kohezivnim gelom.

Svaki implantat za dojku punjen gelom isporu¢uje se u kartonskoj kutiji i pakiran u zatvorenom, dvostrukom primarnom pakiranju. Pakiranje sadrzi uklonjive
naljepnice koje oznacavaju karakteristike implantata (broj serije, referentni broj), karticu implantata, upute za pacijente i korisnike.
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INDIKACIJE
Anatomski implantat za grudi s mikroteksturom indiciran je za
« kirur$ko povecanije i korekciju kontura urodenih anomalija dojke,
« kirur$ku rekonstrukciju dojke nakon potkoZne mastektomije i drugih prikladnih zahvata mastektomije ili traume,
« kirur$ku korekciju kombiniranih abnormalnosti grudi i stijenke prsnog kosa,
« zamjenu implantata za iz medicinskih razloga.

KONTRAINDIKACIJE
Primjena ovih implantata kontraindicirana je u bolesnika koji imaju jedno ili vi$e od sliedecih stanja:
« FIBROCISTICNU bolest dojke
+ NEDOVOLJNO TKIVA zbog ostecenja stijenke prsnog kosa zracenjem, zategnutih presadaka torakalne koZe ili radikalne resekcije velikog prsnog misi¢a
* POSTOJANJE LOKALNOG ILI METASTATSKOG KARCINOMA dojke
« potisnuti/kompromitirani imunosni sustav
« povijest osjetljivosti na strane materijale ili atopije
« pacijent koji FIZIOLOSKI/PSIHICKI nije prikladan za operaciju
* AKTIVNA INFEKCIJA bilo gdje u tijelu
« nedavna povijest apscesa dojke
« povijest kompromitiranog zacjeljivanja rana ili regionalnih oteklina
« bilo koje drugo ozbiljno zdravstveno stanje.

PREDVIDENI KORISNICI

Anatomske implantate za grudi s mikroteksturom trebaju koristiti kirurzi s odgovarajucim kvalifikacijama.

VAZNO: Kirurg je odgovoran za obavljanje lijeénicke procjene o prihvatljivosti pacijenta za implantaciju te za odlugivanje o kirurskoj tehnici koja je najprikladnija
i za pacijenta i za odabranu vrstu implantata.

CILJANA POPULACIJA
Anatomski implantat za grudi s mikroteksturom namijenjen je za upotrebu u odrasloj populaciji (isklju€ujuci trudnice i dojilie) bez poznatih kontraindikacija.

PREDVIDENE KLINICKE KORISTI
Klini¢ke koristi od anatomskih implantata za grudi s mikroteksturom su sljedece:
« zamjena tkiva dojke koje je uklonjeno nakon mastektomije
« zamjena tkiva dojke koje je uklonjeno zbog traume
« pobolj$anje tkiva dojke zahvacéeno tuberoznim ili kongenitalnim anomalijama
« prema 10-godis$njoj procjeni komplikacija prema metodi Kaplan-Meier postoji vjerojatnost od 16,5 % za kapsularnu kontrakturu, 3,8 % za rupturu i 17,6 %
za ponovnu intervenciju
« pobolj$anje kvalitete Zivota pacijenata (na temelju samopostovanija, tjelesnog izgleda, seksualnog zadovoljstva)
« pobolj$anje psiholo$kog stanja pacijenta s obzirom na stupanj depresije i anksioznosti

SVOJSTVA
Anatomski implantati za grudi s mikroteksturom dizajnirani su i proizvedeni u skladu s trenutaénom normom EN ISO 14607 za implantate za dojke. Svojstva
anatomskih implantata za grudi s mikroteksturom s obzirom na:

« integritet ljuske

« otpornost implantata

« kompatibilnost gela punila i ljuske

« difuziju oko implantata

* volumen

« povrsinsku teksturu

« biokompatibilnost

potvrdena su i sukladna sa zahtjevima norme EN ISO 14607.

MATERIJALI
Ljuska i zakrpa: silikonski elastomer, Punilo: silikonski gel

POVEZNICA NA SAZETAK SIGURNOSNIH | KLINICKIH SVOJSTAVA

Sazetak sigurnosti i ucinkovitosti bit ¢e dostupan na interr i st kada bude gotove
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home i na internetskim stranicama tvrtke (https: l/www gcaeslhetlcs com/)

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Kod svakog kirur§kog zahvata mogu se pojaviti komplikacije i opasnosti. Poznato je da operacija ugradnje implantata dojke pruza psiholo$ko zadovoljstvo
pacijentima, ali kao i kod svakog kirur§kog zahvata moze moguce su komplikacije i 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 i upozorenja potrebno je razgovarati s pacijentom prije
odluke o obavljanju operacije.

Svaki pacijent bi trebao dobiti knjiZicu s informacijama za pacijenta tijekom prve konzultacije, kako bi pacijent mogao procitati 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 nasim internetskim stranicama www.gcaesthetics.com/we-
care/.
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VIJEK TRAJANJA

Pacijenta se treba informirati o ¢injenici da implantati imaju ograni¢en vijek trajanja i da ugradnja implantata moZe zahtijevati uklanjanje ili zamjenu, $to bi
moglo rezultirati jo$ jedinim kirurskim zahvatom. U objavljenoj znanstvenoj literaturi je navedeno je kako implantati u grudima mogu trajati izmedu 10-
20 godina. Stoga se oc¢ekuje da ¢e implantati za dojke Eurosilicone, kada se ugrade i koriste u normalnim uvjetima, imati vijek trajanja slican onom
navedenom u prethodno spomenutoj objavljenoj literaturi.

Klinicko pracenje implantata Eurosilicone omogucilo 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 materijal 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§céu.

UPOTREBA STEROIDA
Pacijenta treba obavijestiti da se posavjetuje s lije¢nikom prije upotrebe steroidnih lijekova na podruéju 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
lije¢nika trebate obavijestiti o implantatu u slu¢aju bilo kakvog kirur§kog zahvata na podrucju grudi.

Postojanje implantata u grudima moZe odgoditi otkrivanje raka dojke samopregledom. Iz ovog razloga, pacijenti trebaju znati kako se moraju posavjetovati s
kirurgom ili lije€nikom o odgovarajuéim lije€ni¢kom kontrolama, kao i o redovnom obavljanju 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
aktivnoscu ili koristenjem sigurnosnih pojaseva.

KARTICA IMPLANTATA

Nakon operacije kirurg pacijentu treba dati:

karticu implantata koja mora biti ispunjena u skladu s letkom ,Upute 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 omogucuije:

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 provjera.

informiranje zdravstvenih radnika ili osoblja hitnih sluzbi o posebnoj njezi/potrebama u slu¢aju opasnosti.

UPOZORENJA
IZMJENA IMPLANTATA

Prije ugradnje implantat za grudi ne smije se mijenjati. Izmjena implantata poniStava sva jamstva, izricita ili implicirana.

OSTECENJE IMPLANTATA TIJEKOM OPERACIJE

Treba biti izuzetno oprezan u koristenju implantata i rukovanju njima kako bi se smanjila mogu¢nost ostec¢enja ljuske. Svi implantati proizvedeni su primjenom
uobicajenih proizvodnih tehnika i strogih standarda kontrole kvalitete, ali do oSte¢enja implantata moZe doci tiiekom rukovanja ili operacije, kako u pocetnim
tako i u svim kasnijim operacijama

Morate biti izuzetno oprezni kako bi se izbjeglo nenamjerno osteéenje implantata tijekom ugradnije ili operacije vadenja implantata.

Nemojte dodirivati implantat ostrim kirurskim instrumentima ili uredajima kao $to su skalpeli, pincete, hemostati, igle za Savove i hipodermalne igle.

Nemojte dodirivati implantat tupim kirur§kim instrumentima kao $to su stezaljke, retraktori i noZevi za disekciju.

Nemojte dodirivati implantat uredajima za kauterizaciju.

Nemojte pretjerano rukovati implantatom i primjenjivati pretjeranu silu ili opterecenje.

Prije uporabe implantate treba paZljivo pregledati i provjeriti strukturni integritet. OSteceni proizvodi ne smiju se ugradivati, ne pokuSavajte popraviti o$tec¢ene
proizvode. Tijekom operacije trebao bi biti dostupan dodatni proizvod u slu€aju o$tecenja ili kontaminacije implantata. Potrebno je pomno se pridrzavati
preporucenih postupaka testiranja, ispitivanja i rukovanja proizvodima kako bi se osigurala pravilna uporaba implantata. Pacijente treba uputiti da informiraju
druge lije¢nike koji ih lijece o prisutnosti implantata kako bi se smanjila opasnost od otecenja.

OMETANJE MAMOGRAFIJE

Standardne tehnike pozicioniranja pokazale su zna¢ajna ograni¢enja kada se koriste za snimanje uve¢anih grudi. Implantat moZe ometati rano otkrivanje raka
dojke prilikom mamografije prikrivanjem nekog potkoZnog tkiva dojke i/ili moZe pritiskati prekrivajuce tkivo te moZe 'sakriti' sumnjive lezije na dojci. Pacijente
treba uputiti da zatrazZe radiologe koji imaju iskustva s najsuvremenijim radiolo$kim tehnikama i opremom za snimanje dojki s implantatima, te da svoje radiologe
informiraju o prisutnosti, vrsti i mjestu ugradnje implantata, a ako su implantati anatomski, trebaju biti sviesni oznake smjera na anatomskom implantatu.

JEDNOKRATNA PRIMJENA

Implantati su namijenjeni SAMO ZA JEDNORKATNU PRIMJENU. NE KORISTITE PONOVNO IZVADENE PROIZVODE. NITI JEDAN PROIZOD NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI.

Izvadeni proizvodi ne smiju se ponovno koristiti jer postupci ponovnog €iS¢enja i 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 jamg¢iti sigurnost intraluminalnog uvodenja bilo kakvih lijekova, ukljuujuci, ali ne ograni¢avajuéi se na, estetske,
steroidne, antibiotske i vitaminske otopine. Ako se razmislja o takvoj primjeni, potrebno je konzultirati odgovarajuceg proizvodaca lijeka.
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KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije za koje se zna da su povezane s implantatima za dojke punjenim gelom su sljedece:

S pacijentom treba razgovarati o ostalim mogucim komplikacijama povezanim sa svim kirur$kim zahvatima. To ukljucuje, ali se ne ograniava na: infekciju
(vidi dolje); hematom (vidi dolje); nakupljanje serozne tekucine (vidi dolje); gubitak osjeta (vidi dolje); reakciju na lijekove; oSteéenje 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 ruke s dvostrukom rukavicom, dok drugom rukom vrsite pritisak na dojku. Gelom se moZe manipulirati
izvan Supljine, u dlanu ruke, a vanjska rukavica se zatim moze povuéi preko smjese zbog odlaganja. Osusite kirurski ,dzep” spuzvastom gazom. Izopropilni
alkohol pomodi ¢e ukloniti gel s instrumenata.

ASIMETRIJA

Asimetrija moze biti posliedica nepravilnog pocetnog postavljanja, pomaka ili neuspjeha da se ispravi ve¢ postoje¢a asimetrija zbog varijacija u veli¢ini
pojedinacnog implantata. Prethodno postojeca asimetrija mozda se ne¢e moci u potpunosti popraviti. Asimetrija takoder moze biti simptom kapsularne
kontrakture, nakupljanja tekuéine, infekcije, postoperativne displazije dojke, jednostranog odstupanja u razvoju misic¢a ili deflacije, $to zahtijeva daljnje
ispitivanje.

ANAPLASTICNI LIMFOM VELIKIH STANICA POVEZAN S IMPLANTATIMA DOJKE (BIA-ALCL)

Europske sigurnosne informacije, ameri¢ka Agencija za hranu i lijekove (FDA) i trenutana znanstvena literatura identificirali su povezanost izmedu implantata
u grudima i razvoja raka imunosnog sustava koji se naziva anaplasti¢ni limfom velikih stanica povezan s implantatima dojke (BIA-ALCL). To specifi¢no
stanje ukljuceno je u klasifikaciju SZO-a iz 2016. pod terminologijom ,,ALCL — AIM”. Taj se rak ¢esce javlja u pacijenata s teksturiranim implantatima
nego u onih s glatkim implantatima i obi¢no 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 simp i BIA-ALCL su trajna oteklina, gore
spomenuti simptomi, ili ako se sumnja na BIA-ALCL, /jetuje se procijeniti stanje pacij kako bi se iskljucio periimplantatni ALCL. Prilikom
testlran]a na BIA-ALCL, prikupite svjeZu tekuéinu seroma i repr i dijelove kap tikva te ih posaljite kako bi se obavila patoloska

lju¢io ALCL. Dijag ticka procjena trebala b: ukljucivati c:tolosku proc;enu tekucéine seroma s brisevima Wright Giems mrlje i
:munoh:stokemusko testiranje stamcnog bloka na markere difer iji (CD) i i¢ne limfom kinaze (ALK) Vecma slucajeva ALCL

povezanog s implantatima dojke lijeci se i kay tikva koja okruZuje i a neki i su
i zrac¢enjem. lako je lijecenje obi¢no uspjesno, BIA ALCL moZze biti smrtonosan ako se ne lijec¢i, stoga su rano otkrivanje i Iuecenje kljuéni.
U sluc¢aju da se vasem pacijentu dijagnosticira BIA-ALCL, potrebno je prijaviti Eurosilicone na adresu e-poste: return@qgcaesthetics.com ai inicirati

individualni program lije¢enja koje ukljuc¢uje multidisciplinarni tim.

BOLEST IZAZVANA UGRADNJOM IMPLANTATA U GRUDI

Mali udio Zena koje imaju implantate u grudima, ugradenih bilo estetskih ili rekonstruktivnih razloga, samostalno su izjavile kako imaju niz simptoma
za koje vjeruju da proizlaze iz prisutnosti implantata u grudima. lako to nije medicinska dijagnoza, skup tih simptoma naziva se ,,Bolest izazvana
ugradnjom implantata u grudi” (engl. Breast Implant lliness - BIl).

Ovi visestruki genericki simptomi su razli¢iti, a sve su slucaj ijenti sami dij: 1 sam: pn]awh Om ukl]ucu]u ali nisu ogramcem na
simptome nalik gripi kao $to su ekstremni umor, mutan os;ecaj u glavi, bolovi u zglobovima, Ji p por j spavanja,
depresija, hormonalni problemi, glavobolje, gubitak kose i zimica.

Postoji niz drugih razloga zbog kojih se ti simptomi mogu pojaviti, uklju¢ujuci bolesti koje ve¢ postoje u organizmu ili hormonalne promjene. Osim
toga, postoji niz znanstvenih studija koje istraZuju slicne simptome koje imaju Zene u op¢oj populaciji sa i bez impl. u grudima. U prosjeku
oko 50 % Zena koje su samostalno utvrdile da imaju Bll osje¢aju da se njihovi simptomi nakon uklanjanja implantata ponekad privremeno, a ponekad
trajno, popravljaju. Stoga se ¢ini da uklanjanje implantata iz grudi ne mora nuzno poboljsati simptome kod svih. Do danas nema istraZivanja koja

pokazuju koji se simptomi mogu, a koji ne moraju poboljsati uklanjanjem implantata.

Trenutacno ne postoje testovi koji mogu potvrditi ‘Bll. IstraZivanja se nastavljaju u ovom podrucju, posebno za pacijente koji imaju autoimunu
bolest ili predispoziciju za autoimunu bolest. Ugradnja implantata u grudi kontraindicirana je u Zena s potisnutim ili kompromitiranim imunosnim
sustavom - vidi odjeljak KONTRAINDIKACIJE. Ako pacijenti sumnjaju na Bll, tada trebaju potraZiti lijecnicki savjet. Njihovi simptomi moZda nisu
povezani s implantatima te se ne smiju zanemariti druge medicinske pretrage ili zanemariti utvrdivanje uzroka njihovih simptoma.

DOJENJE
Ugradnja implantata moZe utjecati na proizvodnju mlijeka tijekom dojenja, posebice periareolarni rez moze znac¢ajno smanijiti mogucnost dojenja.

KALCIFIKATI

Kalcifikacija se obi¢no javlja u zrelom tkivu dojke sa ili bez implantata. Poznato je kako se kalcifikacija javlja i nakon ugradnje stranog tijela, iako je etiologija
nepoznata, a prijavljeni slu¢ajevi su rijetki. Mikrokalcifikacija nakon ugradnje obi¢no se javlja na ili oko fibrozne kapsule u tankim plakovima ili nakupinama.
Velike mikrokalcifikacije mogu uzrokovati tvrdo¢u i nelagodu u grudima te mogu zahtijevati kirur§ku intervenciju.

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Fibrozna kapsularna kontraktura ¢esta je komplikacija nakon operacije ugradnje implantata u grudi. lako je formiranje kapsule vlaknastog tkiva koja okruzuje
implantat normalan fizioloski odgovor na strano tijelo, ne kontrahiraju se sve kapsule. Kontraktura fibroznog kapsularnog tkiva koje okruzuje implantat moze
rezultirati ¢vrstocom, nelagodom ili bolom u dojci, izobli¢enjem dojke, palpabilno$¢u implantata ili pomakom implantata. Etiologija kapsularne kontrakture nije
poznata, ali je najvjerojatnije multifaktorska. Kontraktura se razvija u razli¢itim stupnjevima, jednostrano ili obostrano, i moZe se pojaviti unutar nekoliko tjedana
do godina nakon operacije. Te$ki sluajevi mogu zahtijevati kirurSku intervenciju. Kapsularmna kontraktura se moze ponovno javiti nakon kapsulotomije ili
kapsulektomije. KvrZice koje se percipiraju kao kapsularni oZilici odgadaju dijagnozu palpabilnog tumora. Sumnijive kvrzice trebaju se odmah ispitati.
ODGODENO CIJELJENJE RANE

Kod 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 moZze zahtijevati kirurku korekciju i/ili uklanjanje implantata. Nekroza tkiva prijavljena je nakon upotrebe steroidnih lijekova, kemoterapije,
zragenja tkiva dojke i puSenja, ali u nekim slu¢ajevima se moze pojaviti i bez ikakvog poznatog uzroka.
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NEZADOVOLJSTVO REZULTATOM

Komplikacije zbog pogresne veli¢ine, pogresnog poloZaja oZiljka, hipertrofi¢nih oZiljaka ili nepodesnih oZiljaka i dolje navedene komplikacije obi¢no su
povezane s kirurSkom tehnikom. Za pazljiv odabir veli¢ine, stvaranje kirur§kog dzepa odgovarajuce i prikladne veli¢ine te koristenje trenuta¢no prihvacenih
kirurskih zahvata odgovoran je kirurg.

POMICANJE IMPLANTATA | MALROTACIJA
Implantati se mogu pomicati ili okretati uz popratnu nelagodu i/ili izobli¢enje oblika grudi. Tehnike koristene prilikom teskog postavljanja implantata mogu
povecati rizik od pomaka smanjenjem veli¢ine dZepa i to¢nosti postavljanja. Pomicanje moze zahtijevati kirursku intervenciju.

VADENJE IMPLANTATA IZ GRUDI

lako nema preciznih izvjestaja u medicinskoj literaturi, oekuje se da ¢e veliki broj implantata dojke biti kirurski izvaden ili zamijenjen. Ovo se ne razlikuje od
mnogih drugih postupaka plasticne kirurgije koji se obi¢no ponavljaju kako bi se odrzalo zadovoljstvo pacijenata. Zbog Sirokog spektra fizickih reakcija
pacijenata na operaciju ugradnje implantata u grudi, razlika u kirurskim tehnikama i medicinskim tretmanima, kao i moguéih komplikacija, pacijente treba
obavijestiti da implantati nisu doZivotni, a operacija vadenja mozZe biti indicirana u bilo kojem trenutku. Eurosilicone ne daje nikakve izjave niti jam¢i za nacin
ugradnje proizvoda.

VANJSKA KAPSULOTOMIJA
Lije¢enje kapsularne kontrakture vanjskom ruénom kompresijom moZe izazvati slabljenje ili pucanje ljuske. Prijavljeni su slu¢ajevi rupture pa Eurosilicone ne
preporucuje postupak vanjske kapsulotomije i nije odgovoran za integritet implantata ako se koristi ruéna kompresija ili druge tehnike vanjskog naprezanja.

IZBACIVANJE (EKSTRUZIJA)

Nestabilan ili kompromitiran tkivni pokrov i/ili prekid cijeljenja rane mozZe dovesti do izlaganja i izbacivanja (ekstruzije) implantata. Uzroci ili ¢imbenici koji
doprinose navedenom mogu ukljucivati infekciju, dehiscenciju rane, nekrozu sa ili bez infekcije, kapsularnu kontrakturu, zatvorenu kapsulotomiju, neprikladan
koZzni rezanj, nepravilnu veli¢inu i postavljanje implantata i/ili eroziju tkiva povezanu s naborima implantata. Pokazalo se da se uestalost ekstruzije pove¢ava
kada je proteza postavljena na ozlijedena podruéja: tkivo oZiljka, jako ozracena ili spaljena tkiva ili podruéje zgnjecenih kostiju gdje je izvrSena teska kirurSka
redukcija podru¢ja; i gdje se u kirurSskom dzepu koriste steroidi.

GRANULOM
Stvaranje granuloma uobi¢ajena je reakcija tkiva na prisutnost stranih materijala. Moguce je da reakciju tkiva izaziva prisutnost implantata $to dovodi do
stvaranja silikonskog granuloma.

HEMATOM/ RANO NASTUPAJUCI SEROM

Hematom i nakupljanje serozne tekucine komplikacije su povezane s bilo kojom vrstom invazivne kirurgije. Postoperativni hematom i serom mogu doprinijeti
nastanku infekcije i/ili kapsularmne kontrakture. Postoperativni hematom i serom mogu se minimizirati posvecéivanjem iznimne paznje hemostazi tijekom
operacije, a takoder moguce i postoperativnom uporabom zatvorenog drenaznog sustava. Uporno, 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 oSte¢enje implantata.

INFEKCIJA
Vec postojeca infekcija koja nije izlije¢ena prije ugradnje implantata povecava rizik od periproteti¢ke infekcije. Nemojte izlagati implantat kontaminantima jer to
povecava rizik od infekcije.

Infekcija je inherentni rizik nakon bilo koje vrste invazivne operacije. Infekcija oko implantata u grudima mozZe se pojaviti unutar nekoliko dana, tjiedana ili ¢ak
godina nakon operacije Znakovi akutne infekcije prijavijeni u vezi s implantatima u grudima uklju€uju eritem, osjetljivost, nakupljanje tekuc¢ine, bol i groznicu
(visoku temperaturu). Znakove subklinicke infekcije moZe biti teSko otkriti. Postoperativne infekcije treba agresivno lijeciti u skladu sa standardnim nacinima
lijecenja kako bi se izbjegle ozbiljnije komplikacije. Infekcija koja ne reagira na lije¢enje ili nekrotiziraju¢a infekcija moze zahtijevati uklanjanje implantata.
Kapsularna kontraktura moze biti povezana s infekcijom u podrucju oko implantata.

BOL
Svaka neobjasnjiva bol, koja nije povezana ni s jednom od ovdje navedenih komplikacija, mora se odmah istraZiti.

POVRSINSKI FLEBITIS
U rijetkim slucajevima moze doci do otecenja stijenki vene tijekom ugradnje implantata u grudi. Naknadno, to moZze rezultirati povrsinskim flebitisom, $to je
upala vena izazvana krvnim ugruskom ispod povrsine koze. Ova komplikacija je rijetko ozbiljna i uz pravilnu njegu moze se brzo rijesiti.

PTOZA

Ptoza ili spustene grudi, je deformitet koji se moze pojaviti prije i nakon operacije grudi. Prije operacije grudi, kako dojka nema ko$tanu ili hrskaviénu potporu,
vrijeme i gravitacija mogu utjecati na izgled prirodne dojke, uklju€ujuci istezanje Zlijezda i koze. Poslije operacije grudi, veli¢ina, teZina i poloZaj implantata u
grudima mogu utjecati na stupanj ptoze. Ako je znac¢ajna, ova komplikacija ¢esto moZe dovesti do ponovne operacije.

RUPTURA GELA IMPLANTATA

Ruptura gela moze se dogoditi nakon operacije zbog ostec¢enja implantata tijekom rukovanja ili operacije. Ruptura ljuske mozZe 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 veli¢ine). Unato¢ kohezivnim svojstvima gela, ekstravazacija iz kirurSskog dZzepa moze
se dogoditi pod pritiskom, kada moze biti potrebna dodatna operacija zbog vadenje gela. ZabilieZzena je upala i stvaranje silikonskih granuloma. Ako se sumnja
na rupturu ljuske, implantat treba ukloniti.

DISESTEZIJA

Rizik od privremene ili trajne disestezije postoji nakon bilo kojeg invazivnog kirurS8kog zahvata. PaZljiva kirurska tehnika moze minimizirati, ali ne i iskljuciti ovaj
rizik. Disestezija bradavice/areole, a rjede, podrucja dojke opéenito, zabiljeZena je nakon ugradnje i moze biti privremena ili trajna. Rizik od neuroloskih
ostecenja povecava 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.

ALERGIJA NA SILIKON
lako je alergija na silikon iznimno rijetka, ovaj se rizik ne moZe u potpunosti iskljuciti.

LIMFEDEM GORNJIH UDOVA

Limfedem je kroni¢no stanje koje karakterizira oticanje ruke, $ake ili dojke, $to moze biti posljedica lije¢enja raka dojke, zbog nakupljanja limfne tekuc¢ine u
intersticijalnim tkivima. Poznato je da ovo stanje znacajno ugroZava kvalitetu Zivota zbog promjena slike tijela, promjena u funkciji ruku i povec¢ava rizik od
drugih komplikacija ukljucujuci infekcije i celulitis.
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Nedavne studije pokazuju da bi rekonstrukcija dojke koja se obavlja odmah nakon mastektomije mogla biti povezana sa smanjenim rizikom od limfedema.
Moguce lijecenje ukljucuju konzervativno lijecenje ili kirursko lijeenje koristenjem supermikrokirurske tehnike. Medutim, nije poznato potpuno izljeenje 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 postavljanje mogu doprinijeti opipljivom ili vidljivom rubu implantata, mreskanju implantata, pregibima , guZvanju ili naborima. Nabori mogu
rezultirati stanjivanjem i erozijom susjednog tkiva te propadanjem implantata. Znakovi upale koZe, kao $to su osjetljivost i eritem, mogu ukazivati na stanjivanje
ili propadanje te moraju se odmabh ispitati. Guzvanje / i ili nabori koji se mogu opipati, mogu se zamijeniti s palpabilnim tumorom, a sumnjivi slu¢ajevi moraju
se odmah istraZiti.

UPUTE ZA UPOTREBU

UVJETI SKLADISTENJA
Proizvodi Eurosilicone moraju se skladistiti u normalnim uvjetima, moraju biti zasticeni od vlage 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.

DOSTAVLJENO U STERILNOM STANJU

Implantati se isporucuju u sterilnom stanju (sterilizacija etilen oksidom), obradeni potvrdenim strogo kontroliranim ciklusima sterilizacije s etilen oksidom.
Sterilnost je provjerena u skladu sa standardima. Implantati ¢e biti sterilni se samo ako je pakiranje netaknuto i neosteceno.

Ako je steriina ambalaZa ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe tada NE KORISTITE implantat.

JEDNOKRATNA PRIMJENA

Implantati su namijenjeni SAMO ZA JEDNORKATNU PRIMJENU. NE KORISTITE PONOVNO IZVADENE PROIZVODE. NITI JEDAN PROIZOD NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI. Izvadeni proizvod ne smije se ponovno koristiti jer postupci ponovnog ¢iS¢enja i 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.

PAKIRANJE

Sterilni proizvod isporucen je u zatvorenom, dvostrukom primarnom pakiranju. Sterilnost nije zajaméena ako je pakiranje oste¢eno ili otvoreno. Naljepnice za
biliezenje podataka pacijenta koji se mogu istrgnuti pricvr§¢ene su na primarno pakiranje. Ove naljepnice trebaju se dodati u karton pacijenta.

OTVARANJE ZAPAKIRANOG STERILNOG PROIZVODA

Ogulite vanjsku ambalazu u ¢istim, asepti¢nim uvjetima, preko sterilnog podrucja dopustajuci zatvorenom unutarnjem pakiranju da lagano padne u podrucje.

Pric¢vrstite dio s podacima pacijenta na unutarnjoj naljepnici na karton pacijenta.

Koriste¢i asepticke mjere opreza, ogulite unutarnje pakiranje.

PREGLEDAVANJE PROIZVODA | RUKOVANJE PROIZVODOM

Proizvod treba vizualno pregledati i utvrditi postoje li bilo kakvi dokazi kontaminacije ¢esticama, ostecenja ili curenja.

Implantat treba drzati potoplien u sterilnu vodu ili normalnu fiziolo$ku otopinu prije ugradnje kako bi se sprijecio kontakt s kontaminantima ¢estica u zraku i
podrucja kirurkih 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 mjehuri¢e zraka. Ovo se obi¢no dogada tijekom sterilizacije i nema utjecaja na integritet ili performanse
proizvoda.

Upotrebljavaijte isklju¢ivo jednokratne maramice koje ne ostavljaju vlakna 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 li proizvod
oneci§cen. OneciScenje tijekom operacije povecava rizik od periprotetitke infekcije te moguce kapsularne kontrakture. Teksturirane silikonske povrsine
potencijalno su osjetljivije na oneci$éenje od glatkih silikonskih povrsina. Posebnu paznju treba posvetiti rukovanju implantatima s teksturiranom povrsinom.
Eurosilicone ne prihvaéa nikakvu odgovornost za proizvode oneciS¢ene drugim tvarima nakon $to proizvod nije viSe u naSem vlasnistvu.

POVRSINSKI ZAGADIVACI (TALK, PRASINA, DLAKA, ULJA) NA POVRSINI IMPLANTATA MOGU IZAZVATI REAKCIJU NA STRANO
TIJELO, 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 koristenje u slu¢aju oneci$cenja.

KIRURSKI POSTUPAK

Ispravni kirurski zahvati i tehnike odgovornost su medicinske struke. Svaki kirurg mora procijeniti prikladnost zahvata na temelju tre nuta¢no prihvaéenih tehnika,
individualne prosudbe i iskustva. Kirurg mora odrediti odgovaraju¢u veli¢inu i oblik implantata za pojedinog pacijenta. Rez bi trebao biti odgovarajuce duljine
kako bi odgovarao stilu, veli¢ini i profilu implantata. To ¢e smanijiti moguénost stvaranja pretjeranog opterecenja implantata tijekom umetanja.

POSEBNE SMJERNICE ZA UPOTREBU IMPLANTATA ZA GRUDI EUROSILICONE

1. Odabir veli¢ine trebao treba odrediti prema osnovnim dimenzijama, dimenzijama pacijentice i individualnim karakteristikama grudi, a ne Zelienom
volumenu ili projekciji.

2. Prethodno oblikovani oblici implantata Eurosilicone ¢vré¢i su od ostalih implantata punjenih kohezivnim gelom, a kirurski rezovi trebaju biti duzi od
onih potrebnih za stisljive implantate.

3. Prema potrebi, novi inframamarnog pregib moZze biti potreban te treba biti priblizno 1 cm ispod prirodnog pregiba.

4. Preporuceni pristup je kroz inframamarni pregib. Odgovornost kirurga je odlugiti je li moguce aksilarno ili trans areolaro postavljanje. Upozoravamo
da umetanije i orijentacija mogu biti otezani zbog povecane ¢vrstoce gela.

5. Kada je moguce preferira se postavljanje ispod mi§i¢a prsnog kosa (s moguc¢im otpustanjem donjeg ligamenta). Buduci da je gel vrlo kohezivan, ima
definiraniji polumjer na gornjem rubu vrha. Postavljanje ispod misi¢a prsnog ko$a smanjuje vjerojatnost da ¢e se vrh polumjera moéi napipati.

6. NE koristite silu tijekom postavljanja implantata Eurosilicone. Prekomjerna manipulacija implantatima Eurosilicone mozZe izazvati trajno izobli¢enje
kohezivnog gela i gubitak oblika implantata.

7. Odrzavaniju ispravnog poravnanja i izbjegavaniju rotacije u postoperativnoj fazi pomaze:
a) ako je kirurski dzep precizno poravnat s implantatom.
b) ako je kirurski dzep ,suh”.
c) uvjezbavanje postupka stabilizacije implantata primjenom postoperativne vanjske imobilizacije.
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8. Svi implantati za grudi mogu se rotirati u neposrednoj postoperativnoj fazi i gore navedene smjernice pomoci ¢e da se to izbjegne sa bilo kojim

implantatima anatomskog oblika.

9. ISPRAVAN SMJER JE KLJUCAN kada se koristi bilo koji anatomski dizajn implantata Eurosilicone, zbog konusnog oblika ovih implantata koji imaju

vrh. Za postavljanje u ispravnom smjeru tijekom ugradnje pomazu i oznake smjera poput ovih dolje.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Na gornjoj i straznjoj povrsini implantata postavljene su oznake smjera koje se mogu napipati. Pogledajte donji shematski prikaz na kojima su vidljivi poloZaji
oznaka. Shematski prikaz s oznakama smjera.

StraZnja povrsina
OPIS MATERIJALA PROIZVODA
Ovi medicinski proizvodi izradeni su od medicinskih silikonskih materijala koji su prikladni za dugotrajnu ugradnju. Glavna dokumentacija dostavljena je

Saveznoj agenciji za lijekove SAD-a (US

FDA).

.

Prednja povrs$ina

Tri tablice u nastavku sadrze kvantitativne i kvalitativne informacije o materijalima i tvarima kojima pacijenti mogu biti izloZeni na temelju kemijskih svojstava
tipicnih proizvoda. Materijali i proizvod su podvrgnuti ispitivanju biokompatibilnosti te procjeni i ocjeni rizika kako bi se dokazala njihova bioloSka sigurnost.
Medutim, pojedina¢ne reakcije na kemikalije mogu se razlikovati, a sve reakcije ne mogu se predvidjeti.

Tablica 1. Materijali proizvoda implantata za grudi

Materijali proizvoda

Dio implantata

Silikonski disperzanti Ljuska
Silikonsko ljepilo Ljuska
Silikonski gel Gel punilo

Silikonski disperzanti

Zakrpa za zatvaranje

Silikonski elastomer

Oznake smjera

Katalizator od platine

Ljuska i gel punilo

Katalizator od organotina Lj

uska (silikonsko ljepilo)

Tablica 2. Kemikalije koje ispustaju implantati za grudi

Spojevi

[_Cijeli proizvod (ug/g ili ppm) |

Spojevi

Cijeli proizvod (ug/g ili ppm)

Hlapljivi spojevi® - Kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti u obliku plina

Benzen Nije utvrdeno Etilbenzen Nije utvrdeno
Bromobenzen Nije utvrdeno Heksaklorobutadien Nije utvrdeno
Bromdiklormetan Nije utvrdeno 1zopropilbenzen (kumen) Nije utvrdeno
Bromoform Nije utvrdeno p-izopropiltoluen Nije utvrdeno
Butilbenzen (N- / tert- / sec-) Nije utvrdeno N-propilbenzen Nije utvrdeno
Ugljik tetraklorid Nije utvrdeno Naftalin Nije utvrdeno
Klorobenzen Nije utvrdeno Stiren Nije utvrdeno
Kloroform Nije utvrdeno 1,1,1,2-tetrakloretan Nije utvrdeno

2,4-klorotoluen

Nije utvrdeno

Tetrakloreten

Nije utvrdeno

Dibromklormetan

Nije utvrdeno

Trikloreten

Nije utvrdeno

1,2-dibromo-3-klorpropan

Nije utvrdeno

Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-)

Nije utvrdeno

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

Nije utvrdeno

1,2,3-triklorpropan

Nije utvrdeno

Dikloretan (1,1-/1,2-)

Nije utvrdeno

Trimetilbenzeni (1,2,4-/1,2,5-)

Nije utvrdeno

Dikloreten (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Nije utvrdeno Toluen Nije utvrdeno
Dikloropropan (1,2-/1,3-) Nije utvrdeno Triklorbenzeni (1,2,4-/1,2,3-) Nije utvrdeno
1,1-diklorpropan Nije utvrdeno O-ksilen Nije utvrdeno

[Etanol, 2-trimetilsilil

2,91 maks.

m-ksilen i p-ksilen

Nije utvrdeno

Hlapljivi spojevi ukupno|

2,91

Ekstraktabilne tvari® - Kemikalije koje implantati u grudima mogu otpustiti nakon namakanja u vodi

Ciklicki siloksani (D4, D5, D6...)

Nije utvrdeno

[Linearni siloksani (L3, L4, L5...)[

Nije utvrdeno

Ekstraktabilne tvari ukupno|

< 24,2

"Nije utvrdeno znadi da je razina pojedinacnih hlapljivih tvari bila ispod kvantitativnog ograniéenja ispitne metode. Kvantitativno ogranicenje je bilo 0,86 pg/g|
lza m-ksilen i p-ksilen i 2,4-klorotoluen, te 0,44 ug/g za sve ostale spojeve.
FNije utvrdeno znadi da je razina pojedina¢nih ekstraktabilih tvari bila ispod 24,2 ug/g kvantitativnog ograni¢enja ispitne metode.
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Tablica 3. Teski metali pronadeni u implantatima za grudi

ITeski metali Koncentracija (ppm) Teski metali Koncentracija (ppm)
IArsen Nije utvrdeno Krom Nije utvrdeno
Kadmij Nije utvrdeno Bakar Nije utvrdeno
Olovo Nije utvrdeno Kositar Nije utvrdeno
Ziva 10 maks. Nikal Nije utvrdeno
anadij Nije utvrdeno Platina Nije utvrdeno
Molibden Nije utvrdeno Cink 0,25 maks.
Selen Nije utvrdeno Magnezij 0,41 maks.
Kobalt Nije utvrdeno Mangan Nije utvrdeno
JAntimon Nije utvrdeno Talij Nije utvrdeno
Barij Nije utvrdeno
Nije utvrdeno znaci da je razina pojedinacnog elementa bila ispod 0,25 ppm, kvantitativnog ogranicenja ispitne metode.

ODLAGANJE PROIZVODA

Svi implantati za grudi moraju biti unistiti u skladu sa zahtjevima koji se odnose na medicinski otpad koji ukljucuje opasnost od infekcije

Prijavljivanja ozbiljnog Stetnog dogadaja:

Svaki ozbiljan stetni dogadaj (Stetni dogadaj kaji je izravno ili neizravno izazvao ili mogao izazvati bilo $to od navedenog: (a) smrt pacijenta, korisnika ili druge
osobe, (b) priviemeno ili trajno ozbilino pogor$anje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljnu prijetnju javnom zdravlju) treba prijaviti
tvrtki Eurosilicone na adresu e-poste: return@gcaesthetics.com te nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent nalazi.

PRAVILA ZA POVRAT ROBE
Prije vra¢anja bilo kojeg proizvoda:
a) Ovlastenje se treba zatraZiti u pisanom obliku.
b) Potvrda o dekontaminaciji mora se isporuciti sa svakim vrac¢enim proizvodom koji je izvaden iz pakiranja.
c) Ako je potrebno probusiti ljusku bilo kojeg proizvoda sa zapecaéenom ljuskom kako bi se pomoglo u sigurim postupcima sterilizacije i dekontaminacije,
podrucje mehanickih smetnji treba biti oznaceno neizbrisivim markerom na povrsini proizvoda i s naznakom na potvrdi o dekontaminaciji.
d) Napomene o dokumentaciji proizvoda i vraceni proizvodi tvrtki Eurosilicone S.A.S. treba poslati samo va$ distributer.

JAMSTVO

Proizvoda¢ jam¢i da je u proizvodniji ovih proizvoda koriStena razumna paznja i da ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji istraga koju poduzme proizvoda¢ pokaze
da je neispravan u trenutku isporuke. Odabir pacijenata, kirurski zahvati, postoperativno lijecenje te opterecenje i rukovanje proizvodom u potpunosti su
odgovornost kupca. Tvrtka Eurosilicone nema kontrolu nad uvjetima koristenja i ne mozZe jamgiti dobar ili losih u¢inaka nakon uporabe proizvoda te nije
odgovorna za bilo kakav slucajni ili posljedicni gubitak ili Stetu ili trokove koji izravno ili neizravno proizlaze iz koristenja ovog proizvoda. Sva ostala jamstva
(bilo da su implicirana zakonom ili na neki drugi nacin) isklju¢ena su u najve¢oj mjeri dopustenoj zakonom.

OPREZ:

Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo na lije¢nike ili po njihovom nalogu.

BIBLIOGRAFSKE REFERENCE
Podaci o literaturi dostupni su na zahtjev i moZzete ih dobiti od tvrtke Eurosilicone.

SIMBOL OZNACAVANJA
/\\D
G. I~

Oznacava dimenzije proizvoda

FI

LUNA XT -mikroteksturoidut anatomiset silikonigeelitaytteiset rintaimplantit
KUVAUS

Mikroteksturoitu anatominen rintaimplantti on steriili kertakéyttinen laékinnéllinen laite, joka implantoidaan kirurgisesti korvaamaan vamman tai kirurgisen
toimenpiteen vuoksi menetettya kudosta tai suurentamaan kudosta terapeuttisista syista.

Mikroteksturoitu anatominen rintaimplantti on tarkoitettu rintojen rekonstruktioon.

Anatominen silikonielastomeerikuori on valmistettu niin, etta ulkopinnan mikrotekstuuri tarjoaa erottavan kosketuspinnan kollageenin rajapintaan ja se on
taytetty koheesiogeelilla.

Jokainen geelitaytteinen rintaimplantti toimitetaan pahvilaatikossa pakattuna sinetdityyn kaksinkertaiseen sisapakkaukseen. Pakkauksessa on myods
irrotettavat etiketit, joissa on implantin ominaisuudet (erénumero, viitenumero), implanttikortti seka potilaan ja kayttajan selosteet.

KAYTTOAIHEET
Mikroteksturoitu anatominen rintaimplantti on kayttdaiheinen
« rinnan kirurgiseen suurentamiseen ja synnynnaisten epamuodostumien uudelleenmuotoiluun,
« rinnan kirurgiseen rekonstruktioon ihonalaisen mastektomian ja muiden soveltuvien mastektomiatoimenpiteiden tai vammojen jélkeen,
« yhdistyneiden rintojen ja rintakehan seinaméan kirurginen korjaus,
« rintaimplanttien korvaaminen laéaketieteellisista syista.
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VASTA-AIHEET
Naiden implanttien kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on véahintaéan yksi seuraavista:
* MASTOPATIA,
« LIIAN ALHAINEN KUDOSPEITTAVYYS rintakehdn seinamén séteilyvaurioiden, kireiden rintakehan ihosiirteiden tai rintalihaksen resektion vuoksi,
* OLEMASSA OLEVA PAIKALLINEN TAI METASTASOITUNUT KARSINOOMA rinnassa,
« heikentynyt/vaarantunut immuunijarjestelma,
« aiempaa yliherkkyytta vieraille materiaaleille tai atopiaa,
* FYSIOLOGISESTI/PSYKOLOGISESTI soveltumaton potilas,
* AKTIIVINEN INFEKTIO missa vain kehon osassa,
« viimeaikainen méarkapesake rinnassa,
 haavojen parantuminen on ollut vaarantunut aiemmin tai on esiintynyt paikallista turvotusta,
« jokin muu vakava sairaus.

TARKOITETTU KAYTTAJA

Mikroteksturoitu anatominen rintaimplantti on tarkoitettu asianmukaisesti patevoéityjen kirurgien kayttoon.

TARKEAA: Kirurgi on vastuussa potilaan soveltuvuuden ladketieteellisesta arvioinnista ja soveltuvimman leikkaustekniikan valinnasta niin potilaan kuin valitun
implantin kannalta.

KOHDERYHMA
Mikroteksturoitu anatominen rintaimplantti on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisvaestélle (pois lukien raskaana olevat ja imettavat naiset), jolla ei ole tunnettuja
vasta-aiheita.

TARKOITETUT KLIINISET HYODYT
Mikroteksturoidun anatomisen rintaimplantin kliiniset hyodyt ovat seuraavat:
« poistetun rintakudoksen korvaaminen mastektomian jalkeen,
« vamman vuoksi poistetun rintakudoksen korvaaminen,
« tubulaaristen rintojen tai synnynnaisesti epamuodostuneen rintakudoksen laajennus,
« 10 vuoden Kaplan-Meier-komplikaatioestimaattilukemat 16,5 % arpikapselikurouma 3,8 % puhkeaminen ja 17,6 % uusintaleikkaus,
« potilaan elaméanlaadun kohentaminen (perustuu itsetuntoon, ruumiinkuvaan ja seksuaaliseen tyytyvaisyyteen),
« potilaan psykologian kohentaminen masennuksen ja ahdistuksen osalta

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Mikroteksturoidut anatomiset rintaimplantit on suunniteltu ja valmistettu nykyisen rintaimplantteja koskevan EN ISO 14607 -standardin mukaisesti. Seuraavat
mikroteksturoidun anatomisen rintaimplantin suorituskykyominaisuudet:

« kuoren eheys,

« implantin kestavyys,

« taytegeelin ja kuoren yhteensopivuus,

« implantin hajoaminen,

« tilavuus,

* pintatekstuuri,

« biosopeutuvuus.

On vahvistettu, ja ne noudattavat standardin EN ISO 14607 vaatimuksia.

MATERIAALIT
Kuori ja paikka: silikonielastomeeri, Tayte: silikonigeeli

LINKKI TIVISTELMAAN TURVALLISUUDESTA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA
Tiivistelma turvallisuudesta ja tehokkuudesta tulee Eudamed-verkkosivustolle, kunhan se on toiminnassa,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home ja yhtion verkkosivustolle (https://www.gcaesthetics.com/)

POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa on riskeja ja ne voivat aiheuttaa komplikaatioita. Rintaimplanttileikkauksen tiedeta&n antavan potilaille psykologista
tyydytystd, mutta muiden kirurgisten toimenpiteiden tapaan siihen liittyy riskeja ja se saattaa aiheuttaa komplikaatioita. Rinnan implantointi on valinnainen
toimenpide ja kirurgin on kerrottava potilaalle tarkoin riski-hyétysuhteesta. Kaikista mahdollisista komplikaatioista ja varoituksista on keskusteltava potilaan
kanssa ennen leikkauspaatosta.

Kaikille potilaille on annettava potilaan tietolehtinen ensimméiselld kéynnilld. Potilaalle on annettava aikaa lukea ja ymmaértéé rintaimplanttien riskeja.
seurantasuosituksia ja_hy6tyja koskevat tiedot, jotta han voisi tehda tietoon perustuvan paatéksen leikkauksesta. Potilaan tietolehtisessé on myds "Potilaan
tietoisen suostumuksen lomake”, jolla potilas saa omaan kirjanpitoonsa kappaleen implantin tiedoista, kuten sen erdnumeron. Asiakirja on saatavilla pdf-
muodossa verkkosivustollamme www.gcaesthetics.com/we-care/.

KAYTTOIKA

Potilaalle on kerrottava, ettd implanttien kayttoik& on rajallinen ja etté implantin asentaminen saattaa edellyttaa poistamista tai korvaamista ja siihen liittyvaa
uutta leikkausta. Julkaistussa tieteellisessa kirjallisuudessa on osoitettu, etté rintaimplantit kestavan 10-20 vuotta. Kun Eurosiliconen rintaimplantit
implantoidaan ja niita kaytetdan normaalioloissa, tuotteen ennakoitu kéyttdika vastaa aiemmin mainitussa julkaistussa kirjallisuudessa mainittua.
Eurosilicone-implanttien kliinisessé seurannassa on tahéan mennessa todettu implanttien kestévyyden olevan 82,4 % 10 vuoden kayton jalkeen (ensimmaisen
uusintaleikkauksen riski = 17,6 % Kaplan-Meier-metodilla).

MK-YHTEENSOPIVUUS

Vaikka Eurosilicone-implantteja ei ole erikseen testattu magneettikuvauksessa, huomaa kuitenkin, etté kaikki Eurosiliconen geelitaytteisen rintaimplantit on
valmistettu ladketieteelliseen kayttoon tarkoitetuista silikonimateriaaleista, jotka ovat MK-yhteensopivia. Implantoitava silikonimateriaali on samaa, jota
kaytetdaan muissa Eurosilicone-silikoni-implanteissa. Potilaat ovat kéyneet magneettikuvauksessa niiden kanssa, eikd yhteensopivuusongelmista ole
toistaiseksi ilmoitettu.
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STEROIDIEN KAYTTO
Potilasta on kehotettava keskustelemaan lagkéarin kanssa ennen steroidiladkkeiden kayttoa implanttialueella, jotta valtyttaisiin implantin puristumiselta.

INTERFERENSSI
Mammografiassa radiologille on kerrottava rintaimplantista, jotta han voisi saatdéd mammografian painetta asianmukaisesti. Kirurgille tai laakarille on kerrottava
implantista, jos rinnan alueella suoritetaan kirurgisia toimenpiteita.

Rintaimplantit saattavat viivastyttaa rintasyovan havaitsemista omatarkkailussa. Tasta syystéa potilaille on kerrottava, ettd heidan on keskusteltava kirurgin ja/tai
laékarin kanssa asianmukaisesta laaketieteellisestéa seurannasta ja saannéllisestéa rintasydpaseulonnasta. Potilaille on my6s kerrottava, etta heidan on
keskusteltava laakarin kanssa, jos he epailevat komplikaatioita erityisesti vammojen tai esimerkiksi rintojen voimakkaan hieronnan, urheilun tai turvavyon
kayton aiheuttaman puristuksen takia.

IMPLANTTIKORTTI

Leikkauksen jéalkeen kirurgin on annettava potilaalle:

implanttikortti, joka taytetaan Ohjeita terveydenhuollon ammattilaisille, EUROSILICONE- kansainvalisen implanttikortin tayttdminen -selosteen ohjeiden
mukaan

potilaan seloste, joka on saatavilla kortissa mainitulla potilaan tietosivustolla.

Potilaalle on kerrottava, etta implanttikortti on pidettava aina mukana, ja sen avulla:

potilas voi tunnistaa implantoidut laitteet ja saada lisatietoja implantoiduista laitteista (esim. EUDAMEDIn ja muiden verkkosivustojen kautta).
potilaat voivat tunnistautua erityista hoitoa tarvitseviksi henkiloksi asianmukaisissa tilanteissa, esim. turvatarkastuksissa.

ensihoitajat tai pelastustyontekijat saavat tiedon kyseisten potilaiden erityisesta hoidosta tai erityistarpeista hatatilanteessa.

VAROITUKSET
IMPLANTTIEN MUOKKAUS

Rintaimplanttia ei saa muokata ennen implantointia. Jos implanttia muokataan, kaikki suorat ja epasuorat takuut raukeavat.

IMPLANTTIEN VAHINGOITTUMINEN — RIKKOUTUMINEN LEIKKAUKSESSA

Implantteja on kaytettavé ja kasiteltéava erittain varovasti, jotta kuoren rikkoutumisriski olisi mahdollisimman pieni. Kaikki implantit on valmistettu vakiintuneilla

valmistusmenetelmilla ja tiukkojen laadunvalvontastandardien mukaisesti, mutta implantit saattavat rikkoutua kasittelyn tai leikkauksen aikana joko

ens| a tai seuraavi leikkauksissa.

Ole erittain varovainen, jottei implantti vahingoittuisi epahuomiossa implantaation tai implantin poistoleikkauksen aikana.

Ald kosketa implanttia teravilla kirurgisilla instrumenteilla tai laitteilla, kuten skalpelleilla, pihdeilld, suonipuristimilla, ompeluneuloilla tai hypodermisilla neuloilla.

Al kosketa implanttia tylpilla kirurgisilla instrumenteilla, kuten puristimilla, atuloilla tai dissektoreilla.

Ala kosketa implanttia kauterisaatiolaitteilla.

Ala kasittele implanttia liikaa, liian voimakkaasti tai kohdista siihen likaa jannitysta.

Tarkasta implanttien rakenteellinen eheys huolellisesti ennen kéyttda. Vahingoittuneita tuotteita ei saa implantoida; ala yrita korjata vahingoittuneita tuotteita.

Leikkauksen aikana 1u||5| olla kaytenawssa varatuotteita, jos implantti vahingoittuu tai kontaminoituu. Noudata huolellisesti suositeltuja toimenpiteita
i, tutki jak tuotteita, jotta implantteja kaytettaisiin oikein. Potilaita on kehotettava kertomaan muille hénta hoitaville laakareille

implanteista, jotta vahingoittumisen riski olisi mahdollisimman pieni.

INTERFERENSSI MAMMOGRAFIASSA

Tavanomaisissa asettelutekniikoissa on ilmennyt huomattavia rajoituksia suurennettuja rintoja kuvannettaessa. Implantti saattaa haitata varhaisen
rintasyovaan havaitsemista mammografiassa, silla se peittaa osan rinnan syvékudoksesta ja/tai puristaa paalikudosta ja siten "piilottaa” rinnan epailyttavia
leesioita. Potilasta on kehotettava pyytamaan toimenpiteeseen radiologia, jolla on kokemusta uusimmista implantoitujen rintojen radiologisista tekniikoista ja
laitteistosta, ja kertomaan radiologille implanttien olemassaolosta, tyypisté ja sijainnista. Jos implantit ovat anatomiset, potilaille on kerrottava niiden
orientaatiomerkeista.

KERTAKAYTTOINEN

Implantit on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. ALA KAYTA POISTETTUJA TUOTTEITA UUDELLEEN. ALA STERILOI TUOTTEITA UUDELLEEN.
Poistettuja tuotteita ei saa kayttaa uudelleen, silla uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi eivat valttamaétta poista riittavan hyvin kaikkia biologisia jaénteita,
kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla resistentteja patogeenejé ja jotka voivat vaikuttaa my6s implantin suorituskykyyn.

LAAKKEIDEN KAYTTO

Eurosilicone ei voi ennustaa eika oikeuttaa suonensisaisesti annettavien laakkeiden turvallisuutta, mukaan lukien muun muassa steroidit ja esteettiset,
antibioottiset ja vitamiiniliuokset. Jos tallaista kayttoa harkitaan, keskustele asiasta asianomaisen laakkeenvalmistajan kanssa.

KOMPLIKAATIOT
Tunnettuja geelitaytteisiin rintaimplantteihin liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat seuraavat:

Potilaan kanssa on keskusteltava muista mahdollisista, kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvistd komplikaatioista. Niita ovat mukaan lukien muun muassa:
infektio (katso alla); hematooma (katso alla); vakava nesteen kertyminen (katso alla); tunnon menetys (katso alla); reaktio ladkeaineisiin; hermovaurio; potilaan
yliherkkyys vierasperéisille implanteille; ja haavojen huono parantuminen.

IMPLANTTIEN PUHKEAMINEN EPAHUOMIOSSA LEIKKAUSONTELOSSA

Jos néin kay, geelimassa voidaan lavistaa etusormella kédella, jossa on kaksi kasinettd, ja painaa samalla rintaa toisella kadelld. Geeli voidaan poistaa
ontelosta késin ja vetéaéa sitten ulompi késine massan paélle havitysta varten. Kuivaa leikkausontelo harsosienillé. Isopropyylialkoholi auttaa irrottamaan geelin
instrumenteista.

EPASYMMETRIA

Epéasymmetrian syyné voi olla implantin sijoittaminen vaarééan kohtaan, sen liikkuminen tai olemassa olevan epdsymmetrian korjaamisen epé&onnistuminen,
jos implanttien koossa on eroa. Olemassa olevaa epasymmetriaa ei ehké voi korjata taysin. Epadsymmetria voi olla my6s oire arpikapselikuroumasta, nesteen
kertymisestd, infektiosta, leikkauksen jalkeisesta rinnan dysplastiasta, toispuoleisesta lihaksiston kehityksesta tai tyhjentymi a, jolloin se vaatii
lisatutkimuksia.
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RINTAIMPLANTTEIHIN LITTYVA ANAPLASTINEN SUURISOLULYMFOOMA (BIA-ALCL)

Eurooppalaiset terveystiedot, Yhdysvaltain elintarvike- ja laékevirasto ja taméanhetkinen tieteellinen kirjallisuus ovat havainneet yhteyden rintaimplanttien ja
immuunijarjestelman syévan, rintaimplantteihin liittyvan anaplastisen suurisolulymfooman (BIA- ALCL) valilla. Se onlyy WHO n vuoden 2016
luokituksesta nimelld "ALCL — AIM”. Sy6péé esiintyy muita useammin potilailla, joilla on teksturoidut r i ien sijaan, ja
se kehittyy tavallisesti vuosia rintaimplanttileikkauksen jalkeen. Télla hetkella BIA-ALCL:n esiintymistiheytta pidetaan matalana.

Useimmilla potilailla BIA-ALCL |6ydetaéan nesteesta tai arpikudoksesta implantin vieresta. BIA-ALCL:n yleisimmat oireet ovat jatkuva turvotus, ylla
mainitut oireet, tai jos epailladn BIA-ALCL:&&, suosittelemme arvioimaan potilaan, jotta implanttia ymparéiva ALCL voidaan sulkea epailyjen
ulkopuolelle. Kun suoritat BIA-ALCL-testin, ota tuoretta seroomanestettd ja edustavia kappaleita kapselista ja laheta ne patologiakokeisiin
sulkeaksesi ALCL:n epailyjen ulkopuolelle. Diagnostiseen arviointiin tulisi kuulua seroomanesteen sytologinen arviointi Wright-Giemsa-tahratulla
sivelynaytteella ja eriyttamisklusteri (CD) ja anaplastinen lymfoomakinaasi (ALK) -markkerien solunsalpaus immunohistokemiatestaus.
Useimmissa tapauksissa rintaimplantteihin liittyva ALCL hoidetaan poistamalla implantti ja sitd ymparoiva kapseli, ja joitakin tapauksia on hoidettu
kemoterapialla ja sateilylla. Vaikka hoito yleensa onnistuu, BIA-ALCL voi olla hoitamattomana hengenvaarallista, joten varhainen tunnistus ja hoito
ovat olennaisia.

Jos potilaallasi diagnosoidaan BIA-ALCL, ilmoita siitd Eurosiliconelle sahkopostiosoitteella: return@gcaesthetics.com_ja aloita yksiléllinen hoito-
ohjelma monialaisen tiimin kanssa.

RINTAIMPLANTTISAIRAUS

Pieni osa nnlalmplanlln saaneista naisista, niin esteettisista kuln rekonstruktiivisista syista, havaitsee itsellaan lukuisia oireita, joiden he uskovat
joh Ky d ei ole ldéketi llinen diag i, mutta he k oireitaan “rintaimplanttisairaudeksi” (Bll).

Geneensna oireita on monenlaisia, ja kaikki tapaukset on diagnosoinut ja niisté on ilmoittanut potilas itse. Niitd ovat muun muassa mukaan lukien
influenssan kaltaiset oireet, kuten kohtuuton vasymys, aivosumu, nivelkivut, immuunioireet, unihairié, masennus, hormoniongelmat, paansarky,
hiustenlahto ja vilun vareet.

Oireille voi olla monta muutakin syyta, kuten taustalla olevat sairaudet tai hormonaaliset muutokset. Lisaksi useissa tieteellisissa tutkimuksissa on
tutkittu vastaavia oireita naisilla, joilla on rintaimplantit ja joilla ei ole niita. Keskiméaarin noin 50 % naisista, jotka totesivat itsellddn “Bll”:n, tunsivat
oireiden helpottavan implantit poiston jalkeen —toisinaan valiaikaisesti ja toisinaan pysyvasti. Vaikuttaa siis silta, ettei rintaimplanttien poistaminen
valttamatta auta kaikkien oireisiin. Toistaiseksi ei ole tutkimustietoa, joka osoittaisi, mita oireita voidaan lievittaa implanttien poistolla ja mita ei.

Télld hetkelld “Bll”:td ei voida vahvistaa testein. Sitd tutkitaan yhd, etenkin potilailla, joilla on autoimmuunisairaus tai joilla on taipumus
autoimmuunisairauteen. Rintaimplantaatio on vasta-aiheista naisille, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt tai vaarantunut — katso VASTA-
AIHEET aiemmasta osiosta. Kysy neuvoa laakarilta, jos potilas epéilee Bll:ta. Oireet eivéat valttamatta liity implantteihin, eiké muita laéketieteellisia
tutkimuksia saa laiminlyoda tai jattaa huomiotta oireiden syyta etsittaessa.

RINTARUOKINTA
Implantaatio saattaa vaikuttaa maidontuotantoon imetyksen aikana. Etenkin leikkaushaavat nannipihan ympérilla voivat véhentéé rintaruokintamahdollisuuksia
huomattavasti.

KALSIUMSAOSTUMAT

Kalkkiutumista iimenee yleensé kypséssa rintakudoksessa, oli implanttia tai ei. Kalkkiutumista tiedetd&n ilmenevan myos vierasesineen implantaation jalkeen,
vaikkakin sen etiologia on tuntematonta ja vain harvoista tapauksista on raportoitu. Implantaation jalkeinen mikrokalkkiutuminen ilmenee tavallisesti fibroottisen
kapselin pinnalla tai ympérilld ohuena plakkina tai kertymina. Liiallinen mikrokalkkiutuminen voi tehda rinnasta kovan, aiheuttaa epamukavuutta ja vaatia
leikkausta.

ARPIKAPSELIKUROUMA

Fibroottinen arpikapselikurouma on tavallinen rintaimplanttileikkauksen jalkeinen komplikaatio. Kehon tavallinen fysiologinen reaktio vierasesineeseen on
muodostaa fibroottinen kudoskapseli sen ymparille, kaikki kapselit eivat kuroudu. Implanttia ympéaréivéan fibroottisen kapselikudoksen kurouma saattaa
aiheuttaa kiinteytta, epamukavuutta tai kipua rinnassa, rinnan epamuodostumista tai implantin voi tuntea tai se voi siirtya pois paikoiltaan. Arpikapselikurouman
etiologia on tuntematon, mutta todennakéisesti siihen on monta syyta. Kurouma kehittyy eriasteisesti joko yhteen tai kahteen suuntaan ja saattaa ilmeta viikkoja
tai vuosia leikkauksen jalkeen. Vaikeat tapaukset saattavat edellyttda leikkausta. Arpikapselikurouma saattaa uusiutua kapsulotomian tai kapsulektomian
jalkeen. Kyhmyjen pitdminen arpikudoksena on viivastyttanyt kasin tuntuvan kasvaimen diagnoosia. Epailyttavat kyhmyt on tutkittava pikimmiten.

VIIVASTYNYT HAAVOJEN PARANEMINEN

Osa potilaista kokee viivastynytta paranemista ja joidenkin leikkaushaava-alue ei parane hyvin. Se saattaa aueta vamman tai infektion takia. Jos implantti tulee
esiin, tarvitaan uusintaleikkaus. Kudosnekroosi tarkoittaa kuolleen kudoksen kehittymisté implantin ympérille. Se hidastaa haavojen paranemista, saattaa
aiheuttaa infektion haavaan ja edellyttd& korjausta leikkauksella ja/tai implantin poistamista. Kudosnekroosia on raportoitu steroidiladkkeiden, kemoterapian,
rintakudoksen sateilyhoidon ja tupakanpolton jalkeen, mutta kaikissa tapauksissa tunnettua syyté ei ole.

TYYTYMATTOMYYS LOPPUTULOKSEEN

Véaara koko, vaara arven sijainti, hypertrofinen arpeutuminen tai ei-toivottu arpeutuminen seké alla luetellut komplikaatiot liittyvét yleensé leikkaustekniikkaan.
Huolellinen sijainnin valinta, asianmukaisen ja sopivan kokoisen leikkausontelon tekeminen ja tdménhetkisten hyvaksyttyjen kirurgisten toimenpiteiden kaytto
ovat kirurgin vastuulla.

IMPLANTIN SIIRTYMINEN PAIKALTAAN JA KIERTYMINEN
Implantit saattavat siirtyé tai kiertyd. Se on epdmukavaa ja/tai rinta epamuodostuu. Haastavat sijoittamistekniikat saattavat lisata siirtymisen riskid, koska
ontelon koko ja sijoittamistarkkuus ovat tavallista pienempia. Siirtyminen saattaa edellyttaa leikkausta.

RINTAIMPLANTTIEN POISTAMINEN

On odotettavissa, etté suuri maara rintaimplantteja on poistettava kirurgisesti tai korvattava, vaikkei laéketieteellisessa kirjallisuudessa olekaan taytta selvyytta
asiasta. Samoin on monien muiden plastiikkakirurgisten toimenpiteiden kohdalla, jotka toistetaan usein potilaan tyytyvaisyyden yllapitamiseksi. Koska potilaat
reagoivat fyysisesti monella eri tapaa rintaimplanttileikkaukseen, leikkaustekniikan eroihin ja laékehoitoon seké mahdollisiin komplikaatioihin, heille tulisi kertoa,
ettei implanttien voi odottaa kestavan koko elinikéa ja etta poistoleikkaus voi olla aiheellista koska tahansa. Eurosilicone ei esita mitaan vaitteita laitteen
implantaatioajasta.

ULKOINEN KAPSULOTOMIA

Arpikapselikurouman hoito manuaalisella kompressiolla ulkoa péin saattaa heikentaa kuorta tai puhkaista sen. Puhkeamisraportteja on ollut, ja Eurosilicone
suosittelee valttamaan ulkoista kapsulotomiatoimenpidettd, eika vastaa implantin eheydesta, jos siihen kaytetdédn manuaalista kompressioita tai muita ulkoisen
paineen tekniikoita.
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EKSTRUUSIO

Epéavakaa tai vaarantunut kudoksen peittévyys ja/tai haavan paranemisen keskeytyminen saattavat johtaa implantin esiin tulemiseen ja ekstruusioon. Syité ja
osatekijoita voivat olla infektio, leikkaushaavan avautuminen, nekroosi tulehduksen yhteydessa tai iiman sita, arpikapselikurouma, suljettu kapsulotomia,
sopimaton ihosiirre, implantin vaara koko tai sijoitus ja/tai implantin poimuihin liittyva kudoksen eroosio. Ekstruusion ilmaantuvuuden on osoitettu olevan
tavallista yleisempéaa, kun proteesi on asetettu vahingoittuneelle alueelle: kohtaan, jossa on arpeutunutta, voimakkaasti sateilytettya tai palanutta kudosta tai
murskautunutta luuta; jossa aluetta on pienennetty huomattavasti kirurgisin menetelmin; ja jossa on kaytetty steroideja leikkausontelossa.

GRANULOOMA
Granulooman muodostuminen on yleinen kudosreaktio vieraisiin materiaaleihin. Implantin lasnaolosta johtuva kudosreaktio saattaa johtaa silikonigranulooman
muodostumiseen.

HEMATOOMA/VARHAISVAIHEEN SEROOMA

Hematooma ja imunesteen kertyminen ovat kaikentyyppisiin invasiivisiin leikkauksiin liittyvia komplikaatioita. Leikkauksen jalkeinen hematooma ja serooma
voivat mydtavaikuttaa infektion ja/tai arpikapselikurouman kehittymiseen. Leikkauksen jalkeisen hematooman ja serooman mahdollisuus voidaan minimoida
kiinnittamalla huolellisesti huomiota hemostaasiin leikkauksen aikana ja mahdollisesti kayttamalla leikkauksen jalkeen suljettua tyhjennysjarjestelmaa. Jatkuva
liiallinen verenvuoto on saatava hallintaan ennen laitteen implantointia. Leikkauksen jalkeen hematooma tai serooma on poistettava varovaisesti, jottei implantti
kontaminoidu tai vahingoitu.

INFEKTIO
Jos olemassa olevia infektioita ei hoideta ennen implantin sijoittamista, infektioriski proteesin ympérilla on tavallista suurempi. Ala altista implanttia
epapuhtauksille, jotka saattavat kohottaa infektioriskia.

Infektio on ominainen riski kaikentyyppisten invasiivisten leikkausten jalkeen. Rintaimplantin ymparilla saattaa iimeta infektio paivia, viikkoja tai jopa vuosia
leikkauksen jalkeen. Rintaimplanttien yhteydessa raportoituja akuutin infektion merkkeja ovat muun muassa eryteema, arkuus, nesteen kertyminen, kipu ja
kuume. Oireettoman infektion merkkejé voi olla vaikea havaita. Leikkauksen jalkeisia infektioita tulee hoitaa aggressiivisesti tavanomaisten laaketieteellisten
kaytantéjen mukaisesti, jotta valtyttaisiin vakavimmilta komplikaatioilta. Hoitoon reagoimaton infektio tai nekrotisoiva infektio saattavat edellyttaa implantin
poistoa. Arpikapselikurouma saattaa liittya implanttia ymparoivan alueen infektioon.

KIPU
Selittamattomat, tassa lueteltuihin komplikaatioiin liittymattéman kivut on tutkittava pikimmiten.

PINNALLINEN LASKIMOTULEHDUS
Harvinaisissa tapauksissa rintaproteesin implantaatio voi vahingoittaa laskimojen seinamia. Se puolestaan voi johtaa pinnalliseen laskimotulehdukseen, joka
on ihon alla olevasta verihyytymasta johtuva laskimojen tulehdustila. Komplikaatio on harvoin vakava, ja asianmukaisella hoidolla se voidaan hoitaa nopeasti.

PTOOSI

Ptoosi, joka tunnetaan myds rinnan roikkumisena, on ennen rintaleikkausta tai sen jalkeen mahdollisesti ilmeneva epamuodostuma. Ennen rintaleikkausta aika
ja painovoima saattavat vaikuttaa saattavat vaikuttaa luonnolliseen rintaan ennen rintaleikkausta. Myds rauhaset ja iho voivat venya. Rintaleikkauksen jalkeen
rintaimplantin koko, paino ja asento voivat vaikuttaa ptoosin vaikeusasteeseen. Jos komplikaatio on merkittava, se voi usein vaatia uusintaleikkausta.

GEELI-IMPLANTTIEN PUHKEAMINEN

Geelipuhkeama voi tapahtua leikkauksen jélkeen, jos implantti vahingoittuu kasittelyssa tai leikkauksessa. Kuori voi myds puhjeta kurouman, vamman tai
liallisen kéasittelyn takia. On my6s raportoitu puhkeamisia, joiden etiologiaa ei tunneta. Geelimateriaalin koheesion vuoksi kaikkia geelipuhkeumia ei valttamatta
havaita, ellei leikkausta suoriteta muusta syysta (esim. koon muuttaminen). Geelin koheesio-ominaisuuksista huolimatta ekstravasaatio ulos leikkausontelosta

voi iimetd paineen vuoksi, missé tapauksessa geeli 1 joutua poi: 1 ylimaaréi: a leikkauksessa. On raportoitu myds tulehduksia ja
silikonigranuloomien muodostumista. Jos kuoren puhkeamista epaillaan, implantti on poistettava.
AISTIMUS

Kaikkien invasiivisten kirurgisten toimenpiteiden jalkeen on olemassa véliaikaisen tai pysyvén dysestesian riski. Huolellinen leikkaustekniikka voi minimoida
riskin, muttei sulkea sité kokonaan pois. Nanni-/nannipiha-alueen dysestesiaa tai harvemmin koko rinnan alueen dysestesiaa on raportoitu implantaation
jalkeen ja se voi olla valiaikaista tai pysyvaa. Neurologisen hairion riski on suurempi laajemmissa leikkauksissa. Rintaproteesin kirurginen implantaatio saattaa
hairita rintaruokintakykya. Huomaa kuitenkin, etta interferenssin juurisyyna voi olla aiempi mammoplastia.

SILIKONIALLERGIA
Vaikka silikoniallergia on erittain harvinaista, sen riskia ei voida sulkea kokonaan pois.

YLARAAJAN LYMFATURVOTUS

Lymfaturvotus on krooninen sairaus, jolla on ominaista késivarren, kéden tai rinnan turvotus, joka voi johtua rintasyévén hoidosta, jossa lymfanestetta kertyy
interstitiaalisiin kudoksiin. Sairauden tunnetaan vaarantavan elaménlaatua huomattavasti kehonkuvan muutosten, kasivarren toiminnan muutosten ja muiden
komplikaatioiden, kuten infektion ja selluliitin, kohonneen riskin vuoksi.

Viimeaikaiset tutkimukset viittaavat siihen, etta valitdman mammoplastian ja tavallista matalamman mastektomian jalkeisen lymfaturvotusriskin valilla saattaa
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 riittamatén paélikudos, potilaat, joilla on vain véhan tai ei lainkaan ihonalaista rasvaa, liian suuret implantit suhteessa leikkausonteloon, potilaan
anatominen rakenne ja ihonalainen sijainti voivat vaikuttaa kasin tuntuvien tai nékyvien implantin reunojen, implantin aaltoilun, kurtistumisen, rypistymisen tai
poimuttumisen muodostumiseen. Poimut voivat johtaa viereisen kudoksen ohenemiseen ja eroosioon ja implantin eroosioon. lhotulehduksen merkit, kuten
arkuus ja eryteema, voivat olla merkkeja ohenemisesta tai eroosiosta, ja ne on tutkittava pikimmiten. Kasin tuntuva rypistyminen ja/tai poimut saatetaan
sekoittaa kasin tuntuvaan kasvaimeen, ja epéilyttavat tapaukset on tutkittava pikimmiten.

KAYTTOOHJEET

SAILYTYSOLOSUHTEET
Eurosilicone-tuotteita on sailytettéava tavallisissa olosuhteissa, suojattava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta ja séilytettava nuolet ylospain. Naissé oloissa
Eurosilicone-tuotteet sailyvat varastossa viisi vuotta.
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TOIMITETTU STERIILINA

Implantit toimitetaan steriileina (eteenioksidisterilointi), validoiduilla tarkasti valvotuilla etyleenioksidisterilointisarjoilla kasiteltyna. Steriiliys on todennettu
standardien mukaisesti. Implantti on edelleen steriili vain, jos pakkaus on ehja ja vahingoittumaton.

Jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai avautunut epahuomiossa ennen kayttod, ALA KAYTA sita.

KERTAKAYTTOINEN

Implantit on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. ALA KAYTA POISTETTUJA TUOTTEITA UUDELLEEN. ALA STERILOI TUOTTEITA UUDELLEEN.
Poistettuja tuotteita ei saa kayttaa uudelleen, silla uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi eivat valttamatta poista riittavan hyvin kaikkia biologisia jaanteita,
kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla resistentteja patogeeneja ja jotka voivat vaikuttaa myos implantin suorituskykyyn.

PAKKAUS
Steriili tuote toimitetaan sinetdidyssa kaksinkertaisessa myyntipakkauksessa. Steriiliytté ei voida taata, jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut. Irrotettavat
potilasasiakirjaetiketit on kiinnitetty myyntipakkaukseen. Etiketit on tarkoitus kiinnittda potilasasiakirjoihin.

PAKATUN STERIILIN TUOTTEEN AVAAMINEN

Avaa ulkopakkaus puhtaissa aseptisissa olosuhteissa steriililla alueella ja anna sinetdidyn sisdpakkauksen pudota hellavaraisesti alueelle.
Kiinnita sisaetiketin potilasasiakirjaosio potilaan asiakirjaan.

Avaa sisapakkaus aseptisia varotoimia noudattaen.

TUOTTEEN TARKASTUS JA KASITTELY

Tarkasta tuote silmamaaraisesti hiukkaskontaminaation, vaurioiden tai vuotojen varalta.

Pida implantti upotettuna steriiliin veteen tai tavalliseen suolaliuokseen ennen implantaatio, jottei se joutuisi kosketuksiin iimassa olevien ja leikkausalueen
hiukkasepapuhtauksien kanssa.

Ala upota implanttia Betadinea tai jodia siséltaviin liuoksiin. Jos ontelossa kaytetadn Betadinea tai jodia siséltavia liuoksia, varmista, ettd se huuhdellaan
huolellisesti, jottei sinne jaa liuosjaamia.

Geelitaytteisissa rintaimplanteissa saattaa olla ilmakuplia. Niita tulee tavallisesti steriloinnin aikana, eivatkéa ne vaikuta tuotteen eheyteen tai toimintakykyyn.
Kayta kertakayttdisia nukkaamattomia liinoja vain sen varmistamiseen, ettei implantin pinnalle ole jaényt hiukkasia.

IMPLANTTIEN KONTAMINAATIO

Huolehdi siita, ettei implantti kosketa pintaepapuhtauksia, kuten talkkia, polya ja ihon 6ljyja. Tarkasta tuotteen kontaminaatioiden varalta ennen paikalleen
asettamista. Leikkauksen aikainen kontaminaatio kohottaa proteesia ympardivan infektion riskia ja mahdollisesti arpikapselikurouman riskia. Teksturoidut
silikonipinnat voivat olla alttimpia kontaminaatiolle kuin sileat silikonipinnat. Ole erityisen huolellinen, kun kasittelet implantteja, joiden pinta on teksturoitu.
Eurosilicone ei vastaa muiden aineiden kontaminoimista tuotteista niiden poistuttua yhtion 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.

Pida varaimplantteja kasilla leikkauksen aikana, jos kontaminaatiota iimenee.

KIRURGINEN TOIMENPIDE

Oikeiden kirurgisten toimenpiteiden ja leikkaustekniikoiden kayttd on laéketieteen ammattilaisen vastuulla. Kaikkien kirurgien on arvioitava toimenpiteen
soveltuvuus télla hetkella hyvéksyttyjen tekniikoiden, oman arvion ja kokemuksen perusteella. Kirurgin on maaritettava yksittaiselle potilaalle sopiva implanttien
koko ja muoto. Leikkaushaavan tulee olla sopivan mittainen implantin tyylin, koon ja profiilin mukaan. Se vahentaa implanttiin kohdistuvan liiallisen jannityksen
mahdollisuutta paikalleen asetuksen aikana.

TARKAT OHJEET EUROSILICONE-RINTAIMPLANTTIEN KAYTTOON

1. Valitse koko juuren mittojen, potilaan mittojen ja yksittdisen rinnan ominaisuuksien perusteella toivotun tilavuuden tai ulkonevuuden sijaan.

2. Eurosilicone-implanttien etukéteen muokatut muodot ovat kiintedmpié kuin muissa koheesiogeelitéytteisissa implanteissa, joten leikkaushaavan on
oltava pidempi kuin kokoon puristettavien implanttien kohdalla.

3. Uusi rinnan aluspoimu saatetaan joissakin tilanteissa joutua rakentamaan noin 1 cm luonnollisen poimun alapuolelle.

4. Tulosuunnaksi suositellaan rinnan aluspoimua. Kirurgin vastuulla on paéattaa, onko sijoitus mahdollista kainalon kautta tai nénnipihan l&pi. Varoitamme,
etté paikalleen asettaminen ja orientaatio voi olla tavallista vaikeampaa geelin huomattavan kiinteyden vuoksi.

5. Lihaksen alle sijoittaminen (mahdollisesti alemman ligamentin vapautuksen kanssa) on suositeltavaa, jos se on mahdollista. Geeli on erittain

kohesiivista, joten sen séde on tavallista selvarajaisempi ylemman kéarjen reunassa. Lihaksen alle sijoittaminen vahentaa mahdollisuutta, ettd karjen
reunan voisi tuntea k&sin.

6. ALA kayta voimaa, kun asetat Eurosilicone-implantteja paikalleen. Jos Eurosilicone-implantteja kasitelldén likaa, koheesiogeeli voi vaaristya pysyvasti
ja implantti voi menettd& muotonsa.

7. Leikkauksen jalkeisessé vaiheessa oikean kohdistuksen yllapitamisessa ja kierron estossa auttavat:
a) leikkausontelon tarkka kohdistus implantin suhteen.
b) leikkausontelon "kuivuus”.
c) implantin vakauttaminen ulkoisella immobilisaatiolla leikkauksen jalkeen.

8. Heti leikkauksen jalkeisessa vaiheessa mitké tahansa rintaimplantit saattava kiertya. Yll& olevat ohjeet auttavat valttaméaan anatomisten implanttien
kiertymistéa.

9. OIKEA ORIENTAATIO ON ERITTAIN TARKEAA, kun kéytetaan anatomisesti muotoiltuja Eurosilicone-implantteja, silla implanttien kartiomaisessa

muodossa on huippu. Orientaatiomerkit auttavat oikeassa orientaatiossa implantaation aikana alla kuvatulla tavalla.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Kasin tuntuvat orientaatiomerkit on asetettu implantin superioriselle ja posterioriselle pinnalle. Katso merkkien sijainnit alla olevasta kaaviosta.
Orientaatiomerkkien kaavio.
¢
( .
H

kot

Posteriorinen pinta Anteriorinen pinta
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LAITTEEN MATERIAALIEN KUVAUS

Nama lagkinnalliset laitteet on valmistettu laaketieteelliseen kayttoon tarkoitetuista silikonimateriaaleista, jotka soveltuvat pitkakestoiseen implantaatioon.
Paatiedostot on arkistoitu Yhdysvaltain elintarvike- ja laékevirastoon.

Seuraavissa kolmessa taulukossa on maarallisia ja laadullisia tietoja materiaaleista ja aineista, joille potilaat voivat altistua kyseisten laitteiden kemiallisten
ominaisuuksien perustella. Materiaalien ja laitteen biosopeutuvuus on testattu ja arvioitu, ja niille on tehty riskiarvio todisteeksi niiden biologisesta
turvallisuudesta. Yksil6t voivat kuitenkin reagoida kemikaaleihin eri tavoin, eika kaikkia reaktioita voida ennustaa.

Taulukko 1. Rintaimplanttilaitteen materiaalit

Laitteen materiaalit Implantin osa
Silikonidispersiot Kuori
Silikonitartunta-aine Kuori
Silikonigeeli Geelitayte
Silikonidispersiot Suljinpaikka
Silikonielastomeeri Orientaatiomerkit
Platinakatalyytti Kuori ja geelitayte
Organotinakatalyytti Kuori (silikonitartunta-aine)
Taulukko 2. Rintaimplanttien vapauttamat kemikaalit
hdisteet [ Koko laite (ug/g tai ppm) | Yhdisteet Koko laite (ug/g tai ppm)
Haihtuvat aineet” — kemikaalit, jotka voivat vapautua rintaimplanteista kaasuna
Bentseeni Ei havaittu Etyylibentseeni Ei havaittu
Bromibentseeni Ei havaittu Heksaklooributadieeni Ei havaittu
Bromidikloorimetaani Ei havaittu Isopropyylibentseeni Ei havaittu
[Bromoformi Ei havaittu p-isopropyylitolueeni Ei havaittu
Butyylibentseeni (N- / tert- / sec-) Ei havaittu N-propyylibentseeni Ei havaittu
Hiilitetrakloridi Ei havaittu Naftaleeni Ei havaittu
Klooribentseeni Ei havaittu Styreeni Ei havaittu
Kloroformi Ei havaittu 1,1,1,2-tetrakloorietaani Ei havaittu
2,4-klooritolueeni Ei havaittu Tetrakloorieteeni Ei havaittu
Dibromikloorimetaani Ei havaittu Trikloorieteeni Ei havaittu
1,2-dibromi-3-klooripropaani Ei havaittu Trikloorietaani (1,1,1-/1,1,2-) Ei havaittu
Diklooribentseeni (1,2- /1,3-/1,4-) Ei havaittu 1,2,3-triklooripropaani Ei havaittu
Dikloorietaani (1,1- /1,2-) Ei havaittu Trimetyylibentseenit (1,2,4-/1,2,5-) Ei havaittu
Dikloorieteeni (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Ei havaittu Tolueeni Ei havaittu
Diklooripropaani (1,2- / 1,3-) Ei havaittu Triklooribentseenit (1,2,4-/1,2,3-) Ei havaittu
[1,1-diklooripropeeni Ei havaittu o-ksyleeni Ei havaittu
[Etanoli, 2-trimetyylisilyyli Enint. 2,91 m- ja p-ksyleeni Ei havaittu
Haihtuvia aineita kaikkiaan 2,91
Uuttuvat aineet” — kemikaalit, jotka voivat vapautua rintaimplanteista vedessa likoamisen jélkeen
SyKliset siloksaanit (D4, D5, D6...) | Ei havaittu [ Lineaariset siloksaanit (L3, L4, L5...)| Ei havaittu
Uuttuvia aineita kalkklaan] < 24,2

"Ei havaittu tarkoittaa, etta kyseisen haihtuvan aineen taso oli testausmenetelman pitoisuusrajan alapuolella. Pitoisuus raja oli m- ja p-ksyleenilla ja 2,4
klooritolueenilla 0,86 pg/g ja muilla yhdisteilla 0,44 pg/g.

FEi havaittu tarkoittaa, etté kyseisen uuttuvan aineen taso oli testausmenetelméan pitoisuusrajan alapuolella, eli alle 24,2 ug/g.

Taulukko 3. Rintaimplanteissa olevat raskasmetallit

Raskasmetallit Pitoisuus (ppm) Raskasmetallit Pitoisuus (ppm)
IArsenikki Ei havaittu Kromi Ei havaittu
Kadmium Ei havaittu Kupari Ei havaittu
Lyijy Ei havaittu Tina Ei havaittu
[Elohopea Enint. 10 Nikkeli Ei havaittu
anadiini Ei havaittu Platina Ei havaittu
Molybdeeni Ei havaittu Sinkki Enint. 0,25
ISeleeni Ei havaittu Magnesium Enint. 0,41.
Koboltti Ei havaittu Mangaani Ei havaittu
JAntimoni Ei havaittu Tallium Ei havaittu
Barium Ei havaittu
Ei havaittu tarkoittaa, etta kyseisen alkuaineen taso oli testausmenetelman pitoisuusrajan alapuolella, eli alle 0,25 ppm.

LAITTEEN HAVITTAMINEN
Kaikki rintaimplantit on havitettava infektioriskillisen laéketieteellisen jatteen vaatimusten mukaisesti.

VAKAVASTA HAITTATAPAHTUMASTA ILMOITTAMINEN:

Kaikista vakavista haittatapahtumista (tapahtumista, jota suoraan tai epasuorasti johtivat, olisivat voineet johtaa tai saattavat johtaa johonkin seuraavista: (a)
potilaan, kayttéjan tai muun henkilon kuolema, (b) potilaan, kayttajan tai muun henkilén terveydentilan véliaikainen tai pysyva vakava heikkeneminen, (c)
vakava julkinen terveysuhka) tulee ilmoittaa Eurosiliconelle sahkopostiosoitteeseen: return@gcaesthetics.com ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
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TUOTTEIDEN PALAUTUSOIKEUS
Ennen tuotteiden palautusta:
a) lupaa on pyydettava kirjallisesti.
b) dekontaminaatiosertifikaatti on toimitettava sellaisten palautettavien tuotteiden mukana, jotka on poistettu pakkauksesta.
c) jos sinetdidyn kuorellisen tuotteen kuori on tarpeen puhkaista turvallisten dekontaminaatio-sterilointimenetelmien vuoksi, mekaanisen interferenssin alue
tulee merkité tuotteen pinnalle sellaisella kynall&, joka ei irtoa, ja siihen on viitattava dekontaminaatiosertifikaatissa.
d) vain jakelijasi saa lahettaa tuotteiden tiedostomerkintja ja palautettavia tuotteita Eurosiliconelle.

TAKUU

Valmistaja takaa, etté tuotteet on valmistettu asianmukaisen huolellisesti, ja se korvaa kaikki tuotteet, jotka valmistajan tutkimuksissa osoittautuvat viallisiksi
toimitushetkell&. Potilaan valinta, kirurgiset toimenpiteet, leikkauksen jalkeinen hoito ja jannite seka laitteen késittely ovat kokonaan asiakkaan vastuulla.
Eurosilicone ei voi vaikuttaa kayttéolosuhteisiin, eik& takaa hyvia vaikutuksia tai huonojen vaikutusten puutetta laitteen kayton jalkeen, eika ota vastuuta
mistaan satunnaisista tai valillisista tappioista, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat laitteen kaytdsta suoraan tai epasuorasti. Kaikki muut takuut (lain
implikoimat tai muut) suljetan pois lainsdadannon sallimissa rajoissa.

HUOMIO:
Liittovaltion (Yhdysvaltain) lain mukaan laitetta saavat myyda vain lagkarit tai sitéa voidaan myydéa heidan méaarayksestaan.

KIRJALLISUUSVITTEET

Voit pyytaa kirjallisuusviitteita Eurosiliconelta.

ETIKETTISYMBOLI:

Ay
b Kuvastaa tuotteen mittoja

N[@)

LUNA XT Anatomiske gelfylte brystimplantater av silikon, med mikrotekstur

BESKRIVELSE

Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er en steril medisinsk enhet til engangsbruk som implanteres kirurgisk for & erstatte vev tapt som fglge av
traume, kirurgisk inngrep eller for & forstarre vev til terapeutiske formal.

Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er beregnet brystrekonstruksjonskirurgi.

Det anatomiske skallet av silikonelastomer er produsert med den utvendige flaten med mikrotekstur for & gi en forstyrrende kontaktflate for kollagengrensesnitt
og fylt med kohesiv gel.

Hvert gelfylte brystimplantat leveres i en pappeske og er pakket i en forseglet, dobbel primeerpakke. Emballasjen inneholder ogsa avtakbare etiketter som
viser implantatets egenskaper (partinummer, referansenummer), implantatkort, pasient- og brukerbrosjyrer.

INDIKASJONER
Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur indikeres for
« kirurgisk forsterrelse og konturkorrigering av medfadte 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,
« utskifting av brystimplantater av medisinske arsaker.

KONTRAINDIKASJONER
Bruken av disse implantatene er kontraindisert hos pasienter som har ett eller flere av falgende tilstander:
* FIBROCYSTISK sykdom,
« UTILSTREKKELIG VEV-dekning som falge av stralingsskade pa brystveggen, tette thoraxhudtransplantasjoner eller radikal reseksjon av brystmuskelen,
* EKSISTERENDE LOKAL ELLER METASTATISK KARSINOM av brystet,
« undertrykt/kompromittert immunsystem,
« tidligere falsomhet for fremmede materialer eller atopi,
* FYSIOLOGISK/PSYKOLOGISK uegnet pasient,
* AKTIV INFEKSJON hvor som helst i kroppen,
« nyere tilfelle av brystabscess,
« historikk med kompromittert s&rheling eller regional hevelse,
« noen annen alvorlig medisinsk tilstand.

TILTENKT BRUKER

Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er beregnet pa & bli brukt av egnede, kvalifiserte kirurger.

VIKTIG: Kirurgen er ansvarlig for & gjennomfgre de medisinske evalueringene vedrarende pasientens kvalifiserbarhet for implantasjon og for & finne den best
egnede kirurgiske teknikken for bade pasienten og typen implantat som velges.

MALPOPULASJON
Det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er beregnet & brukes i voksne populasjoner (ekskludert gravide og ammende kvinner), uten kjente
kontraindikasjoner.
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TILTENKTE KLINISKE FORDELER
De kliniske fordelene med det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur er som falger:
« Skifte ut brystvev som har veert fiernet etter mastektomi
« Skifte ut brystvev som har veert fiernet pa grunn av traumer
« Utbedre brystvev som er bergrt av knollformet eller medfgdt brystabnormalitet
« 10-ars Kaplan Meier-komplikasjonsestimat 16,5 % kapsuleer kontraktur, 3,8 % ruptur og 17,6 % re-intervensjonsrater
« Forbedre pasientens livskvalitet (basert pa selvfalelse, kroppsbilde, seksuell tilfredshet)
« Forbedre pasientens psykologi nér det gjelder nivéer av depresjon og angst

YTELSESEGENSKAPER
De anatomiske brystimplantatene med mikrotekstur er designet og produsert i henhold til gjeldende EN ISO 14607 -standard vedrgrende brystimplantater.
Ytelsesegenskapene til det anatomiske brystimplantatet med mikrotekstur nér det gjelder:

« Skallintegritet

« Implantatmotstand

« Kompatibilitet mellom fyllingsgelen og skallet

« Spredning fra implantatet

 Volum

« Overflatetekstur

« Biokompatibilitet

Hadde blitt validert og funnet & samsvare med kravene i EN ISO 14607.

MATERIALER
Skall og lapp: Silikonelastomer, fyll: Silikongel

LENKE TIL SAMMENDRAG AV SIKKERHETS- OG KLINISK YTELSE
Sammendraget av sikkerhet og effektivitet vil veere tilgjengelig pa Eudamed-nettstedet nar det gér live
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home og bedriftens nettsted (https://www.gcaesthetics.com/)

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 risiko/fordeler. Hver av de mulige komplikasjonene og advarslene ber draftes med pasienten for beslutningen tas om & utfgre operasjonen.

Hver pasient skal motta pasientinformasjonsbrosjyren under deres fgrste konsultasjon for & gi pasienten tid til & lese og forsta informasjonen om risikoer
oppfglgende anbefalinger og fordeler knyttet til brystimplantater for  ta en informert beslutning om & utfgre operasjonen. Pasientinformasjonsbrosjyren
inneholder ogsa et «Informert samtykkeskjema for pasient» sé pasienten kan beholde kopier av deres implantatdetaljer, for eksempel partinummer, til senere
referanse. Dette dokumentet finnes i PDF-format pa vart nettsted www.gcaesthetics.com/we-care/.

LEVETID

Pasienten ma informeres om det faktum at implantater har begrenset levetid og at innsetting av implantatet kan kreve fierming eller utskifting, noe som kan
involvere en ny kirurgisk prosedyre. Det er vist i publisert, vitenskapelig litteratur at brystimplantater kan vare fra 10-20 &r. Derfor forventes
Eurosilicones brystimplantater, nar de implanteres og brukes under normale forhold, & ha en produktlevetid lik den som er oppgitt i for nevnte
publiserte litteratur.

Klinisk overvaking av Eurosilicone-implantater er aktivert per dags dato for & fastsl& implantatets holdbarhet p& 82,4 % etter ti &r (risiko for en farste gjentatt
operasjon = 17,6 %, med Kaplan Meier-metoden).

MR-KOMPATIBILITET

Selv om Eurosilicone-implantater ikke er testet spesifikt for bruk i en MR, veer oppmerksom pé 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 & ta kontakt med lege fgr bruk av steroide legemidler i implantatomrédet for & unngé at implantatet trenges ut.

INTERFERENS
Under en mammografi ma radiologen informeres om at det er et implantat i brystet for falgelig & tilpasse mammografitrykket. Kirurgen eller legen mé varsles
om implantatet ved kirurgisk intervensjon i brystomrédet.

Forekomsten av brystimplantater kan forsinke pavisningen av brystkreft via selvundersgkelse. Derfor ma pasienter informeres om at de mé ta kontakt med
kirurg og/eller lege for hensiktsmessig medisinsk overvaking, i tillegg til regelmessig brystkreftscreening. Pasienter ma ogsé informeres om at de mé 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 henhold til instruksjonene i brosjyren for helsepersonell som fyller ut det internasjonale implantatkortet for EUROSILICONE
pasientbrosjyren som er tilgjengelig p& informasjonsnettstedet for pasienter, oppgitt pa kortet.

Pasienten skal informeres om at de m& ha implantatkortet pa seg til enhver tid, slik at:

pasienten kan identifisere de implanterte enhetene og f& tilgang til annen informasjon knyttet til den implanterte enheten (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 ngdssituasjoner.
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ADVARSLER

ENDRING AV IMPLANTATER
Ingen endring skal gjgres pa brystimplantatet fgr implantasjon. Endring av implantater gjer alle garantier ugyldig, uttrykt eller antydet.

SKADE PA IMPLANTATER - BRUDD UNDER OPERASJON

Ekstrem varsomhet skal utvises ved bruk og hdndtering av implantater for & minimere muligheten for brudd p& skall. Alle implantater er produsert ved etablerte
produksjonsteknikker og under kontrollstandarder av streng kvalitet, men det kan oppst& noe brudd i implantater under h&ndtering eller i operasjon, bade i
innledende og eventuelle etterfalgende operasjoner.

Ekstrem varsomhet m utvises for & unngd utilsiktet skade p& implantatet under implanteringen eller kirurgi etter eksplantasjon.

Unnga kontakt mellom implantatet og skarpe kirurgiske instrumenter eller enheter som skalpeller, tenger, hemostater, sutumnéler og hypodermiske néler.
Unnga kontakt mellom implantatet og slave kirurgiske instrumenter som klemmer, s&rhaker og dissektorer.

Unnga kontakt mellom implantatet og kauterisasjonsmidler.

Ikke bruk for mye manipulering, kraft eller trykk.

Implantater skal inspiseres ngye for strukturell integritet far bruk. Skadde produkter skal ikke implanteres, ikke prev & reparere skadde produkter. Et ekstra
produkt skal veere tilgjengelig p& tidspunktet for operasjonen ved eventuell skade p4, eller kontaminasjon av implantatet. Anbefalte prosedyrer for testing,
undersgkelse og handtering av produkter skal falges maysommelig for & sikre riktig bruk av implantater. Pasienter skal bes om & 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 & skjule noe underliggende brystvev og/eller ved & komprimere overliggende vev som kan «skjule» mistenkelige lesjoner
i brystet. Pasienter skal bli bedt om & forespgrre radiologer som har erfaring med de mest oppdaterte radiologiske teknikker og utstyr for avbildning av bryster
med implantater og informere deres radiologer av forekomsten, typen og plasseringen av implantater, og nar det gjelder anatomiske implantater, skal de veere
oppmerksomme p& retningsmerker pa det anatomiske implantatet.

ENGANGSBRUK

Implantater er beregnet KUN til ENGANGSBRUK. IKKE BRUK EKSPLANTERTE PRODUKTER PA NYTT. IKKE STERILISER NOE PRODUKT PA NYTT.
Eksplanterte produkter skal ikke gjenbrukes fordi gjentatt rengjering og sterilisering vil kanskje ikke fierne i tilstrekkelig grad biologiske re stmaterialer som blod,
vev og annet materiale, som kan inneholde resistente patogener og kan ogsé pévirke implantatets ytelse.

BRUK AV LEGEMIDLER
Eurosilicone kan verken predikere eller garantere sikkerheten til intraluminal innfering av noen legemidler, inkludert, men ikke begrenset til bedevende,
steroide, antibiotiske og vitaminlgsninger. Dersom slik bruk vurderes, skal den aktuelle legemiddelprodusenten kontaktes.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner kjent for & veere assosiert med gelfylte brystimplantater, er som felger:

Andre potensielle komplikasjoner assosiert med alle kirurgiske prosedyrer, skal draftes med pasienten. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til: infeksjon
(se nedenfor), hematom (se nedenfor), sergs veeskeakkumulering (se nedenfor), tap av fglelse (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 i dobbel hanske, samtidig som det legges trykk pa brystet med den andre handen.
Gelen kan manipuleres ut av hulrommet, inne i handen, og den ytre hansken kan deretter trekkes over massen for kassering. Sug opp veeske fra den kirurgiske
lommen med gassvamper. Isopropylalkohol vil hjelpe til & fierne gel fra instrumentet.

ASYMMETRI

Asymmetri kan resultere fra feil innledende plassering, forflytning eller unnlatelse & korrigere pre-eksisterende asymmetri ved & variere i individuell
implantatsterrelse. Pre-eksisterende asymmetri vil kanskje ikke kunne korrigeres helt. Asymmetri kan ogs& veere symptom pa kapsuleer kontraktur,
vaeskeakkumulering, infeksjon, postoperativ brystdysplasi, unilateralt avvik i muskelutvikling eller uttamming, som krever videre undersgkelse.

BRYSTIMPLANTAT-ASSOSIERT ANAPLASTISK STORCELLELYMFOM (BIA-ALCL)

Europeisk sikkerhetsinformasjon, den amerikanske FDA og gjeldende vitenskapelig litteratur har pavist en assosiasjon mellom brystimplantater og utviklingen
av en kreft i immunsystemet kalt brystimplantat-assosiert anaplastisk storcellelymfom (BIA- ALCL). Denne spesifikke enheten er inkludert i WHO
2016-klassifikasjonen under terminologien “ALCL — AIM”. Denne kreften skjer oftere hos pasienter med teksturerte brystimplantater i stedet for
glatte implantater, og utvikles vanligvis mange &r etter brystimplantatkirurgi. P& dette tidspunktet anses rater av BIA-ALCL for & veere lave.

Hos de fleste pasienter finnes BIA-ALCL i vaesken eller arrvevet ved siden av implantatet. Hovedsymptomene pa BIA-ALCL er vedvarende hevelse,
forannevnte symptomer, eller hvis det er mistanke om BIA-ALCL, anbefales det at pasienter ber evalueres for & utelukke peri-implantat-ALCL. Ved
testing for BIA-ALCL, samle fersk seromavaeske og representative deler av kapselen og send inn til patologitester for & utelukke ALCL. Diagnostisk
evaluering skal inkludere cytologisk evaluering av seromvaske med Wright Giemsa-fargede utstryk og immunhistokjemitesting med celleblokk for
klynge av differensiering (CD) og markgrer for anaplastisk lymfomkinase (ALK). De fleste tilfeller av brystimplantat-assosiert ALCL behandles ved
& fjerne implantatet og kapselen som omgir det, og noen tilfeller er behandlet med cellegift og straling. Selv om behandling normalt er vellykket,
kan BIA-ALCL veere dgdelig hvis det ikke behandles. Dermed er tidlig pavisning og behandling avgjerende.

Hvis pasienten din diagnostiseres med BIA-ALCL, skal en rapport utarbeides til Eurosilicone via e-postadressen: return@qcaesthetics.com og et
individuelt behandlingsprogram skal initieres av en tverrfaglig team.

BRYSTIMPLANTATSYKDOM

En liten andel av kvinner som har brystimplantater, badde med hensyn til estetiske og rekonstruktive formal, identifiserer seg selv som & ha en rekke
symptomer de tror oppstar som fglge av brystimplantatene deres. Selv om det ikke er en medisinsk diagnose, kaller de symptomene sine
“Brystimplantatsykdom” (BlI).

Disse flere generiske symptomer er varierte, og alle tilfeller har blitt selvdiagnostisert og selvrapportert. De inkluderer, men er ikke begrenset til,
influensalignende symptomer som ekstrem tretthet, mental tretthet, verking i ledd, immunrelaterte symptomer, sgvnforstyrrelse, depresjon,
hormonelle lidelser, hodepine, hértap og frysninger.
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Det finnes en rekke andre &rsaker til at disse symptomene kan oppleves, inkludert bakenforliggende sykdommer eller hormonelle endringer. Det er
i tillegg en rekke vitenskapelige studer som tar for seg lignende symptomer som oppleves av kvinner i den generelle populasjonen med og uten
brystimplantater. | gjennomsnitt ca. 50 % av kvinner som identifiserer seg selv som & ha «BlI», fgler at symptomene deres forbedres etter fjerning
—av og til midlertidig og av og til permanent. Det fremstér derfor at fjerning av brystimplantater ikke nedvendigvis gir bedre symptomer hos alle.
Til dags dato er det ingen forskning som viser hvilke symptomer som kan eller ikke kan bli bedre ved fjerning av implantat.

Det er for gyeblikket ingen tester som kan bekrefte «Bll». Forskning pagar pa dette omrédet, spesielt rundt pasienter som har autoimmun sykdom
eller er disponert for autoimmun sykdom. Brystimplantasjon kontraindiseres hos kvinner med undertrykt eller kompromittert immunsystem - se
avsnittet KONTRAINDIKASJONER, ovenfor. Pasienter skal oppsgke lege hvis de har mistanke om at de har Bll. Symptomene deres er kanskje ikke
knyttet til implantatene, og andre medisinske undersgkelser ber ikke overses eller ses bort fra ved fastsetting av arsaken til symptomene deres.

AMMING
Implantasjonen kan pévirke melkeproduksjonen under amming, saerlig kan periareolart snitt redusere muligheten for amming i betydelig grad.

KALSIUMAVLEIRINGER

Forkalkning skjer ofte i modent brystvev med eller uten implantasjon. Det er ogsé kjent at forkalkning skjer etter implantasjon av et fremmedlegene, selv om
etiologien er ukjent, og det er f& rapporterte tilfeller. Mikroforkalkning etter implantasjon skjer normalt p& eller omkring den fibrgse kapselen i tynne plakk eller
akkumuleringer. Omfattende mikroforkalkninger kan fore til hardhet i brystet og ubehag, og kan kreve kirurgisk intervensjon.

KAPSULAR KONTRAKTUR

Fibrgs kapsuleaer kontraktur er en vanlig komplikasjon etter brystimplantatkirurgi. Selv om danning av en fibrgs vevskapsel omkring implantatet er en normal
fysiologisk respons pa et fremmedlegeme, trekker ikke alle kapsler seg sammen. Kontraktur av det fibrase kapsuleere vevet som omgir implantatet kan resultere
i fasthet, ubehag eller smerte i brystet, forvrengning av brystet, implantatets falbarhet eller forflytning av det. Etiologien av kapsulaer kontraktur er ukjent men
er mest sannsynlig multifaktoriell. Kontraktur utvikles i varierende grad, unilateralt eller bilateralt, og kan oppsta i lapet av uker til &r etter operasjonen. Alvorlige
tilfeller kan kreve kirurgisk inngrep. Kapsuleer kontraktur kan forekomme etter kapsulotomi eller kapsulektomi. Kuler som oppfattes som kapsuleer
arrvevdannelse, har forsinket diagnosen av kjennbar svulst. Mistenkelige kuler ma straks undersgkes.

FORSINKET SARHELING

Noen pasienter opplever forsinket heling, og for andre vil kanskje ikke snittstedet heles like godt. Det kan apnes som falge av skade eller infeksjon. Hvis
implantatet blir synlig, m& ytterligere operasjon utfgres. Vevsnekrose er utviklingen av dedt vev rundt implantatet. Det vil forsinke sarheling, kan fare til
sérinfeksjon og kan kreve kirurgisk korrigering og/eller fiering 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

Komplikasjonene av feil starrelse, feilplassert arr, hypertrofisk arrdannelse eller ugunstig arrdannelse og de som er oppgitt nedenfor, er vanligvis knyttet til
kirurgisk teknikk. Noye valg av starrelse, 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 forskyve eller rotere med ledsagende ubehag og/eller forvrengning av brystets form. Vanskelige plasseringsteknikker kan gke risikoen for
forflytning ved & redusere lommestarrelse og ngyaktighet av plassering. Forflytning kan kreve kirurgisk inngrep.

EKSPLANTERING AV BRYSTIMPLANTATER

Selv om det ikke er noen definitive rapporter i den medisinske litteraturen, forventes at et stort antall brystimplantater vil bli eksplantert eller skiftet ut kirurgisk.
Dette er i motsetning til mange andre plastikkirurgiske prosedyrer som det er vanlig blir gjentatt for at pasienten skal veere forngyd. Pa grunn av det brede
mangfoldet av pasienters fysiske reaksjoner pé& brystimplantatkirurgi, forskjeller i kirurgiske teknikker og medisinske behandlinger, i tillegg til potensielle
komplikasjoner, bgr pasienter informeres om at disse ikke bgr anses for & veere livstidsimplantater og eksplantasjonskirurgi kan indikeres nar som helst.
Eurosilicone gjer ingen fremstillinger av varigheten av implantasjon av enheten.

UTVENDIG KAPSULOTOMI

Behandling av kapsuleer kontraktur ved utvendig, manuell kompresjon kan fare til at skallet svekkes eller sprekker. Det har veert rapporter om ruptur og
Eurosilicone anbefaler ikke utvendig kapsulotomiprosedyre og er ikke ansvarlig for implantatets integritet dersom manuell kompresjon eller andre utvendige
belastningsteknikker benyttes.

EKSTRUSJON

Ustabil eller kompromittert vevdekke ogleller avbrudd i sdrheling kan resultere i eksponering og ekstrudering av implantatet. Arsaker eller bidragende faktorer
kan inkludere infeksjon, apning av saret, nekrose med eller uten infeksjon, kapsuleer kontraktur, lukket kapsulotomi, uegnet hudfold, feil starrelse og plassering
av implantatet, og/eller vevserosjon forbundet med implantatfolder. Forekomsten av ekstrusjon har vist seg & gke nar protesen er plassert i skadde omrader:
arret, sterkt bestrélet eller brent vev eller omrader med knust bein, der sterk kirurgisk reduksjon av omradet er utfert og der steroider brukes i den kirurgiske
lommen.

GRANULOM
Granulomdannelse er en vanlig vevsrespons pa forekomst av fremmedlegemer. Det er mulig at en vevsreaksjon kan skyldes forekomsten av implantatet, som
farer til dannelse av silikongranulom.

HEMATOM / TIDLIG DEBUT SEROMA

Hematom og akkumulering av sergs vaeske er komplikasjoner forbundet med alle typer invasiv kirurgi. Postoperativt hematom og serom kan bidra til infeksjon
ogleller kapsulaer kontraktur. Postoperativ hematom og serom kan minimeres med maysommelig oppmerksomhet p& hemostase under kirurgi, og muligens
ved postoperativ bruk av et lukket dreneringssystem. Vedvarende, sterk blgdning mé& kontrolleres far enheten implanteres. All postoperativ evakuering av
hematom eller serom ma gjennomfares med forsiktighet for & unnga kontaminasjon eller skade pa implantatet.

INFEKSJON
Pre-eksisterende infeksjon som ikke er lgst far plassering av implantatet, gker risikoen for periproteseinfeksjon. Ikke utsett implantatet for kontaminanter som
gker risikoen for infeksjon.

Infeksjon er en iboende risiko etter enhver type invasiv kirurgi. Infeksjon rundt et brystimplantat kan oppsté i lepet av dager, uker eller til og med &r etter kirurgi.
Tegn pa akutt infeksjon rapportert i forbindelse med brystimplantater inkluderer erytem, gmhet, akkumulering av veeske, smerte og feber. Tegn pa subklinisk
infeksjon kan veere vanskelig & pavise. Postoperative infeksjoner skal behandles aggressivt i henhold til standard medisinsk praksis for & unngé alvorligere
komplikasjoner. Infeksjon som ikke reagerer pa behandling, eller nekrotiserende infeksjon, kan resultere i at implantatet ma fiernes. Kapsuleer kontraktur kan
veere knyttet til infeksjon i omrédet rundt implantatet.
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SMERTE
Enhver uforklarlig smerte, ikke assosiert med noen av komplikasjonene som er oppgitt heri, m& granskes umiddelbart.

FLEBITT OVERFLATISK
I sjeldne tilfeller kan skade oppsté p& veneveggene under implantasjon av brystprotesen. Falgelig kan dette resultere i flebitt overflatisk, som er en betennelse
i venene som skyldes en blodpropp under hudens overflate. Denne komplikasjonen er sjeldent alvorlig og kan lgses raskt med riktig behandling.

PTOSE

Ptose, som 0gsa er kjent som hengende bryst, er en deformitet som kan skje for og etter brystkirurgi. Far brystkirurgi, siden brystet ikke har noen bein- eller
bruskstette, kan tid og tyngdekraft pavirke det naturlige brystet, inkludert kjertel- og hudstrekking. Etter brystkirurgi kan stgrrelsen, vekten og posisjonen av
brystimplantater ha en effekt p& ptosegraden. Hvis denne komplikasjonen er betydelig, kan den ofte fare til re-intervensjon.

RUPTUR | GELIMPLANTATER

Gelruptur kan skje post-operativt som felge av skade pa implantatet under handtering eller kirurgi. Ruptur av skallet kan ogsé skje som falge av kontraktur,
traume eller for sterk manipulering. Rupturer av ukjent etiologi er ogsa rapportert. P& grunn av kohesjonen i gelmaterialet, kan noen gelrupturer forbli upavist
med mindre kirurgi skjer av en annen grunn (f.eks. bytte til annen starrelse). Til tross for gelens kohesive egenskaper, kan det oppsta bloduttredelser fra den
kirurgiske lommen under trykk. | s& fall kan det veere pakrevd med kirurgisk inngrep for & hente ut gelen. Betennelse og dannelse av silikongranulomer har
veert rapportert. Hvis det er mistanke om skallruptur, skal implantatet fiernes.

FOLELSE

Risikoen for midlertidig eller permanent dysestesi finnes etter ethvert invasiv kirurgisk prosedyre. Nayaktig kirurgisk teknikk kan minimere risikoen, men ikke
utelukke den. Dysestesien av brystvorten / areolar kompleks, og mindre hyppig brystomradet generelt, har veert rapportert etter implantasjon og kan veere
midlertidig eller permanent. Risikoen for nevrologisk svekkelse gker med mer omfattende kirurgi. Kirurgisk implantasjon av en brystprotese kan forstyrre evnen
til & amme. Det skal imidlertid gjgres oppmerksom pé at tidligere brystrekonstruksjonskirurgi kan veere den innledende &rsaken til denne interferensen.

SILIKONALLERGI
Selv om silikonallergi er ekstremt sjelden, kan ikke denne risikoen utelukkes helt.

LYMF@ZDEM | @VRE LEMMER

Lymfadem er en kronisk tilstand kjennetegnet av hevelse i armen, handen eller brystet, som kan skyldes behandling for brystkreft, p4 grunn av akkumuleringen
av lymfevaeske i interstitielt vev. Denne tilstanden er kjent for & kompromittere livskvaliteten i signifikant grad som falge av endringer i kroppsbilde, endringer i
armfunksjon og gkning av risikoen for andre komplikasjoner, inkludert infeksjon og cellulitt.

Senere studier tyder p& at umiddelbar brystrekonstruksjon kan assosieres med lavere risiko for lymfgdem 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 overliggende vev, pasienter med lite eller ingen subkutant fett, implantater som er for store for den kirurgiske lommen eller pasientens
anatomiske bygning, og subkutan plassering kan bidra til en fglbar eller synlig kant p& implantatet, kralling, rynker eller folder. Folder kan resultere i tynning
og erosjon av tilstatende vev og erosjon av implantatet. Tegn p& hudbetennelse, som gmhet og erytem, kan tyde pa fortynning eller erosjon og ma straks
undersgkes. Falbare rynker og/eller folder kan forveksles med falbar svulst, og tvilsomme tilfeller m& undersgkes umiddelbart.

BRUKSANVISNING

OPPBEVARINGSFORHOLD
Eurosilicone-produkter mé& 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 &r.

LEVERES STERILT

Implantater leveres sterilt (sterilisering med etylenoksid), behandlet med validerte, strengt kontrollerte steriliseringssykluser med etylenoksid. Sterilitet
verifiseres i henhold til standarder. Sterilitet av implantatet opprettholdes kun hvis pakken er intakt og uskadd.

Det MA IKKE BRUKES hvis den sterile forpakningen er skadet eller &pnet utilsiktet far bruk.

ENGANGSBRUK

Implantater er beregnet KUN til ENGANGSBRUK. IKKE BRUK EKSPLANTERTE PRODUKTER PA NYTT. IKKE STERILISER NOE PRODUKT PA NYTT.
Eksplantert produkt skal ikke gjenbrukes fordi gjentatt rengjering og sterilisering vil kanskje ikke fierne i tilstrekkelig grad biologiske restmaterialer som blod,
vev og annet materiale, som kan inneholde resistente patogener og kan ogsa pavirke implantatets ytelse.

EMBALLASJE
Det sterile produktet er levert i 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 pasientjournalene.

FOR A APNE INNPAKKET, STERILT PRODUKT

Trekk &pen 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 &pen den indre emballasjen med & ta aseptiske forholdsregler.

UNDERS@KELSE OG HANDTERING AV PRODUKT

Produktet skal undersgkes visuelt for tegn pa partikkelkontaminasjon, skade eller lekkasje.

Implantatet bar holdes nedsunket i sterilt vann eller normal saltlgsning far implantasjon for & unngé kontakt med Iuftbarne partikkelkontaminanter og partikler
i det kirurgiske feltet.

Ikke senk implantatet i lgsninger som inneholder betadin eller jod. Dersom lgsninger som inneholder jod eller betadin brukes i lommen, pése at den skylles
grundig slik at ingen rester av Igsningen blir liggende i lommen.

Gelfylte brystimplantater kan inneholder luftbobler. Dette skjer normalt under sterilisering og har ingen effekt p& produktets integritet eller ytelse.

Bruk kun lofrie engangskluter for & sikre at det ikke er noen partikler igjen p& implantatets overflate.
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KONTAMINASJON AV IMPLANTATER

Varsomhet ma utvises for & forhindre at overflatekontaminanter som talkum, stgv og hudoljer kommer i kontakt med implantatet. Produkter bgr inspiseres for
kontaminasjon fer innsetting. Kontaminasjon pa operasjonstidspunktet gker risikoen for periprostetisk infeksjon, og mulig kapsuleer 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 veere klare og tilgjengelige pa tidspunktet for operasjon til bruk i tilfelle kontaminasjon.

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 mé fastsette riktig stgrrelse og form p& implantater mé fastsettes for den individuelle pasienten. Et snitt
skal veere av riktig lengde i henhold til implantatets stil, starrelse og profil. Dette vil redusere potensialet for & skape for stor belastning p& implantatet under
innsetting.

SPESIFIKKE RETNINGSLINJER FOR BRUKEN AV BRYSTIMPLANTATER FRA EUROSILICONE

1. Valg av starrelse skal fastsettes av grunndimensjoner, pasientens dimensjoner og individuelle brystegenskaper fremfor foretrukket volum eller
projeksjon.

2. De forh&ndsformede implantatene fra Eurosilicone er fastere enn andre implantater fylt med kohesiv gel, og de kirurgiske snittene skal veere lenger
enn de som er pakrevd for komprimerbare implantater.

3. Der det er hensiktsmessig kan det kreves at den nye inframammazere folden skal veere ca. 1 cm nedenfor den naturlige folden.

4. Anbefalt tiinserming er via den inframammeere folden. Det er kirurgens ansvar & avgjere om aksilleere eller transareolare plasseringer kan la seg gjare.
Vi gjer oppmerksom pa at innsetting og innretning kan vaere vanskeligere da gelen er fastere.

5. Plassering under muskel (med mulig frigjgring av nedre leddband) foretrekkes nar det er mulig. Da gelen er meget kohesiv, har den en mer definert
radius i gvre toppkant. Submuskuleer plassering reduserer sannsynligheten for at denne toppradiusen kan fgles.

6. 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.

7. Vedlikehold av riktig innretting og unngéelse av rotasjon i den postoperative fasen avhjelpes ved &:
a) oppné en kirurgisk lomme tett innrettet med implantatet
b) oppna en «tarr» kirurgisk lomme
c) ove pa prosedyren med implantatstabilisering ved hjelp av postoperativ, ekstern immobilisering.

8. Alle brystimplantater har potensialet i den umiddelbare postoperative fasen til & rotere. Retningslinjene ovenfor vil veere til hjelp med & unnga dette
med anatomisk formede implantater.

9. RIKTIG RETNING ER AVGJ@RENDE ved bruk av enhver anatomisk design av implantat fra Eurosilicone, pa grunn av den koniske formen av disse

implantatene med toppspiss. Riktig innretting under implantasjon bistds med retningsmarkgrer som nedenfor.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
Fglbare innrettingsmarkerer plasseres pa gvre og bakre overflater av implantatet. Se den skjematiske skissen nedenfor for & se posisjonen av markerene.
Den skjematiske skissen som viser retningsmarkgarer.

fois y
\ J ( 3

Bakre flate Fremre flate

BESKRIVELSE AV MATERIALENE | ENHETEN

Disse medisinske enhetene er produsert av silikonmaterialer av medisinsk kvalitet, som er egnet for implantasjon over lang tid. Masterfiler er arkivert i den
amerikanske FDA.

Folgende tre tabeller gir kvantitativ og kvalitativ informasjon om materialene og stoffene som pasienter kan eksponeres for, basert pa kjemisk karakterisering
av representative enheter. Materialene og enheten er underlagt biokompatibilitetstesting og evaluering og risikovurderinger for & dokumentere deres biologiske
sikkerhet. Individuelle svar p& kjemikalier kan derimot variere, og alle reaksjoner kan ikke forutsies.

Tabell 1. Materialer i brystimplantat

Materialer i enheten Implantatkomponent
Silikondispersjoner Skall
Silikonklebemiddel Skall
Silikongel Gelfyll
Silikondispersjoner Lukkelapp
Silikonelastomer Retningsmarkgrer
Platinakatalysator Skall og gelfyll
Organotinkatalysator Skall (silikonklebemiddel)
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Tabell 2. Kjemikalier frigitt av brystimplantater

[Forbindelser | Hel enhet (ug/g eller ppm) | Forbindelser Hel enhet (ug/g eller ppm)
Flyktige bestanddeler” - Kjemikalier som kan frigis av brystimplantater som gass
Benzen Ikke pavist Etylbenzen Ikke pavist
Brombenzen Ikke pavist Heksaklorbutadien Ikke pavist
[Bromdiklorometan Ikke pavist Isopropylbenzen Ikke pavist
[Bromoform Ikke pavist p-Isopropyltoluen Ikke pavist
Butylbenzen (N-/ tert- / sec-) Ikke pavist N-propylbenzen Ikke pavist
Karbontetraklorid Ikke pavist Naftalen Ikke pavist
Klorbenzen Ikke pavist Styren Ikke pavist
Kloroform Ikke pavist 1,1,1,2-Tetrakloretan Ikke pavist
2,4-klortoluen Ikke pavist Tetrakloreten Ikke pavist
Dibromoklormetan Ikke pavist Trikloreten Ikke pavist
1,2-Dibrom-3-klorpropan Ikke pavist Trikloretan (1,1,1-/1,1,2-) Ikke pavist
Diklorbenzen (1,2- /1,3-/1,4-) Ikke pavist 1,2,3-Triklorpropan Ikke pavist
Dikloretan (1,1-/1,2-) Ikke pavist [Trimetylbenzener (1,2,4-/1,2,5-), Ikke pavist
Dikloreten (1,1- / cis-1,2- / trans-1,2-) Ikke pdvist Toluen Ikke pdvist
Diklorpropan (1,2-/1,3-) Ikke pavist Triklorbenzener (1,2,4-/1,2,3-)| Ikke pavist
1,1-Diklorpropen Ikke pavist o-Xylen Ikke pavist
[Etanol, 2-trimetylsilyl 2,91 maks. m- og p-Xylen Ikke pavist

Total flyktige bestanddeler]| 2,91
Ekstraherbare stoffer® - Kjemikalier som kan frigis av brystimplantater etter blgtlegging i vann
Sykliske siloksaner (D4, D5, D6...) Ikke pavist Lineeere siloksaner (L3, L4, Ikke pavist

L5...)
Total ekstraherbare stoffer| <242

"Ikke pavist betyr at nivdet av individuell flyktig bestanddel var lavere enn testmetodens kvantifiseringsgrense. Kvantifiseringsgrensen var 0,86 ug/g for m- og
Ip-Xylen og 2,4-klortoluen og 0,44 ug/g for alle andre forbindelser.

Flkke pavist betyr at nivet av det individuelle ekstraherbare stoffet var lavere enn 24,2 ng/g, testmetodens kvantifiseringsgrense.

Tabell 3. Tungmetaller funnet i brystimplantater

ITungmetaller Konsentrasjon (ppm) Tungmetaller Konsentrasjon (ppm)
IArsenikk Ikke pavist Krom Ikke pavist
Kadmium Ikke pavist Kobber Ikke pavist
Bly Ikke pavist Tinn Ikke pavist
Kvikksglv 10 maks. Nikkel Ikke pavist
Vanadium Ikke pavist Platina Ikke pavist
Molybden Ikke pavist Sink 0,25 maks.
Selen Ikke pavist Magnesium 0,41 maks.
Kobolt Ikke pavist Mangan Ikke pavist
IAntimon Ikke pavist Tallium Ikke pavist
Barium Ikke pavist

Ikke pavist betyr at nivaet av det individuelle elementet var under 0,25 ppm, testmetodens kvantifiseringsgrense.

AVHENDING AV ENHET

Alle brystimplantater m& elimineres i samsvar med kravene knyttet til medisinsk avfall som involverer smitterisiko.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE:

Enhver alvorlig hendelse (hendelse som direkte eller indirekte forte til, kan ha fort til eller kan fgre til noe av fglgende: (a) pasientens, brukerens eller annen
persons dad, (b) midlertidig eller permanent alvorlig nedsatt helse hos en pasient, bruker eller annen person, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen, d) skal
rapporteres til Eurosilicone via e-postadressen: return@gcaesthetics.com og til den kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
har domisil.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER
For noe produkt returneres:
a) Autorisasjon mé forespgrres skriftlig.
b) Dekontaminasjonsattest ma leveres sammen med ethvert produkt som returneres dersom produktet er fiernet fra emballasjen.
c) Hvis det er ngdvendig & punktere skallet pa et forseglet skallprodukt for & bistd med trygge steriliseringsprosedyrer ved dekontaminering, skal omrédet
for mekanisk interferens merkes med merkeblekk pa overflaten av produktet og henvisning gjeres pa dekontaminasjonsattesten.
d) Produktfilmerknader og returnerte produkter ma sendes til Eurosilicone S.A.S. kun av distributgren din.

GARANTI

Produsenten garanterer at rimelig varsomhet ble brukt i produksjonen av disse produktene, og vil erstatte ethvert produkt som produsentens undersgkelser
paviser som defekt pa tidspunktet for forsendelse. Det er utelukkende kundens ansvar & velge pasient, kirurgiske prosedyrer, etterkirurgisk behandling og
belastninger, samt handtering av enhetene. Eurosilicone har ingen kontroll over brukstilstandene og kan ikke garantere god effekt eller mot dérlig effekt etter
bruk av enheten og skal ikke veere ansvarlig for noen tilfeldige eller fglgetap 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 p& annen méte) er ekskludert i den grad loven tillater det.

FORSIKTIG:
Nasjonal (amerikansk) lov begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en lege.
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Litteraturhenvisninger fas fra Eurosilicone pa foresparsel.

MERKINGSYMBOL:
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Indikerer produktdimensjonene

)

LUNA XT dropalaga silikonhlaupfylltir briéstaptidar med mikré-aferd

LYSING

Dropalaga brjéstapudi med mikré-aferd er seeft einnota laekningataeki sem komid er fyrir med skurdadgerd i peim tilgangi ad koma i stad vefja sem hafa ordid
fyrir skada eda verid fjarleegdir med adgerd, eda til bridstasteekkunar i medferdarskyni.

Dropalaga brjéstaptidi med mikré-aferd er aetladur til enduruppbyggingar brjésta.

Ytra yfirbordid (skelin) er ar silikongGmmiliki med mikré-aferd sem kemur i veg fyrir ad dropalaga brjéstapudinn gréi vié kollagenid i adliggjandi vefjum. Skelin
er fyllt med samlodandi hlaupi.

Sérhver hlaupfylitur brjéstaptidi kemur i pappadskju og er pakkad i innsigladar tvfaldar innri umbGair. | umbadunum er einnig ad finna eftirfarandi: Merkingar
sem heegt er ad fjarleegja og gefa til kynna eiginleika brjéstapidans (lotuntmer, tilvisunarnimer), igreediskort, fylgisedil fyrir sjuklinga og fylgisedil fyrir leekna.

ABENDINGAR
Abendingar fyrir notkun dropalaga brj6stapida med mikré-aferd:
« Lagfeering medfeeddra galla & 16gun brjésta,
« Enduruppbygging briésta i kjolfar brjéstnams par sem hud er ekki fjarleegd (e. subcutaneous mastectomy) og annars konar brijéstnamsadgerda eda
averka,
« Lagfeering samsettra brjést- og brjéstveggsgalla,
« Skipti & brjéstapidum af heilsufars- asteedum.

FRABENDINGAR
Ekki ma nota pessa brjéstaptda hja sjiklingum med einn eda fleiri eftirffarandi kvilla:
* BELGMEINAKVILLA f brjéstum,
« ONAGT VEFJAMAGN yfir briostasveedi vegna skada & brjostvegg af voldum geislunar, vegna hidagreedslu & briéstkassa par sem teygjanleiki hudar er
takmarkadur, eda vegna pess ad steerri bringuvodvi hefur verid fjarleegdur,
+ KRABBAMEIN i BRJOSTI SEM EKKI HEFUR VERID MEDHONDLAD, ANNADHVORT STADBUNDID EDA MED MEINVORPUM,
« Beelt bnaemiskerfi,
+ Saga um naemi gegn adskotaefnum eda ofnzemistilhneigingu,
« Sjuklingur med LIFFRAEDILEGA EDA GEDRANA KVILLA SEM TRUFLAD GETA FERLID,
« VIRK SYKING hvar sem er { likamanum,
* Nyleg saga um igerd i brjosti,
« Saga um vandamal med saragreedslu eda stadbundna bolgu,
« Onnur alvarleg heilsufarsvandamal.

FYRIRHUGADBUR NOTANDI
Haefur skurdlaeknir skal koma dropalaga brjdstaptida med mikro-aferd fyrir.

MIKILVAEGT: Skurdleeknirinn ber abyrgd & ad meta heefi sjuklings fyrir adgerd og ad velja rétta skurdteekni, baedi fyrir sjuklinginn og fyrir pa gerd bridstaptda
sem valin er.

MARKHOPUR
Dropalaga brjéstaptdi med mikr6-aferd er eetladur til notkunar hja fullordnum (ad undanskildum barnshafandi konum og konum med barn & brjésti) med engar
pekktar frabendingar.

KLINISKUR AVINNINGUR
Kliniskur &vinningur dropalaga brjéstaptida med mikré-aferd er eftirfarandi:
« Kemur i stad brjostvefs sem hefur verid fjarlaegdur vié brjostnam
« Kemur i stad brj6stvefs sem hefur verid fjarlaegdur vegna averka
« Byggir upp edlilegri brj6st hja flatbrjésta konum eda konum med medfeedda galla & brjéstum
« Kaplan Meier graf yfir fylgikvilla fyrstu 10 ar fra adgerd synir ad tidni herpings i trefjahjip (e. capsular contraction) er 16,5%, tidni pess ad brjéstapidi
rifnar er 3,8% og tidni endurinngripa er 17,6%
« Beetir lifsgaedi sjuklings (med hlidsjon af sjalfsmati, likamsimynd og kynheilbrigdi)
« Beetir andlega lidan sjlklings med pvi ad hafa ahrif & punglyndi og kvida
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NOTKUNAREIGINLEIKAR
Dropalaga brjéstapidi med mikr6-aferd er hannadur og framleiddur i samraemi vid gildandi EN ISO 14607 stadla um brjéstaptida. Notkunareiginleikar dropalaga
brjéstaptida med mikro-aferd hvad vardar:

« heilleika skeljar

* vidnam brjéstaptda

« samheefi hlaupfyllingar og skeljar

« dreifingu efnis Ur brjiéstapidanum

* rammal

« yfirbordsaferd

« lifsamheefi

hafa verid stadfestir og uppfylla kréfur EN ISO 14607.

EFNI
Skel og lokunarflipi: silikongammiliki, fylling: silikonhlaup

TENGILL A SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI
Samantekt & oryggi og  kliniskri  virkni  veréur ad finna & vefsvaedi Eudamed pegar pad er ordid  virkt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home og & vefsvaedi fyrirteekisins (https://www.gcaesthetics.com/

UPPLYSINGAR FYRIR SJUKLING

Ollum skurdadgerdum getur fylgt &haetta og fylgikvillar. Vitad er ad igreedsla briéstapida getur beett andlega lidan sjuklinga en rétt eins og allar skurdadgerair
getur slik adgerd haft i for med sér aheettur og fylgikvilla. igreedsla brjéstapida er valkveed adgerd og skurdleeknir skal veita sjdklingi itarlega radgjof um
samband &vinnings og aheettu. Raeda skal vid sjukling um alla hugsanlega fylgikvilla og fara yfir vidvaranir &dur en tekin er &kvéréun um ad framkveema
adgerdina.

[ fyrsta vidtali skulu allir sjaklingar fa upplysingabeekling fyrir sjiklinga. bannig feer sjuklingur tima til ad lesa og skilja upplysingar um aheettu, eftirfylgni og
4vinning sem tengjast igraedslu og notkun brjéstapida og taka upplysta akvoérdun um hvort farié verdi i adgerdina. Upplysingabaeklingur fyrir sjuklinga inniheldur
Lupplyst sambykkiseydublad fyrir sjukling” par sem sjuklingur getur geymt afrit fyrir sig af upplysingum um brjéstapuidann, svo sem lotunimer. petta skjal er
faanlegt & PDF-snidi & vefsveedi okkar www.gcaesthetics.com/we-care/.

ENDINGARTIMI

Upplysa verdur sjikling um ad brjéstaptdar hafa takmarkadan endingartima, og ad isetning brjéstaptda geti krafist pess ad fjarleegja verdi pa sidar eda skipta
um pa, sem getur haft i for med sér adra skurdadgerd. i birtum heimildum hefur verid synt fram & ad brjéstapadar kunna ad endast i 1020 &r. bvi ma
gera rad fyrir ad brjéstapudar fra Eurosilicone hafi svipadan endingartima og par kemur fram, ad pvi gefnu ad peim sé komid fyrir og peir notadir
vid edlilegar adsteedur.

Kliniskt eftirlit med brjéstaptidum fra Eurosilicone hefur fram til pessa synt fram & 82,4% endingu eftir 10 ar (heetta & fyrstu enduradgerd = 17,6% ef notadur er
Kaplan Meier Gtreikningur).

SAMHAEFI VID SEGULOMUN

igreedi fra Eurosilicone hafa ekki verid sérstaklega rannsokud m.t.t. segulémunar. Hafa skal p6 i huga ad hlaupfylltir briéstaptdar fra Eurosilicone eru allir gerdir
ur silikonefnum fyrir leekningateeki sem eru samheef vid segulémun. Silikonefnid er pad sama og notad er i 68rum silikonigreedum fra Eurosilicone, par sem
sjuklingar med slik igreedi hafa gengist undir segulémun &n pess ad hingad til hafi verio greint fra vandamalum tengdum samheefi.

NOTKUN STERA
Til ad koma i veg fyrir ad pad opnist inn & yfirbord briéstaptidans verdur sjiklingur ad leita rada hja leekni adur en lyf sem innihalda stera eru sett & brjéstasveedio.

TRUFLANIR
Vid rontgenmyndatoku af briostum parf ad lata adilann sem sér um myndatékuna vita af briéstaptidanum svo haegt sé ad adlaga prystinginn fra rontgentaekinu
i samraemi vid pad. Ef naudsynlegt er ad framkveema adgerd & bridstasvaedinu parf ad lata skurdlaekninn eda lsekninn vita af brjéstaptidanum.

Brjéstaptdar geta hindrad ad brjéstakrabbamein greinist vid sjélfsskodun. bvi parf ad upplysa sjiklinga um ad naudsynlegt er ad leita rada hja skurdleekni eda
leekni vardandi videigandi eftirlit, sem og ad fara i reglulega skimun gegn brjéstakrabbameini. Sjiklingar skulu upplystir um naudsyn pess ad leita rada hja
leekni ef grunur vaknar um fylgikvilla, sérstaklega af véldum héggs eda averka, medal annars af véldum harkalegrar medhéndlunar brjéstanna, ipréttaidkunar
eda seetisbeltanotkunar.

IGRAEDISKORT

Eftir adgerdina skal skurdleeknir afhenda sjiklingi:

igreediskortid sem fylla skal it samkvaemt leidbeiningum i baeklingnum ,Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk um utfyllingu alpjédlegs EUROSILICONE
igraediskorts*.

baekling fyrir sjuklinga, sem finna méa & upplysingavefsvaedi sjlklinga sem visad er i & igreediskortinu.

Sjaklingur skal upplystur um ad hann skuli avallt bera igraediskortid a sér, en tilgangur pess er eftirffarandi:

gerir sjuklingi kleift ad pekkja igreedda teekid og f& adgang ad nanari upplysingum um igraedda teekio (t.d. gegnum EUDAMED og 6nnur vefsvaedi).

gerir sjuklingi kleift ad dska eftir sérstakri medferd vid akvednar adstaedur, til deemis vid oryggisleit.

gefur heilbrigdisstarfsfélki eda bradalidum upplysingar um sérstakar parfir sjtklinga vid neydaradstsedur.

VARNADARORD

BREYTING A BRIOSTAPUBUM
Engar breytingar ma gera & brjéstaptidunum fyrir igreedslu. Ef breytingar eru gerdar & briéstapidunum fellir pad alla &byrgd ar gildi, baedi beina og 6beina.
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SKEMMDIR A BRJOSTAPUBUM - ROF A PUBUM | SKURDADBGERD

Geeta skal itrustu varudar vid notkun og medhéndlun brjéstapida til ad draga Ur hezettu & ad skelin rofni. Allir briéstaptudar hafa verid framleiddir med
gagnreyndum adferdum og samkveaemt stréngum gaedastodlum. b6 er ekki haegt ad Utiloka ad brjéstapudar rofni vie medhondlun eda i adgerd, hvort sem er i
fyrstu adgerd eda vid sidari adgerdir.

Geeta skal itrustu varudar til ad koma i veg fyrir ad skemmdir verdi & brjéstapuda vid igreedslu eda pegar hann er fjarleegdur.

Ekki méa snerta brjdstaptidann med beittum skurdaholdum eda teekjum & bord vid skurdhnifa, tangir, zedatangir, seymisnalar og sprautunélar.

Ekki mé& snerta brjdstaptidann med sljoum skurdahéldum & bord vié klemmur, sarahaka og tenntar tangir (e. dissectors).

Ekki méa snerta brjéstapidann med brennsluédhdldum.

Ekki ma beita afli eda vidhafa atok vid medhondlun brjéstapida.

Fyrir notkun skal skoda brjéstapiida vandlega og meta heilleika peirra. Ekki ma nota skemmda brjéstaptda til igreedslu eda reyna ad gera vid pa. Vié adgerd
skulu auka brjéstapudar vera tilteekir ef skemmdir eda mengun verdur & brjéstapudunum. Fylgja skal 6llum radlogdum adferdum vid préfun, skodun og
medhondlun briéstaplda til ad tryggja rétta medferd. Til ad draga Ur likum & skada skulu sjuklingar fa fyrirmeeli um ad upplysa adra leekna sem koma ad
medferd peirra um brjéstaptidana.

TRUFLANDI AHRIF A BRIOSTAMYNDATOKU

Hefdbundnar stellingar vid brjéstamyndatékur hafa synt sig ad hafa verulegar takmarkanir pegar brjéstaptdar eru til stadar. Bridstapidar geta truflad
snemmteeka rontgengreiningu brjéstakrabbameins par sem peir geta hindrad syn & undirliggjandi brjéstvef og/eda pryst saman vefnum sem liggur yfir peim og
pannig ,falid" grunsamlegar breytingar. Sjuklingar skulu fa fyrirmaeli um ad 6ska eftir ad sa adili sem sér um réntgengreiningu hafi reynslu af nyjustu teekni vié
skodun brjésta med brjéstaptda, og ad segja fra pvi ad brjéstaptdar séu til stadar asamt pvi ad tilgreina gerd peirra og stadsetningu. Ef um dropalaga
briéstapida er ad reeda skulu sjiklingar pekkja stefnumerkingar peirra.

EINNOTA

[graeai eru EINGONGU EINNOTA. EKKI MA ENDURNOTA VORUR SEM ADUR HAFA VERID NOTADAR. EKKI MA ENDURS/FA NEINAR VORUR.
Igreedi sem adur hafa verid notud (e. explanted) mé ekki endurnota par sem ekki er vist ad hreinsun og endurseefing fjarleegi allar lifefnaleifar, svo sem blég,
vefi og 6nnur efni par sem polnir syklar geta verid til stadar. Hreinsun og endursaefing getur einnig haft ahrif & virkni brjéstaptda.

NOTKUN LYFJA
Eurosilicone getur hvorki spad fyrir um né &byrgst éryggi lyfjagjafar i blaeed, par & medal en takmarkast ekki vid, lyf sem gefin eru i fegrunarskyni, stera, syklalyf
og vitaminlausnir. Ef slik notkun er fhugud skal leita rada hja framleidanda viskomandi lyfs.

FYLGIKVILLAR
Hér & eftir eru taldir upp hugsanlegir fylgikvillar sem vitad er ad geta tengst hlaupfylitum brjéstaptidum.

pvi til vidbdtar skal reeda adra hugsanlega almenna fylgikvilla skurdadgerda vid sjiklinginn. Fylgikvillar sem geta tengst brjéstapidum eru medal annars, en
takmarkast ekki vid eftirfarandi: syking (sja fyrir nedan); margull (sja fyrir nedan); uppsofnun vessakennds vékva (sjéa fyrir nedan); skyntap (sjé fyrir nedan);
vidbrogd vid lyfjagjof; taugaskadi; 6polsvidbrogd sjuklings vid adskotahlut; og slok saragreedsla.

BRJOSTAPUDI ROFNAR | SKURDVASA

Ef petta gerist getur skurdleeknirinn gert eftirfarandi: Ytt gegnum hlaupid med visifingri tvihanskakleeddu handarinnar um leid og pryst er & brjostid med hinni
hendinni. Med pvi er haegt ad fjarleegja hlaupid Gr holinu pannig ad pad sitji eftir i I6fanum, ad pvi loknu er ytri hanskinn dreginn yfir hlaupid og pvi fargad.
Skurdvasinn er hreinsadur med svampgrisjum. Nota ma iséprépylalkohdl til ad fjarleegja hlaupleifar af teekjum.

OSAMHVERFA [ UTLITI

Osamhverfa getur verid af voldum rangrar stadsetningar brjéstaplida, tilfeerslu peirra eda vegna pess ad mistekist hefur ad leidrétta fyrirliggjandi 6samhverfu
med réttu vali & pada fyrir hvort bridst fyrir sig. Ekki er vist ad haegt sé ad leidrétta algerlega fyrirliggjandi 6samhverfu. Osamhverfa getur einnig verid merki um
herping i trefjahjip, vékvasofnun, sykingu, belgmeinakvilla i brjésti (e. breast dysplasia) sem préast eftir adgerd, éjafnvaegi i steerd brjostvédva, eda ad teemst
hefur Ur brjéstapida, sem parfnast pa frekari rannséknar.

BIA-ALCL (EITILFRUMUKRABBAMEIN TENGT BRIOSTAPUBUM)

Evrépskar 6ryggisupplysingar, upplysingar fra Matveela- og lyfjaeftirliti Bandarikjanna og nyjustu heimildir hafa leitt i lj6s tengsl milli briéstaptida og myndunar
krabbameins i o6neemiskerfinu sem kallast BIA-ALCL. bennan tiltekna sjukdéom m& finna undir heitinu ,,ALCL - AIM“ i flokkun
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar fra 2016. betta krabbamein finnst oftar hja sjuklingum med brjéstapida med 6sléttri aferd heldur en hja
sjuklingum med slétta brjéstaptida og proéast yfirleitt mérgum arum eftir ad brjéstapidum var komio fyrir. Sem stendur er tidni BIA-ALCL talin vera
lag.

Hja flestum sjuklingum finnst BIA-ALCL i vokva eda orvef naest brjéstaptidanum. Helstu einkenni BIA-ALCL eru préalat bélga ofangreind einkenni,
eda ef grunur leikur & BIA-ALCL, er rddlagt ad meta sjluklinga til ad tiloka ,,peri-implant ALCL“, eda eitilfrumukrabbamein i vefjum sem liggja ad
igraedinu. Pegar gerdar eru rannsoknir til ad leita eftir BIA-ALCL skal taka ferskan vokva Ur sermigul dsamt videigandi hluta ur trefjahjip og senda
til meinafraedilegrar rannséknar til ad utiloka ALCL. Greining skal fela i sér frumufraedilegt mat & vokva ar sermigil med frumusynum litudum med
Wright-Giemsa adferd, og rannsékn & frumuklésum (e. cell block) med métefnalitun vefja par sem leitad er eftir adgreiningu (e. cluster of
differentiation, CD) og ALK-visum (e. Anaplastic Lymphoma Kinase markers). Flest tilvik BIA-ALCL eru medhoéndlud med pvi ad fjarleegja
brjostaptidann og trefjahjapinn utan um igreedid. i einhverjum tilvikum hefur verid beitt krabbameinslyfjamedferd og geislun. Medferd er yfirleitt
arangursrik, p6 getur BIA-ALCL verid banveent ef medferd er ekki veitt og pvi er snemmtaek greining og medferd lykilatridi.

Ef sjuklingur pinn greinist med BIA-ALCL skal tilkynna pad til Eurosilicone gegnum netfangid: return@gcaesthetics.com , ennfremur skal hefja
pverfaglega einstaklingsbundna medferdarazetiun.

BRJOSTAPUDAVEIKI

Litid hlutfall kvenna med brjéstapida, hvort sem er vegna enduruppbyggingar eda i Gtlitsskyni, finna fyrir ymsum einkennum sem peer telja ad rekja
megi til briéstaptidanna. bessi einkenni eru k6llud ,,brjéstaptdaveiki“ (e. Breast Implant lliness, Bll), b6 liggur laeknisfraedileg greining ekki fyrir.
bessi almennu einkenni eru 6lik og konurnar hafa sjélfar greint og skilgreint einkenni sin sem brjéstaptdaveiki pratt fyrir ad greining hafi ekki
komid fra laekni. Einkenni eru medal annars, en takmarkast ekki vid, flensulik einkenni & bord vid mikla preytu, heilapoku eda lidverki, 6neemistengd
einkenni, svefntruflanir, punglyndi, horménavandamal, héfudverkur, harlos og kuldahrollur.

bessi einkenni ma hugsanlega rekja til ymissa annarra orsaka, par & medal undirliggjandi sjtkdéma eda horménabreytinga. Ad auki hafa ymsar
visindarannsoéknir verid gerdar par sem sambeerileg einkenni hafa verid rannsokud hja konum bzedi med og an brjéstapida. Ad medaltali upplifa
um pad bil 50% kvenna sem skilgreina sig med brjéstaptdaveiki ad einkenni lagist eftir ad brjéstapudar eru fjarleegdir - stundum timabundié og
stundum til frambudar. bannig litur at fyrir ad einkenni lagist ekki hja 6llum préatt fyrir ad brjéstaptdar séu fjarleegdir. Enn sem komid er liggja engar
rannsoéknir fyrir vardandi hvada einkenni kunna ad lagast og hver ekki vid ad fjarleegja brjéstaptda.
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A pessum timapunkti eru engar rannsoknir sem geta stadfest brjdstapidaveiki. Ranns6knum & pessu svidi verdur haldid afram, sérstaklega hvad
vardar sjuklinga med sjalfsofneemissjukdéma eda aheettupeetti slikra sjukdéma. Ekki méa nota brjéstapida hja konum med beelt 6naemiskerfi - sja
kaflann FRABENDINGAR hér ad ofan. Ef sjaklingur telur sig vera med brjéstaptdaveiki skal leita rada hja leekni. Ekki er 6ruggt ad einkennin tengist
brjéstapidum og ekki eetti ad lita fram hja 68rum rannséknum sem komid geta ad gagni vid ad akvarda um orsakir peirra.

BRJIOSTAGJOF

Brjostapudar geta truflad mjélkurframleidslu. Sér i lagi getur skurdur sem gerdur er umhverfis vértubaug dregié umtalsvert Gr likum & ad brjéstagjof sé moguleg.
KALKUTFELLINGAR

Kolkun kemur oft fram i proskudum brjéstvef hvort sem brjéstaptdar eru til stadar eda ekki. Einnig er pekkt ad kolkun getur komid fram eftir igraedslu
adskotahlutar, b6 er orsék pess ekki pekkt og tilvik sem greint hefur verid fra eru mjog sjaldgeef. Orkélkun (e. microcalcification) eftir igreedslu kemur yfirleitt
fram sem punnar skellur eda uppséfnun & eda umhverfis trefjahjapinn. Utbreidd érkolkun getur valdid pvi ad brjéstid verdur hart viskomu. Einnig getur han
valdié 6paegindum og gert pad naudsynlegt ad gripa til skurdadgerdar.

HERPINGUR | TREFJAHJUP (E. CAPSULAR CONTRACTURE)

Herpingur i trefjahjip er algengur fylgikvilli i kjolfar igreedslu briostaptda. Edlilegt er ad trefjahjapur myndist umhverfis brjéstaptida enda eru pad edlileg
lifedlisfreedileg vidbrogd likamans vid adskotahlut. Ekki myndast pé herpingur i 6llum trefjahjipum. Ef trefjahjipur umhverfis brjéstapida herpist saman getur
brj6stid ordid hart eda aflagast, hugsanlega er haegt ad finna fyrir brjéstapidanum vié preifingu, brjéstaptdi getur feerst (r stad, eda eymsli eda sarsauki geta
komid fram. Asteedur pess ad herpingur i trefjahjip & sér stad eru ekki pekktar en liklega koma margir peettir par ad. Herpingur i trefiahjip getur verid litill eda
mikill, hann getur komid fram 68rum megin eda badum megin allt fra nokkrum vikum til nokkrum arum eftir adgerdina. i alvarlegum tilvikum kann ad vera porf
4 skurdadgerd. Herpingur i trefjahjap getur komid fram eftir medferd & trefjahjip (e. capsulotomy) eda eftir ad trefjahjapur er fiarleegdur. i einhverjum tilvikum
hafa preifanlegir hnGtar sem i raun hafa verid eexli verid taldir vera hnutar af véldum érmyndunar { trefjahjap. Ef orsok hnita er ekki pekkt skal avallt framkveema
videigandi rannséknir tafarlaust.

SEINKUD SARAGRAEDSLA

Hj& sumum sjuklingum er saragreedsla seinkud og hja 68rum sjuklingum kann ad vera ad skurdurinn gréi ekki vel. Skurdurinn getur opnast af véldum averka
eda sykingar. Ef opnast inn & brjéstaptidann verdur ad framkveema vidbé6taradgerd. Med drepi er att vid ad daudur vefur myndast umhverfis brjéstaptidann.
Drep seinkar saragreedslu, getur valdid sykingu i sari og kann ad krefjast skurdadgerdar og/eda ad naudsynlegt reynist ad fjarleegja brjéstaptidann. Greint
hefur verid fra drepi i kjolfar notkunar steralyfja, krabbameinslyfjamedferdar, geislamedferdar & brjéstvef og reykinga, en i einhverjum tilvikum er engin orsok
pekkt.

OAN/AEGJIA MED ARANGUR

RonNg steerd, réng stadsetning & o6ri, ofholdgun i 6ri eda 6nnur vandamal tengd 6ri, sem og pau atridi sem talin eru upp hér & eftir tengjast yfirleitt peirri teekni
sem notud er vid adgerdina. Skurdlaeknirinn ber byrgd & ad velja steerd brjéstapida, bua til videigandi skurdvasa af réttri steerd og nota sampykktar adferdir
vid adgerdina.

BRJOSTAPUDI FARIST UR STAD OG SNYST

Brjéstapidar geta feerst Ur stad eda snuist, sem hefur i for med sér 6paegindi og/eda aflogun brjéstsins. Ef ekki eru notadar réttar adferdir vid stadsetningu
skurdvasa, hann haféur of litill eda stadsetning hans ekki rétt getur verid aukin hzetta & ad brjéstapldi feerist til. Ef brjéstapidi feerist til kann ad vera porf &
adgero.

BRJOSTAPUPAR FJARLAGDIR

Gera ma ragd fyrir ad naudsynlegt verdi ad fjarleegja eda skipta um stéran hluta briéstapuda p6 ekki séu til stadar afdrattarlausar heimildir um slikt. betta er ekki
6likt ymsum 68rum lytaadgerdum sem gjarnan parf ad endurtaka til ad vidhalda aneegju sjuklings. Med hlidsjon af 6likri svorun sjiklinga vié igreedslu
briéstapda, olikri teekni vid skurdadgerdir og leeknismedferd, og hugsanlegum fylgikvillum skal sjiklingum gert ljost ad ekki eetti ad lita & brjéstapida sem
lausn til lifstidar, og naudsynlegt getur verid ad fiarleegja pa hvenaer sem er. Engar yfirlysingar eru settar fram af halfu Eurosilicone um liftima igreeddra
brjéstapida.

YTRI MEDFERD A TREFJAHJUP

Medferd vid herpingi i trefjahjip med ytri prystingi getur valdid pvi ad skelin verdur vidkveemari eda rofnar. Greint hefur verid fra tilvikum par sem skel hefur
rofnad. Eurosilicone meelir gegn ytri medferd vid herpingi i trefjahjup og ber ekki abyrgd & heilleika brjéstapda ef handvirkum prystingi eda annarri ytri medferd
er beitt.

OPNAST INN A BRIOSTAPUDPA

Ef vefur yfir briéstaptda er 6stédugur eda vidkvaemur og/eda saragraedsla er truflud er haetta & ad pad opnist inn & brjéstaptidann. beettir sem geta aukid likur
4 eda haft ahrif & ad opnist inn & brjéstaptida geta medal annars verid: syking, opnun sars, drep med eda an sykingar, herpingur i trefjahjup, lokué medferd a
trefjahjup, 6hentugur htdflipi, rong steerd og stadsetning bridstaptida og/eda fleidur & vefjum sem rekja ma til brota i briéstaptida. Synt hefur verid fram & ad
tidni pess ad opnist inn & brjéstapda eykst pegar brjéstaptda hefur verid komid fyrir & skéddudu sveedi, til deemis par sem érmyndun er til stadar, & svaedi
sem hefur ordid fyrir mikilli geislun eda bruna, eda par sem bein hafa brotnad, ef mikill vefur hefur verid fjarlaegdur af svaedinu, og par sem sterar eru notadir
skurdvasa.

BANDVEFSHNUDAR (E. GRANULOMA)
Bandvefshnidar myndast oft i vefjum sem vidbrégd vié adskotahlutum. Hugsanlega geta slik viobrogd i vefjum orsakast af pvi ad brjéstapudar eru til stadar,
sem aftur valda myndun silikonbandvefshntida (e. silicone granuloma).

MARGULL / SNEMMKOMINN SERMIGULL

Myndun marguls og vessauppséfnun eru fylgikvillar sem geta fylgt 6llum tegundum ffarandi skurdadgerda. Margull og sermigull sem myndast eftir adgerd geta
studlad ad sykingu og/eda herpingi i trefjahjup. Draga ma Gr myndun marguls og sermiglls eftir adgerd med pvi ad tryggja géda bleedingarstodvun i adgerd,
og hugsanlega einnig med notkun lokads drenkerfis ad adgerd lokinni. Stédva verdur prélata og 6héflega bleedingu &dur en brjéstapida er komid fyrir. Teema
skal margul eda sermigul med varid til ad koma f veg fyrir mengun eda skemmdir & brjéstaptidanum.

SYKING
Ef undirliggjandi syking er ekki medhondlud &dur en brjéstaptida er komid fyrir er aukin heetta & ad syking komi upp vié brjéstaptidann. Geetid pess ad
brjéstapdi komist ekki i snertingu vié mengunarvalda, pad eykur likur & sykingu.

Ollum ifarandi skurdadgerdum fylgir sykingarheetta. Syking umhverfis brjostaptida getur komid fram allt frd nokkrum dégum eftir adgerdina par til nokkrum
arum eftir hana. Merki um brada sykingu sem greint hefur verid fra i tengslum vid brjéstapida eru medal annars rodi, eymsli, vokvauppsofnun, verkur og hiti.
Erfitt getur verid ad greina merki um einkennalausa sykingu (e. subclinical infection). Medhondla skal sykingar sem koma upp eftir adgerd med virkum heetti
samkvaemt hefébundnum venjum til ad koma i veg fyrir alvarlegri fylgikvilla. Ef upp kemur syking sem ekki svarar medferd eda ef drep fylgir sykingunni kann
ad vera naudsynlegt ad fjarleegja brjéstaptidann. Herpingur i trefjahjip kann ad tengjast sykingu & sveedinu umhverfis brjéstaptdann.
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VERKIR
Ef fram kemur éutskyrdur verkur sem ekki er haegt ad rekja til neinna peirra fylgikvilla sem hér eru nefndir skal samstundis gripa til rannsékna.

GRUNN BLAZDABOLGA
I mjog sjaldgeefum tilvikum getur ordid skadi & veggjum blaeeda vid isetningu briéstapada. | kjélfarid getur komid fram grunn blazedabélga sem er bélga i
blaaedum af véldum blédtappa undir hudinni. bessi fylgikvilli er sjaldan alvarlegur og med réttri medferd er heegt a8 medhondla hann med skjétum heetti.

SIG

Sig, p.e.a.s. ad brj6stid sigur, getur komid fram baedi fyrir og eftir adgerd & brjéstum. par sem hvorki bein eda brjosk er ad finna i brjéstvef hefur beedi aldur
konu og pyngdarafl ahrif & nattaruleg brjést, par & medal getur baedi teygst & brjéstkirtlum og hid. Eftir isetningu brjéstaptida geta steerd, pyngd og stadsetning
briéstapida studlad ad sigi brjésta. Ef brjéstin siga mikid getur pessi fylgikvilli valdié pvi ad naudsynlegt verdi ad framkveaema lagfeeringu.

ROF A HLAUPFYLLTUM BRIJOSTAPUDUM

Ef skemmdir verda & hlaupfylltum brjéstapiidum vid medhondlun eda i adgerd geta peir rofnad eftir adgerdina. Skelin getur einnig rofnad ef herpingur verdur i
trefjahjup, vid averka eda vid harkalega medhondlun. Einnig hefur verid greint fra rofi af 6pekktum orsékum. bar sem hlaupid lodir saman er hugsanlegt ad
einhver tilvik rofs greinist ekki nema vié adgerd sem gerd er af 6dru tilefni (t.d. pegar skipt er um brjéstaptda). pratt fyrir pessa samlodunareiginleika hlaupsins
er mogulegt ad hlaupid geti lekid at ar skurdvasanum vid prysting, pa kann ad vera naudsynlegt ad framkveema adra skurdadgerd til ad hreinsa allt hlaupid
burt. Greint hefur verid fra bélgum og myndun silikonbandvefshnida. Ef grunur leikur & ad skel hafi rofnad skal fjarleegja brjéstaptidann.

SKYNJUN

i kjolfar sérhverrar ifarandi skurdadgerdar getur verid heetta & timabundinni eda varanlegri tilfinningartruflun. Haegt er ad draga Ur pessari heettu med pvi ad
beita ftrustu varkarni vid skurdadgerdir, en ekki er haegt ad koma algerlega i veg fyrir slika heettu. | kjdlfar igreedslu briéstaptda hefur verid greint fra
tilfinningartruflun i geirvortu og vortubaug og, i sjaldgeefari tilvikum, & 6llu brjéstsveedinu. Pessi truflun getur verid timabundin eda varanleg. Eftir pvi sem
adgerdin er umfangsmeiri er aukin heaetta & taugaskada. igreedsla brj6staptda getur dregid ar likum & ad brjéstagjof sé moguleg. Samt sem adur skal hafa i
huga ad fyrri uppbyggingaradgerd & brjosti getur verid undirliggjandi asteeda pessarar truflunar.

SILIKONOFNAMI
Ekki er haegt ad Gtiloka haettu & ad silikonofnaemi komi fram jafnvel p6 slikt ofneemi sé mjog sjaldgeeft.

VESSABJUGUR | EFRI UTLIM

Vessabjugur er langvinnt astand sem einkennist af bélgum i handlegg, hénd eda brj6sti. petta astand getur verid vegna uppséfnunar sogeedavokva i
millifrumuvef af véldum medferdar vid brjéstakrabbameini. Vitad er ad vessabjlagur getur haft veruleg ahrif & lifsgaedi, medal annars hvad vardar breytingu &
likamsimynd og truflun & hreyfigetu i handlegg. Einnig getur hann aukid heettu & 68rum fylgikvillum, par & medal sykingum og hidbedsbélgu.

Nylegar rannsoknir benda til ad brjéstauppbygging sem gerd er strax eftir briostndm geti dregid Gr likum pess ad vessabjugur myndist i kjolfario.
Medferdarvalkostir eru medal annars einkennamedferd eda skurdmedferd par sem notast er vid orfinar smasjarskurdlaekningar. Samt sem adur er engin pekkt
leekning vid vessabjug.

KRUMPUR OG BROT

Ef vefur yfir briéstapida er punnur eda ad 6dru leyti 6naegur, ef litill eda enginn fituvefur er undir hudinni, ef brjéstapldi er of stor fyrir skurdvasann eda
likamsbyggingu sjuklings, eda ef brjéstaptda er komid fyrir undir hid frekar en undir vodva er hzetta & ad branir briéstaptda verdi preifanlegar eda synilegar,
brjéstapdi krumpist, verdi 6sléttur eda brotni saman. Ef brjéstapudi brotnar saman getur adliggjandi vefur pynnst og eydst, sem og brjéstapudinn sjélfur. Merki
um bélgu i hid, svo sem eymsli og rodi, geta verid visbending um pynningu eda eydingu og pa er naudsynlegt ad gripa til rannsdkna tafarlaust. Ef preifanlegar
krumpur og/eda fellingar eru til stadar er hugsanlegt ad talid verdi ad um preifanlegt eexli sé ad reeda. Mikilveegt er ad rannsaka strax 6l vafatilvik.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

GEYMSLUSKILYRBI
Vorur fra Eurosilicone skal geyma vid hefdbundnar adstaedur. beer skal verja gegn raka og beinu sélarljési og geyma verdur paer pannig ad rvarnar visi upp.
Vid slikar adsteedur er geymslupol vara fra Eurosilicone fimm ar.

AFHENT SAEFT

igreedi eru afhent szefd. Seefing er gerd med etylenoxidi i vottudu og styrdu seefingarferli. Seefing er vottud i samreemi vid stadla. Seefing igreedis er adeins
tryggd ad pvi gefnu ad umbudir séu heilar og 6skemmdar.

EKKI MA NOTA igreedid ef seefdu umbudirmnar hafa verid skemmdar eda opnadar i 6gati fyrir notkun.

EINNOTA

igreedi eru EINGONGU EINNOTA. EKKI MA ENDURNOTA VORUR SEM ADUR HAFA VERID NOTADAR. EKKI MA ENDURS/EFA NEINAR VORUR. igreedi
sem &dur hafa verid notud (e. explanted) mé ekki endurnota par sem ekki er vist ad hreinsun og endurseefing fjarleegi allar lifefnaleifar, svo sem bl6d, vefi og
onnur efni par sem polnir syklar geta verid til stadar. Hreinsun og endursaefing getur einnig haft ahrif & virkni igreedisins.

UMBUDIR
Seefdar vorur eru afhentar f innsigludum tvoféldum innri umbudum. Ekki er haegt ad tryggja seefingu ef umbdir hafa skemmst eda verié opnadar. Midar til ad
rifa af og festa vid sjukraskra eru festir vid innri umbUdir. Pessa mida skal festa vid sjukraskra sjuklings.

UMBUDIR S/EFDRAR VORU OPNADAR

Flettid ytri umbudunum sundur vid hreinar smitgataradstaedur og yfir seeféum vinnufleti, 14tid innsigladar innri umbuadirnar falla varlega & szeféa vinnufltinn.
Festid pann hluta innri merkingarinnar sem fer i sjikraskra vid pappira sjiklingsins.

Flettid innri umbudunum upp med smitgat.

SKOBUN OG MEDHONDLUN VORU

Skodid voruna og leitid eftir merkjum um mengun, skemmdir eda leka.

Geyma skal brjéstapiidann & kafi i seefdu vatni eda saltlausn fyrir igreedslu til ad koma i veg fyrir ad loftbornar agnir og agnir & skurdsveedi geti valdid mengun.
Ekki ma setja brjéstaptidann ofan i lausnir sem innihalda Betadine eda jod. Ef lausnir sem innihalda Betadine eda jod eru notadar i skurdvasann skal tryggja
ad hann sé skoladur vandlega og engar efnaleifar verdi eftir i honum.

Hlaupfylitir briéstaptdar geta innihaldid loftbélur. Edlilegt er ad slikt gerist vid saefingu og pad hefur engin ahrif & heilleika eda virkni vérunnar.

Notid adeins einnota purrkur sem ekki skilja eftir sig 16 til ad tryggja ad engar agnir verdi eftir & yfirbordi brjéstapudans.
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MENGUN BRIOSTAPUBA

Geeta skal pess ad engin yfirbordséhreinindi, svo sem pudur, ryk og hudfita komist i snertingu vid brjéstaptda. Leita skal eftir mengun & vorunni fyrir igreedslu.
Ef varan er mengud pegar adgerdin fer fram eykst hzetta & sykingu vio brjéstaptida og hugsanlega verdur einnig meiri haetta & herpingi f trefjahjup. Brjéstaptdar
med 6sléttu silikonyfirbordi mengast hugsanlega frekar en ptidar med sléttu silikonyfirbordi. Sérstakrar vartdar skal geeta vid medhoéndlun brjéstaptida med
6sléttu yfirbordi. Eurosilicone ber enga abyrgd & vérum sem mengast af 66rum efnum eftir ad fyrirteekid hefur afhent voruna.

YFIRBORDSMENGUNARVALDAR (PUBUR, RYK, KUSK, HUDFITA) A YFIRBORDI IGRAEPIS GETA VALDID VIDBROGDUM VID
ADSKOTAHLUTUM. MEDHONDLID IGRADI VARLEGA MED SMITGAT OG NOTID PUDURLAUSA SKURPHANSKA. EKKI MA KOMA
MENGUBU IGRADI FYRIR i LIKAMA SJUKLINGS.

Vid adgerd skulu auka brjostaptdar vera tiltaekir ef mengun verdur & brjéstapdunum.

VERKLAG VID SKURDADBGERD

Skurdleeknir er abyrgur fyrir ad beita réttum adferdum og teekni vid skurdadgerdir. Sérhver skurdleeknir skal dkvarda videigandi verklag med hlidsjon af
sampykktri skurdteekni, einstaklingsbundnu mati og reynslu. Skurdleeknir skal akvarda steerd og logun brjéstaptda fyrir hvern sjikling. Skurdur skal vera af
réttri lengd fyrir gerd, steerd og 16gun pess brjéstaptida sem notadur er { hverju tilviki fyrir sig. Pannig mé draga ur likum & ad 6héflegt alag verdi & briéstaptda
medan & adgerd stendur.

NAKVZAMAR LEIDBEININGAR UM NOTKUN BRIOSTAPUDA FRA EUROSILICONE

1. Steerdarval skal akvardast af grunnsteerdarmalum, likamsbyggingu sjiklings og einstaklingsbundnum einkennum brjéstsins frekar en af pvi hvada
steerdar eda heedar er veenst.

2. Formétadir brjéstaptdar fra Eurosilicone eru stifari en vid & um adra hlaupfylita briéstaptda. bvi parf skurdurinn ad vera lengri en pegar um er ad
reeda briéstapida sem haegt er ad prysta saman.

3. i einhverjum tilvikum kann ad vera naudsynlegt ad flytja fellinguna undir briéstinu (e. inframammary fold) um pad bil 1 cm nedar en par sem fellingin
var adur.

4. Réadlagt er ad fara gegnum fellinguna undir brjéstinu. Pagd er & abyrgd skurdleeknis ad akvarda hvort haegt er ad koma brjéstaptda fyrir gegnum holhond
eda vortubaug. Vio bendum & ad pad kann ad vera krefjandi ad koma pessum brjéstaptidum fyrir og snta peim rétt par sem hlaupid er téluvert pétt
sér.

5. begar pess er kostur er akjésanlegast ad koma brjéstaptda fyrir undir vodva (med hugsanlegri losun nedra lidbands). Par sem hlaupid hefur mikla

samlodun er midja brjéstaptidans afmarkadri vid toppbrin hans. begar brjéstaptda er komid fyrir undir vodva dregur ur likum pess ad midja toppbrinar
finnist vid preifingu.

6. EKKI MA beita afli pegar brjostapida fra Eurosilicone er komid fyrir. Ef brjéstaptdi fra Eurosilicone er medhéndladur harkalega getur pad valdia pvi
ad hlaupid aflagast og pdinn tapar légun sinni.
7. Best er ad gera eftirfarandi til ad vidhalda réttri stefnu og fordast ad brjéstapidi sntist ad adgerd lokinni:
a) UtbUid skurdvasa sem passar vel fyrir briéstapidann.
b) Naid fram ,purrum” skurdvasa.
c) Beetid stodugleika brjostaptida med pvi ad nota prystiumbidir yfir brjést fyrst eftir adgera.
8. Allir briéstapudar geta snuist fyrst eftir adgerd en ofangreindar leidbeiningar geta dregid ur likum & ad dropalaga brjéstapidi snuist.
9. RETT STEFNA ER LYKILATRIDI vid notkun dropalaga brjéstapiida fra Eurosilicone, petta er vegna pess ad brjostapidinn mjokkar upp ad ofan.

Stefnumerkingarnar sem syndar eru hér fyrir nedan audvelda ad koma bridstaptidanum fyrir i réttri stefnu.

MIA HR1-3, MIA MR1-3, MIA LR1-3
preifanlegum stefnumerkingum er komid fyrir & efri og aftari hluta brjéstaptidans. Sja ma stadsetningu stefnumerkinga & skyringarmyndinni hér fyrir nedan.
Skyringarmynd sem synir stefnumerkingar.

(4 D y
b ( $
YYfirbord bakhlidar Yfirbord framhlidar

LYSING A EFNI TEKIS

bessir briéstaptdar eru gerdir r silikoni fyrir leekningateeki sem henta fyrir langtima igraedslu. Upplysingar um efnid eru skradar hja Matveela- og lyfjaeftirliti
Bandarikjanna (FDA).

[ t6flunum premur sem hér fylgja ma finna upplysingar um magn og edli efna sem fundist geta i brjéstaptidunum, med hlidsjon af upplysingum fra sambeerilegum
igreedum. Efnin og brjéstaptidarnir hafa verid rannsékud og metin med tilliti til lifsamhaefis, einnig hefur verid framkveemt ahaettumat til ad syna fram & liffraedilegt
oryggi peirra. Samt sem adur geta einstaklingar brugdist vié efnum med 6likum heetti og ekki er haegt ad spa fyrir um oll vidbrégd.

Tafla 1. Efni i brjéstaptida

Efni Hluti brjéstapuda
Silikondreifur Skel
Silikonbindiefni Skel
Silikonhlaup Hlaupfylling
Silikondreifur Lokunarflipi
Silikongimmiliki Stefnumerkingar
Platinuhvati Skel og hlaupfylling
Organotinhvati Skel (silikonbindiefni)
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Tafla 2. Efni sem brj6stapudar gefa fra sér

Efnasambond [ Allt igreedid (ug/g eda ppm) | Efnasambénd Allt igraedid (ug/g eda ppm)
Rokgjérn efni’ - Efni sem brj6staptdar geta gefid fra sér & formi lofttegunda
Bensen Greindist ekki Etylbensen Greindist ekki
Bromdbensen Greindist ekki Hexaklérébutadien Greindist ekki
Bromédiklérmetan Greindist ekki Is6propylbensen Greindist ekki
[Broméform Greindist ekki p-iséprépylidlien Greindist ekki
Butylbensen (N-/ tert- / sec-) Greindist ekki N-prépylbensen Greindist ekki
Koltetrakl6rid Greindist ekki Naftalin Greindist ekki
Klérbensen Greindist ekki Styren Greindist ekki
Kloréform Greindist ekki 1,1,1,2-Tetrakléretan Greindist ekki
2,4-Klortéluen Greindist ekki Tetrakloreten Greindist ekki
Dibréméklérmetan Greindist ekki Trikléreten Greindist ekki
1,2-dibrémd-3-klérprépan Greindist ekki Trikléretan (1,1,1-/1,1,2-) Greindist ekki
Diklérbensen (1,2- /1,3- /1,4-) Greindist ekki 1,2,3-Triklérprépan Greindist ekki
Dikléretan (1,1-/1,2-) Greindist ekki Trimetylbensen (1,2,4-/1,2,5-) Greindist ekki
Dikléreten (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Greindist ekki Tolten Greindist ekki
Diklérprépan (1,2-/1,3-) Greindist ekki Triklérbensen (1,2,4-/1,2,3-) Greindist ekki
1,1-Diklérprépen Greindist ekki o-Xylen Greindist ekki
[Etandl, 2-trimetylsilyl ad hamarki 2,91 m- og p-Xylen Greindist ekki
Heildarmagn rokgjarnra efna| 2,91
Utdrattarefni” - Efni sem brjéstapudar geta losad fra sér i kjolfar pess ad vera & kafi i vatni
Hringlaga siloxén (D4, D5,D6...) | Greindist ekki [ Linuleg siloxén (L3, L4, L5...) | Greindist ekki
Heildarmagn Utdrattarefnal <2472

",Greindist ekki* pydir ad magn stakra rokgjarnra efna var undir peim mérkum sem haegt er ad greina med viskomandi greiningaradferd. Greiningarmarkin voru
10,86 ug/g fyrir m- og p-Xylen og 2,4-Klértélden, og 0,44 pg/g fyrir 6ll 6nnur efnasambond.

F.Greindist ekki* pydir ad magn stakra Gtdrattarefna var undir 24,2 pg/g, sem eru bau mérk sem haegt er ad greina med viskomandi greiningaradferd.

Tafla 3. bungmalmar sem fundist hafa i brjéstaptidum

lPungmalmar béttni (ppm) bungmalmar béttni (ppm)
IArsenik Greindist ekki Krém Greindist ekki
Kadmium Greindist ekki Kopar Greindist ekki
Bly Greindist ekki Tin Greindist ekki
Kvikasilfur ad hamarki 10 Nikkel Greindist ekki
anadium Greindist ekki Platina Greindist ekki
IMdlybden Greindist ekki Sink ad hamarki 0,25
ISelenium Greindist ekki Magnesium ad hamarki 0,41
Kébalt Greindist ekki Mangan Greindist ekki
IAntimon Greindist ekki ballium Greindist ekki
Barium Greindist ekki
.Greindist ekki* pbydir ad magn stakra frumefna var undir 0,25 ppm, sem eru bau mérk sem haegt er ad greina med vidkomandi greiningaradferd.

FORGUN TAEKIS
Eyda verdur 6llum brjéstaptidum i samraemi vid kréfur um férgun leekningabinadar sem hefur  for med sér lifsynaheettu.

TILKYNNING ALVARLEGA ATVIKA:

Tilkynna verdur 6ll alvarleg atvik (atvik sem beint eda 6beint leiddu til, hefdu getad leitt til eda geetu hugsanlega leitt til einhvers af eftirtdldu: (a) dauda sjuklings,
notanda eda annars einstaklings, (b) timabundins eda varanlegs heilsubrests hja sjiklingi, notanda eda 68rum einstaklingi, (c) alvarlegrar hzettu vid lydheilsu)
til Eurosilicone & eftirfarandi netfang: return@gcaesthetics.com og til Iégbaerra yfirvalda pess lands par sem notandi og/eda sjlklingur byr.

STEFNA VARDANDI VORUSKIL
Adur en véru er skilad:
a) Senda parf inn skriflega beidni um voruskil.
b) Sérhverri véru sem hefur verid tekin Gr umbddum &dur en henni er skilad skal fylgja vottord um ad varan hafi verié hreinsud/sétthreinsud.
c) Ef naudsynlegt reynist ad rjifa innsigladar umbudir voru til ad unnt sé ad hreinsa/sétthreinsa hana skal merkja sveedid & yfirbordi umbidanna sem rofid
var med tlsspenna sem ekki maist af, og skra pad & vottord um hreinsun/sétthreinsun.
d) Einungis dreifingaradili ma senda skradar upplysingar um véruna og peaer vorur sem skila & til Eurosilicone S.A.S.

ABYRGD

Framleidandi abyrgist ad edlilegrar vartidar var geett vid framleidslu pessarar véru og mun skipta Gt sérhverri voru sem var, ad mati framleidanda, gollud vio
afhendingu. Val & sjlklingi, adgerdarteekni, medferd og alag eftir adgerd sem og medhondlun vérunnar eru ad fullu & abyrgd vidskiptavinar. Eurosilicone hefur
enga stjérn & adstaedum vid notkun, getur ekki tryggt gédan arangur eda veitt tryggingu gegn pvi ad arangur verdi ekki sem skyldi f kjélfar notkunar teekisins,
og ber enga abyrgd & beinu eda 6beinu tjoni, skada eda kostnadi sem beint eda obeint ma rekja til notkunar pessa teekis. Oll 6nnur abyrgd (hvort sem han er
afleidd samkvaemt lbgum eda ekki) er undanskilin ad eins miklu leyti og 16g leyfa.

VARUD:

Bandarisk alrikislog takmarka solu og pontun & pessum binadi vié leekna.

HEIMILDASKRA
Heimildaskra mé fa hja Eurosilicone samkvaemt beidni.
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TAKN A ALETRUNUM:
D)
S N&Gefur til kynna steerdarmal vérunnar
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Eurosilicone SAS

Zl de la Peyroliere - BP 68 C €
84402 APT Cedex France

www.gcaesthetics.com 2797
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