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DESCRIPTION

Gel-filled mammary implants are designed for use in cosmetic augmentation mammoplasty or reconstruction of the breast. The round silicone elastomer shell is produced smooth and filled with a high
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).

INDICATIONS

These gel-filled mammary implants are indicated for the following:

. Cosmetic Augmentation Surgery.

Augmentation and contour correction of congenital anomalies of the breast.

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

Replacement of implants for medical and cosmetic reasons.

CONTRA-INDICATIONS

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

FIBROCYSTIC disease.

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

Suppressed/compromised immune system.

A history of sensitivity to foreign materials or or atopy.

Previous UNSATISFACTORY HISTORY of augmentation/reconstruction.

PHYSIOLOGICALLY/PSYCHOLOGICALLY unsuitable patient.

ACTIVE INFECTION anywhere in the body.

Recent history of breast abscess.

A history of compromised wound healing.

Any other serious medical condition which, in the opinion of the surgeon, would compromise the health of the patient.

Since there is no data concerning the concomitant use of these devices with dermal fillers, such use of dermal fillers in the proximity of the device (e.g., in the décolletage skin area) is
contraindicated. Physicians should also advise patients against future use of dermal fillers in proximity to these devices.

. These devices are not intended for the treatment of children or pregnant or nursing women.

N.B. It is the SURGEONS RESPONSIBILITY to make a medical assessment as to patient suitability for implantation, and to decide the surgical technique suitable to both the patient and the chosen
implant type and design.

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 Informed Consent Form’ which
allows the patient to retain copies of their implant details such as lot number for their records. This document is available is available in PDF format from our website www.gcaesthetics.com/we-care/.

LIFETIME

Patients should be informed that mammary implants should not be considered as lifetime devices due to a variety of factors including potential differences in physiological reactions, implantation procedures,
inherent nature of silicone implant designs and external mechanical influences. It is anticipated that the implant may have to be removed or replaced, requiring revision surgery during the patient’s lifetime. .
However, it has been demonstrated in published literature that smooth breast implants may last between 10-20 years. Therefore these smooth mammary implants, when implanted as instructed and used
under normal conditions, would be expected to have a product lifetime similar to that stated in published literature (which is estimated to be 10-20 years).

Clinical monitoring of GC Aesthetics’ textured gel-filed mammary implants has enabled, to date, to establish implant durability of 82.4% after 10 years (re-operations took place for 17.6% of implants
originally placed). In addition, GC Aesthetics will perform a long-term clinical study on its smooth mammary implants to gather short and long term safety and performance data along with survivorship
data over 10 years.

MRI COMPATIBILITY

N.B. Although these implants have not been specifically tested for use in an MRI.They 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 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.
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 minimise the potential for breakage of shells. All implants have been produced by established manufacturing techniques and under
strict quality control standards, but there may be some breakage of implants during handling or in surgery, both in initial and any subsequent surgeries.

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

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

- Do not contact the implant with cautery devices.

- Do not use excessive manupulation, 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 minimise 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.

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
resterilization procedures may not adequately remove biological residues, such as blood, tissue and other matter, which could retain resistant pathogens.

USE OF DRUGS
The manufacturer can neither predict, nor warrant, the safety of intraluminal introduction of any drugs, including, but not limited to, anaesthetic, 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); haematoma (see below); serous fluid
accumulation (see below); loss of sensation and nerve damage (see below); reaction to medication; patient intolerance to any foreign implant; and poor wound healing.

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

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, postoperative 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 FDA and current scientific literature have identified an association between breast implants and the rare development of anaplastic large cell lymphoma (ALCL), a type of
non-Hodgkin’s lymphoma. Specifically, women with textured breast implants may have a low but higher risk of developing ALCL in an area adjacent to the implant. This specific entity is included in the
WHO 2016 classification under the terminology “ALCL — AIM". These safety reports advise that an extremely small number of cases have been reported in either the fluid or scar tissue adjacent to the
implant.

The main symptoms of BIA-ALCL in women with breast implants reported are, persistent swelling or pain, late onset persistent peri-implant seroma®, capsular contracture or a mass in the vicinity of the
breast implant. If women present with any of the aforementioned symptoms, or if BIA-ALCL is suspected, it is advised that patients should be assessed to rule out peri-implant ALCL. As per the
recommended guidelines, 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 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
radiotherapy.

In the case that your patient is diagnosed with BIA-ALCL, a report should be made to the manufacturer via the e-mail address: ukvigilance@gcaesthetics.com and an individual treatment programme
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 refer to their symptoms as ‘Breast Implant lliness’ (BII).

These multiple generic symptoms are very 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 a variety of other reasons these symptoms might be found including background ilinesses or hormonal changes. In addition, there are a number of scientific studies investigating similar
symptoms experienced by women in the general population both with and without breast implants. On average, around 50% of women who self-identify as having ‘BlI’ feel that their symptoms improve
after implant removal — sometimes temporarily and sometimes permanent. 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 ‘BIl’. 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 CONTRA-INDICATIONS 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.

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 plaques or accumulations. Extensive Microcalcification may cause breast hardness and
discomfort, and may necessitate surgical intervention.

CAPSULAR CONTRACTURE

Fibrous capsular contracture is a common complication following breast implant surgery. While formation of a fibrous tissue capsule surrounding the implant is a normal physiological response to a foreign
body, not all capsules contract. Contracture of the fibrous capsular tissue surrounding the implant may result in firmness, discomfort or pain in the breast, distortion of the breast, palpability of the implant,
or displacement of the implant. The etiology of capsular contracture is unknown, but is most likely multifactorial. Contracture develops to varying degrees, unilaterally or bilaterally, and may occur within
weeks to years after surgery. Severe cases may require surgical intervention. Capsular contracture may recur after capsulotomy or capsulectomy. Lumps perceived as capsular scarring have delayed the
diagnosis of palpable tumour. Questionable lumps must be promptly investigated.

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 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 surgeons’ responsibility.

DISPLACEMENT OF IMPLANT

Implants may displace 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.

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 the manufacturer 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.

HAEMATOMA/ EARLY ONSET SEROMA

Haematoma and serous fluid accumulation are complications associated with any type of invasive surgery. Postoperative haematoma and early onset seroma? may contribute to infection and/or capsular
contracture. Postoperative haematoma and early onset seroma may be minimised by meticulous attention to haemostasis 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 haematoma or early 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.

! Late seroma is defined as a predominant serous accumulation of periprosthetic liquid developing 21 year post-implantation.
2 Early onset seroma is defined as periprosthetic fluid accumulation developing < 1 year post-implantation.



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 inflammation of the veins caused by a
blood clot just below the surface of the skin. This complication is rarely serious and with proper care, usually resolves 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 inducing glandular and skin stretching. Post-surgery, the size, weight and position of breast implants can have an effect on the degree of ptosis. If serious, 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 minimise, 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.

UPPER LIMB LYMPHEDEMA

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

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

WRINKLING AND FOLDS

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

INSTRUCTIONS FOR USE
STORAGE AND TRANSIT CONDITIONS

There is no special Storage or Transit conditions associated with Gel-filled Mammary Implants.

SUPPLIED STERILE
Implants are supplied in sterile form using dry heat sterilisation, processed by validated strictly controlled sterilisation cycles. Sterility is verified in accordance with standards. Sterility of the implant is
maintained only if the package is intact and undamaged. If the package has been opened or damaged the product must not be used.

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. It is recommended that these labels are attached to the patients’ records, as applicable, and also that a label is given to the patient to retain for their own information.

TO OPEN PACKAGED STERILE PRODUCT

1. Peel tab on corner of outer tray to open the lid of the outer primary package under clean, aseptic conditions.
2. Remove the inner primary package from the outer primary package. This can be done by either of the following methods:
a) The inner tray can be removed using the recessed area.
b) Invert the outer primary package over the sterile field, allowing the sealed inner primary package to gently fall into the field.
3. Peel tab on corner of inner tray to open the lid of the inner primary package.
PRODUCT EXAMINATION AND HANDLING
1. Product should be visually examined for any evidence of particulate contamination, damage or leakage.
2. 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.
3. 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.
4. Gel-filled mammary implants may contain air bubbles. This occurs normally during sterilisation and has no effect on product integrity or performance.
5. 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.

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 professional. 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.

N.B. size of the mammary implant my be presented in terms of mass (grams) or volume (millilitres) on the product labelling. Due to the nature of the silicone gel-fill material mass can be considered
equivalent to volume.

DISPOSAL OF DEVICE

There are no special disposal instructions for this device. Normal hospital protocol should be followed to dispose of this device.

RETURN OF GOODS POLICY

Prior to the return of any product:

a) Authorisation must be requested in writing.

b)  Decontamination certificate must be supplied with any product returned which has been in contact with body fluid.

c) Ifitis necessary to puncture the shell of any sealed shell product to assist with safe decontamination sterilisation 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.

WARRANTY

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

CAUTION

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

BIBLIOGRAPHIC REFERENCES

Literature references are available upon request.



FR

IMPLANTS MAMMAIRES LISSES REMPLIS DE GEL EN SILICONE
DESCRIPTION

Les implants mammaires remplis de gel sont congus pour étre utilisés dans le cadre d'une mammoplastie d'augmentation esthétique ou de reconstruction du sein. L'enveloppe ronde en élastomere de
silicone est produite lisse et remplie d'un gel hautement cohésif. Chaque implant mammaire rempli de gel est livré dans une boite en carton et conditionné dans un double emballage primaire scellé.
L'emballage contient également des étiquettes détachables indiquant les caractéristiques de I'implant (numéro de lot, numéro de référence).

INDICATIONS

Ces implants mammaires remplis de gel sont indiqués dans les cas suivants :

. Chirgie d'augmentation esthétique.

Augmentation et correction d'anomalies congénitales des seins.

Reconstruction des seins aprés mastectomie sous cutanée et autre mastectomie ou traumatisme.
Anormalités combinées du sein et de la paroi thoracique.

Remplacement de prothéses pour des raisons méses pour des raisons médicales ou esthétiques.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ces implants est contre iniquée chez les patientes une ou plusieurs des conditions suivantes:

. Maladie fibrocystique sans chirurgie associée.

Couverture tissulaire insuffisante due a une irradiation de la paroi thoracique, a des greffons thoraciques de peau trop serrés ou a une résection radicale du muscle pectoral.
Carcinome déclaré local ou métastasique du sein.

Systéme immunitaire affaibli/compromis.

Antécédents de sensibilité aux substances étrangeres ou atopie.

Historique d'une augmetation/reconstruction non satisfaistante.

Patiente non adaptée pour des raisons physiologiques ou psychologiques.

Infection en cours quelle que soit sa localisation dans le corps.

Historique récent d'abcés du sein.

Historique de difficultes de cicatrisation.

Toute autre maladie grave qui, du point de vue du chirurgien, compromettrait la santé du patient.

Puisqu'il n’existe aucune donnée relative a l'utilisation concomitante de ces dispositifs avec des remplisseurs dermiques, I'utilisation de ces derniers a proximité du dispositif (par ex. zone cutanée
de décolletage) est contre-indiquée. Les médecins doivent aussi prévenir les patients de I'interdiction d’une utilisation future des remplisseurs dermiques a proximité de ces dispositifs.
. Ces dispositifs ne sont pas prévus pour le traitement d'enfants ou de femmes enceintes ou allaitantes.

N.B. Le CHIRURGIEN A LA RESPONSIBILITE de procéder a une évaluation médicale de I'adéquation du sujet & une implantation et de décider de la technique chirurgicale qui convient a la fois au sujet
et au type et a la conception de I'implant choisi.

INFORMATIONS AUX PATIENTES

Toute intervention chirurgicale est susceptible d'entrainer des complications et de comporter des risques. La chirurgie d'implantation mammaire est connue pour procurer une satisfaction psychologique
aux patientes, mais comme toute intervention chirurgicale, elle est susceptible d'entrainer des complications et de comporter des risques. L'implantation mammaire est une intervention volontaire et la
patiente doit étre bien conseillée sur son rapport bénéfice/risque par le chirurgien. Toutes les complications et mises en garde possibles doivent faire I'objet d'une discussion avec la patiente avant toute
décision de pratiquer I'intervention.

Pour qu'elle puisse prendre une décision éclairée, chaque patiente doit recevoir le livret d'informations aux patientes lors de sa premiere consultation pour avoir le temps de lire et de comprendre les
informations concernant les risques, les recommandations de suivi et les bénéfices associés aux implants mammaires. Le livret d'informations aux patientes contient également un « Formulaire de
consentement éclairé des patientes », qui permet a la patiente de conserver une copie des données sur ses implants mammaires dans ses archives, comme le numéro de lot. Ce document est disponible
au format PDF sur notre site Web a I'adresse www.gcaesthetics.com/we-care/.

DUREE DE VIE

Les patientes doivent étre informées que les implants mammaires ne doivent pas étre considérés comme des dispositifs a durée de vie illimitée en raison de divers facteurs, notamment les potentielles
différences de réactions physiologiques, les procédures d'implantation, la nature inhérente des conceptions des implants en silicone et les influences mécaniques externes. Il est a prévoir que l'implant
devra étre retiré ou remplacé, ce qui nécessitera une chirurgie de révision au cours de la vie de la patiente. Il a toutefois été démontré dans la littérature publiée que les implants mammaires lisses peuvent
durer entre 10 et 20 ans. Par conséquent, ces implants mammaires lisses, lorsqu'ils sont implantés conformément aux instructions et utilisés dans des conditions normales, devraient avoir une durée de vie
similaire a celle indiquée dans la littérature publiée (qui est estimée a 10-20 ans).

Le suivi cliniqgue des implants mammaires texturés remplis de gel de GC Aesthetics a permis, a ce jour, d'établir la durabilité des implants a 82,4 % apres 10 ans (des réinterventions ont eu lieu pour
17,6 % des implants posés a l'origine). En outre, GC Aesthetics va réaliser une étude clinique a long terme sur ses implants mammaires lisses, afin de recueillir des données sur la sécurité et les
performances & court et & long terme, ainsi que des données de survie sur 10 ans.

COMPATIBILITE AVEC LES EXAMENS PAR IRM

N.B. Bien que ces implants n'aient pas été spécifiquement testés en cas d'examens par IRM, ils sont tous fabriqués a partir de matériaux en silicone de qualité médicale spécial implants et compatibles
avec les examens par IRM. Le matériau en silicone implantable est le méme que celui qui est utilisé dans d'autres implants en silicone avec lesquels certains patients ont subi des examens par IRM, et
aucun probléme de compatibilité n'a été signalé a ce jour.

UTILISATION DE STEROIDES

Il convient d’informer la patiente qu’elle doit consulter un médecin avant d'utiliser des médicaments stéroidiens dans la zone de I'implant pour éviter toute extrusion de ce dernier.
AVERTISSEMENT
MODIFICATION DES IMPLANTS

Aucune modification ne doit étre apportée aux prothéses mammaires avant implantation. La modification des implants annule toutes les garantes expresses ou implicities.

DETERIORATION DES IMPLANTS - RUPTURE LORS DE L'INTERVENTION CHIRURGICALE

Il convient d'utiliser et de manipuler les implants extrémement prudemment afin de minimiser le risque de rupture des enveloppes. Tous les implants ont été produits selon des techniques de fabrication
établies et conformément a des normes de contréle qualité strictes, mais des ruptures d'implants peuvent survenir lors de leur manipulation ou au cours de l'intervention chirurgicale initiale ou de toute
intervention ultérieure.

Il convient de faire preuve d'une extréme prudence afin d'éviter toute détérioration involontaire de I'implant pendant l'intervention d'implantation ou de retrait.

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

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

- N'exercez pas de manipulation, de force ou de pression excessive.

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

INTERFERENCE AVEC LA MAMMOGRAPHIE

Les techniques standard ont montré leurs limites quand elles sont utilisées pour radiographier des seins avec des prothéses. L'implant peut interférer avec la détection précoce des cancers du sein par
mammaographie en opacifiant et en comprimant les tissus sous jacents. Ce qui peut cacher des liaisons suspectes du sein. Les patientes doivent étre formées & demander des radiologistes expérimentés
dans les techniques et équipements radiologiques les plus actuels pour radiographier les seins avec des implants, et pour informer leur radiologiste de la présence, du type et de la localisation des
implants et, s'il s’agit d'implants anatomiques, ceux-ci doivent connaitre les marques d’orientation sur I'implant anatomique.

USAGE UNIQUE
Les implants sont prévus pour un USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER DES PRODUITS EXPLANTES. NE RESTERILISER AUCUN PRODUIT. Les produits explantés ne devraient pas étre réutilisés
parce que les procédures de renettoyage et de restérilisation ne peuvent éliminer complétement les résids biolgiques tels que le sang, les tissus et d'autres matrieres, qui pourraient retenir des
pathogénes résistants.

UTILISATION DE MEDICAMENTS
Le fabricant ne peut ni prédire, ni garantir I'innocuité de l'introduction intraluminale de médicaments, y compris mais sans s’y limiter, de solutions anesthésiques, stéroidiennes, antibiotiques et de
vitamines. Si ces utilisations sont envisagées, il conviendra de consulter le fabricant du médicament compétent.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Les complications éventuelles connues pour étre associées aux prothéses mammaires préremplies de gel sont les suivantes :

D'autres complications associées a toute procédures chirurgicale doivent étre discutées avec la patiente. Cela inclus mais sans limitation: infection (voir ci-dessous); hématome (voir ci-dessous);
accumulation de sérosités, pertes de sensation (voir ci-dessous); réactions aux médicaments (voir ci-dessous), dommages aux nerfs, intolérance du patient a tout implant et faible capacité de
cicatrisation.



RUPTURE ACCIDENTELLE DES IMPLANTS DANS LA LOGE CHIRURGICALE

Si cela arrive, la main étant dans un double gant, la masse de gel peut étre saisie avec l'index, tout en exercant une pression sur le sein avec l'autre main.

Le gel peut étre accompagné en dehors de la cavité, a l'interieur de la main, le gant extérieur peut étre retiré.Nettoyer le loge chirurgicale avec des gazes. L'alcool isopropylique (Isopropanol) facilitera le
nettotage du gel de l'instrumentation.

ASYMETRIE

L'asymétrie peut résulter d'une mis en place initiale incorrecte, d'un déplacement ou d'un défaut de correction, d'une asymétrie préexistante par variation de la taille de limplant. Une asymétrie
préexistante peut ne pas entierement rectifiable. 'asymétrie peut aussi étre un symptdme de contraction capsulaire, d'accumulation de liquide, d'infection, de dysplasie post opératoire du sein, d'une
difference unilatérale du développement du muscule, ou d'un dégonflement nécessitera des examens complémentaires.

LYMPHOME ANAPLASIQUE A GRANDES CELLULES ASSOCIE A UN IMPLANT MAMMAIRE (LAGC-AIM)

Les consignes de sécurité européennes, la FDA et la littérature scientifique actuelle ont établi un lien entre les implants mammaires et un rare développement de lymphome anaplasique a grandes
cellules (LAGC), un type de lymphome non hodgkinien. En particulier, les femmes portant des implants mammaires texturés peuvent présenter un risque faible, mais plus élevé que la population
générale, de développer un LAGC dans une zone adjacente a l'implant. Cette entité spécifique fait partie de la classification de 'OMS 2016 sous la terminologie « LAGC - AIM ». Ces rapports de sécurité
indiquent qu'un nombre extrémement faible de cas a été signalé dans le liquide ou dans le tissu cicatriciel adjacent a I'implant.

Les principaux symptdomes du LAGC-AIM chez les femmes porteuses d'implants mammaires sont les suivants : gonflement ou douleur persistant(e), sérome péri-implantaire d'apparition tardive et
persistant®, contracture capsulaire ou masse a proximité de I'implant mammaire. Si des femmes présentent 'un des symptémes susmentionnés, ou si un BIA-ALCL est suspecté, il est conseillé d'évaluer
les patientes afin d'écarter la possibilité d'un LAGC péri-implantatoire. Conformément aux lignes directrices recommandées, lors des tests de dépistage du LAGC-AIM, il convient de prélever du liquide
sérologique frais et des parties représentatives de la capsule et de les envoyer a des fins d'examens pathologiques afin d'écarter la possibilité d'un LAGC. L'évaluation diagnostique doit comprendre une
évaluation cytologique du liquide sérologique avec des frottis colorés au Giemsa de Wright et des examens d'immunohistochimie par coupes tissulaires pour la différenciation des grappes (CD) et les
marqueurs de la kinase du lymphome anaplasique (ALK). La plupart des cas de LAGC associés a un implant mammaire sont traités par le retrait de I'implant et de la capsule qui I'entoure, et certains cas
ont été traités par chimiothérapie et radiothérapie.

En cas de LAGC-AIM diagnostiqué chez une patiente, un rapport doit étre adressé au fabricant a |'adresse e-mail ukvigilance@gcaesthetics.com et un protocole de traitement individuel doit étre mis en
place par une équipe pluridisciplinaire.

« MALADIE DE L'IMPLANT MAMMAIRE »

Une petite proportion de femmes porteuses d'implants mammaires, que ce soit pour des raisons esthétiques ou reconstructives, s'identifient comme ayant un certain nombre de symptdmes qui, selon
elles, découlent de la présence de leurs implants mammaires. Bien qu'il ne s'agisse pas d'un diagnostic médical, elles qualifient leurs symptémes de « maladie de I'implant mammaire ».

Ces symptdmes génériques multiples sont trés variés et tous les cas ont été autodiagnostiqués et autodéclarés. Ils comprennent, sans toutefois s'y limiter, des symptdmes de type grippal tels qu'une
fatigue extréme, un « brouillard » cérébral, des douleurs articulaires, des symptémes liés au systéme immunitaire, des troubles du sommeil, la dépression, des problemes hormonaux, des maux de téte,
la perte de cheveux et des frissons.

Une multitude d'autres raisons peuvent expliquer ces symptdmes, comme des pathologies sous-jacentes ou des changements hormonaux. En outre, un certain nombre d'études scientifiques
s'intéressent aux symptdmes similaires ressentis par les femmes au sein de I'ensemble de la population, qu'elles portent ou non des implants mammaires. En moyenne, environ 50 % des femmes qui
s'identifient comme ayant une « MIM » estiment que leurs symptémes s'améliorent apres le retrait de I'implant - parfois temporairement et parfois de fagon permanente. Il apparait donc que le retrait des
implants mammaires n'améliore pas nécessairement les symptémes chez toutes les femmes. A ce jour, aucune étude ne démontre quels symptdmes sont susceptibles ou non de s'améliorer avec le
retrait de l'implant.

Il n'existe actuellement aucun examen permettant de confirmer la « MIM ». La recherche se poursuit dans ce domaine, en particulier chez les patientes qui ont une maladie auto-immune ou une
prédisposition a une maladie auto-immune. La pose d'un implant mammaire est contre-indiquée chez les femmes dont le systéme immunitaire est déficient ou compromis - voir la section CONTRE-
INDICATIONS ci-dessus. Un avis médical doit étre demandé pour les patientes qui soupgonnent une MIM. Leurs symptomes peuvent ne pas étre liés aux implants et il convient de ne pas négliger ou
ignorer de faire réaliser d'autres examens médicaux afin de déterminer l'origine de leurs symptomes.

CONTRACTION CAPSULAIRE

La contraction de la capsule fibreuse est une complication fréquente aprés chirurgie d'augmentation mammaire. Bien que la formation de tissus fibreux autour de la prothése soit une réponse
physiologique normale a un corps étranger, toutes les capsules ne se contractent pas. La contraction de tissus capsule autour de I'implant peut occasionner une fermeté, inconfort ou douleur des seins.
L'étiologie de la contracture capsulaire n'est pas connue, mais elle dépend certainement de plusieurs facteurs. La contraction se développer en degrés pouvant varier, unilatéralement ou bilatéralement,
et pouvant apparaitre plusieurs semaines ou années apre I'opération. Les cas sévérres necessiteront une intervention chirurgicale. La contracture capsulaire peut apparaitre apres capsulectomic. Les
grossrurs percues comme des capsules cicatrisantes ont retardé le diagnostic de tumeurs palpables. Les grosseurs douteuses doivent étre immédiatement examinées.

RETARDS DE CICATRISATION

Certains patients souffrent d’un retard de guérison, et pour d’autres, il se peut que la zone de l'incision ne guérisse pas bien. Elle peut s'ouvrir a cause d’'une blessure ou d’une infection. Si I'implant est
exposé, une autre chirurgie sera nécessaire. La nécrose tissulaire correspond a la mort d’un tissu autour de I'implant. Cela retardera la cicatrisation, provoquera éventuellement une infection de la plaie et
nécessitera éventuellement une correction chirurgicale et / ou le retrait de I'implant. Des cas de nécrose tissulaire ont été signalés suite a I'utilisation de stéroides, a la chimiothérapie, a la radiothérapie
des tissus mammaires et au tabac, mais cela se produit parfois sans que I'on en connaisse la cause.

CALCIFICATION

La calcification apparait communément dans le sein mature avec ou sans implantation. La calcification est aussi connue pour apparaitre aprés l'implantation d'un corps etranger, bien que étiologie en soit
inconnue, et que les cas raportés soient rares. La micro-calcification aprés implantation apparait typiquement sur ou autour de la capsule fibreuse en plagues minces ou en accumulation. Les
microcalcifications trop imporantes peuvent causer dureté et inconfort, et néccssiter une intervention chirurgicale.

INSATISFACTION DU RESULTAT

Les complications de taille incorrecte, de cicatrices mal placées, de cicatrices hypertrophiques sont habituellement liées a la technique chirurgicale. Un choix minutieux de la taille, la création d'une loge
chirurgicale de taille appropriée et adéquate, et I'utilisation de procédures chirurgicales curamment acceptées relévent de la responsabilité des chirurgiens.

DEPLACEMENT DE L'IMPLANT

L'implant peut se déplacer avec un incomfort et/ou une déformation du sein.

Les techniques d'implantation difficiles peuvent augmenter la possibilité de déplacement en diminuant la taille de la loge et la précision de mise en place. Le déplacement peut nécessiter une intervention
chirurgicale.

EXPLANTATION DES PROTHESES MAMMAIRES

Bien qu'il n’'y ait aucune indication précise a cet égard dans la littérature médicale, nous pouvons prévoir qu’un grand nombre d’implants mammaires seront explantés ou remplacés par intervention
chirurgicale. Cela ne differe pas de nombreuses autres procédures de chirurgie plastique nécessitant généralement une nouvelle intervention pour assurer la satisfaction de la patiente. Compte tenu de la
diversité des réactions physiques des patientes a une chirurgie d'implantation mammaire, des différences dans les techniques chirurgicales et les traitements médicaux ainsi que des éventuelles
complications, il convient d'informer les patientes qu'il ne s’agit pas d'implants a vie, et qu’une intervention d’explantation peut étre indiquée a tout moment.

CAPSULOTOMIE EXTERNE

Le traitement de la contracture capsulaire par compression manuelle externe risque de fragiliser ou de casser I’enveloppe. Des ruptures d’enveloppes ont déja été signalées, et le fabricant déconseille de
procéder a une capsulotomie externe. Il se dégage de toute responsabilité au regard de I'intégrité de I'implant en cas de compression manuelle ou de I'utilisation d’autres techniques de pression externe.

EXTRUSION

Une couvrture tissulaire inadptée et/ou des problémes de cicatrisation peuvent entrainer la mise & découvert et I'extrusion de l'implant. Les causes ou les facteurs sont: l'infection, blessur, nécrose avec
ou sans infection, contraction capsulaire, capsulotomie, externe, lambeau cutané inadapté, taille inadaptée et de I'implant mal choisis, et/ou érosion tissulaire correspondant aux plis de la prothése. Il a
été démontré que l'incidence des extrusions augmenterait quand la prothése a été implantée dans des zones Iésées : cicatrices, tissus fortement irradiés ou brdlés ou les zones osseuses écrasés, quand
d'importantes réductions chirurgicales ont été réalisées et quand des stéroides sont utilisées dans la loge chirurgicale.

GRANULOME
La formation de granulomes est une réponse tissulaire commune a la présence de substances étrangéres. Il se peut que la réaction tissulaire soit provoquée par la présence de I'implant, ce qui entraine
la formation d’un granulome de silicone.

HEMATOME / SEROME D'APPARITION PRECOCE

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

INFECTION

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

L'infection est un risque inhérent apreés tout type de chirurgie invasive. L'infection autour de la implant mammaire peut apparaitre dans les jours, semaines et mémes des années apres chirurgie. Les
signes d'une infection aigué en association avec les prothése mammaires sont entre autres:

Erythéme, fragilité, accumulation de fluides, douleurs et fievre. Les signes d'une infection infraclinique peuvent étre difficiles a détecter. Les infections post-opératoires peuvent étre abordées selon des
pratiques médicales standards pour éviter des complications plus graves.

Les infections résistantes au traitement ou les infections nécrosante peuvent nécessiter I'explantation de la prothese. La contracture capsulaire peut étre liée a une infection dans la zone autour de
I'implant.

3 Le sérome d'apparition tardive est défini comme une accumulation séreuse prédominante de liquide périprothétique se développant 1 an ou plus aprés la mise en place de limplant.
4 Le sérome d'apparition précoce est défini comme une accumulation de liquide périprothétique se développant moins d'1 an aprés la pose de l'implant.



DOULEURS

Toute douleur inexplicable, non-associée avec une des compolications listées ici, doit étre immédiatement examinée.

PHLEBITE SUPERFICIELLE
Dans de rares cas, les parois veineuses peuvent subir des dommages lors de I'implantation de la prothése mammaire. Cela peut ultérieurement provoquer une phlébite superficielle, c'est-a-dire une
inflammation des veines causée par un caillot de sang juste sous la surface de la peau. Cette complication est rarement grave et se résorbe généralement rapidement avec des soins appropriés.

PTOSE

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

RUPTURE DE L' IMPLANTS DE GEL

La rupture peut apparaitre en post opératoire a partir d'un l'implant pendant la manipulation a la chirurgicale. La rupture de I'enveloppe peut aussi provenir d'un traumatisme ou d'une manipulation
excessive. Des ruptures d'étiologie inconnuese ont été aussi rapportées. A cause de la cohésivité du gel, quelques ruptures de prothéses de gel peuvent rester indétectées jusqu'a une chirurgie pour une
autre raison. (Par exemple changement de taille). En dépit des propriétés de cohésivité du gel, I'extravisation hors de la poche chirurgicale peut survenir sous pression. Dans ce cas une nouvelle
chirurgie peut étre nécessaire pour éliminer le gel. L'inflamation et la formation de granulomes de silicone ont été rapportés. Siune rupture d'enveloppe est suspectée, I'implant devrait étre explanté.

SENSATION

Le risque de dysesthésie temporaire ou permanente existe aprés toute procédure chirurgicale invasive. Une Technique chirurgicale soigneuse peut minimiser ce risque mais non l'exclure. Les
dysesthésie aréolo-mammelonaire, et moins fréquemment, de la zone mammaire en général, ont été rapportées aprés implantation. et peuvent temporaires ou permanentes. La possibilité d'altération
neurologique augmente avec l'importance de la chirurgie.

L'implantation chirurgicale d'une prothése mammaire peut géner la capacité a alllaiter. Cependant il faut souligner qu'une chirurgie antériure de reconstruction mammaire peut étre la cause initiale de
cette géne.

LYMPHCEDEME DES MEMBRES SUPERIEURS

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

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

PLIS ET BOURRELETS

Des tissus sus-jacents minces ou inadéquats, des patients avec peu ou pas de tissus adipeux, des implants trop importants pour la poche chirurgicale ou la structure anatomique du patient et la mise en place sous-
cutanée peuvent contribuer a I'apparition de rides et de plis palpables ou visibles. La plis peuvent provenir de I'amincissement et l'usure du tissue adjacent, et de I'extrusion de implant. Des signes d'inflammation
cutanee, comma le fragilité et 'érythéme, peivent indquer 'amincissement et I'érosion et devront étre promptement examinés.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSIT

Il n'existe pas de conditions de stockage ou de transit spécifiques relatives aux implants mammaires au gel.

FOURNI STERILE

Les implants sont fournis sous forme stérile a l'aide d'une stérilisation chaude séche, réalisée par des cycles de stérilisation strictement contrélés et validés. La stérilité est vérifiée conformément aux
normes. La stérilité de Iimplant est conservée uniquement si 'emballage est intact et non endommagé. Si I'emballage a été ouvert ou s'il est endommagé, le produit ne doit pas étre utilisé. Veiller a
demander I'autorisation de retourner le produit.

CONDITIONNEMENT
Le produit stérile est fourni dans un double emballage scellé. La stérilité n'est pas garantie si le conditionnement a été ouvert ou endommagé. Des étiquettes détachables pour le dossier du patient sont
fixées au conditionnement primaire. Nous vous recommandons de joindre ces étiquettes au dossier de la patiente, le cas échéant, et d’en remettre a la patiente a titre d’information.

POUR OUVRIR L'EMBALLAGE DU PRODUIT STERILE
1. Retirez la pélicule externe depuis le coin pour ouvrir le couvercle de 'emballage extérieur principal dans des conditions propres et aseptisées.
2. Retirez I'emballage intérieur principal de 'emballage extérieur principal. Cela peut se faire selon I'une des méthodes suivantes :
i Le plateau intérieur peut étre retiré a I'aide de la surface encastrée.
iii. Retournez I'emballage principal extérieur sur le champ stérile afin de permettre a 'emballage principal intérieur scellé de glisser doucement sur le champ.

3. Retirez la pellicule du plateau interne depuis le coin pour ouvrir le couvercle de I'emballage principal intérieur.

EXAMEN ET MANIPULATION DES PRODUITS

1. Le produit devrait étre examiné visuellement pour mettre en évidence tout contamination particulaire,dommage ou fuite.

2. Avant l'implantation, la prosthése doit étre conservée, immergée dans de I'eau ou du sérum physiologique stérile pour éviter le contact avec les contaminants particulaires de l'air et du champ
chirurgical.

3. Ne pas immerger |'implant dans des solutions a base de bétadine ou d'iode. Si des solutions & base de bétadine ou d'iode sont utilisées dans la poche, veiller a rincer abondamment le
produit pour éliminer tout résidu de solution dans la poche.

4. Les implants mammaires remplis de gel peuvent contenir des bulles d’air. Celles-ci apparaissent normalement durant la stérilisation et n'ont aucun effet sur I'intégrité du produit ou sur ses
performances.

5. Utilisez uniquement des lingettes jetables et non pelucheuses pour garantir I'absence de toute particule a la surface de I'implant.

CONTAMINATION DES IMPLANTS

Il convient d’étre prudent pour éviter tout contact entre I'implant et des contaminants de surface tels que le talc, la poussiére et les huiles corporelles. Les produits doivent étre inspectés avant insertion
pour détecter toute contamination. Toute contamination au moment de I'intervention augmente les risques d’infection péri-prothétique et, éventuellement, de contracture capsulaire.

TOUT CONTACT ENTRE DES CONTAMINANTS DE SURFACE (TALC, POUSSIERE, FIBRES, HUILES) ET LA SURFACE DES IMPLANTS PEUT ENTRAINER UNE REACTION A UN CORPS
ETRANGER. MANIPULER AVEC PRECAUTION A L’AIDE DE GANTS CHIRURGICAUX (RINCES POUR ENLEVER TOUTE TRACE DE TALC), A L’AIDE D'UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE
RIGOUREUSE. NE PAS IMPLANTER DE PRODUITS CONTAMINES.

Des implants de secours doivent étre disponibles au moment de I'intervention en cas de contamination.

PROCEDURE CHIRURGICALE

Les procédures et techniques chirurgicales correctes relévent de la responsabilité de la profession médicale. Chaque chirurgien doit apprécier que la procédure est convenable.
Ce jugement doit se baser sur les techniques couramment acceptées, le jugement individuel et I'expérience.

La taille correcte et la forme des implants doivent étre déterminées pour chaque patient par le chirurgien.

Remarque : La taille des implants mammaires peut étre exprimée en termes de poids (grammes) ou de volume (millilitres) sur I'étiquetage du produit. En raison de la nature du matériel en silicone au gel,
le poids peut étre considéré comme identique au volume.

TRAITEMENT DES PROTHESES

Il n'existe pas d'instructions de traitement spécifiques pour ces prothéses. Le protocole hospitalier ordinaire doit &tre respecté pour le traitement de ces prothéses.

PROCEDURE A SUIVRE POUR LE RETOUR DES PRODUITS

Avant tout retour de produit :

a) L'autorisation doit étre demandée par écrit.

b)  Un certificat de décontamination doit étre fourni avec tout produit retourné qui a été en contact avec les sécrétions du corps.

c) S'il est nécessaire de percer I'enveloppe de tout produit scellée pour améliorer la sécurité des procédures de stérilisation et de décontamination, la zone percéed'doit étre marquée avec une
marqueur n indélébile sur la surface du produit et il fait y faire référence sur le certificat de décontamination.

GARANTIE

Le fabricant garantit que ces produits ont été fabriqués avec un soin raisonnable et s’engage a remplacer tout produit qui, aprés examen, présente des défauts au moment de I'expédition. La sélection
des patientes, les interventions chirurgicales, les traitements et stress post-chirurgicaux, et la manipulation des dispositifs relévent pleinement du client. Le fabricant n’a aucun controle sur les conditions
d'utilisation du dispositif et ne peut donner de garantie sur son utilisation efficace ou contre sa mauvaise utilisation. Il se décharge de toute responsabilité a I'égard de quelconques pertes ou dommages
découlant directement ou indirectement de I'utilisation du dispositif. Il exclut toute autre garantie (qu’elles soient expresses ou implicites en vertu de la Iégislation applicable), dans toute la mesure
permise par la loi.

AVERTISSEMENT

La loi fédérale des USA impose que ce dispositif soit ventu par ou sous sa prescription.

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

Les références de la littéature sont disponibles sur demande.

SYMBOLOGIE
QUANTITY = La quantité de prothéses fournies



DE

SILIKONGELGEFULLTE GLATTE BRUSTIMPLANTATE
BESCHREIBUNGEN

Gelgefiillte Brustimplantate sind zur Verwendung bei vergroBernder kosmetischer Mammaplastik oder bei Brustrekonstruktion entwickelt. Die runde Silikon-Elastomerdichtung wird glatt produziert und
mit einem hochkohasiven Gel gefilllt. Jedes gelgefiillte Brustimplantat wird in einer Kartonschachtel geliefert und ist in einer versiegelten doppelten Primérverpackung verpackt. Die Verpackung enthalt
aufRerdem abtrennbare Etiketten, auf denen die Merkmale des Implantats (Chargennummer, Artikelnummer) angegeben sind.

INDIKATIONEN

Diese gelgefiiliten Brustimplantate sind fiir die folgenden Verfahren indiziert:

. Kosmetische Augmentationsplastik.

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 und kosmetischen Griinden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der 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.

UNBEFRIEDIGENDE ANAMNESE in bezug auf Augmentation/Rekonstruktion.

Mangelnde PHYSIOLOGISCHE/PSYCHOLOGISCHE Eignung der Patientin.

AKTIVE INFEKTION eines Kérperbereichs.

Kiirzere Zeit zurlickliegender Mammaabszel3.

Anamnestisch schlechte Wundheilung.

Andere ernsthafte Erkrankungen, die nach Meinung des Chirurgen die Gesundheit des Patienten beeintrachtigen kénnten.

Da keine Daten bezuglich der Verwendung dieser Produkte in Verbindung mit Dermal Fillern vorliegen, ist die Verwendung von Dermal Fillern in der Nahe dieser Produkte (z.B. im Hautareal des
Dekolletés) kontraindiziert. Arzte sollten ihren Patienten ebenfalls von der weiteren Verwendung von Dermal Fillern in der Nahe dieser Produkte abraten.

. Diese Produkte sind nicht fur die Behandlung von Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen vorgesehen.

Wichtig: Es ist liegt in der VERANTWORTUNG des CHIRURGEN, die Eignung der Patientin fiir eine Implantation zu beurteilen und die Operationstechnik zu wéhlen, die sowohl fir die Patientin als auch
fur den gewahlten Implantatstyp/-design geeignet ist.

INFORMATION FUR PATIENTEN

Jeder chirurgische Eingriff ist potenziell mit Komplikationen und Risiken verbunden. Man weil3, dass Operationen zum Einsetzen von Brustimplantaten den Patienten aus psychologischer Sicht
Befriedigung verschaffen, aber wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff auch kénnen Komplikationen und Risiken auftreten. Der Einsatz eines Brustimplantats ist ein elektiver Eingriff, und die
Patienten sollten vom Chirurgen zum Verhéltnis zwischen den damit verbundenen Risiken und Vorteilen angemessen beraten werden. Jede mogliche Komplikation und alle Warnhinweise sollten mit den
Patienten besprochen werden, bevor sich diese fiir die Operation entscheiden.

Waéhrend des Erstgesprachs sollte allen Patienten die Patienten-Informationsbroschiire ausgehéndigt werden, damit sie genug Zeit haben, um die Risikohinweise, die Empfehlungen zur Nachsorge und
die Informationen zu den mit den Brustimplantaten verbundenen Vorteilen durchzulesen und zu verstehen, um eine fundierte Entscheidung tber die Operation treffen zu kdnnen. Das Patientenhandbuch
enthalt auBerdem ein Zustimmungsformular (Patient Informed Consent Form), mit dessen Hilfe die Patienten Kopien der Implantatdaten (z. B. die Chargennummer) fiir ihre Unterlagen aufbewahren
kénnen. Dieses Dokument ist im PDF-Format auf unserer Internetseite www.gcaesthetics.com/we-care/ verfiigbar.

LEBENSDAUER

Die Patientinnen missen daruber informiert werden, dass Brustimplantate nicht als Einsatze betrachtet werden sollten, die ein Leben lang behalten werden kdnnen. Dafiir sprechen eine Reihe von
Griinden, einschlieBlich der potenziell unterschiedlichen physiologischen Reaktionen und Implantationsverfahren, der inharenten Eigenschaften des Designs von Silikonimplantaten sowie externe,
mechanisch bedingte Einfliisse. Es sollte immer davon ausgegangen werden, dass die Implantate wahrend der Lebensdauer der Patientin eventuell entfernt oder ersetzt werden miissen und deshalb eine
erneute Operation notwendig wird. In der verdffentlichten Literatur wird jedoch davon berichtet, dass glatte Brustimplantate zwischen 10 und 20 Jahren halten kénnen. Aus diesem Grund wird davon
ausgegangen, dass diese glatten Brustimplantate eine &hnliche Lebensdauer wie in der verdffentlichten Literatur beschrieben (schatzungsweise 10-20 Jahre) haben werden, wenn sie wie vorgeschrieben
implantiert und unter normalen Bedingungen verwendet werden.

Anhand klinischer Untersuchungen zu den texturierten gelgefiillten Implantaten von GC Aesthetics wurde festgestellt, dass die Implantate beim derzeitigen Stand der Wissenschaft nach 10 Jahren eine
Haltbarkeit von 82,4 % aufweisen (erneute Operationen waren bei 17,6 % der Implantate notwendig, die urspriinglich eingesetzt wurden). Dartiber hinaus wird GC Aesthetics eine klinische Langzeitstudie
Uiber seine glatten Brustimplantate durchfiihren, um kurz- und langfristige Sicherheits- und Leistungsdaten sowie Uberlebensdaten tber eine Dauer von 10 Jahren zu sammeln.

MRT-Kompatibilitat

Anmerkung: Obwohl diese Implantate nicht speziell auf die Kompatibilitit mit einer MRT getestet wurden, mochten wir darauf hinweisen, dass alle aus medizinisch fiir Implantate geeignetem
Silikonmaterial hergestellt wurden, das mit MRT-Scans kompatibel ist Das Silikon-Implantatmaterial ist dasselbe, das auch fiir andere Silikonimplantate verwendet wird, mit denen sich Patienten bereits
einem MRT-Scan unterzogen haben, ohne dass bisher Kompatibilitatsprobleme gemeldet wurden.

VERWENDUNG VON STEROIDEN

Die Patientin sollte einen Arzt konsultieren, bevor sie an der Implantationsstelle Steroid-Medikamente verwendet, um eine Extrusion des Implantats zu verhindern.

WARNHINWEISE
VERANDERUNG DER IMPLANTATE

An den Mammaprothesen durfen 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 Hdille 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, GefalRklemmen, 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 tibermaRigen Manipulation, Krafteinwirkung oder Beanspruchung kommen.

Vor dem Gebrauch miissen die Implantate sorgfaltig auf intakten Aufbau uberpruft werden. Geschéadigte Produkte dirfen nicht implantiert werden, versuchen Sie nicht, das beschéadigte Produkt 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 der Handhabung der Produkte sollten sorgféltig befolgt werden, um eine korrekte Verwendung des Implantats zu gewéhrleisten. Patienten miissen angewiesen werden, andere
behandelnde Arzte auf das Vorhandensein von Implantaten hinzuweisen, um das Risiko der Beschédigung méglichst gering zu halten.

INTERFERENZEN IM MAMMOGRAMM

Bei der herkdmmlichen Plazierung der Brust zur Mammographie kénnen nach der Augmentationsplastik erhebliche Einschrankungen auftreten. Das Implantat kann die mammographische Erkennung von
Mammakarzinomen im Frithstadium behindern, da es das darunterliegende Brustgewebe verdecken bzw. das dartiberliegende Gewebe komprimieren und damit verdachtige Lasionen in der Brust
verschleiern kann. Die Patientinnen sollten angewiesen werden, sich zur Untersuchung in die Hand eines Radiologen zu begeben, der Erfahrung in den neuesten Techniken und Geréaten fir die
Mammaographie mit Brustprothesen besitzt, und ihn auf Vorliegen, Art und Position der Implantate hinzuweisen. Bei anatomisch geformten Implantaten ist auf3erdem auf die Ausrichtungsmarkierungen zu
achten.

EINMALIGER GEBRAUCH

Die Prothesen sind zum EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT. EXPLANTIERTE PROTHESEN DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET ODER RESTERILISIERT WERDEN. Explantierte Prothesen
sollten nicht wiederverwendet werden, da durch die erneute Reinigung und Sterilisierung keine ausreichende Entfernung von biologischen Riickstanden wie Blut, Gewebe und anderen Substanzen
gewahrleistet ist, die resistente Erreger enthalten kénnen.

VERWENDUNG VON MEDIKAMENTEN
Der Hersteller kann keine Sicherheitsprognose oder -garantie geben bei intraluminaler Einbringung von Arzneimitteln wie z. B. Anasthetika, Steroiden, Antibiotika oder Vitaminldsungen. Vor einer solchen
Einbringung ist der Hersteller des Arzneimittels zu konsultieren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Folgende mdgliche Komplikationen kénnen in Verbindung mit den Gelimplantate auftreten:

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



VERSEHENTLICHE RUPTUR DES IMPLANTATS IN DER ROTHESENTASCHE

Bei einer versehentlichen Ruptur kann die Gelmasse mit dem Zeigefinger einer Hand, tiber die zwei Paar Handschuhe gezogen wurden, penetriert werden, wahrend mit der anderen Hand Druck auf die
Brust ausgeubt wird. Das Gel kann in der Hand aus der Tasche herausmanipuliert werden; danach wird der du3ere Handschuh zur Entsorgung Uber die Gelmasse gezogen. Die Prothesentasche mit
Gazetupfern austupfen. Isopropylalkohol hilft beim Reinigen der Instrumente von dem Gel.

ASYMMETRIE

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

BRUSTIMPLANTAT-ASSOZIIERTES ANAPLASTISCHES GRORZELLIGES LYMPHOM (BIA-ALCL)

In Sicherheitshinweisen fir Europa, Dokumenten der amerikanischen Arzneimittelaufsicht FDA und aktuellen wissenschaftlichen Studien wird auf einen mdglichen Zusammenhang zwischen
Brustimplantaten und dem seltenen Auftreten anaplastischer groRzelliger Lymphome (ALCL), einer Unterart der Hodgkin-Lymphome, hingewiesen. Frauen mit texturierten Brustimplantaten haben
demnach mdglicherweise ein geringes, jedoch héheres Risiko, an einem ALCL im Gewebe in Implantatnédhe zu erkranken. Dieser Sachverhalt wird in der WHO-Klassifizierung 2016 unter dem Begriff
LALCL — AIM* gefiihrt. In diesen Sicherheitsberichten wird von einer sehr kleinen Zahl Félle in der Flissigkeit oder im Narbengewebe um Implantate herum berichtet.

Die Hauptsymptome, die bei Frauen mit BIA-ALCL und Brustimplantaten auftraten, sind langanhaltende Schwellungen oder Schmerzen, spéat auftretende und langfristig feststellbare Serome®,
Kapselkontraktur oder eine Masse in der Implantatumgebung. Sollten Frauen an den oben beschriebenen Symptomen leiden oder ein Verdacht auf BIA-ALCL bestehen, wird empfohlen, die Patientinnen
zu untersuchen, um ein ALCL in Implantatnahe auszuschlieRen. Entsprechend den empfohlenen Richtlinien sollten fir die Untersuchung auf BIA-ALCL frische Seromflussigkeit sowie reprasentative
Proben der Kapsel entnommen und diese zur pathologischen Untersuchung geschickt werden, um eine ALCL-Erkrankung auszuschlie3en. Fir die Diagnose sollte eine zytologische Untersuchung der
Seromflissigkeit unter Zuhilfenahme eines Ausstrichs mit Wright-Giemsa-Farbung und Zellblock-Immunhistochemie durchgefiihrt werden, bei der nach einem Cluster of Differentiation (CD) und Markern
fur 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.

Sollte eine Ihrer Patientinnen an BIA-ALCL erkranken, wenden Sie sich unter folgender E-Mail-Adresse an den Hersteller: ukvigilance@gcaesthetics.com. Individuelle Behandlungsregimes sollten von
einem diszipliniibergreifenden Arzteteam aufgestellt werden.

LBREAST IMPLANT ILLNESS*

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 medizinische Diagnose, die Symptome werden aber unter ,Breast Implant lliness”
(Brustimplantatkrankheit, Bll) zusammengefasst.

Diese verschiedenen allgemeinen Symptome sind auf3erst vielfaltig, und alle Félle sind selbstdiagnostiziert und selbstberichtet. Zu den Symptomen gehéren, ohne darauf beschrénkt zu sein,
grippeéhnliche Symptome wie extreme Mudigkeit, Gehirnnebel, Gelenkschmerzen, mit dem Immunsystem zusammenhéangende Symptome, Schlafstérungen, Depressionen, hormonelle Stérungen,
Kopfschmerzen, Haarausfall und Schittelfrost.

Es gibt eine Reihe von anderen Grunden, die fir diese Symptome verantwortlich sein kénnten, darunter Hintergrunderkrankungen oder hormonelle Umstellungen. Darliber hinaus gibt es eine Reihe
wissenschaftlicher Studien, die ahnliche Symptome untersuchen, die bei Frauen der Allgemeinbevélkerung sowohl mit als auch ohne Brustimplantate auftreten. Etwa 50 % der Frauen, die ,BII* bei sich
erkennen, melden nach Entfernen des Implantats eine Verbesserung der Symptome, die manchmal vortibergehend und manchmal dauerhaft ist. Es scheint daher, dass durch Entfernen der
Brustimplantate nicht zwangsléaufig bei allen Betroffenen die Symptome verbessert werden. Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es keine Forschungsergebnisse, die darauf schlieRen lassen, welche Symptome
durch Entfernen eines Brustimplantats verbessert werden und welche nicht.

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

KALKDEPOSITION

Die Verkalkung des Brustgewebes mit zunehmendem Alter ist ein natirlicher Vorgang, der unabhangig vom Vorliegen einer Prothese stattfindet. Verkalkungen des Brustgewebes kénnen auch nach der
Implantation von Fremdkoérpern auftreten; die Ursache hierfir ist nicht geklart, und die Zahl der berichteten Falle ist gering. Mikrokalzifikationen treten nach Implantationen normalerweise an der oder rund
um die fibrose Kapsel auf und haben die Form von diinnen Plaques oder Kalkansammlungen. Stéarkere Mikrokalzifikationen kénnen zur Verhartung der Brust und zu Unbehagen fuhren und erfordern
unter Umstanden einen chirurgischen Eingriff.

KAPSELKONTRAKTUR

Die Kapselfibrose ist eine haufige Komplikation bei Mammaimplantaten. Die Bildung einer fibrosen Gewebekapsel rund um die Prothese ist eine normale physiologische Reaktion auf den Fremdkorper;
nicht bei allen Kapseln kommt es zur Kontraktur. Die Kontraktur des fibrésen Kapselgewebes rund um das Implantat kann zu Verhéartungen, Unbehagen und Schmerzen in der Brust, Verformung der
Brust, Tastbarkeit des Implantats oder zur Verlagerung der Implantats filhren. Die Ursache der Kapselkontraktur ist unklar, hier diirften jedoch verschiedene Faktoren eine Rolle spielen. Die
Kapselfibrosen kdnnen unterschiedlich stark ausgepragt sein und ein- oder beidseitig innerhalb von Wochen oder Jahren nach der Operation auftreten. In schweren Féllen ist unter Umstanden eine
chirurgische Intervention erforderlich. Nach der Kapseleréffnung oder -entfernung kann eine erneute Kapselfibrose auftreten. Knoten, die mit kapsuléaren Narbenbildungen verwechselt werden, kdnnen die
Diagnose eines tastbaren Tumors verzégern. Im Zweifelsfall miissen Knoten daher unverziglich untersucht werden.

VERZOGERTE WUNDHEILUNG

Bei einigen Patienten tritt eine verzdgerte Wundheilung auf, bei anderen verheilt die Inzisionsstelle méglicherweise schlecht. Unter Umstéanden 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 filhrt zu einer verzogerten Heilung, kann zu
Woundinfektionen 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 Prothesengréfe, eine ungeeignete Narbenposition, hypertrophes Narbengewebe sind meist mit der Operationstechnik assoziiert. Die sorgféaltige Auswahl der richtigen
ProthesengroRe, die Schaffung einer hinreichend groen, 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 Plazierungstechniken, bei
denen eine relativ kleine Prothesentasche verwendet wird und die Genauigkeit der Plazierung eingeschrankt ist. Bei Verlagerung der Prothese ist eine operative Korrektur erforderlich.

ERKLARUNG VON MAMMAPROTHESEN

Wenngleich hierzu keine definitiven Berichte in der &rztlichen Fachliteratur vorliegen, ist davon auszugehen, dass viele Brustimplantate zu einem spateren Zeitpunkt chirurgisch explantiert oder
ausgewechselt werden missen. Dies ist auch bei vielen anderen plastischen chirurgischen Eingriffen bzw. Prothesen der Fall, die haufig wiederholt bzw. erneuert werden miissen, um die fortgesetzte
Zufriedenheit des Patienten zu gewahrleisten. Aufgrund 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.

EXTERNE KAPSELEROFFNUNG

Eine Behandlung der verhérteten Kapsel durch manuelle Kompression von auBBen kann zur Schwachung oder zum Defekt der Hiille fiihren. Rupturen wurden mehrfach berichtet. Der Hersteller rét daher
von einer externen Kapseleréffnung ab und tibernimmt keine Verantwortung fir die Unversehrtheit des Implantats, wenn manuelle Kompressions- oder andere Techniken mit externer Krafteinwirkung
verwendet werden.

EXTRUSION

Eine instabile oder beeintréchtigte Gewebedeckung bzw. Unterbrechung der Wundheilung kann zur Exposition und Extrusion des Implantats filhren. Zu den Ursachen bzw. EinfluBfaktoren gehéren
Infektionen, Wunddehiszenz, infektiose oder nichtinfektiose Nekrose, Kapselkontraktur, externe Kapselerdffnung, ungeeigneter Hautlappen, falsche Gré3e und Plazierung des Implantats bzw.
Gewebeerosion durch Falten in der Prothese. Extrusionen treten vermehrt dann auf, wenn die Prothese in Verletzungsgebieten implantiert wurden: in vernarbtem, stark bestrahltem oder verbranntem
Gewebe oder Gebieten mit Knochentriimmern; 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 Fremdkérpern. Es ist mdglich, dass korpereigenes Gewebe auf das Implantat reagiert und
Silikongranulome ausbildet.

HAMATOME/FRUHE SEROME

Hamatome und serdse Fliissigkeitsansammlungen sind Komplikationen, die bei jedem invasiven Eingriff auftreten kénnen. Postoperative Hamatome und frilhe Serome® kénnen zu Infektionen bzw. zur
Kapselkontraktur beitragen. Die Gefahr von postoperativen Hamatomen und Seromen l&sst sich durch sorgfaltige Hamostase wahrend der Operation und durch eventuelle postoperative Verwendung
eines geschlossenen Dranagesystems verringern. UberméRige 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 der Implantats behandelt werden, erhéhen das Risiko einer periprosthetischen Infektion. Darauf achten, daB das Implantat und Fullzubehér nicht
mit Kontaminanzien in Kontakt kommen, die das Infektionsrisiko erhdhen. 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 gehdren Erytheme, Beriihrungsschmerzhaftigkeit,
Flissigkeitsansammlungen, Schmerzen und Fieber. Die Zeichen einer subklinischen Infektion sind mdglicherweise 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.

5 Ein spates Serom wird definiert als eine vorherrschende serése Ansammlung von periprothetischer Fliissigkeit, die 21 Jahr nach der Implantation entsteht.
5 Ein friihes Serom wird definiert als eine vorherrschende serése Ansammlung von periprothetischer Fliissigkeit, die < 1 Jahr nach der Implantation entsteht.



SCHMERZEN

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

OBERFLACHLICHE PHLEBITIS
In seltenen Fallen kann es wéhrend des Einsetzens des Brustimplantats zu Schaden an den Venenwanden kommen. Dies kann zu einer oberflachlichen Phlebitis fuhren, also der Entziindung der Venen
durch ein Blutgerinnsel direkt unterhalb der Hautoberflache. Diese Komplikation ist nur selten ernsthaft und wird mit der richtigen Behandlung fiir gewdhnlich 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 natrliche Brust
auswirken, da sie weder tber Knochen noch Knorpel verfigt, und es kann zu einer Uberdehnung der Driisen und Haut kommen. Nach der Brustoperation konnen sich Gréf3e, Gewicht und Position der
Brustimplantate auf das Ausmaf der Ptosis auswirken. In schweren Féllen kann diese Komplikation héufig eine Reintervention erforderlich machen.

RUPTUR VON GELIMPLANTATE

Zur postoperativen Ruptur der Gelimplantate kann es kommen, wenn das Implantat bei der Handhabung oder wahrend der Operation beschadigt wurde. Kontraktur, Trauma oder tbermaRige
Manipulation kénnen ebenfalls zur Ruptur fihren. Rupturen unbekannter Ursache wurden ebenfalls berichtet. Wegen der kohé&siven Eigenschaften des Gels kann es vorkommen, daB Gelrupturen
unbemerkt bleiben, bis eine Operation aus anderen Griinden (z.B. GréfRenwechsel) vorgenommen wird. Trotz der Kohésivitdt 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 Dyséasthesie besteht bei jedem invasiven Eingriff. Durch eine umsichtige Operationstechnik kann dieses Risiko verringert, jedoch nicht ausgeschaltet
werden. Uber eine zeitweise oder dauerhafte Dyséathesie im Mamillen-/Areolenbereich und in selteneren Féllen in der gesamten Brust nach Implantationen wurde berichtet. Die Gefahr von
neurologischen Schaden nimmt mit umfangreicheren Eingriffen zu.

Implantierte Mammaprothesen kénnen die Stillfahigkeit behindern. Die eigentliche Ursache hierfir kann jedoch auch die vorangegangene Rekonstruktion der Brust sein.

LYMPHODEM DER OBEREN EXTREMITAT

Ein Lymphddem ist eine chronische Erkrankung, die sich durch Anschwellen des Armes, der Hand oder der Brust auszeichnet. Dieses Anschwellen kann bei Brustkrebsbehandlungen aufgrund der
Ansammlung von Lymphflissigkeit im interstitiellen Gewebe entstehen. Diese Erkrankung schrankt die Lebensqualitat aufgrund des veranderten Korperbilds, der eingeschrankten Armfunktion und dem
hoheren Risiko fiir andere Komplikationen, einschlieBlich Infektionen und Cellulitis, bekanntermafen stark ein.

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

FALTCHEN - UND FALTENBILDUNG

Tast- oder sichtbare Runzeln und Falten kénnen auftreten, wenn das dariiberliegende Gewebe unzureichend oder zu diinn ist, wenig oder kein Unterhautfettgewebe vorhanden ist, Implantate verwendet
werden, die fur die chirurgisch angelegte Tasche oder die anatomische Struktur der Patientin zu grof3 sind, und die Plazierung subkutan vorgenommen wird. Eine Faltenbildung kann zur Verdiinnung und
Erosion des benachbarten Gewebes und zur Extrusion des Implantats fiilhren. Anzeichen von Hautentziindungen wie Beriihrungsschmerzhaftigkeit und Erytheme koénnen auf eine Verdunnung oder
Erosion der Haut hinweisen und miissen umgehend untersucht werden. Tastbare Faltchen bzw. Falten im Ventil kénnen mit tastbaren Tumoren verwechselt werden; in Zweifelsfallen ist daher eine
umgehende Untersuchung angezeigt.

GEBRAUCHSANWEISUNG
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

Fir Brustimplantate mit Gelfullung gelten keine besonderen Lager- oder Transportbedingungen.

STERILITAT

Die Brustimplantate werden steril geliefert, nachdem sie in gepriiften, streng kontrollierten Sterilisierungszyklen mit HeiBluftsterilisation verarbeitet wurden. Die Sterilitat wird gemaR den geltenden
Standards verifiziert. Die Sterilitdt des Produkts wird nur bewahrt, wenn die Verpackung intakt und unbeschéadigt ist. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.
Vor der Rucksendung des Produkts muss eine Genehmigung angefordert werden.

VERPACKUNG

Das Produkt wird steril in einer versiegelten, doppelten Primarverpackung geliefert. Bei beschéadigter oder geoffneter Verpackung ist die Sterilitdt des Produkts nicht mehr gewahrleistet. An der
Priméarverpackung sind Abrei3etiketten mit den Patientendaten angebracht. Es wird empfohlen, diese Etiketten der Patientenakte hinzuzufiigen und sie auBerdem zu Informationszwecken an die
Patienten auszuhandigen.

OFFNEN DES VERPACKTEN STERILEN PRODUKTS
1. Ziehen Sie die Lasche an der Ecke des &uBeren Behélters auf, um die Klappe der &uReren Primarverpackung unter sauberen, aseptischen Bedingungen zu 6ffnen.
2. Entfernen Sie die innere Primérverpackung aus der auBeren Primérverpackung. Dies kann mit einer der folgenden Methoden erfolgen:
a) Der innere Behalter kann (iber die vertiefte Flache entfernt werden.
b) Drehen Sie die &uRRere Primérverpackung tiber dem sterilen Feld um. Damit kann die versiegelte innere Primarverpackung sanft auf das Feld fallen.
3. Ziehen Sie die Lasche an der Ecke des inneren Behélters auf, um die Klappe der inneren Primarverpackung zu 6ffnen.

PRUFUNG UND HANDHABUNG DES PRODUKTS

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

2. Prothese bis zur Implantation in sterilem Wasser oder normaler Kochsalzlésung aufbewahren, um einen Kontakt mit aerogenen oder im Operationsfeld enthaltenen partikularen Kontaminanzien zu
vermeiden.

3. Legen sie die Implantate nicht in Losungen mit Jod oder Betadine ein. Wenn Losungen mit Jod oder Betadine in den Brusttaschen verwendet werden, so muss sichergestellt werden, dass die
Taschen sorgfaltig ausgespult werden und keine Restbestande der Lésung in den Taschen verbleiben.

4.  Gelgefillte Brustimplantaten kdnnen Luftblasen enthalten. Diese entstehen normalerweise wahrend der Sterilisation. Sie haben keine Auswirkung auf die Unversehrtheit oder Leistung des Produkts.

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

KONTAMINATION DER IMPLANTATE
Die Implantate mussen sorgféltig gehandhabt werden, um jeden Kontakt mit Oberflachenkontaminanzien wie Talkumpuder, Staub und Hautfett zu vermeiden. Die Implantate miissen vor der Implantation
auf Kontaminationen tiberpriift werden. Eine Kontamination bei der Operation erhéht das Risiko periprosthetischer Infektionen und méglicherweise von Kapselkontrakturen.

OBERFLACHENKONTAMINANZIEN (TALKUMPUDER, STAUB, FASERN, OL) AUF DER OBERFLACHE VON IMPLANTATEN KONNEN FREMDKORPERREAKTIONEN AUSLOSEN. IMPLANTATE
NUR MIT OPERATIONSHANDSCHUHEN (VON DENEN DER 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 arztlichen Verantwortung. Der Chirurg mu3 die Eignung des gewahlten Verfahrens anhand aktueller, akzeptabler Techniken,
seines personlichen Urteilsvermdgens und seiner Erfahrung beurteilen. Die geeignete GréRe und Form der Implantate muR individuell fiir jede Patientin vom Chirurgen bestimmt werden.

Anmerkung: Die GroRe des Brustimplantats kann auf dem Produktetikett entweder als Masse (in Gramm) oder als Volumen (in Millilitern) angegeben sein. Aufgrund der Art des fiir die Gelflllung
verwendeten Materials kann die Masse als mit dem Volumen identisch angesehen werden.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Fir dieses Produkt gelten keine besonderen Entsorgungshinweise. Bei der Entsorgung sollten die tblichen Verfahren des jeweiligen Krankenhauses angewandt werden.

RUCKGABE

Vor der Ruckgabe des Produkts:

a)  MuB schriftlich eine entsprechende Genehmigung angefordert werden.

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

c) Falls zur sicheren Dekontamination/Sterilisation eine Punktion der Hille 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.

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 Patienten, die Operationstechnik, die postoperative Behandlung und Belastung und die Handhabung der Vorrichtungen liegen vollkommen in der Verantwortung des Kunden. Der Hersteller
hat keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen das Produkt benutzt wird, und kann keine Garantie fir Nutzen oder gegen Schaden geben, die durch die Benutzung dieses Produkts entstehen
kénnen. Er tibernimmt keine Haftung fiir beiléufig 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.

ABGABEBHINWEIS

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

LITERATUR

Literaturangaben kdnnen auf Anfrage bezogen werden.

ERLAUTERUNGEN
QUANTITY = Anzahl der gelieferten Produkte
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PROTESI MAMMARIE CON SUPERFICIE LISCIA RIEMPITE CON GEL DI SILICONE
DESCRIZIONI

Le protesi mammarie con gel di riempimento sono state studiate per essere impiegate in interventi di mammoplastica additiva estetica o di ricostruzione mammaria. L’involucro arrotondato
dell’elastometro di silicone viene prodotto con superficie liscia e riempito con un gel altamente coesivo. Ciascuna protesi mammaria riempita di gel & fornita in una scatola di cartone, in una confezione
sigillata a doppio involucro sterile. La confezione € inoltre corredata di etichette staccabili che riportano le caratteristiche della protesi (lotto, numero di riferimento).

INDICAZIONI

Le protesi mammarie con gel di iempimento sono indicate per i seguenti gli impieghi:

. Intervento estetico additivo di routine.

Aumento e correzione del volume del seno, in presenza di anomalie congenite.

Ricostruzione del seno a seguito di mastectomie sottocutanea ed altri tipi idonei di mastectomie o traumi.
Deformita combinate toraco-mammarie.

Sostituzione prostetica non soddisfacente.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questi impianti & controindicato nelle pazienti affette da uno o pit dei disturbi sotto riportati:

. Malattia FIBROCISTICA.

Copertura TESSUTALE INSUFFICIENTE (a causa di lesioni da irradiazione sulle pareti toraciche, inadeguati innesti cutanei toracici o resezione radicale del muscolo gran pettorale).
CARCINOMA della mammella IN CORSO, LOCALE O METASTATICO.

Sistema immunitario soppresso/compromesso.

Una storia di sensibilita a materiali estranei o atopia.

Precedente ANAMNESI INSODDISFACENTE di interventi di aumento/ricostruzione.

Paziente non idonea in termini FISIOLOGICI/PSICOLOGICI.

INFEZIONE ATTIVA in qualunque parte del corpo.

Anamnesi di guarigione compromessa delle ferite.

Anamnesi di recente ascesso mammario.

Qualsiasi altra grave condizione medica che, nell'opinione del chirurgo, comprometterebbe la salute della paziente.

Poiché non ci sono dati riguardanti 'uso concomitante di questi dispositivi con filler dermici, 'uso di tali filler dermici in prossimita del dispositivo (per esempio nella zona della pelle del décolleté) &
controindicato. Inoltre i medici devono consigliare ai pazienti di non utilizzare in futuro filler dermici in prossimita di questi dispositivi.

. Questi dispositivi non sono destinati al trattamento di bambini o donne in gravidanza o allattamento.

N.B.: E di RESPONSABILITA DEL CHIRURGO eseguire una valutazione medica in merito allidoneita della paziente all'intervento di impianto e stabilire la tecnica chirurgica adeguata sia alla paziente sia
al tipo e al modello di impianto prescelto.

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE

Qualsiasi procedura chirurgica pud comportare complicanze e rischi. Gli interventi di protesi mammaria forniscono notoriamente benessere psicologico alle pazienti ma, al pari di qualsiasi procedura
chirurgica, non sono indenni da potenziali complicanze e rischi. L'impianto di protesi mammaria & una procedura elettiva e la paziente deve essere informata sul relativo rapporto rischio-beneficio da parte
del chirurgo. Ciascuna possibile complicanza e avvertenza deve essere discussa con la paziente prima di prendere la decisione di procedere all'intervento.

Ciascuna paziente deve ricevere I'opuscolo informativo durante la visita iniziale, cosi da avere il tempo di leggere e comprendere le informazioni sui rischi, le raccomandazioni di follow-up e i vantaggi
associati alle protesi mammarie, al fine di prendere una decisione informata sull’'opzione di procedere con l'intervento chirurgico. L’opuscolo informativo contiene anche il “Modulo di consenso informato
per la paziente” che consente alla paziente di conservare una copia dei dettagli della protesi, ad esempio il numero del lotto, per proprio riferimento. Questo documento € disponibile in formato PDF sul
nostro sito all'indirizzo www.gcaesthetics.com/we-care/.

DURATA

Le pazienti devono essere informate del fatto che le protesi mammarie non hanno una durata eterna a causa di molteplici fattori, tra cui potenziali differenze nelle reazioni fisiologiche, procedure di impianto,
natura intrinseca delle protesi in silicone e influenze meccaniche esterne. E possibile che nel corso della vita della paziente la protesi debba essere rimossa o sostituita, mediante un intervento di chirurgia
correttiva. Tuttavia, € stato dimostrato nella letteratura pubblicata che le protesi mammarie lisce possono durare per 10-20 anni. Pertanto, si prevede che queste protesi mammarie lisce, quando impiantate
secondo le istruzioni e utilizzate in circostanze normali, abbiano una durata simile a quella indicata nella letteratura (stimata tra 10 e 20 anni).

Il monitoraggio clinico delle protesi mammarie GC Aesthetics con superficie testurizzata riempite con gel consente, ad oggi, di stabilire una durata della protesi dell’82,4% dopo 10 anni (nuovi interventi
hanno avuto luogo per il 17,6% delle protesi impiantate in origine). Inoltre, GC Aesthetics condurra uno studio clinico a lungo termine sulle proprie protesi mammarie a superficie liscia per raccogliere dati
sulla sicurezza e sulla performance a breve e a lungo termine, insieme a dati sulla durata oltre i 10 anni.

COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA

Nota: Sebbene queste protesi non siano state specificamente testate per I'utilizzo in ambiente RM, sono tutte realizzate in materiali siliconici di grado medicale che sono compatibili con le scansioni RM.
Questo materiale siliconico impiantabile € lo stesso usato per altre protesi in silicone, impiantate in pazienti sottoposte a scansioni RM, per le quali non sono stati attualmente riportati problemi di
compatibilita.

USO DI STEROIDI

La paziente deve essere informata che dovra consultare un medico prima di utilizzare farmaci steroidei nella zona della protesi per evitare I'estrusione della stessa.

AVVERTENZE
MODIFICA DEGLI IMPIANTI

Non praticare alcuna modifica all'impianto mammario, prima dell'impianto. In caso contrario, tutte le garanzie, esplicite od implicite, risulteranno nulle.

DANNEGGIAMENTO DELLE PROTESI - ROTTURA NEL CORSO DELLINTERVENTO

E necessario prestare la massima attenzione nell'utilizzare e nel manipolare le protesi, per ridurre al minimo la possibilita di rottura degli involucri. Tutte le protesi sono state realizzate con tecniche di
fabbricazione approvate e nell’osservanza di rigidi standard di controllo qualita, tuttavia potrebbero verificarsi rotture delle protesi durante la manipolazione o l'intervento chirurgico, sia nell'intervento
iniziale sia in interventi successivi.

E necessario prestare la massima attenzione per evitare danni accidentali alla protesi durante gli interventi di impianto o rimozione.

- Evitare che la protesi venga a contatto con strumenti chirurgici taglienti o altri oggetti, ad esempio bisturi, pinze, pinze emostatiche, aghi di sutura e ipodermici.
- Evitare che la protesi venga a contatto con strumenti chirurgici non affilati quali clamp, retrattori e dissettori.

- Evitare che la protesi venga a contatto con dispositivi per la cauterizzazione.

- Evitare la manipolazione eccessiva, non sottoporre a eccessiva forza o sollecitazione.

Le protesi devono essere ispezionate attentamente per verificarne l'integrita strutturale prima dell’'uso. | prodotti danneggiati non devono essere impiantati: non tentare di riparare prodotti danneggiati.
Durante Iintervento chirurgico deve essere disponibile una protesi di scorta, in caso di danneggiamento o contaminazione della stessa. E necessario seguire meticolosamente le procedure
raccomandate per I'analisi, I'esame e la manipolazione dei prodotti, per garantirne I'uso corretto. Le pazienti devono essere informate della necessita di comunicare ad altri medici curanti la presenza di
protesi, per ridurre al minimo il rischio di danneggiamento.

INTERFERENZE CON LA MAMMOGRAFIA

Le tecniche standard di posizionamento si sono rivelate alquanto inadeguate se usate per la evidenziazione elettronica dellimmagine del seno con protesi. L'impiato puo infatti interferire con il
rilevamento delle neoplasie mammarie ai primi stadi, mediante mammografia, in quanto oscura sezioni tessutali sottostanti /o comprime il tessuto sovrastante, che puo ‘celare’ lesioni mammarie
sospette. Chiedere alle pazienti di informarsi circa di radiologi a conoscenza delle piu recenti tecniche ed apparecchiature radiologiche per I'esame del seno trattato con impianto mammario, e di
informare il radiologo della presenza, del tipo e della posizione dellimpianto e nel caso di impianti anatomici, il radiologo deve essere al corrente della presenza di segnali orientativi sull'impianto
anatomico.

PRODOTTO MONOUSO
Gli impianti sono prodotti ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RIUTILIZZARE | PRODOTTI ESPIANTATI. NON RISTERILIZZARE ALCUN PRODOTTO. | prodotti espiantati non vanno riulizzati in
quanto la ripetizione di pulizia e sterilizzazione potra rivelarsi inefficace nel rimuovere i residui biologici, come sangue, tessuto ed altra materia, in cui potrebbero rimanere patogeni resistenti.

USO DI FARMACI
Il produttore non pud prevedere né garantire la sicurezza della somministrazione intraluminale di farmaci di alcun tipo, fra cui, a titolo esemplificativo e non esaustivo, anestetici, steroidi, antibiotici e
soluzioni vitaminiche. Se si prevede I'uso di questi farmaci, consultare la casa farmaceutica in questione.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze note associate agli impianti mammari riempiti con gel sono le seguenti:

Le altre potenziali complicanze connesse a qualsiasi procedura chirurgica devono essere discusse con le pazienti. Tali complicanze comprendono, fra l'altro: infezioni (vedi sotto); ematoma (vedi sotto);
accumulo di fluido sieroso (vedi sotto); perdita di sensibilita (vedi sotto); reazione alla medicazione; lesione nervose; intolleranza della paziente ad impianti estranei di qualunque tipo; cattiva guarigione
della ferita.
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ROTTURA ACCIDENTALE DEGLI IMPIANTI NELLA TASCA CHIRURGICA

In questi casi, & possibile penetrare nella massa del gel usando il dito indice della mano doppiamente guantata, mentre si esercita pressione sul seno con l'altra mano. Manipolare il gel per estrarlo dalla
cavita, tenendolo in mano, e poi stendere sulla massa il guanto esterno, per disperdere il prodotto. Tamponare la tasca chirurgica con delle spugne in garza. L'uso di alcool isopropilico facilitera la pulizia
del gel dalla strumentazione.

ASIMMETRIA

L'asimmetria puo verificarsi a causa di un posizionamento iniziale incorretto, dallo spostamento o dalla mancata correzione di un‘asimmetria preesistente, attraverso variazioni delle dimensioni del
particolare impanto. Potrebbe non essere possibile correggere interamente un‘asimmetria preesistente. L'asimmetria pud anche essere un sintomo di contrazione capsulare, accumulo di fluido, infezione,
displasia mammaria postoperatoria, discrepanza unilaterale nello sviluppo muscolare o sgonfiamento, che necessitano di ulteriori analisi.

LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE ASSOCIATO A PROTESI MAMMARIA (BIA-ALCL)

Le informazioni europee in materia di sicurezza, la Food and Drug Administration (FDA) e la letteratura scientifica attuale hanno identificato una possibile correlazione tra le protesi mammarie e il raro
sviluppo del Linfoma anaplastico a grandi cellule (ALCL), un tipo di linfoma non-Hodgkin. Nello specifico, le donne con protesi mammarie con superficie testurizzata potrebbero presentare un rischio
basso, ma superiore, di sviluppare I'ALCL in una zona adiacente alla protesi. Questa entita specifica & inclusa nella classificazione dell'OMS per il 2016 sotto la terminologia “ALCL — AIM”. Questi report
sulla sicurezza suggeriscono che é stato riportato un numero estremamente basso di casi nel tessuto sia fluido sia cicatriziale adiacente alla protesi.

| sintomi principali di BIA-ALCL segnalati in donne con protesi mammaria sono gonfiore o dolore persistenti, sieroma periprotesico tardivo’, contrattura capsulare o una massa in prossimita della protesi
mammaria. Se una paziente presenta uno dei sintomi suddetti o se si sospetta la presenza di BIA-ALCL, si raccomanda una valutazione per escludere 'ALCL periprotesico. Come indicato nelle linee
guida raccomandate, quando si verifica la presenza di BIA-ALCL, occorre raccogliere fluido del sieroma fresco e parti rappresentative della capsula e condurre le analisi patologiche per escludere I'ALCL.
La valutazione diagnostica deve includere I'analisi citologica del fluido del sieroma mediante strisci colorati Wright Giemsa e test di immunoistochimica del blocco cellulare per il cluster di differenziazione
(CD) e i marcatori della chinasi del linfoma anaplastico (ALK). La maggior parte dei casi di ALCL associati alle protesi mammarie & trattata mediante la rimozione della protesi e della capsula che circonda
la protesi e, in alcuni casi, mediante chemioterapia e radioterapia.

Se alla paziente viene diagnosticato il BIA-ALCL, & necessario inviare un report al produttore all'indirizzo e-mail ukvigilance@gcaesthetics.com e deve essere avviato un programma di trattamento
individuale da un team multidisciplinare.

“MALATTIA DELLE PROTESI MAMMARIE”
Una piccola percentuale di donne con protesi mammarie, impiantate sia per scopi estetici sia ricostruttivi, afferma di presentare sintomi che ritiene correlati alla presenza delle protesi mammarie. Sebbene
non si tratti di una diagnosi medica, queste donne identificano questi sintomi con il nome di “Malattia delle protesi mammarie” (Breast Implant lliness, BIl).

Questi molteplici sintomi generici sono molto variegati e sempre auto-diagnosticati e riferiti dalle pazienti stesse. Questi includono, a titolo esemplificativo: sintomi parainfluenzali quali stanchezza
eccessiva, annebbiamento mentale, dolori articolari, sintomi immunitari, disturbi del sonno, depressione, problemi ormonali, mal di testa, perdita di capelli e brividi.

Questi sintomi potrebbero essere legati a svariati altri disturbi, tra cui patologie preesistenti o variazioni ormonali. Inoltre, esistono diversi studi scientifici che indagano su sintomi simili manifestati da
donne della popolazione generale, portatrici o meno di protesi mammarie. In media, circa il 50% delle donne che si autodefiniscono malate di “Bll” ritengono che i sintomi siano migliorati dopo la
rimozione delle protesi, a volte in modo temporaneo e a volte in modo permanente. Pertanto, sembra che la rimozione delle protesi mammarie non migliori necessariamente questi sintomi in tutte le
donne che ne soffrono. Ad oggi, non ci sono ricerche che dimostrano quali sintomi possano o0 meno migliorare con la rimozione delle protesi.

Attualmente, non esistono test che possano confermare la “BlI”. Le ricerche in questo campo continuano, specialmente per quanto riguarda le pazienti con malattie autoimmuni o una predisposizione per
le malattie autoimmuni. La protesi mammaria & controindicata nelle donne immunodepresse o con sistema immunitario compromesso - vedere la sezione CONTROINDICAZIONI piti in alto. Se una
paziente sospetta di essere affetta da BIl € opportuno consultare un medico. | sintomi potrebbero non essere correlati alle protesi e I'opportunita di eseguire altre indagini mediche per determinare la
causa dei sintomi non dovrebbe essere trascurata o ignorata.

DEPOSITI DI CALCIO

Si ha comunemente calcificazione dei tessuti mammari maturi, con o senza impianto. E' inoltre noto che la calcificazione si presenta a seguito dell'impianto di un corpo estraneo, sebbene la sua eziologia
non sia nota ed i casi riferiti siano rari. La microcalcificazione a seguito dell'impianto si verifica tipicamente sulla capsula fibrosa oppure attorno ad essa, sotto forma di sottili placche o piccoli accumuli. Se
molto estesa, la microcalcificazione pud causare durezza del seno e disagio, e potrebbe inoltre richiedere l'intervento del chirurgo.

CONTRAZIONE CAPSULARE

La contrazione capsulare fibrosa &€ una complicanza diffusa a seguito degli interventi di impianto mammario. Mentre la formazione di una capsula di tessuto fibroso attorno allimpianto € una normale
reazione fisiologica al contatto con un corpo estraneo, non tutte le capsule si contraggono. La contrazione del tessuto capsulare fibroso attorno all'impianto pud portare a rigidita, disagio o dolore del
seno, distorsione della mammella, palpabilita dellimpianto o spostamento dell'impianto. Non si conosce I'eziologia della contrazione capsulare, ma si tratta probabilmente di un fenomeno plurifattoriale.
La contrazione puo svilupparsi in modo diverso, unilateralmente o bilateralmente. Nei casi piu gravi potrebbe essere necessario intervenire chirurgicamente. La contrazione capsulare puo ripresentarsi a
seguito di capsulotomia o capsulectomia. In passato, la presenza di ingrossamenti sospetti, ritenuti esiti di cicatrizzazione capsulare, ha ritardato la diagnosi di neoplasie palpabili. Sottoporre prontamente
ad analisi tutti gli ingrossamenti sospetti.

GUARIGIONE RITARDATA DELLE FERITE

Alcune pazienti sperimentano una guarigione ritardata; per altre il sito dell'incisione potrebbe non guarire bene. Potrebbe riaprirsi a causa di lesioni o infezioni. Se la protesi resta esposta, sara necessario
un nuovo intervento chirurgico. La necrosi del tessuto € lo sviluppo di tessuto morto attorno alla protesi. Questo ritarda la guarigione della ferita, potrebbe provocare l'infezione della ferita e potrebbero
rendersi necessari una correzione chirurgica e/o la rimozione della protesi. La necrosi del tessuto viene riportata come conseguenza dell'uso di farmaci steroidei, di chemioterapia, radiazioni al tessuto del
seno e fumo, ma in alcuni casi potrebbe verificarsi senza alcuna causa nota.

INSODDISFAZIONE DINANZI Al RISULTATI

Le complicanze dell'uso di impianti di dimensioni incorrette, Iimproprio posizionamento in corrispondenza di cicatrici, la cicatrizzazione ipertrofica sono normalmente connesse alla tecnica chirurgica
usata. L'attenta selezone dell'impianto, la creazione di una tasca chirurgica di dimensioni appropriate ed adeguate e I'adozione di procedure chirurgiche correntemente approvate sono responsabilita del
chirurgo.

SPOSTAMENTO DELL'IMPIANTO

L'impianto puo spostarsi, con il risultato di disagio e/o distorsione della forma del seno. Le complesse tecniche di posizionamento possono accrescere il rischio di spostamento, riducendo le dimensioni
della tasca e la precisione di posizionamento. Lo spostamento puo richiedere l'intervento del chirurgo.

ESPIANTO DEGLI IMPIANTI MAMMARI
Sebbene non vi siano dati inconfutabili nella letteratura medica, si prevede che un gran numero di protesi mammarie verranno espiantate o sostituite chirurgicamente. Questa situazione non & dissimile
da molte altre procedure di chirurgia estetica, che vengono comunemente ripetute per mantenere la soddisfazione della paziente. Considerate le molteplici reazioni fisiche agli interventi di protesi
mammaria, le differenze tra le tecniche chirurgiche e i trattamenti medici, nonché le potenziali complicanze, & opportuno informare le pazienti che la durata delle protesi non sara illimitata e che potrebbe
essere necessario espiantarle in qualunque momento.

CAPSULOTOMIA ESTERNA

Il trattamento di una contrattura capsulare mediante la compressione manuale esterna puo portare all'indebolimento o alla rottura dell'involucro protesico. Sono stati riferiti casi di rottura e il produttore
sconsiglia la procedura di capsulotomia esterna e non si assume alcuna responsabilita per I'integrita della protesi, qualora si decida di ricorrere alla 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 possono portare all'esposizione e all'estrusione dellimpianto. Fra le cause o fattori contribuenti
possono esservi infezione, deiscenza della ferita, necrosi con o senza infezione, contrazione capsulare, capsulotomia chiusa, lembo di epidermide non idoneo, impianto di dimensioni o posizionamento
impropri e/o erosione tessutale associata a pieghe dell'impianto. Si & dimostrato che l'incidenza dell'estrusione accresce se la protesi € stata collocata in zone lese: tessuto cicatrizzato, pesantemente
irradiato od ustionato, oppure osso frantumato; zone ove si & eseguita importante riduzione chirurgica; interventi in cui si usano steroidi all'interno della tasca chirurgica.

GRANULOMA
La formazione di granuloma € una risposta comune dei tessuti alla presenza di materiali estranei. La reazione del tessuto potrebbe essere provocata dalla presenza di una protesi che porta alla
formazione di granuloma da silicone.

EMATOMA / SIEROMA PRECOCE

Ematoma e accumulo di fluido sieroso sono complicanze comunemente associate a ogni tipo di procedura chirurgica invasiva. Ematomi postoperatori e sieromi precoci® possono contribuire a causare
infezioni e/o contrazione capsulare. E possibile ridurre al minimo l'incidenza di ematoma postoperatorio e sieromi precoci prestando meticolosa attenzione all'emostasi durante lintervento, e
verosimilmente anche usando un sistema chiuso di drenaggio. E necessario risolvere il sanguinamento persistente ed eccessivo prima di impiantare il dispositivo. E inoltre essenziale procedere con cura
all'eventuale evacuazione postoperatoria di ematomi o sieromi precoci, onde evitare contaminazione o danno della protesi.

INFEZIONE

La presenza di infezioni in corso ed irrisolte prima dellinserimento dell'impianto accresce il rischio di infezione periprostesica. Non esporre l'impianto e gli accessori usati per il suo riempimento a
sostanze contaminanti, pena un maggiore rischio di infezione.

L'infezione € un rischio che si pud presentare a seguito a seguito di qualunque tipo di intervento chirurgico invasivo. Il tessuto che circonda l'impianto mammario pud infettarsi nel giro di giorni, settimane
o persino anni dall'intervento chirurgico. Fra i sintomi che denotano la presenza di un‘infezione acuta, nel caso di impianti mammari, vi sono eritema, tumefazione, accumulo di fluido, dolore e stati
febbrili. Potrebbe essere difficile rilevare i sintomi di un'infezione subacuta. Per le infezioni postoperatorie, usare un trattamento aggressivo, in base a consuetudini mediche standard, onde evitare
complicanze piu serie. Le infezioni che non rispondono al trattamento o le infezioni necrotizzanti possono richiedere la rimozione dell'impianto. La contrazione capsulare puo essere connessa all'infezione
nella zona circostante I'impianto.

DOLORE

Investigare prontamente qualunque tipo di dolore non spiegabile e non associato alle complicanze ivi elencate.

71l sieroma tardivo & definito come un accumulo prevalentemente sieroso di fluido periprotesico che si sviluppa 21 anno dopo I'impianto.
8 |1 sieroma precoce & definito come un accumulo di fluido periprotesico che si sviluppa <1 anno dopo I'impianto.
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FLEBITE SUPERFICIALE
In rari casi, durante I'impianto delle protesi mammarie pud verificarsi un danno alle pareti venose. Di conseguenza, questo pud causare una flebite superficiale, cioé un’infiammazione delle vene causata
da un coagulo di sangue appena sotto la superficie della pelle. Questa complicanza é raramente grave e, con le adeguate cure, di solito si risolve rapidamente.

PTOSI

La ptosi mammaria, cioé il cedimento della mammella, & una deformita che pu verificarsi prima o dopo I'impianto di una protesi mammaria. Pre-intervento: poiché la mammella € priva di supporto osseo
o cartilagineo, il tempo e la forza di gravita possono influenzarne la forma provocando un rilassamento della cute o della ghiandola. Post-intervento: la dimensione, il peso e la posizione delle protesi
mammarie possono influire sul grado di ptosi. Nei casi piu gravi, questa complicanza puo spesso condurre a un nuovo intervento.

ROTTURA DEGLI IMPIANTI RIEMPITI CON GEL DI SILICONE

La rottura del gel pud verificarsi postoperatoriamente, a causa di danni arrecati all'impianto nel corso del maneggiamento o dellintervento. Si pud avere rottura dell'involucro anche a seguito di
contrazione, trauma o manipolazione eccessiva. Si sono inoltre riferite rotture di eziologia ignota. A causa della coesivita del gel di silicone, & possibile che la rottura passi inosservata a meno che non si
intraprenda un intervento chirurgico per un motivo diverso (per es. il cambio delle dimensioni). Malgrado le proprieta coesive del gel, in presenza di pressione puo verificarsi il travaso del gel di silicone
nella tasca chirurgica, nel qual caso potrebbe essere necessario un altro intervento per recuperare il gel. Si sono riferite infiammazioni e formazioni di granulomi di silicone. Se si sospetta la rottura
dellinvolucro, rimuovere limpianto.

ALTERAZIONE ALLA SENSIBILITA CUTANEA

Il rischio di disestesia temporanea o permanente € associato a qualunque tipo di intervento chirurgico invasivo. Un'attenta tecnica chirurgica puo ridurre al minimo, ma mai escludere, questo rischio. Sono
stati riportati casi di parestesia del complesso capezzolo/areolare, e piu raramente parestesiadella zona mammaria in generale, a seguito dellimpianto. Questo problema puo avere natura temporanea o
permanente. Il rischio di lesione neurologica aumenta proporzionalmente alla complessita dellintervento chirurgico. L'impianto di protesi mammaria puo interferire con la capacita di allattamento. Si
ricorda tuttavia che la causa iniziale di questo problema puo anche risalire ad un precedente intervento ricostruttivo del seno.

LINFEDEMA DEGLI ARTI SUPERIORI

IJ linfedema & una condizione cronica caratterizzata dal gonfiore di braccia, mani o seno, che puo derivare dal trattamento di tumori al seno a causa dell’accumulo di fluido linfatico nel tessuto interstiziale.
E noto che questa condizione compromette notevolmente la qualita della vita a causa di cambiamenti dell’aspetto fisico, alterazioni della funzionalita delle braccia e aumento del rischio di complicanze tra
cui infezioni e cellulite.

Studi recenti suggeriscono che la ricostruzione mammaria immediata potrebbe essere associata a un rischio ridotto di linfedema post-mastoctomia. Le opzioni di trattamento includono la gestione
conservativa o I'intervento chirurgico, utilizzando una tecnica di super-microchirurgia. Tuttavia, non & nota una cura totale per il linfedema.

RAGGRINZAMENTI E PIEGHE

Tessuto sovrapposto sottile o inadeguato, pazienti privi di grasso sottocutaneo o con una quantita di grasso insufficiente, impianti troppo grandi per la tasca chirurgica o la struttura anatomica del paziente
e posizionamento sottocutaneo possono contribuire alla formazione di grinze e pieghe palpabili o visibili. Le pieghe possono inoltre causare assottigliamento ed erosione del tessuto circostante, oltre ad
estrusione dellimpianto. La presenza di segni di infiammazione cutanea, come tumefazione ed eritema, possono essere indicatori di assottigliamento ed erosione, quindi devono essere esaminati con prontezza. E'
possibile confondere pliche e/o pieghe palpabili con neoplasie di tipo palpabile, pertanto & essenziale investigare con sollecitudine tutti i casi sospetti.

ISTRUZIONI PER L'USO
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Gli impianti mammari riempiti con gel non richiedono condizioni di conservazione e trasporto specifiche.

CONFEZIONAMENTO

Gli impianti sono forniti in confezione sterile, realizzati con cicli di sterilizzazione convalidati e rigorosamente controllati. La sterilita & convalidata ai sensi degli standard vigenti. La sterilita dell'impianto
viene mantenuta solo se la confezione rimane intatta ed esente da danni. Se la confezione & stata aperta o & danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato. Bisogna richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del prodotto.

IMBALLAGGIO

Il prodotto sterile viene fornito in una confezione sigillata a doppia involucro sterile. Non si garantisce la sterilitd se la confezione & stata danneggiata o aperta. L' involucro principale € corredato di
etichette staccabili su cui indicare i dati della paziente. Le etichette vanno incollate alla cartella della paziente. Si raccomanda di accludere queste etichette alla cartella clinica della paziente, a seconda
dei casi, nonché di consegnare un’etichetta alla paziente da conservare per proprio riferimento.

COME APRIRE LA CONFEZIONE DEL PRODOTTO STERILE

1. Tirare la linguetta all'angolo del contenitore esterno per aprire il coperchio della confezione principale esterna in condizioni pulite e asettiche.
2. Rimuovere la confezione principale interna dalla confezione principale esterna. Cio puo essere effettuato con uno dei due metodi che seguono:

a) Il contenitore interno pud essere rimosso utilizzando I'area incassata.

b) Capovolgere la confezione principale esterna sul campo sterile, lasciando che la confezione principale interna sigillata ricada delicatamente sul campo.
3. Tirare la linguetta all'angolo del contenitore interno per aprire il coperchio della confezione principale interna.

ESAME E MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO

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

2. Tenere immerso l'impianto in acqua sterile o normale salina prima dell'impianto, onde prevenire il contatto con sostanze contaminanti aeree, presenti nel campo operatorio.

3. Non immergere I'impianto in soluzioni contenenti Betadine o lodio. Se nella tasca sono utilizzate soluzioni contenenti Betadine o lodio, accertarsi che sia sciacquata accuratamente, in modo da
rimuovere tutta la soluzione residua.

4.  Gli impianti mammari con gel di riempimento possono contenere bolle d'aria. Questo fenomeno si verifica solitamente durante |a sterilizzazione e non presenta alcun effetto sull'integrita o sulle
prestazioni del prodotto.

5.  Utilizzare soltanto salviette monouso che non lasciano residui per assicurarsi che non vi siano particelle sulla superficie dell'impianto.

CONTAMINAZIONE DEGLI IMPIANTI

Occorre prestare attenzione per evitare il contatto fra la portesi e sostanze contaminanti superficiali, quali talco, polvere ed oli cutanei. | prodotti devono essere ispezionati per escludere un’eventuale
contaminazione prima dell'impianto. La contaminazione in sede di intervento chirurgico accresce il rischio di infezione periprotesica, e presumibilmente anche di contrattura capsulare.

LA PRESENZA DI SOSTANZE CONTAMINANTI (TALCO, POLVERE, PELUCCHI, OLIO) SULLA SUPERFICIE DELLE PROTESI PUO CAUSARE REAZIONI A CORPI ESTRANEI. MANEGGIARE CON
CURA USANDO GUANTI CHIRURGICI (SCIACQUATI PER ELIMINARE IL TALCO), CON UNA TECNICA RIGOROSAMENTE ASETTICA. NON IMPIANTARE UN PRODOTTO CONTAMINATO.
E necessaria la pronta disponibilita di protesi di riserva durante I'intervento, nell’eventualita di contaminazione.

PROCEDURA CHIRURGICA

La correttezza delle procedure e delle tecniche chirurgiche sono responsabilita della professione medica. Ciascun chirurgo deve valutare l'idoneita della procedura, in base alle tecniche correntemente
approvate, al giudizio e all'esperienza personali. Il chirurgo dovra inoltre determinare le dimensioni e la forma corrette dell'impianto per ogni paziente. Nota: le dimensioni dell'impianto mammario possono
essere indicate in termini di massa (grammi) o volume (millimetri) sull’etichetta del prodotto. La massa puo essere considerata equivalente al volume in virtu della natura stessa del materiale siliconico
riempito con gel.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Non ci sono istruzioni specifiche relative allo smaltimento del dispositivo. Smaltirlo in conformita con il normale protocollo ospedaliero in uso nel proprio istituto.

REGOLAMENTO IN MATERIA DI RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Prima di restituire qualunque prodotto:

a) richiedere un'autorizzazione scritta.

b) tutti i prodotti restituiti, che sono stati a contatto con i fluidi organici, devono essere corredati da un certificato di decontaminazione.

c) Se necessario perforare la parete esterna di tutti i prodotti a parete esterna sigillata, per facilitare sicure procedure di sterilizzazione e decontaminazione. Contrassegnare la zona di interferenza
meccanica con un pennarello indelebile, sulla superficie del prodotto. Fare menzione di questo contrassegno anche sul certificato di decontaminazione.

GARANZIA

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

ATTENZIONE

La legislazione federale (vigente negli USA) limita la vendita del presente dispositivo esclusivamente da parte o su ordine del medico.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

Su richiesta sono disponibili riferimenti della letteratura scientifica.

SIMBOLI
QUANTITY = Quantita di dispositivi forniti
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IMPLANTES MAMARIOS SUAVES PREENCHIDOS COM GEL DE SILICONE
DESCRICOES

Os implantes mamarios preenchidos com gel séo concebidos para serem usados na mamoplastia de aumento estético ou na reconstru¢do mamaria. O revestimento do elastémero de silicone de forma
arredondada pode ser produzido com uma superficie suave e com um enchimento com um gel altamente coesivo. Cada implante mamario preenchido com gel é fornecido numa caixa de cartdo e
embalado dentro de uma embalagem principal dupla selada. A embalagem também contém etiquetas removiveis que indicam as caracteristicas do implante (nimero do lote, nimero de referéncia).

INDICACOES

Estes implantes mamarios preenchidos com gel estdo indicados para as seguintes situagdes:

. Cirurgia Cosmética de Aumento.

Aumento e correcgdo do contorno de anomalias congénitas da mama.

Reconstrucdo da mama apds mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia adequados, ou trauma.
Anormalidades de mama e térax combinadas.

Substitui¢ao de dispositivos por razdes médicas ou cosméticas.

CONTRA-INDICACOES

A utilizacao destes implantes é contra-indicada no caso de pacientes portadoras de uma ou mais das condi¢des seguintes:

e  Doenga FIBROCISTICA.

Cobertura de TECIDO INSUFICIENTE devido a lesdo da parede toracica por irradiagdo, enxertos de pele toracica ajustados ou resseccao radical do masculo peitoral maior.
PRESENGA DE CARCINOMA LOCAL OU METASTATICO na mama.

Sistema imunitario suprimido / comprometido.

Uma histéria de sensibilidade a materiais estranhos ou atopia.

Prévio HISTORIAL INSATISFATORIO de aumento/reconstrugao.

Paciente FISIOLOGICA/PSICOLOGICAMENTE inadequada.

INFECGCAO ACTIVA em qualquer parte do corpo.

Historial recente de abcesso da mama.

Um historial de problemas de cicatrizagao de lesées.

Qualquer outra condigdo médica grave que, na opinido do cirurgido, poderia comprometer a saide do paciente.

Uma vez que néo existem dados relativos ao uso concomitante destes dispositivos com enchimentos dérmicos, tal uso de enchimentos dérmicos na proximidade do dispositivo (por exemplo, na
area da pele do decote) esta contraindicado. Os médicos também devem aconselhar os pacientes contra o uso futuro de enchimentos dérmicos na proximidade destes dispositivos.
. Estes dispositivos ndo se destinam ao tratamento de criangas ou de mulheres gravidas ou em fase de amamentagao.

Importante: COMPETE AO CIRURGIAO fazer a avaliagdo médica da capacidade da paciente para a implantagéo, e decidir qual a técnica cirGrgica adequada quer & paciente quer ao tipo e concepgéo
do implante escolhido.

INFORMAGCOES DO PACIENTE

Qualquer procedimento cirdrgico pode implicar complicacdes e riscos. A cirurgia de implante mamario é conhecida por proporcionar uma satisfagdo psicolégica as pacientes mas, tal como qualquer
procedimento cirlirgico, comporta potenciais riscos e complicagdes. A implantacdo mamaria é um procedimento eletivo e a paciente deve ser bem aconselhada pelo cirurgido acerca da relagédo
riscos/beneficios. Cada uma das possiveis complicagdes e adverténcias deve ser discutida com a paciente antes de ser tomada a decisdo de avancar com a cirurgia.

Cada paciente deve receber o folheto informativo durante a consulta inicial, para que a paciente possa ter tempo para ler e compreender as informagdes acerca dos riscos, as recomendacdes de
seguimento e os beneficios relacionados com os implantes mamarios e, assim, tomar uma decisdo informada sobre a cirurgia. O folheto informativo também contém um “Termo de consentimento
informado para a paciente” que permite que a paciente guarde cépias dos detalhes do respetivo implante mamario, como o nimero do lote, para os seus registos. Este documento esta disponivel em
formato PDF no nosso sitio Web www.gcaesthetics.com./we-care/.

VIDA UTIL

As pacientes devem ser informadas de que os implantes mamarios ndo devem ser considerados como dispositivos de carater permanente devido a uma série de fatores, incluindo potenciais diferencas
nas reacdes psicoldgicas, procedimentos de implantagdo, natureza inerente da concecéo dos implantes de silicone e influéncias mecanicas externas. Prevé-se que o implante possa ter que ser removido
ou substituido, requerendo uma cirurgia de reviséo durante a vida da paciente. Contudo, a literatura publicada demonstra que os implantes mamarios suaves podem durar entre 10 a 20 anos. Como tal,
estes implantes mamarios suaves deverao ter uma vida Util semelhante a indicada na literatura publicada (calcula-se que seja 10 a 20 anos), desde que implantados de acordo com as instrugdes e usados
em condi¢des normais.

A monitorizagao clinica dos implantes mamarios preenchidos com gel texturizados da GC Aesthetics tem permitido, até a data, estabelecer a durabilidade do implante em 82,4% apds 10 anos (foram
realizadas novas cirurgias a 17,6% dos implantes colocados originalmente). Além disso, a GC Aesthetics ira realizar um estudo clinico a longo prazo sobre os implantes mamarios suaves para recolher
dados sobre a seguranga e desempenho a curto e longo prazo, assim como dados sobre a sobrevivéncia ao longo de 10 anos.

COMPATIBILIDADE COM IRM

Nota: Apesar destes implantes ndo terem sido testados especificamente para serem utilizados em exames de imagens por ressonancia magnética (IRM), foram fabricados com materiais de silicone de
grau médico que sdo compativeis com a realizagdo de exames de IRM. O material de silicone de grau implantavel € o mesmo que o utilizado em outros implantes de silicone nos quais as pacientes
foram submetidas a exames de IRM e, até a data, ndo foram comunicados problemas de compatibilidade.

USO DE ESTEROIDES

A paciente deve ser informada que deve consultar um médico antes de usar esteroides na area do implante a fim de evitar a extrus&o do implante.
ADVERTENCIAS
ALTERACAO DOS IMPLANTES

O implante mamario nédo deve sofrer qualquer alteragéo antes da implantag&o. A alteracéo dos implantes invalida todas as garantias, expressas ou implicitas.

DANO AOS IMPLANTES - RUTURA DURANTE A CIRURGIA

Deve-se tomar bastante cuidado ao utilizar e manusear implantes para minimizar o risco de rutura dos revestimentos. Todos os implantes foram produzidos com recurso a técnicas de fabrico
comprovadas e ao abrigo de rigorosas normas de controlo da qualidade. No entanto, podera ocorrer alguma rutura dos implantes durante o0 manuseamento ou a cirurgia, tanto na cirurgia inicial como
nas cirurgias subsequentes.

Deve-se tomar grandes cuidados para evitar danos acidentais ao implante durante a cirurgia de implantagéo ou explantagéo.

- Evite o contacto do implante com instrumentos cirlirgicos ou objetos pontiagudos, como bisturis, pincas, agulhas de sutura ou agulhas hipodérmicas.
- Evite o contacto do implante com instrumentos cirlirgicos contundentes, como grampos, retratores e dissetores.

- Evite o contacto com dispositivos de cauterizagéo.

- N&o use manipulacéo, forca ou presséo excessivas.

Os implantes devem ser inspecionados cuidadosamente para verificar a integridade estrutural dos mesmos antes da sua utilizagdo. Nao devem ser implantados produtos danificados, néo tente reparar
produtos danificados. Deve estar disponivel um produto extra no momento da cirurgia para a eventualidade de ocorrer algum dano ou contaminagdo do implante. Os procedimentos recomendados para
o teste, exame e manuseamento de produtos devem ser meticulosamente seguidos para garantir uma utilizagdo adequada dos implantes. As pacientes devem ser solicitadas a informar os médicos de
outras especialidades acerca da presenca dos implantes para minimizar o risco de danos.

ALTERACAO DA MAMOGRAFIA

As técnicas de determinagdo da posicdo comumente utilizadas revelaram limitacdes importantes ao serem aplicadas a representacdo de mamas aumentadas. O implante pode prejudicar a detecgéo
mamografica do cancro da mama nas fases iniciais, pelo obscurecimento de parte do tecido mamario subjacente e/ou pela compressédo de tecido sobrejacente, o que pode “ocultar" lesdes suspeitas
presentes na mama. As pacientes devem ser aconselhadas a procurar radiologistas com experiéncia nas técnicas e equipamentos radiolégicos mais actualizados para a representacdo de mamas com
implantes, devendo, igualmente, informar os radiologistas sobre a presenca, tipo e posi¢édo dos implantes e, o caso de existirem implantes mamarios, os técnicos devem ter conhecimento das marcas de
orientag&o no implante anatémico.

UTILIZAGCAO UNICA

Os implantes destinam-se exclusivamente a UTILIZAGAO UNICA. NAO VOLTE A UTILIZAR PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO REESTERILIZE NENHUM PRODUTO. Os produtos explantados n&o
devem ser novamente utilizados porque é possivel que os procedimentos de limpeza e reesterilizacdo ndo removam adequadamente os residuos biolégicos, tais como sangue, tecido e outros materiais,
os quais podem reter agentes patogénicos resistentes.

UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS
O fabricante ndo pode prever nem garantir a seguranca da introducéo intraluminal de quaisquer medicamentos, incluindo, entre outros, anestésicos, esteroides, antibiéticos e solugdes vitaminicas. Caso
essa utilizacéo seja contemplada, deve consultar-se o fabricante do medicamento em causa.

COMPLICACOES

As possiveis complicagdes reconhecidamente associadas aos implantes mamarios com enchimento de gel séo as seguintes:

Outras complicagdes em potencial, associadas a qualquer intervengéo cirrgica, devem ser discutidas com a paciente. Que incluem, mas nédo se limitam a: infeccéo (ver adiante); hematoma (ver
adiante); séria acumulacéo de fluido (ver adiante); perda de sensibilidade (ver adiante); reaccdo a medicamentos; lesdo de nervos: intolerancia da paciente a qualquer implante estranho; e ma
cicatrizagdo de lesoes.
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ROTURA ACIDENTAL DOS IMPLANTES NA BOLSA CIRURGICA

Caso ocorra, pode-se introduzir o dedo indicador ou a mé&o com luva dupla na massa de gel, a0 mesmo tempo que se faz presséo sobre a mama com a outra méao. O gel pode ser retirado da cavidade,
contido na méo e, em seguida, a luva externa puxada de forma a envolver a massa para descarta-la. Enxugue a bolsa cirirgica com esponjas de gaze. O alcool isopropilico facilitard a remogéao do gel
dos instrumentos cirtrgicos.

ASSIMETRIA

A assimetria pode resultar de uma colocagéo inicial inadequada, deslocamento ou néo correcgéo de assimetria preexistente pela variagdo do tamanho de cada implante. E possivel que a assimetria
preexistente ndo seja inteiramente corrigivel. A assimetria pode ser também sintoma de contractura capsular, acumulacéo de fluido, infecgdo, displasia mamaria pés-operatoria, discrepancia unilateral no
desenvolvimento muscular ou deflagdo e requer uma investigagdo mais profunda.

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

A informagdo de seguranga europeia, a FDA e a literatura cientifica atual identificaram uma possivel associagdo entre os implantes mamarios e o desenvolvimento raro do Linfoma Anaplasico de Células
Grandes (LACG), um tipo de linfoma ndo-Hodgkin. Mais especificamente, as mulheres com implantes mamarios texturizados podem ter um risco baixo, mas maior, de desenvolver LACG numa area
adjacente ao implante. Esta entidade especifica esté incluida na classificagdo da OMS de 2016 sob a terminologia «LACG - AlM». Estes relatérios de segurancga informam que foi relatado um ndmero
extremamente pequeno de casos no fluido ou tecido de cicatrizacédo adjacente ao implante.

Os principais sintomas do LACG-AIM em mulheres com implantes mamarios s&o: inchago ou dor persistente, seroma peri-implantar persistente de inicio tardio®, contratura capsular ou uma massa na
proximidade do implante mamario. Se as mulheres apresentarem algum dos sintomas acima mencionados, ou se houver suspeita de LACG-AIM, aconselha-se que as pacientes sejam avaliadas para
descartar o LACG peri-implantar. De acordo com as diretrizes recomendadas, ao realizar testes de LACG-AIM, recolha fluido (seroma) fresco e porcdes representativas da capsula e envie para testes de
patologia para descartar o LACG. A avaliagdo de diagnéstico deve incluir a avaliagdo citolégica do fluido (seroma) com esfregagos corados por Wright Giemsa e testes de imuno-histoquimica de blocos
de células para conjuntos de diferenciacdo (CD) e marcadores de cinase do linfoma anaplasico (ALK). A maioria dos casos de LACG associado a implantes mamarios é tratada com remocédo do
implante e da capsula que rodeia o implante e alguns casos foram tratados com quimioterapia e radioterapia.

Caso a sua paciente seja diagnosticada com LACG-AIM, deve enviar um relatério para o fabricante através do e-mail: ukvigilance@gcaesthetics.com e deve ser iniciado um programa de tratamento
individual por uma equipa multidisciplinar.

«DOENCA DO IMPLANTE MAMARIO»
Uma pequena percentagem de mulheres que colocam implantes mamarios, por motivos estéticos e reconstrutivos, autoidentifica-se como tendo um nimero de sintomas que acreditam que resultam da
presenca dos implantes mamarios. Embora ndo seja um diagnéstico médico, referem-se aos seus sintomas como a doenca do implante mamario.

Estes varios sintomas genéricos séo muito diversos e todos os casos foram autodiagnosticados e autocomunicados pelas mulheres. Incluem, entre outros, sintomas semelhantes aos da gripe como
cansago extremo, confusdo mental, dores nas articulagdes, sintomas relacionados com o sistema imunitario, perturbacées do sono, depresséo, problemas hormonais, dores de cabeca, perda de cabelo
e calafrios.

Hé outras raz6es que poderao explicar a presenca destes sintomas, incluindo doencas subjacentes ou alteracées hormonais. Além disso, existem varios estudos cientificos que estéo a investigar
sintomas semelhantes sentidos pelas mulheres em geral, tanto as que tém como as que ndo tém implantes mamarios. Em média, 50% das mulheres que autoidentifica-se como tendo «doenca do
implante mamario» considera que os seus sintomas melhoram ap6és a remocéo do implante — as vezes temporariamente e, outras vezes, permanentemente. Por conseguinte, tudo indica que a remogéo
dos implantes mamarios ndo melhora necessariamente os sintomas em todas as mulheres. Até & data nédo existe qualquer estudo que prove que os sintomas poder&o ou ndo melhorar apds a remogéo
do implante.

Atualmente, ndo existe qualquer teste que possa confirmar a «doenga do implante mamario». Prossegue a investigacdo nesta area, especialmente nas pacientes que tém uma doenca autoimune ou
uma predisposicéo para uma doenga autoimune. Os implantes mamarios séo contraindicados para mulheres com um sistema imunitario suprimido ou comprometido - ver a secgao
CONTRAINDICAGOES acima. Se as pacientes suspeitarem de «doenga do implante mamario» devem consultar um médico. Os seus sintomas poder&o n&o estar relacionados com os implantes e néo
dever&o ser descurados ou ignorados outros exames médicos para determinar a causa dos sintomas.

DEPOSITOS DE CALCIO

A calcificagdo ocorre comumente no tecido mamario maduro com ou sem implantacéo. Sabe-se também que pode ocorrer calcificagéo ap6s a implantagdo de um corpo estranho, embora a etiologia seja
desconhecida e os casos relatados sejam raros. A microcalcificagdo ap6s a implantagdo costuma ocorrer na ou em torno da cépsula fibrosa, em placas ou acumulagées pouco espessas. A
microcalcificagdo extensiva pode causar dureza e descorforto da mama, podendo requerer intervencao cirirgica.

CONTRACTURA CAPSULAR

A contractura capsular fibrosa é uma complicagdo comum apds a cirurgia de implante mamario. Embora a formagao de uma cépsula de tecido fibroso em torno do implante seja reaccéo fisiolégica
normal a um corpo estranho, nem todas as capsulas contraem-se. A contractura do tecido capsular fibroso em torno do implante pode resultar em solidez, desconforto ou dor na mama, distorcéo da
mama, palpabilidade do implante ou deslocamento do implante. A etiologia da contractura capsular é desconhecida, mas tudo indica que seja multifactorial. A contractura desenvolve-se em varios graus,
unilateral ou bilateralmente, podendo ocorrer dentro de semanas ou anos apds a cirurgia. Os casos graves podem requerer intervencao cirirgica. A contractura capsular pode reaparecer apés a
capsulotomia ou capsulectomia. Houve casos de massas percebidas como cicatrizes capsulares, que atrasaram o diagndstico de tumores palpaveis. Quaisquer massas duvidosas devem ser
investigadas imediatamente.

CICATRIZAGCAO RETARDADA DE FERIDAS

Alguns pacientes experienciam cicatrizagéo retardada e, para outros, o local da inciséo pode néo cicatrizar bem. Pode abrir-se por ferimento ou infecéo. Se o implante estiver exposto, sera necessaria
nova cirurgia. A necrose tecidual é o desenvolvimento de tecido morto em redor do implante. Ir4 retardar a cicatrizacéo da ferida, pode provocar infecdes e pode exigir uma corregdo ciriirgica e/ou
remogéo do implante. A necrose tecidual foi relatada apés a utilizagdo de medicamentos esteroides, quimioterapia, radiacdo no tecido mamario e tabagismo, mas em alguns casos pode ocorrer sem
qualquer causa conhecida.

CAPSULOTOMIA EXTERNA
O tratamento de contraturas capsulares por meio da compressdo manual externa pode provocar o enfraquecimento ou rotura da concha. Existem relatos de rutura e o fabricante recomenda evitar a
capsulotomia externa e nao se responsabiliza pela integridade do implante em caso de aplicacdo de compress@o manual ou outras técnicas de presséo externa.

INSATISFACAO COM OS RESULTADOS
As complicagdes relativas a tamanho incorrecto, ma posicdo de cicatrizes, cicatrizagdo hipertréfica costumam ter relagédo com a técnica cirtirgica. Cabe ao cirurgido a responsabilidade pela seleccéo
cuidadosa do tamanho, a criagdo de uma bolsa cirdrgica de tamanho apropriado e adequado e a utilizagéo de procedimentos cirdrgicos correntemente aceitos.

DESLOCAMENTO DO IMPLANTE
Os implantes podem deslocar-se, causando desconforto e/ou distor¢éo do formato da mama. Técnicas de colocacéo dificeis podem aumentar o risco de deslocamento, pela reducédo do tamanho da
bolsa e da precisdo da colocagéo. E possivel que o deslocamento requeira intervengao cirlirgica.

EXPLICACAO DOS IMPLANTES MAMARIOS

A despeito da inexisténcia de relatérios definidos na literatura médica, prevé-se que grande nimero de implantes mamarios venha a ser explantado ou substituido cirurgicamente. Isto ndo difere do que
ocorre no caso de muitos outros procedimentos de cirurgia plastica, que sdo comumente repetidos para manter a satisfagéo do paciente. Devido a ampla diversidade de reagdes fisicas das pacientes a
cirurgia de implante mamario, as diferencas de técnica cirlrgica e tratamento médico, bem como as potenciais complicagdes, as pacientes devem ser informadas de que tais implantes ndo devem ser
considerados permanentes e de que a qualquer tempo podera ser indicada uma cirurgia de explante.

CAPSULOTOMIA EXTERNA

O tratamento de contraturas capsulares por meio da compressdo manual externa pode provocar o enfraquecimento ou rotura da concha. Existem relatos de rutura e o fabricante recomenda evitar a
capsulotomia externa e ndo se responsabiliza pela integridade do implante em caso de aplicagdo de compressdo manual ou outras técnicas de presséo externa.

EXTRUSAO

Uma cobertura de tecido instavel ou comprometida e/ou a interrupgédo da cicatrizacdo podem resultar em exposicdo e extrusdo do implante. As causas ou factores contribuintes podem compreender
infeccdo, deiscéncia da ferida, necrose com ou sem infec¢éo, contractura capsular, capsulotomia fechada, retalho de tecido inadequado, inadequag&o do tamanho ou posigao do implante e/ou eroséo de
tecido associada a pregas do implante. Foi demonstrado que a incidéncia de extrusdo aumenta quando a prétese é colocada em areas lesadas: tecido com cicatrizes, severamente irradiado ou
queimado, ou &reas de esmagamento 6sseo; quando a area tiver sofrido reducéo cirirgica severa; e quando séo utilizados esteréides na bolsa cirtrgica.

GRANULOMA
A formagéo de granuloma é uma resposta tecidual comum & presenca de materiais estranhos. E possivel que uma reacéo tecidual seja causada pela presenca do implante, levando a formagéo de
granulomas de silicone.

HEMATOMA/SEROMA PRECOCE

Os hematomas e as acumulagdes de fluido seroso sdo complicagdes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. O hematoma e o seroma precoce pds-operatérios'® podem contribuir para uma
infecdo ef/ou contratura capsular. O hematoma e o seroma precoce pés-operatérios podem ser minimizados prestando uma atencdo meticulosa a hemostasia durante a cirurgia e também,
possivelmente, utilizando um sistema de drenagem fechado na fase pos-operatdria. E essencial que a hemorragia excessiva seja controlada antes da implantagdo do dispositivo. Qualquer evacuagéo
pds-operatdria de hematoma ou seroma precoce deve ser realizada com cuidado, para evitar contaminar ou danificar o implante.

INFECCAO

A infeccéo preexistente ndo resolvida antes da colocagéo do implante aumenta o risco de infeccéo periprotética. Nao exponha o implante ou os acessérios de enchimento a contaminantes, o que
aumenta o risco de infecgdo. A infeccdo é um risco inerente em seguida a qualquer tipo de cirurgia invasiva. A infec¢do em torno de um implante mamario pode manifestar-se dentro de dias, semanas
ou até mesmo anos apds a cirurgia. Os sinais de infeccéo aguda, relatados no contexto de implantes mamarios, compreendem: eritema, sensibilidade ao toque, acumulo de fluido, dor e febre. Os sinais
de infecgéo subclinica podem ser dificeis de detectar. As infecgdes pés-operatérias devem ser tratadas de forma intensa, segundo as praticas médicas de costume, para evitar complicagdes mais sérias.
Toda infecgéo que nédo ceder com o tratamento ou infecg&o necrotizante pode requerer a remogéo do implante. A contractura capsular pode estar associada a infecgdo na area em torno do implante.

9 Por seroma tardio entende-se a acumulagdo predominantemente serosa de liquido periprotético que se desenvolve =1 anos apés a implantagéo.
12 por seroma precoce entende-se a acumulagao de liquido periprotético que se desenvolve < 1 ano apés a colocagdo dos implantes.
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DOR

Qualquer dor inexplicavel, ndo associada a nenhuma das complicagdes aqui referidas, deve ser investigada imediatamente.

FLEBITE SUPERFICIAL
Em casos raros, podem ocorrer danos nas paredes das veias durante a implantagdo da prétese mamaria. Subsequentemente, tal podera resultar numa flebite superficial, uma inflamagé&o das veias
causada pela formagao de um coagulo sanguineo logo abaixo da superficie da pele. Esta complicagéo raramente é grave e, com os cuidados adequados, geralmente desaparece rapidamente.

PTOSE

A ptose (mama descaida) € uma deformag&do que pode ocorrer nas fases pré-operatéria e pés-operatdria de uma cirurgia mamaria. Na fase pré-operatdria, devido & mama néo ter apoio 6sseo ou
cartilaginoso, o tempo e a gravidade poderéo afetar a mama natural induzindo o estiramento glandular e da pele. Ap6s a cirurgia, o tamanho, o peso e o posicionamento dos implantes mamarios
poderdo afetar o grau de ptose. Se for grave, esta complicagdo podera resultar muitas vezes numa nova intervengao cirrgica.

ROTURA DE IMPLANTES DE GEL

A rotura do gel pode ocorrer pés-operatoriamente, em consequéncia de dano do implante durante 0 manuseamento ou a cirurgia. A rotura do concha também pode ocorrer devido a contractura, trauma
ou manipulagdo excessiva. Casos de rotura de etiologia desconhecida também foram relatados. Dado o grau de coesdo do material do gel, é possivel que certas roturas de gel passem despercebidas, a
menos que haja uma cirurgia por outra razdo (mudanga de tamanho, por exemplo). Apesar das propriedades coesivas do gel, o extravasamento a partir da bolsa cirdrgica pode ocorrer sob presséo,
caso em que podera haver necessidade de outra cirurgia para recuperar o gel. Foram relatadas inflamagéo e a formacéo de granulomas de silicone. Em caso de suspeita de rotura do concha, o implante
deve ser removido.

SENSIBILIDADE

O risco de disestesia temporaria ou permanente esta presente ap6s todo procedimento cirdrgico invasivo e pode ser minimizado, mas néo excluido, por uma técnica cirdrgica cuidadosa. Foi relatada a
disestesia do mamilo/complexo areolar e, com menos frequiéncia, da area mamaria em geral, apds a implantagédo, podendo ser temporaria ou permanente. O risco de dano neurol6gico é maior quando a
cirurgia € mais extensa.

A implantagédo cirirgica de uma prétese mamaria pode prejudicar a capacidade de amamentacdo ao peito. Contudo, deve-se observar que uma cirurgia de reconstrucdo mamaria anterior podera
constituir a causa inicial desse prejuizo.

LINFEDEMA DOS MEMBROS SUPERIORES

O linfedema é uma doenca crénica que se caracteriza pelo inchago do brago, méo ou mama, que podera resultar do tratamento do cancro da mama devido & acumulagéo de fluido linfatico nos tecidos
intersticiais. Sabe-se que esta doenga compromete significativamente a qualidade de vida devido a mudangas na imagem corporal e altera¢des na fungdo do braco, e aumenta o risco de outras
complicagdes, incluindo infegdes e celulite.

Estudos recentes sugerem que a reconstrugdo mamaria imediata poderé estar associada a um menor risco de linfedema apés uma mastectomia. As opcdes de tratamento incluem uma gestdo
conservadora ou um tratamento cirdrgico usando uma técnica de super microcirurgia. No entanto, ndo é conhecida nenhuma cura completa para o linfedema.

ENRUGAMENTO E PREGAS

Tecido envolvente delgado ou inadequado, pacientes com pouca ou nenhuma gordura subcutanea, implantes excessivamente grandes para a cavidade cirdrgica ou a estrutura anatémica do paciente, e
colocacdo subcutanea podem contribuir para rugas e pregas palpaveis ou visiveis. As pregas podem provocar adelgagcamento e eroséo de tecidos adjacentes, assim como a extruséo do implante. Sinais
de inflamacéo da pele tais como sensibilidade ao toque e eritema podem ser indicativos de adelgagamento ou erosdo e devem ser investigados imediatamente. O enrugamento e/ou dobras na valvula
podem ser confundidos com tumor palpavel e os casos duvidosos devem ser investigados imediatamente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Néo existem condigdes especiais de armazenamento e transporte associadas aos Implantes mamarios preenchidos com gel.

FORNECIDOS NA FORMA ESTERIL

Os implantes séo fornecidos estéreis com recurso a esterilizagédo por calor seco e séo processados por ciclos de esterilizagdo controlados e estritamente validados. A esterilizagéo é verificada em
conformidade com as normas. A esterilizagéo do implante apenas é mantida se a embalagem estiver intacta e ndo apresentar danos. Se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada, o produto
nao deve ser utilizado. Deve ser pedida autorizagdo para devolver o produto.

EMBALAGEM

O produto estéril é fornecido numa embalagem bésica dupla e vedada. Nao sera possivel garantir a esterilidade se a embalagem for danificada ou aberta. A embalagem primaria inclui etiquetas
destacaveis, destinadas ao registo da paciente. Essas etiquetas devem ser afixadas aos registos das pacientes. Recomenda-se que estas etiquetas sejam colocadas nos registos da paciente, conforme
aplicavel, e que também seja disponibilizada uma etiqueta a paciente para sua prépria informagao.

PARA ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERILIZADO

1. Abra a embalagem através do canto do tabuleiro exterior para abrir a tampa da embalagem principal exterior em condigdes asséticas e limpas.
2. Retire a embalagem principal interior da embalagem principal exterior. Este processo pode ser efetuado através de um dos seguintes métodos:

a) O tabuleiro interior pode ser retirado utilizando a area com reentrancias.

b) Inverta a embalagem primaria exterior sobre o campo estéril, permitindo que a embalagem primaria interior selada caia suavemente no campo.
3. Abra a embalagem através do canto do tabuleiro interior para abrir a tampa da embalagem primaria interior.

EXAME E MANUSEAMENTO DO PRODUTO

1. O produto deve ser examinado visualmente para permitir a deteccéo de qualquer sinal de contaminacéo por particulados, dano ou perda.

2. Mantenha o implante submerso em agua estéril ou solugdo salina normal antes da implantag&o, para evitar o contacto com particulados contaminantes presentes no ar e no campo cirrgico.

3. N&o submergir o implante em solu¢des que contenham Betadine ou lodo. Se forem utilizadas solu¢cdes que contenham Betadine ou lodo na bolsa, certifique-se de que a bolsa seja lavada
cuidadosamente para retirar quaisquer residuos da mesma.

4. Os implantes mamarios a base de gel sdo susceptiveis de conter bolhas de ar. Isto ocorre normalmente durante a esterilizagcdo e néo tem qualquer efeito sobre a integridade ou desempenho do
produto.

5. Use apenas panos descartaveis e sem texturas para garantir que néo ficam particulas na superficie do implante.

CONTAMINACAO DE IMPLANTES
Devera ter-se cuidado para impedir que contaminantes de superficie — tais como talco, poeira e éleos da pele — entrem em contacto com o implante. Os produtos devem ser inspecionados antes da
insercéo, para detecdo da presenca de quaisquer contaminantes. A contaminagéo durante a cirurgia aumenta o risco de infegdo periprotética e, possivelmente, de contractura capsular.

A PRESENGA DE CONTAMINANTES DE SUPERFICIE (TALCO, POEIRA, FIAPOS, GORDURA) NA SUPERFICIE DOS IMPLANTES PODE CAUSAR REAQAO A CORPOS ESTRANHOS; MANUSEIE
COM CUIDADO, USANDO LUVAS CIRURGICAS (LAVADAS PARA RETIRAR O TALCO) E COM TECNICA DE ASSEPSIA RIGOROSA. NAO IMPLANTE UM PRODUTO CONTAMINADO.
E essencial manter implantes de reserva disponiveis durante a cirurgia, para utilizagdo em caso de contaminagéo.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Procedimentos e técnicas cirlirgicos correctos constituem responsabilidade da profissdo médica. Todo cirurgido deve avaliar a adequacéo do procedimento, com base nas técnicas correntemente
aceitas, no seu julgamento e experiéncia proprios. Cabe também ao cirurgido determinar, para cada paciente, o tamanho e o formato adequados do implante.

Nota: o tamanho do implante mamario pode ser apresentado em termos de massa (gramas) ou volume (mililitros) no rétulo do produto. Devido a natureza do material de preenchimento com gel de
silicone, a massa pode ser considerada equivalente ao volume.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

N&o existem instrugdes especiais de eliminagdo para este dispositivo. Deve ser seguido o protocolo normal do hospital para a eliminagéo deste dispositivo.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE MERCADORIA

Antes da devolugéo de qualquer produto:

a) € preciso solicitar autorizagéo por escrito.

b) qualquer produto que tenha estado em contacto com fluidos corporais deve ser devolvido com um certificado de descontaminagéo.

C se for preciso perfurar a concha de qualquer produto vedado para facilitar procedimentos de esterilizagdo descontaminante seguros, a area de interferéncia mecanica deve ser indicada
com um marcador indelével na superficie do produto e o certificado de descontaminacéo deve mencionar o facto.

GARANTIA

O fabricante garante ter dedicado o devido cuidado ao fabrico destes produtos e substituira qualquer produto que, conforme comprovado por investigacéo realizada pelo fabricante, esteja defeituoso por
ocasido da expedicdo. A selegdo das pacientes, os procedimentos cirlrgicos, os tratamentos pds-cirirgicos e o manuseamento dos dispositivos sdo da exclusiva responsabilidade do cliente. O
fabricante ndo tem nédo tem qualquer controlo sobre as condi¢des de utilizagdo e ndo pode garantir bons resultados ou auséncia de maus resultados ap6s a utilizacdo do dispositivo; e ndo assume
responsabilidade por quaisquer prejuizos ou danos incidentais ou indiretos, ou por despesas direta ou indiretamente decorrentes da utilizagéo deste dispositivo. Excluem-se todas as outras garantias
(quer implicitas por lei ou de outra forma) dentro do maximo permitido por lei.

ADVERTENCIA

A legislagéo federal (EUA) determina que a venda deste dispositivo s6 pode ser efectuada por um médico, ou por ordem de um médico.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Estdo disponiveis referéncias da literatura, mediante pedido.

SIMBOLOGIA
QUANTITY = A quantidade de dispositivos fornecidos
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IMPLANTES MAMARIOS LISOS RELLENOS DE GEL DE SILICONA
DESCRIPCIONES

Los implantes mamarios rellenos de gel de silicona estan disefiados para su uso en reconstrucciones de pecho y mamoplastias de aumento por motivos estéticos. Las prétesis redondas de elastémero
de silicona son lisas y se rellenan de un gel altamente cohesivo. Cada implante relleno de gel se suministra en una caja de cartén y se embala en un paquete exterior doble y hermético. Asimismo, el
embalaje contiene etiquetas desplegables que indican las caracteristicas del implante (nimero de lote, nimero de referencia).

INDICACIONES

Estos implantes mamarios rellenos de gel estan indicados para:

. Cirugia de aumento cosmético.

Aumento y correccién del contorno en las anomalias congénitas de la mama.

Reconstruccién de la mama después de una mastectomia subcuténea y otros procedimientos adecuados de mastectomia o traumatismos.
Anomalias asociadas de mama y pared torécica.

Reemplazo de dispositivos por razones médicas o estéticas.

CONTRAINDICACIONES

El empleo de estos implantes mamarios llenado de gel y suero fisiol6gico-gel esta contraindicado en las pacientes que sufren alguna de las siguientes patologias:

Enfermedad FIBROQUISTICA.

Cobertura con TEJIDO INSUFICIENTE (a causa de lesion por radiacion en la pared torécica, injertos de piel toracicos apretados o reseccién radical del misculo pectoral mayor).
PRESENCIA DE CARCINOMA LOCAL O METASTASICO de la mama.

Sistema inmunitario suprimido/comprometido.

Historial de sensibilidad a cuerpos extrafios o atopia.

ANTECEDENTES NO SATISFACTORIOS previos de aumento/reconstruccion.

Paciente inadecuado FISIOLOGICAMENTE/PSICOLOGICAMENTE.

INFECCION ACTIVA en cualquier localizacién del organismo.

Antecedente reciente de absceso de mama.

Antecedente de cicatrizacion complicada de una herida.

Cualquier otra dolencia grave que, a juicio del cirujano, pudiera comprometer la salud de la paciente.

Al no haber datos relacionados con el uso concomitante de estos dispositivos con los rellenos dérmicos, dicho uso de rellenos dérmicos en las proximidades del dispositivo (p. €j. en la zona de la
piel del escote) esta contraindicado. Los médicos también deberian desaconsejar a las pacientes el uso futuro de rellenos dérmicos en las proximidades de estos dispositivos.

. Estos dispositivos no estan concebidos para el tratamiento de nifios o de mujeres embarazadas o lactantes.

Nota: Ser&a RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO evaluar médicamente la idoneidad del paciente para recibir el implante, y decidir la técnica quirlrgica adecuada para cada caso segun el tipo y disefio
del implante elegido.

INFORMACION PARA PACIENTES

Todos los procedimientos quirirgicos pueden presentar complicaciones y riesgos. Est4d demostrado que la cirugia de implantes mamarios proporciona satisfaccion psicolégica a las pacientes, pero,
como el resto de intervenciones quirlirgicas, puede tener posibles complicaciones y riesgos. La implantacién mamaria es un procedimiento opcional y la paciente deberia estar bien aconsejada por el
cirujano sobre la relacién riesgo-beneficio. Deberian estudiarse todas las posibles complicaciones y precauciones con la paciente antes de tomar la decisién de proceder con la intervencién.

Todas las pacientes deberian recibir el folleto informativo para pacientes en su primera consulta, de manera que tengan el tiempo suficiente para leer y entender la informacién sobre riesgos,
recomendaciones de seguimiento y beneficios asociados a los implantes de pecho, con el fin de que tomen una decision informada sobre si proceder con la intervencion. Este folleto también incluye un
formulario de consentimiento informado del paciente, que le permite tener copias de la informacién sobre sus implantes, como el nimero de lote, para su uso propio. Este documento esta disponible en
formato PDF en nuestro sitio web www.gcaesthetics.com/we-care/.

VIDA UTIL

Se debe informar a las pacientes de que los implantes mamarios no deberian considerarse dispositivos vitalicios, debido a diversos factores, entre ellos, las posibles diferencias en las reacciones
fisiolégicas, los procedimientos de implantacién, la naturaleza inherente de los disefios del implante de silicona y las influencias mecanicas externas. Esta previsto que el implante tenga que extirparse o
reemplazarse, y que la paciente requiera cirugias de revision a lo largo de su vida. Aun asi, existen publicaciones que han demostrado que las prétesis mamarias lisas pueden durar entre 10 y 20 afios. Por
tanto, se prevé que estos implantes mamarios lisos, si se implantan segln las instrucciones y se usan en condiciones normales, tengan una vida Util similar a la descrita en la bibliografia publicada (que se
estima entre 10 y 20 afios).

Hasta la fecha, el seguimiento clinico de los implantes mamarios texturizados rellenos de gel de GC Aesthetics ha permitido establecer una durabilidad del implante del 82,4 % después de 10 afios (el
17,6 % de los implantes originales se sometio a reintervencion). Asimismo, GC Aesthetics llevara a cabo un estudio clinico a largo plazo sobre sus implantes mamarios lisos para recopilar informacién de
rendimiento y seguridad a corto y largo plazo, junto con datos de supervivencia durante 10 afios.

COMPATIBILIDAD CON RMN

N. B.: Aungue estos implantes no se han probado especificamente para su uso en RMN, todos han sido fabricados a partir de materiales de silicona para implantes de aplicacion médica compatibles con
resonancias magnéticas. El material de silicona implantable es el mismo que el que se utiliza en otras proétesis de silicona implantadas en pacientes que se han sometido a resonancias magnéticas, y no
se han notificado problemas de compatibilidad hasta la fecha.

USO DE ESTEROIDES

El paciente deberia consultar con un especialista antes de utilizar medicamentos esteroides en la zona del implante para evitar la extrusion de la prétesis.

ADVERTENCIAS
MODIFICACION DE LOS IMPLANTES

Antes de la implantacién no puede efectuarse ninguna modificacién en el implante mamario. Cualquier alteracién invalida todas las garantias, expresas o implicitas.

DANOS DE LOS IMPLANTES/ROTURA DURANTE LA CIRUGIA

Debe aplicarse especial cuidado en el uso y tratamiento de los implantes para minimizar la posibilidad de rotura de la prétesis. Todos los implantes se han desarrollado segtn las técnicas de fabricacion
establecidas y de conformidad con las estrictas normas de control de calidad. No obstante, es posible que los implantes puedan romperse durante el tratamiento o la cirugia, tanto en la intervencién
inicial como en las posteriores.

Se debe tener sumo cuidado para no causar dafios involuntarios a la prétesis durante la cirugia de implantacion o explantacion.

— Evite que el implante entre en contacto con dispositivos o instrumentos quirdrgicos afilados, como bisturies, férceps, hemostatos, agujas para suturas y agujas hipodérmicas.
— Evite que el implante entre en contacto con instrumentos quirrgicos no afilados, como mosquitos, retractores y pinzas.

— Evite que el implante entre en contacto con dispositivos de cauterizacion.

— No ejerza tension, fuerza o manipulacién en exceso.

Los implantes deberian inspeccionarse detenidamente para garantizar su integridad estructural antes de utilizarlos. No implante productos dafiados ni intente repararlos. Debe haber un producto extra
disponible durante la intervencién por si el implante estuviese dafiado o contaminado. Deben seguirse meticulosamente los procedimientos recomendados para el testeo, estudio y tratamiento de
productos para garantizar que se usan correctamente. Se debe indicar a las pacientes que informen de la presencia de implantes a otros médicos a cargo, para asi reducir el riesgo de dafio.

INTERFERENCIAS EN LA MAMOGRAFIA

Se ha demostrado que las técnicas estandar de colocacién tienen limitaciones significativas cuando se emplean para obtener imagenes de mamas aumentadas. El implante puede interferir en la
deteccion del cancer de mama precoz mediante la mamografia al oscurecer parte del tejido mamario subyacente y/o al comprimir el tejido suprayacente que puede "ocultar" lesiones sospechosas en la
mama. Hay que aconsejar a las pacientes que soliciten a los radiélogos expertos en las técnicas y los equipos radiolégicos mas actuales que obtengan imagenes de las mamas con implantes y que
informen a sus radi6logos sobre la presencia, tipo y colocacion de los implantes y, si son implantes anatémicos, deben ser conscientes de las marcas de orientacion sobre ellos.

UN SOLO USO

Los implantes deben emplearse UNA SOLA VEZ. NO VOLVER A UTILIZAR LOS PRODUCTOS EXPLANTADOS. NO VOLVER A ESTERILIZAR NINGUN PRODUCTO. No se deben volver a utilizar los
productos explantados porque es posible que los procedimientos de volver a limpiar y a esterilizar no eliminen adecuadamente los residuos biolégicos, tales como sangre, tejidos y otros materiales, que
podrian retener patégenos resistentes.

EMPLEO DE FARMACOS
El fabricante no puede pronosticar ni garantizar la seguridad de la introduccién intraluminal de cualquier medicamento anestésico, esteroides, antibiéticos y soluciones vitaminicas, entre otros. Si se ha
hecho uso de estos, debera consultar con el fabricante del medicamento correspondiente.

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones con una relacién comprobada con los dispositivos son las siguientes:

Deben discutirse con la paciente otras complicaciones potenciales asociadas a todos los procedimientos quirtrgicos. Entre éstas se cuentan (aunque sin estar limitadas a las mismas): infecciones
(véase més adelante), hematomas (véase mas adelante), acumulacion de liquidos serosos (véase mas adelante), pérdida de la sensibilidad (véase mas adelante), reaccién a los medicamentos, lesion
de los nervios, intolerancia de la paciente a cualquier implante extrafio y mala cicatrizacion de las heridas.
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RUPTURA ACCIDENTAL DE LOS IMPLANTES EN EL BOLSILLO QUIRURGICO

Si se produce una ruptura accidental de los implantes en el bolsillo quirtrgico, se puede penetrar la masa de gel con el dedo indice habiéndose colocado un guante doble, mientras con la otra mano se
ejerce presion sobre la otra mama. El gel se puede manipular hacia fuera de la cavidad, con la mano y, a continuacién, se puede cubrir la masa con el guante exterior para extraerlo y desecharlo. Secar
el bolsillo quirtrgico con gasas. Se puede emplear alcohol isopropilico para ayudar en la extraccion del gel de la instrumentacion.

ASIMETRIA

Puede producirse una asimetria por una colocacion inicial incorrecta, un desplazamiento o la imposibilidad de corregir una asimetria preexistente mediante la variacién en el tamafio de un implante
determinado. Es posible que la asimetria preexistente no pueda corregirse completamente. La asimetria también puede ser un signo de contractura capsular, acumulacién de liquido, infeccién, displasia
mamaria postoperatoria, discrepancia unilateral en el desarrollo muscular o desinflado, con lo que se precisa una investigacién posterior.

LINFOMA DE CELULAS GRANDES ANAPLASICAS ASOCIADO A IMPLANTES MAMARIOS (BIA-ALCL)

La informacién de seguridad europea, la FDA (organismo estadounidense para el control de alimentos y medicamentos) y la bibliografia cientifica actual han establecido una relacién entre los implantes
mamarios y el raro desarrollo de linfoma de células grandes anaplasicas (ALCL), un tipo de linfoma no Hodgkin. Concretamente, las mujeres con prétesis mamarias texturizadas pueden tener un riesgo
bajo (pero mayor de lo normal) de desarrollar ALCL en una zona adyacente al implante. Esta entidad en particular esta incluida en la clasificacion de 2016 de la OMS bajo la terminologia «ALCL — AlM».
Estos informes de seguridad advierten de que se ha detectado un nimero muy reducido de casos en el fluido o el tejido cicatrizal adyacente al implante.

Los sintomas principales de BIA-ALCL presentados por mujeres con prétesis mamarias son dolor o inflamacién constantes, aparicién tardia de seroma perimplante persistente!!, contractura capsular o
masa alrededor del implante. Si las mujeres presentan alguno de los sintomas anteriores, o si se sospecha de un caso de BIA-ALCL, se aconseja examinar a las pacientes para descartar ALCL
perimplante. De acuerdo con las directrices de recomendacion, al realizar andlisis para detectar BIA-ALCL, se recomienda recoger fluidos de seroma fresco y segmentos representativos de la capsula, y
enviarlos para que se lleven a cabo pruebas de patologia y descartar la presencia de ALCL. La evaluacion de diagnéstico deberia incluir un examen citolégico de fluido de seroma con frotis tefiidos con
Wright-Giemsa y pruebas de inmunohistoquimica en pabellones para detectar marcadores de cinasa de linfoma anaplésico (ALK) y cimulo de diferenciacién (CD). La mayoria de los casos de ALCL
asociados a implantes mamarios se tratan mediante la extirpacion del implante y la capsula que lo rodea; a menudo, las pacientes también han recibido tratamientos de quimioterapia y radioterapia.

En caso de que su paciente sea diagnosticada con BIA-ALCL, deberia enviarse un informe al fabricante con la direccién de correo electrénico ukvigilance@gcaesthetics.com, ademas de iniciarse un
programa de tratamiento individual por parte de un equipo multidisciplinario.

«ENFERMEDAD DEL IMPLANTE MAMARIO»

Un pequefio porcentaje de mujeres que tienen implantes mamarios, tanto por motivos estéticos como de reconstruccién, reconocen que presentan una serie de sintomas que asocian a la presencia de
sus protesis. Aunque no existe un diagndstico médico, estos sintomas reciben el nombre de «Enfermedad del implante mamario» (BIl).

Estos sintomas genéricos multiples son muy variados y todos los casos han sido autodiagnosticados y notificados. Entre ellos se incluyen, de manera enunciativa, sintomas gripales como cansancio
extremo, obnubilacién, dolores articulares, sintomas relacionados con el sistema inmunitario, alteracién del suefio, depresién, problemas hormonales, cefaleas, pérdida del cabello y escalofrios.

Existen muchas otras razones por las que estos sintomas pueden aparecer, como los cambios hormonales o las enfermedades previas. Asimismo, existen diversos estudios cientificos que investigan
sintomas similares experimentados por mujeres en la poblacion general, con y sin implantes mamarios. De media, cerca del 50 % de las mujeres que se autodiagnostican con Bl sienten que sus
sintomas mejoran después de la extirpacion del implante, a veces temporalmente y otras de forma permanente. Por tanto, parece que la explantaciéon no mejora necesariamente los sintomas en todas
las personas afectadas. Hasta la fecha, ninguna investigacién ha demostrado qué sintomas pueden mejorar o no mejorar con la extirpacién de la prétesis.

Actualmente, no existen pruebas que confirmen la BIl. Las investigaciones contindan en esta area, especificamente en pacientes con enfermedades autoinmunes o predisposicién a enfermedades
autoinmunes. Los implantes mamarios estan contraindicados en mujeres con un sistema inmune debilitado o comprometido. Consulte la seccién anterior CONTRAINDICACIONES. En caso de
sospechar que tiene BIl, debe buscar asesoramiento médico. Sus sintomas pueden no estar relacionados con los implantes, y no deberian pasarse por alto ni ignorarse otras investigaciones médicas a
la hora de determinar la causa de los sintomas.

DEPOSITOS DE CALCIO

Con frecuencia, en el tejido mamario maduro con o sin implantacién se producen calcificaciones. Se sabe que las calcificaciones también suceden después de la implantacién de un cuerpo extrafio,
aungue se desconoce la etiologia y los casos descritos son poco frecuentes. Caracteristicamente se producen microcalcificaciones después de la implantacién en la capsula fibrosa o alrededor de la
misma en placas finas o acumulaciones. Las microcalcificaciones extensas pueden producir induraciones y molestias en la mama, y pueden requerir una intervencioén quirdrgica.

CONTRACTURA CAPSULAR

La contractura capsular fibrosa es una complicacion frecuente que se produce después de la cirugia de implante de mama. Aunque la formacién de una capsula de tejido fibroso alrededor del implante
sea una respuesta fisioldgica normal ante un cuerpo extrafio, no todas las capsulas se contraen. La contractura del tejido capsular fibroso que rodea el implante puede ocasionar rigidez, molestia o dolor
en la mama, distorsién de la mama, palpabilidad del implante o desplazamiento del implante. Se desconoce la etiologia de la contractura capsular, pero lo mas probable es que sea multifactorial. La
contractura se desarrolla en grados variables, unilateral o bilateralmente, y puede tener lugar de unas semanas a varios afios después de la intervencién quirirgica. Los casos graves pueden precisar
una nueva intervencion quirdrgica. La contractura capsular puede recurrir después de una capsulotomia o capsulectomia. Los bultos percibidos como cicatrizacién capsular han retrasado el diagnéstico
de tumor palpable. Los bultos discutibles deben investigarse rapidamente.

RETRASO EN LA CICATRIZACION DE HERIDAS

Algunas pacientes experimentan un retraso en la cicatrizacién y para otras puede que el lugar de la incisién no se cure correctamente. Podria abrirse por una lesién o una infeccién. Si el implante queda
expuesto serd necesaria otra intervencion quirlirgica. La necrosis tisular es el desarrollo de tejido muerto alrededor del implante. Retrasara la cicatrizacion de la herida, puede causar infeccion en la
herida y puede requerir una correccion quirrgica y/o la retirada del implante. La necrosis tisular se ha documentado después del uso de farmacos esteroides, quimioterapia, radiacion al tejido mamario y
consumo de tabaco, pero en algunos casos puede ocurrir sin causa conocida.

AUSENCIA DE SATISFACCION CON LOS RESULTADOS

Las complicaciones de tamafio incorrecto, cicatriz con localizacién incorrecta, cicatrizacion hipertréfica y las que relacionadas habitualmente con la técnica quirdrgica. Es responsabilidad del cirujano
seleccionar meticulosamente el tamafio, crear un bolsillo quirtirgico del tamafio adecuado y suficiente y el empleo de procedimientos quirrgicos aceptados.

DESPLAZAMIENTO DEL IMPLANTE

Los implantes pueden desplazarse, con molestias y/o distorsion del tamafio de la mama. Las técnicas de colocacion dificiles pueden aumentar el riesgo de desplazamiento al reducir el tamafio del
bolsillo y la exactitud de la colocacién. Un desplazamiento puede precisar una intervencién quirdrgica.

EXPLANTACION DE LOS IMPLANTES MAMARIOS

Aungue no disponemos de informes definitivos en las publicaciones médicas, se prevé que un elevado nimero de implantes mamarios sean quirlirgicamente extirpados o reemplazados. Ocurre lo
mismo con otras muchas intervenciones de cirugia plastica, que se repiten con frecuencia para mantener la satisfaccién del paciente. Debido a la amplia variedad de respuestas fisicas de los pacientes
respecto a las intervenciones de implantes mamarios, las diferencias en las técnicas quirdrgicas y los tratamientos médicos, asi como las posibles complicaciones, se aconseja advertir a los pacientes de
que los implantes no deberian considerarse vitalicios y de que podré recomendarse una cirugia de explantacién en cualquier momento.

CAPSULOTOMIA EXTERNA
El tratamiento de la contractura capsular mediante compresiéon manual externa puede debilitar o romper la prétesis. Existen casos documentados de rotura; el fabricante no recomienda el procedimiento
de capsulotomia externa y no se hace responsable de la integridad del implante en caso de que se utilicen la compresién manual u otras técnicas de tension externa.

EXTRUSION

Una cubierta de tejido inestable o comprometida y/o la interrupcién de la cicatrizacién de la herida puede ocasionar la exposicion y la extrusion del implante. Entre las causas y factores contribuyentes se
cuentan la infeccién, dehiscencia de heridas, necrosis con o sin infeccién, contractura capsular, capsulotomia cerrada, colgajo cutaneo inadecuado, tamafio y posicién incorrectas del implante, y/o
erosion tisular asociada a pliegues del implante. Se ha observado que la incidencia de extrusién aumenta cuando la prétesis se ha colocado en zonas lesionadas: tejido cicatricial, muy irradiado o
quemado o zonas de hueso aplastado, cuando se ha efectuado una reduccién quirdrgica intensa de la zona y cuando se han empleado esteroides en el bolsillo quirdrgico.

GRANULOMA

La formacién de un granuloma es una respuesta comun del tejido a la presencia de cuerpos extrafios. Es posible que la presencia del implante cause una reaccién del tejido resultante en la formacién
de un granuloma de silicona.

HEMATOMAS/APARICION PRECOZ DE SEROMA

Los hematomas y la acumulacién serosa de liquido son complicaciones asociadas a todo tipo de cirugia invasiva. La aparicién precoz de seroma y hematomas posoperatorios'? puede contribuir a la
infeccién o contractura capsular. Estos sintomas pueden reducirse si se presta la maxima atencién a la hemostasia durante la intervencion, y posiblemente también con el uso de un sistema de drenaje
cerrado durante el posoperatorio. Debe controlarse el sangrado constante y excesivo antes de implantar la prétesis. Las evacuaciones posoperatorias de hematoma o seroma precoz deben llevarse a
cabo con precaucién para evitar la contaminacion o dafios del implante.

INFECCION

La presencia de una infeccién que no esté resuelta antes de la colocacion del implante aumenta el riesgo de infeccion periprostética. No exponer el implante o los accesorios de llenado a contaminantes,
ya que ello aumenta el riesgo de infeccién. La infeccién es un riesgo inherente después de cualquier tipo de cirugia invasiva. Puede producirse una infeccién alrededor de un implante de mama unos
dias, semanas o incluso afios después de la intervencién quirdrgica. Entre los signos de infeccién aguda descritos en asociacién con los implantes de mama se cuentan el eritema, dolor a la palpacién,
acumulacién de liquido, dolor y fiebre. Los signos de infeccién subclinica pueden ser dificiles de detectar. Las infecciones postoperatorias deben tratarse de manera agresiva, de conformidad con las
practicas médicas estandar para evitar complicaciones méas graves. Una infeccién que no responde al tratamiento o una infeccién necrotizante puede precisar la extraccién del implante. Una contractura
capsular puede estar relacionada con la infeccién en la zona que rodea el implante.

DOLOR

Cualquier dolor inexplicable, no asociado con ninguna de las complicaciones mencionadas en este documento, debe ser investigado rapidamente.

11 E| seroma tardio se define como una acumulacién serosa predominante de liquido periprotésico, desarrollado 21 después de la intervencién.
12 E| seroma precoz se define como la acumulacién de liquido periprotésico que se desarrolla <1 afio después de la intervencion.
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FLEBITIS SUPERFICIAL
En casos aislados, pueden producirse dafios en las paredes venosas durante la implantacién de las prétesis mamarias. Posteriormente, esto puede provocar flebitis superficial, una inflamacién de las
venas causada por un coagulo sanguineo justo por debajo de la superficie de la piel. Esta complicacién no es demasiado grave y, con el cuidado adecuado, normalmente se resuelve con rapidez.

PTOSIS MAMARIA

La ptosis mamaria, también conocida como «caida del pecho», es una deformacion que puede aparecer antes y después de las cirugias mamarias. Antes de la intervencién, dado que los pechos no
tienen estructura ésea ni cartilaginosa, el tiempo y la gravedad pueden afectar al pecho natural, provocando una dilatacién glandular y de la piel. Después de la intervencién, el tamafio, el peso y la
posicion de los implantes pueden afectar al grado de ptosis. Si es grave, esta complicacién puede derivar normalmente en una nueva intervencion.

RUPTURA DE LOS IMPLANTES DE GEL

En el periodo postoperatorio puede haber una ruptura del gel por dafio del implante durante la manipulacion o el procedimiento quirdrgico. La envoltura también puede romperse por contractura,
traumatismo o manipulacién excesiva. Asimismo, se han descrito rupturas de etiologia desconocida. Debido a la cohesién del material del gel, algunas rupturas del gel pasan inadvertidas a menos que
se efectlie un procedimiento quirdrgico por otra razén (p. ej., cambio de tamafio). A pesar de las propiedades de cohesién del gel, puede producirse una extravasacion del bolsillo quirirgico bajo presion,
en cuyo caso puede ser necesario otro procedimiento quirdrgico para recuperar el gel. Se ha descrito inflamacién y formacién de granulomas de silicona. Si se sospecha una ruptura de la envoltura, el
implante debe retirarse.

SENSACION

Después de cualquier procedimiento quirdrgico invasivo existe el riesgo de disestesia temporal o permanente. Una técnica quirlrgica cuidadosa puede minimizar este riesgo, aunque no lo evita.
Después de la implantacién se ha descrito la disestesia del complejo pezén/aréola y, con menor frecuencia, de toda la regién mamaria, que puede ser temporal o permanente. El riesgo de trastorno
neurolégico aumenta con la cirugia mas extensa.

La implantacién quirGrgica de una prétesis mamaria puede interferir en la capacidad de lactacién. Sin embargo, hay que sefialar que la cirugia previa de reconstruccién de la mama puede ser la causa
inicial de dicha interferencia.

LINFEDEMA DE EXTREMIDAD SUPERIOR

El linfedema es una enfermedad crénica caracterizada por la inflamacién de los brazos, manos o pechos. Esta puede ser consecuencia del tratamiento para el cAncer de mama, debido a la acumulacién
de fluido linfatico en tejidos intersticiales. Estd demostrado que esta enfermedad afecta considerablemente a la calidad de vida debido a los cambios en la imagen corporal, las alteraciones en las
funciones del brazo y el aumento del riesgo de sufrir otras complicaciones, como infecciones y celulitis.

Algunos estudios recientes sugieren que la reconstruccién mamaria inmediata puede estar asociada a un riesgo reducido de linfedema posmastectomia. Las opciones de tratamiento incluyen
tratamientos conservadores o quirdrgicos mediante técnicas microquirargicas. No obstante, no se ha descubierto una cura definitiva para el linfedema.

ARRUGAS Y PLIEGUES

Un tejido cubriente delgado o inadecuado, pacientes con un tejido subcutaneo escaso o nulo, implantes demasiado grandes para el bolsillo quirdrgico o para la estructura anatémica del paciente, asi
como la colocacién subcutanea, pueden contribuir a la presencia de arrugas y pliengues palpables o visibles. Los pliegues pueden causar la reduccion del grosor y erosion del tejido adyacente y la extrusion
del implante. Los signos de inflamacién de la piel, tales como dolor y eritema, pueden indicar una reduccién del grosor y erosion y deben investigarse sin demora. Las arrugas y/o pliegues palpables se pueden
confundir con un tumor palpable y los casos dudosos deben investigarse rapidamente.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO
ALMACENAMIENTO Y CONDICIONES DE IMPORTACION

No existen condiciones especiales de almacenamiento o importacién asociadas con los implantes de mama rellenos de gel.

SUMINISTRADO DE FORMA ESTERIL
Los implantes se suministran esterilizados empleando esterilizacion por calor seco, procesados mediante ciclos de esterilizacién validados bajo controles estrictos. La esterilizacion es verificada de
conformidad con los estandares. La esterilidad del implante solo se mantiene si el envoltorio esta intacto y sin deterioros. El producto no debe usarse si el paquete ha sido abierto o esta dafiado. Debe
solicitarse una autorizacién para devolver el producto.

ENVASADO

El producto estéril se suministra en un envase primario hermético y doble. La esterilidad no esta garantizada si el envase se ha abierto o dafiado. Las etiquetas despegables para los historiales de los
pacientes estan pegadas al envase primario. Estas etiquetas deben pegarse a los historiales de los pacientes. Se recomienda adjuntar estas etiquetas al expediente de los pacientes, segin
corresponda, y que se entreguen al paciente para su propia informacién.

PARA ABRIR EL ENVOLTORIO DEL PRODUCTO ESTERILIZADO

1. En condiciones limpias y asépticas, despegue la pestafia en la esquina de la bandeja exterior para abrir la tapa del embalaje primario exterior.
2. Retire el embalaje primario interior del embalaje primario exterior. Esto puede hacerse empleando cualquiera de los métodos siguientes:

a) La bandeja interior puede retirarse usando el &rea encastrada.

b) Invierta el envoltorio primario exterior encima de la superficie estéril, permitiendo que el envoltorio primario interior sellado caiga suavemente en la superficie.
3. Despegue la pestafia en la esquina de la bandeja interior para abrir la tapa del envoltorio primario interior.

EXAMEN Y MANIPULACION DEL PRODUCTO

1. Inspeccionar visualmente el producto para detectar si hay indicios de particulas contaminantes, dafio o fuga.

2. Mantener el implante sumergido en agua estéril o suero fisiolégico antes de la implantacién para evitar el contacto con particulas contaminantes trasnportadas por el aire o presentes en el campo
quirdrgico.

3. No sumergir el implante en Betadina o soluciones que contengan yodo. Si se usan soluciones con yodo o Betadina en el bolsillo, asegtrese de que se lo enjuague bien para que no queden
restos de la solucion.

4.  Los implantes mamarios rellenos de gel pueden contener burbujas de aire. Este fenémeno se produce habitualmente durante la esterilizacién, y no tiene ningln efecto sobre la integridad o el
rendimiento del producto.

5.  Use Gnicamente toallitas desechables y antiderrame para garantizar que no quedan particulas en la superficie del implante.

CONTAMINACION DE LOS IMPLANTES
Debe tenerse especial cuidado para impedir que los contaminantes de la superficie, como el talco, el polvo o los aceites de la piel entren en contacto con el implante. Antes de insertarlos, los productos
deberian inspeccionarse para comprobar si estan contaminados. La contaminacion durante la intervencién aumenta el riesgo de infeccion periprotésica y posiblemente de contractura capsular.

LOS CONTAMINANTES DE LA SUPERFICIE (TALCO, POLVO, PELUSAS, ACEITES) SOBRE LOS IMPLANTES PUEDEN PROVOCAR REACCIONES AL CUERPO EXTRARNO. MANIPULE EL
PRODUCTO CON CUIDADO UTILIZANDO GUANTES QUIRURGICOS (ENJUAGUELOS HASTA QUE NO TENGAN TALCO) CON TECNICAS ASEPTICAS ESTRICTAS. NO IMPLANTE UN
PRODUCTO CONTAMINADO.

Debe haber implantes adicionales disponibles durante la intervencion por si el implante estuviese contaminado.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Los procedimientos y técnicas quirtirgicos son responsabilidad de la profesion médica. Cada cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en técnicas aceptadas actualmente, el
criterio individual y la experiencia. El tamafio y la forma de los implantes deben ser determinados por el cirujano para cada paciente en particular.

Nota: La informacién de las etiquetas sobre el tamafio de los implantes de mama puede presentarse en funcién de la masa (gramos) o el volumen (milimetros). Debido a la naturaleza de la silicona, su
masa puede considerarse equivalente a su volumen.

DESECHO DEL DISPOSITIVO

Para este dispositivo no hay instrucciones especiales acerca de coémo deshacerse de él. Para deshacerse de este dispositivo, debe seguirse el protocolo hospitalario normal.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO

Antes de devolver cualquier producto:

a) debe solicitarse una autorizacién por escrito;

b)  debe suministrarse un certificado de descontaminacién con cualquier producto devuelto que haya estado en contacto con liquidos corporales.

c) Es necesario perforar la cubierta de todos los productos sellados para ayudar con los procedimientos de esterilizacién y descontaminacién. Debe marcarse la zona de interferencia mecéanica con un
marcador indeleble en la superficie del producto y hacer referencia a este hecho en el certificado de descontaminacion.

GARANTIA

El fabricante garantiza que se tomaron las precauciones razonables en la fabricacion de estos productos, y reemplazara aquellos que sus inspecciones demuestren que estaban defectuosos en el
momento de su envio. La seleccién de los pacientes, los procedimientos quirdrgicos, el tratamiento posquirlrgico y las tensiones, asi como el tratamiento de los dispositivos, son responsabilidad del
cliente. El fabricante no tiene control alguno sobre las condiciones de uso y no puede garantizar buenos resultados ni evitar efectos negativos por el uso del dispositivo. Asimismo, no sera responsable
de las pérdidas, dafios o gastos imprevistos o derivados directa o indirectamente del uso de dicho dispositivo. El resto de garantias (implicitas por ley o no) quedan excluidas en la medida en la que lo
permita la ley.

PRECAUCION

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un médico o a pedido suyo.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Las referencias bibliogréficas estan disponibles previa solicitud.

SIMBOLOGIA
QUANTITY = Numero de dispositivos entregados
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DA

SILIKONEFYLDTE GLATTE BRYSTIMPLANTATER
BESKRIVELSE

Gelfyldte brystimplantater er designet til brug i kosmetisk brystforstarrelsesplastik eller rekonstruktion af brystet. Den runde silikoneelastomerskal fremstilles glat og fyldes med en steerkt klaebrig gel.
Hvert gelfyldt brystimplantat leveres i en papaeske og er emballeret i en forseglet, dobbelt primaerforpakning. Emballagen indeholder desuden aftagelige meerkater, som angiver implantatets egenskaber
(partinummer, referencenummer).

INDIKATIONER

Disse gelfyldte brystimplantater er indiceret til fglgende:

. Kosmetisk forstarrelseskirurgi.

Forstarrelses- og konturkorrektion af medfadte brystmisdannelser.

Brystrekonstruktion efter et subkutant mastektomi og andre passende mastektomiprocedurer eller —traumer.
Kombineret bryst- og thoraxveeguregelmaessigheder.

Udskiftning af implantater af medicinske eller kosmetiske grunde.

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af falgende implantater er kontraindiceret hos patienter, som har en eller flere af fglgende lidelser:

. FIBROCYSTISK sygdom.

UTILSTRAKKELIGT VAVSDAKKE pa grund af strlebeskadigelse af thoraxveeggen, stramme torakale hudimplantater eller radikal resektion af pectoralis majormusklen.
EKSISTERENDE LOKAL ELLER METASTATISK BRYSTKARCINOM.

Haemmet/kompromitteret immunsystem.

En anamnese med fglsomhed overfor fremmede materialer eller atopi.

Forudg&ende UTILFREDSSTILLENDE ANAMNESE af forstarrelses-/rekonstruktionsoperationer.

FYSIOLOGISK/PSYKISK uegnet patient.

AKTIV INFEKTION et sted i kroppen.

Nylig anamnese af brystabsces.

En anamnese af kompromitterende sarheling.

Alle andre alvorlige sygdomstilstande, som ifglge kirurgens mening, ville kompromittere patientens helbred

Da der ikke findes data vedrarende anvendelse af disse anordninger samtidigt med dermale indleeg, kontraindiceres en sadan anvendelse af dermale indleeg i nserheden af anordningen (f. eks. i
hudomrader ved halsudskaeringen). Praktiserende lzeger bgr endvidere frarade patienter en fremtidig anvendelse af dermale indleeg i neerheden af disse anordninger.

. Disse anordninger er ikke beregnet til behandling af barn eller gravide eller ammende kvinder.

N.B. Det er KIRURGENS ANSVAR at afgive en medicinsk vurdering ang&ende en patients egnethed til implantation og at bestemme hvilken kirurgisk teknik, der er bedst egnet bade for patienten og den
valgte implantattype og —design.

PATIENTINFORMATION

Ethvert kirurgisk indgreb kan indebaere komplikationer og risici. Brystimplantatoperation er kendt for at give en psykologisk tilfredsstillelse for patienten, men som ved ethvert andet kirurgisk indgreb kan
det indebeere potentielle komplikationer og risici. Brystimplantation er et valgfrit indgreb, og patienten bgr radgives grundigt af kirurgen om forholdet mellem risici og fordele. Samtlige mulige
komplikationer og advarsler bgr draftes med patienten far beslutningen om at fortseette med operation.

Alle patienter bgr modtage patientinformationsbrochuren under deres indledende konsultation for at give patienten tid til at leese og forst& oplysningerne om risici, anbefalinger til opfglgning og fordele
forbundet med brystimplantater med henblik pa at treeffe en velinformeret beslutning om at fortsaette med operationen. Patientinformationsbrochuren indeholder ogsa en "Patientformular til informeret
samtykke”, som giver patienten mulighed for at beholde kopier af dennes implantatoplysninger sadsom partinummer til eget brug. Dette dokument er tilgeengeligt i PDF-format fra vores hjemmeside
www.gcaesthetics.com/we-care/.

LEVETID

Patienterne skal informeres om, at brystimplantater ikke ber betragtes som livslange anordninger pa grund af en raekke faktorer, herunder potentielle forskelle i fysiologiske reaktioner, implantatprocedurer,
iboende designbeskaffenhed og eksterne mekaniske pavirkninger. Det forventes, at implantatet maske skal fiernes eller erstattes, hvilket kreever reviderende kirurgi i patientens levetid. Det er dog blevet
pavist i offentliggjort litteratur, at glatte brystimplantater kan holde mellem 10-20 &r. Derfor kan disse glatte brystimplantater, n&r de implanteres som anvist og anvendt under normale forhold, forventes at
have en produktlevetid svarende til den, der er omtalt i offentliggjort litteratur (som ske@nnes at vaere 10-20 ar).

Klinisk overvagning af GC Aesthetics teksturerede, gelfyldte brystimplantater har til dato muliggjort at etablere implantatholdbarhed pa 82,4 % efter 10 ar (genoperationer fandt sted for 17,6 % af de
implantater, der oprindeligt blev indsat). Derudover vil GC Aesthetics udfere en langsigtet klinisk undersagelse af sine glatte brystimplantater med henblik pa at indsamle kort- og langsigtede sikkerheds-
og preestationsdata sammen med data vedr. holdbarhed over 10 &r.

MR-KOMPATIBILITET
NB: Selvom disse implantater ikke er specifikt testet for brug i en MR-scanner, er de alle fremstillet af medicinsk implantabelt silikonemateriale, der er kompatibelt med MR-scanning. Det implantable
silikonemateriale er det samme som det, der anvendes i andre silikoneimplantater, hvor patienter har gennemgaet MR-scanninger, og der er til dato ikke blevet indberettet kompatibilitetsproblemer.

STEROIDBRUG

Patienten skal radfere sig med en leege inden brug af steroidleegemidler i implantatomradet med henblik pa at undgé ekstrudering af implantatet.

ADVARSLER
IMPLANTATZANDRINGER

Der ma ikke udfgres nogle eendringer ved brystimplantatet forud for implantation. Z£ndringer ved implantater ugyldigger alle udtrykkelige eller underforstdede garantier.

SKADER PA IMPLANTATER — BRUD VED OPERATION

Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved brug og handtering af implantater med henblik p& at minimere risikoen for beskadigelse af skaller. Alle implantater er fremstillet efter veletablerede
fremstillingsteknikker og under strenge kvalitetskontrolnormer, men der kan forekomme beskadigelse af implantaterne under handtering eller under operation — bade ved ferste og efterfglgende kirurgiske
indgreb.

Der skal udvises starst mulig forsigtighed med henblik pa& at undga utilsigtede skader pa implantatet under implantations- eller eksplantationsoperationen.

- Undgé at bergre implantatet med skarpe kirurgiske instrumenter eller anordninger sasom skalpeller, pincetter, haemostater, suturnéle og hypodermiske néle.
- Undga at bergre implantatet med stumpe kirurgiske instrumenter sdsom klemmer, retraktorer og dissektorer.

- Undga at bergre implantatet med kauteringsinstrumenter.

- Brug ikke overdreven manipulation, kraft eller pavirkning.

Implantater skal omhyggeligt inspiceres for strukturmeessig helhed far brug. Beskadigede produkter m& ikke implanteres. Forsag ikke pé at reparere beskadigede produkter. Et reserveprodukt skal veere
til rdighed ved indgrebet i tilfeelde af beskadigelse eller kontaminering af implantatet. Anbefalede procedurer for test, undersggelse og h&ndtering af produkter ber falges ngje for at sikre korrekt brug af
implantater. Patienterne skal instrueres i at informere andre behandlende laeger om tilstedevaerelsen af implantater med henblik pa at minimere risikoen for skader.

MAMMOGRAFIFORSTYRRELSE

Standard anbringelsesteknikker har vist sig at veere specielt begreensende, nar de bruges til imagofiforsterrede bryster. Implantatet kan heemme detekteringen af tidlig brystkreeft via mammografi ved at
overskygge brystvaevet nedenunder og ved at sammenpresse vaevet ovenover, som kan ’skjule’ misteenksomme lzesioner i brystet. Patienter bagr bede om at blive behandlet af radiologer, som har
erfaring med de nyeste radiologiske teknikker og som bruger det nyeste radiologisk udstyr til imagofering af bryster med implantater, og informere dem og deres implantats eksistens, type og placering,
og hvis det er anatomiske implantater, skal de veere klar over placeringsmarkgrene pa det anatomiske implantat.

ENGANGSBRUG
ENGANGSBRUG. EXPLANTEREDE PRODUKTER MA IKKE GENBRUGES. PRODUKTER MA IKKE GENSTERILISERES. Explanterede produkter m& ikke genbruges, da rensnings- og
gensteriliseringsprocedurer ikke helt fierner biologiske rester s& som blod, vaev og andre stoffer, som kan retinere resistente smitstoffer.

BRUG AF MEDICIN
Producenten kan hverken forudsige eller garantere for sikkerheden ved intraluminal introduktion af lzegemidler, herunder men ikke begreenset til anaestetikum, steroider, antibiotika og vitaminoplgsninger.
Hvis s&dan anvendelse overvejes, skal den relevante leegemiddelproducent konsulteres.

KOMPLIKATIONER

Folgende er mulige komplikationer forbundet med gelfyldte brystimplantater:

Andre potentielle komplikationer forbundet med alle kirurgiske procedurer skal diskuteres med patienten. Dertil hgrer blandt andet: infektion (se nedenfor); hamatom (se nedenfor); alvorlig
vaeskeansamling (se nedenfor); felelseslgshed (se nedenfor); medicinreaktion; nervebeskadigelse; patientintolerance overfor enhver form for implantation af fremmedlegemer; og dérlig sérheling.

TILFALDIG BRISTNING AF IMPLANTATER | DEN KIRURGISKE LOMME

Hvis dette sker, kan man med den dobbelthandskede hands pegefinger penetrere gelmassen, mens man med den anden hand udgver et pres pa brystet. Gelen kan pa denne made manipuleres ud af
h&ndens hulrum, og den ydre handske kan dernaest treekkes ud over massen, hvorefter det kan kasseres. Tryk den kirurgiske lomme af med servietter. Isopropylalkohol vil ggre fiernelse af gel pa
instrumenterne lettere.
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ASYMMETRI

Asymmetri kan veere resultatet af en ukorrekt farstegangsplacering eller en forsgmt korrektion af en allerede eksisterende asymmetri via en variation af den individuelle implantatstarrelse. Allerede
eksisterende asymmetri kan ikke altid korrigeres fuldsteendigt. Asymmetri kan ogs& veere et symptom pa kapseleer kontraktur, veeskeansamling, infektion, postoperativ brystdysplasi, ensidet
uoverensstemmelse i muskeludvikling, eller sammenklapning, der fordrer yderligere undersggelser.

BRYSTIMPLANTATASSOCIERET ANAPLASTISK STORCELLELYMFOM (BIA-ALCL)

Europeeiske sikkerhedsoplysninger, FDA og aktuel videnskabelig litteratur har afdeekket en sammenhaeng mellem brystimplantater og den sjeeldne udvikling af anaplastisk storcellelymfom (ALCL), en
form for non-Hodgkins lymfom. Mere specifikt kan kvinder med teksturerede brystimplantater have en lav men forhgiet risiko for at udvikle ALCL i et omrade ved siden af implantatet. Denne specifikke
enhed indgér i WHO 2016-klassifikationen under terminologien "ALCL-AIM". Disse sikkerhedsrapporter oplyste, at et ekstremt lille antal tilfeelde er blevet rapporteret i enten vaesken eller arveevet ved
siden af implantatet

De vigtigst rapporterede symptomer p& BIA-ALCL hos kvinder med brystimplantater er vedvarende hzevelse eller smerte, sent udbrudt peri-implantat-serom®®, kapseldannelse eller en ansamling i
neerheden af brystimplantatet. Hvis kvinder har nogen af de ovennaevnte symptomer, eller hvis der er mistanke om BIA-ALCL, anbefales det, at patienter undersgges for at udelukke peri-implantat-ALCL.
1 henhold til de anbefalede retningslinjer, skal du, nér du tester for BIA-ALCL, indsamle frisk seromvaeske og repreaesentative dele af kapslen og sende det til patologisk testning for at udelukke ALCL. Den
diagnostiske evaluering bar omfatte en cytologisk evaluering af seromveeske med Wright Giemsa-farve og celleblokimmunhistokemi for at teste for differentieringsklynger (CD) og markerer for anaplastisk
lymfomkinase (ALK). De fleste tilfeelde af brystimplantatassocieret ALCL behandles ved fiernelse af implantatet og kapslen omkring implantatet, og nogle tilfaelde er blevet behandlet med kemoterapi og
stralebehandling.

| tilfeelde af, at din patient diagnosticeres med BIA-ALCL, skal der rapporteres til producenten via e-mailadressen: ukvigilance@gcaesthetics.com, og et individuelt behandlingsprogram ber ivaerkseettes af
et tvaerfagligt team

"BRYSTIMPLANTAT-SYGDOM”
En lille del af de kvinder, der har brystimplantater, for bade eestetiske og rekonstruktive formal, selvidentificerer sig med, at de har en raekke symptomer, som de mener skyldes tilstedeveerelsen af deres
brystimplantater. Selvom de ikke har en medicinsk diagnose, henviser de til deres symptomer som "Brystimplantatsygdom” (BIl).

Sédanne slags generiske symptomer er meget varierede, og alle tilfeelde har veeret selvdiagnosticeret og selvrapporteret. De omfatter, men er ikke begreenset til, influenzalignende symptomer s&som
ekstrem treethed, hjernetage, ledsmerter, immunrelaterede symptomer, sgvnforstyrrelse, depression, hormonelle problemer, hovedpine, hartab og kulderystelser.

Der er en raekke andre &rsager til, at sddanne symptomer forefindes, herunder baggrundssygdomme eller hormonelle forandringer. Derudover eksisterer en reekke videnskabelige undersggelser, der
undersgger lignende symptomer, som kvinder i den almindelige befolkning oplever bade med og uden brystimplantater. | gennemsnit faler omkring 50 % af de kvinder, der egenidentificerer sig med "BII”,
at deres symptomer forbedres efter fiernelse af implantatet — sommetider midlertidigt og sommetider permanent. Det ser derfor ud til, at fiernelse 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 fiernelse af implantater.

| gjeblikket er der ingen test, der kan bekraefte "BII”. Forskning fortseetter pa dette omrade, navnlig omkring patienter, der har autoimmunsygdomme eller er disponerede for autoimmunsygdomme.
Brystimplantation er kontraindiceret hos kvinder med et undertrykt eller kompromitteret immunsystem — se afsnittet KONTRAINDIKATIONER ovenfor. Der ber sgges leegehjeelp, hvis patienterne har
mistanke om, at de har BIl. Deres symptomer er méske ikke relateret til implantaterne, og andre medicinske undersggelser bar ikke overses eller ignoreres ved bestemmelse af &rsagen til deres
symptomer.

KALKAFLEJRINGER

Forkalkning sker ofte i modent brystveev med eller uden implantation. Forkalkning kan ogs& forekomme efter implantation af et fremmedlegeme, selvom eetiologien bag det er uvist og der er f&
rapporterede tilfelde. Mikroforkalkning efter implantation sker typisk pa eller omkring den fibrese kapsel i tynde beleegninger eller ansamlinger. Ekstensiv mikroforkalkning kan medfere brysthardhed og —
ubehag, og kan kraeve kirurgisk intervention.

KAPSULAR KONTRAKTUR

Fibras kapsulaer kontraktur er en almindelig komplikation efter en brystimplantationsoperation. Selvom dannelse af en fibrgs vaevskapsel omkring implantatet er en normal fysiologisk reaktion overfor et
fremmedlegeme, er det ikke alle kapsler der kontraherer. Kontraktur af det fibrgse kapselvaev omkring implantatet kan medfere fasthed, brystubehag eller —smerter, brystfordrejning, palpabel implantat
eller forskydning af implantatet. Atiologien for kapsuleer kontraktur kendes ikke, men der vil mest sandsynligt veere mange faktorer, der spiller ind. Kontraktur udvikler sig i forskellige grader, ensidigt eller
dobbeltsidigt, og kan opsta i Igbet af uger eller ar efter operationen. Alvorlige tilfeelde kan p&kreeve kirurgisk intervention. Kapsulaer kontraktur kan recidivere efter capselotomi eller capselektomi. Knuder,
formodet som veerende kapseleere ar, har forsinket diagnosen af en palpabel tumor. Tvivisomme knuder skal undersgges omgéende.

FORSINKET SARHELING

Nogle patienter oplever forsinket heling, og hos andre kan incisionsstedet hele darligt. Det kan &bne pa grund af beskadigelse eller infektion. Hvis implantatet afdeekkes kreeves der yderligere operation.
Vaevsnekrose er udviklingen af dedt veev rundt om implantatet. Den forsinker sarheling, kan forarsage infektion af saret og kan kraeve kirurgisk korrektion og/eller fiernelse af implantatet. Vaevsnekrose er
rapporteret efter brug af steroider, kemoterapi, bestréling af brystveev og rygning, men i nogle tilfeelde kan det forekomme uden nogen kendt arsag.

RESULTATSUTILFREDSHED

Komplikationer s& som ukorrekt starrelse, forkert arsted, hypertrofisk ardannelse er som regel beslaegtet med kirurgisk teknik. Kirurgen har ansvaret for et omhyggeligt starrelsesvalg og skabelsen af en
passende og tilstreekkelig stor kirurgisk lomme samt at anvende gaengse kirurgiske teknikker.

FEJLPLACERING AF IMPLANTAT

Implantaterne kan fejlplaceres med efterfalgende ubehag og forvredent brystformning. Sveere placeringsteknikker kan gge risikoen for fejlplacering ved en reducering af lommestarrelsen og
placeringsngjagtigheden. En fejlplacering kan ngdvendiggere kirurgisk intervention.

EXIMPLANTATION AF BRYSTIMPLANTATER

Selvom der ikke eksisterer nogen konkrete rapporter i den medicinske litteratur, forventes det, at et stort antal brystimplantater vil blive eksplanteret eller udskiftet kirurgisk. Dette er ikke i modstrid med
mange gvrige plastiske kirurgiske procedurer, som ofte gentages med henblik pa at fastholde patienttilfredshed. Grundet omfattende fysiske patientreaktioner pa brystimplantatkirurgi, forskelle i kirurgiske
teknikker og medicinske behandlinger samt potentielle komplikationer bgr patienter informeres om, at disse implantater ikke skal betragtes som implantater, der kan holde resten af livet, og at
eksplantationskirurgi til enhver tid kan indiceres.

EKSTERN CAPSELOTOMI

Behandling af kapselkontraktur ved ekstern manuel komprimering kan forarsage, at skallen sveekkes eller spraekkes. Der er blevet rapporteret om ruptur, og producenten frardder proceduren med ekstern
kapselotomi og er ikke ansvarlig for implantatets integritet, hvis der ggres brug af manuel kompression eller andre eksterne belastningsteknikker.

UDST@DELSE

Ustabil eller komprimiterende veevsdaekning eller sarhelingsforstyrrelse kan medfere eksposition og udstedelse af implantatet. Arsager eller medvirkende faktorer kan blandt andet veere infektion,
sarruptur, nekrose med eller uden infektion, kapsuleer kontraktur, lukket capsulotomi, upassende hudlap, forkert implantatsterrelse og -placering, og veevsafslidning besleegtet med implantatsfolder.
Udstgdelsestilfeelde har vist sig at stige, nar protesen er blevet placeret i beskadigede omrader: Arret, kraftigt bestralet eller breendt veev eller knuste knogleomrader, hvor der er udfart en kraftig kirurgisk
reduktion af omradet, og hvor der anvendes steroider i den kirurgiske lomme.

GRANULOM

Dannelse af granulom er en almindeligt veevsreaktion pa tilstedeveerelse af fremmede materialer. Det er muligt at en veevsreaktion forarsages af at implantatet findes og medferer en dannelse af silikone-
granulom.

HAEMATOM/TIDLIGT UDBRUD AF SEROM

Heematom og sergs vaeskeansamling er komplikationer, som er beslaegtet med enhver form for invasiv kirurgi Postoperativ haematom og tidligt udbrudt serom* kan bidrage til infektion og/eller
kapseldannelse Postoperativ haematom og tidligt udbrud af serom kan minimeres ved at rette omhyggelig opmaerksomhed pa haemostasen under operationen, og muligvis ogsa ved postoperativ brug af
et lukket dreeningssystem. Vedvarende, kraftig bladning skal bringes under kontrol, far enheden implanteres. Eventuel postoperativ udtemning af haematom eller serom skal udfgres med forsigtighed med
henblik p& at undgé kontaminering eller beskadigelse af implantatet.

INFEKTION

Eksisterende infektion, der ikke har fortaget sig fgr implantatet indseettes, @ger risikoen for periprotetisk infektion. Implantatet og dets fyldningstilbehar ma ikke udseettes for kontaminerende stoffer, som
gger infektionsrisikoen.

Infektion er en iboende risiko efter enhver form for invasiv kirurgi. Infektion omkring et brystimplantat kan ske i lgbet af dage, uger eller endda ar efter operationen. Tegn pa en akut infektion rapporteret i
forbindelse med brystimplantater inkluderer erytem, gmhed, veeskeansamling, smerter og feber. Tegn pa subklinisk infektion kan veere sveert at detektere. Postoperative infektioner skal behandles
aggressivt i overensstemmelse med geengs medicinsk teknik for at undgd mere alvorlige komplikationer. Infektion, som er irresponsiv overfor behandling eller nekrotisk infektion, kan ngdvendiggere
fiernelse af implantatet.

Kapsuleer kontraktur kan veere besleegtet med infektion i implantatomradet.

SMERTER

Uforklarelig smerter, der ikke er besleegtet med nogle af farnaevnte komplikationer, skal omgéende undersgges neermere.

OVERFLADISK FLEBITIS

| sjeeldne tilfeelde kan der opst& skader p& veneveeggene under implantation af brystprotesen. Efterfglgende kan dette resultere i overfladisk flebitis, som er beteendelse i venerne forarsaget af en
blodprop lige under hudens overflade. Denne komplikation er sjeeldent alvorlig, og med omhyggelig pleje heler det normalt hurtigt.

PTOSE

Ptose, ogsa kendt som sammensunket bryst, er en deformitet, som kan forekomme fgr og efter brystkirurgi. Far brystoperation, eftersom brystet ikke har nogen stgtte fra knogler eller brusk, hvor tid og
tyngdekraft kan pavirke det naturlige bryst ved at fremkalde kirtler og ved at huden straekker sig. Efter operation, hvor sterrelse, vaegt og position af brystimplantater kan have en effekt pa graden af ptose.
Hvis det er alvorligt, kan denne komplikation ofte kraeve ny operation.

13 Sen serom defineres som en dominerende sergs akkumulering af periprotesevaeske, der udvikles 21 ar efter implantation.
4 Tidligt udbrud af serom er defineret som udvikling af ophobning af periprotesevaeske < 1 &r efter implantation.
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BRISTNING AF GELIMPLANTATER

Gelbristning kan ske efter operationen p& grund af beskadigelse af implantatet under handtering eller operationen. Skalbristning kan ogsa ske som fglge af kontraktur, traume eller overmanipulering.
Bristninger med ukendt zetiologi er blevet rapporteret. P& grund af gelmaterialets kohaesive natur, kan nogle gelbristninger forblive udetekteret, medmindre patienten far foretaget en anden operation af
andre grunde (f.eks. starrelsesskift). Ekstravasation ud af den kirurgiske lomme kan pa trods af gelens koheesive egenskaber, ske under tryk, hvor yderligere kirurgi kan blive ngdvendig for at lokalisere
og ekstrahere gelen. Inflammering og dannelse af silikonegranulom er blevet rapporteret. Hvis der er mistanke til en skalbristning, skal implantatet fiernes.

FOLELSESSANS

Risikoen for midlertidig eller permanent dystesi er til stede efter enhver form for invasiv kirurgisk procedure. En omhyggelig kirurgisk teknik kan minimere men ikke udelukke risikoen. Der har veeret
rapporteret dystesi af brystvorte/areolakomplekset, og i sjeeldnere tilfeelde hele brystomradet, efter en implantation, som enten er midlertidigt eller permanent. Risikoen for neurologisk sveekkelse gges,
nar der udfgres mere ekstensiv kirurgi.

Kirurgisk implantation af en brystprotese kan have indvirkning pa evnen til at amme. Det bgr imidlertid bemaerkes, at tidligere brystrekonstruktionskirurgi kan veere den oprindelig arsag til denne
forstyrrelse.

OVEREKSTREMITET - LYMPHEDEMA
Lymphedema er en kronisk tilstand karakteriseret ved haevelse af arm, hand eller bryst, som kan skyldes brystkreeftoehandling pa grund af ophobning af lymfevaeske i interstitielle vaev. Denne tilstand er
kendt for kompromittere livskvaliteten vaesentligt pa grund af sendring af kropsbillede, eendringer i armens funktion og gget risiko for andre komplikationer, herunder infektion og cellulitis.

Nylige undersggelser tyder pa, at gjeblikkelig brystrekonstruktion kan veere forbundet med en reduceret risiko for post-mastektomi-lymphedema. Behandlingsmuligheder omfatter konservativ kontrol eller
kirurgisk behandling ved hjeelp af supermikrokirurgisk teknik. Men der kendes ingen fuldsteendig kur mod lymphedema.

BRUGSANVISNING
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

Der findes ingen seerskilte opbevarings- og transportbetingelser forbundet med gelfyldte brystimplantater.

LEVERES STERIL
Implantaterne leveres i steril tilstand ved hjeelp af sterilisering med ter varme, som udferes i steriliseringscyklusser underlagt streng kontrol. Steriliteten er godkendt efter gaeldende standarder.
Implantatets sterilitet er kun bevaret, hvis pakken er intakt og ubeskadiget. Hvis pakken er bnet eller beskadiget, ma produktet ikke bruges. Der skal anmodes om tilladelse til at returnere produktet.

INDPAKNING

Et sterilt produkt leveres i en lukket, dobbelt primeer indpakning. Sterilitet kan ikke garanteres, hvis indpakningen har veeret abnet eller er beskadiget. Patientjournalmaerkaten p& primeerindpakningen rives
af og klistres i patientjournalen. Det anbefales, at disse etiketter knyttes til patientens journal, alt efter hvad der er relevant, og at der ogsa udleveres et etiket patienten af hensyn til egeninformation.

SADAN ABNES DET EMBALLEREDE, STERILE PRODUKT
1. Treek i fligen i hjgrnet af den ydre bakke for at &bne den ydre primeerforpaknings Iag, under rene, aseptiske forhold.
2. Tag den indre primeerforpakning ud af den ydre primeerforpakning. Dette kan geres ved én af falgende metoder:
a) Den indre bakke kan tages ud gennem lagets abning.
b) Vend den ydre primaerforpakning om hen over det sterile omr&de, s& den forseglede indre primaerforpakning kan falde forsigtigt ned pa dette omrade.
3. Treek i fligen i hjgrnet af den indre bakke for at bne laget til den indre primeerforpakning.

PRODUKTUNDERS@GELSE OG HANDTERING

1. Produktet skal visuelt undersgges for eventuel tegn pa partikuleer kontaminering, beskadigelse eller leekage.

2. Implantatet skal opbevares i sterilt vand eller normal saltvand forud for implantation for at undga kontakt med luftspredte og partikuleere kontaminerende stoffer i det kirurgiske felt.

3. Implantatet ma ikke nedszenkes i betadin- eller jodholdige oplgsninger. Hvis betadin- eller jodholdige oplgsninger anvendes i lommen, skal denne skylles grundigt, sa der ikke er nogen
tilbageveerende oplgsninger i lommen.

4.  Gelfyldte brystimplantater kan indeholde luftbleerer. De opstar som regel under steriliseringen og pavirker ikke produktets integritet eller ydeevne.

5. Brug kun engangskiude og fnugfri klude for at sikre, at der ikke sidder partikler pd implantatets overflade.

IMPLANTATKONTAMINERING
Der skal udvises omhu med henblik pa at forhindre overfladekontaminering mellem talkum, stev og hudolier og implantatet. Prod ukter skal inspiceres for kontaminering far iseetning. Kontaminering pa
operationstidspunktet forgger risikoen for periprostetisk infektion og muligvis ogsa kapselkontraktur.

OVERFLADEKONTAMINANTER (TALKUM, ST@V, FNUG, OLIER) PA IMPLANTATET KAN FORARSAGE FREMMEDLEGEMEREAKTION. PRODUKTET HANDTERES OMHYGGELIGT MED
KIRURGISKE HANDSKER (FRISKYLLET FOR TALKUM) OG STRINGENT ASEPTISK TEKNIK. IMPLANTER IKKE PRODUKTET, HVIS DET ER FORURENET.
Reserveimplantater skal vaere let tilgeengelige pa operationstidspunktet til brug i tilfeelde af kontaminering.

KIRURGISK PROCEDURE
Leegestanden er ansvarlig for anvendelsen af korrekte kirurgiske procedurer og teknikker. Hver enkel kirurg skal p& baggrund af geengse accepterede teknikker, individuel vurdering og erfaring, evaluere
om en procedure er egnet. Kirurgen er ansvarlig for valget af den korrekte starrelse og udformning af patienters implantater.

N.B. Starrelsen pa brystimplantatet kan angives i masse (gram) eller volumen (milliliter) pa produktemballagen. Grundet det silikonegelfyldte materiales natur kan masse anses som lig med volumen.

BORTSKAFFELSE AF ELEMENTET

Der findes ingen seerskilte instruktioner for bortskaffelsen af dette element. Normale hospitalsprocedurer bgr fglges ved bortskaffelsen af dette element.

REGLER FOR VARERETURNERING

Forud for returneringen af et produkt:

a)  skal der skriftligt anmodes om bemyndigelse.

b)  skal en dekontamineringsattest leveres sammen med det returnerede produkt, som har veeret i kontakt med kropsvaesker.

c) hvis det er ngdvendigt at punktere skallen af et forseglet skalprodukt for at gare det lettere at udfgre en sikker dekontamineringssteriliseringsprocedure, skal omradet, der mekanisk er blevet
forstyrret, markeres med en uudslettelig marker pa overfladen af produktet og reference dertil anfart pa dekontamineringsatte sten.

GARANTI

Producenten garanterer, at der er blevet gjort brug af al rimelig omhu ved fremstillingen af disse produkter, og producenten vil erstatte ethvert produkt, som efter producentens undersggelse viser sig at
havet veeret defekt pa forsendelsestidspunktet. Patientvalg, kirurgiske procedurer, postkirurgisk behandling og belastninger samt handtering af enhederne er fuldt ud kundens ansvar. Producenten har
ingen kontrol over brugsbetingelserne og kan ikke garantere for hensigtsmaessig virkning eller garantere imod uhensigtsmaessig virkning efter brug af enheden og er ikke ansvarlig for nogen haendelige
eller falgemaessige tab, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som falge af brug af denne enhed. Alle gvrige garantier (underforstdede ved lov eller p4 anden made) udelukkes i videst
muligt omfang iht. geeldende lovgivning.

ADVARSEL

Faderal (USA) lov p&byder, at dette produkt udelukkende szelges eller ordineres af leeger.

BIBLIOGRAFISKE KILDER

Litteraturreferencer kan fremsendes pa forespargsel.

SYMBOLER
QUANTITY = Maengden af leverede elementer
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SILICONE MET GEL GEVULDE GLADDE BORSTIMPLANTATEN
BESCHRIJVING

Met gel gevulde borstimplantaten zijn ontworpen voor gebruik bij cosmetische vergrotende mammaplastie of reconstructie van de borst. Het ronde, silicone elastomeeromhulsel wordt glad geproduceerd
en gevuld met een hoogbindende gel. Elk met gel gevuld borstimplantaat wordt in een kartonnen doos geleverd en is verpakt in een verzegelde, dubbele primaire verpakking. De verpakking bevat tevens
verwijderbare labels die de eigenschappen van het implantaat vermelden (partijnummer, referentienummer).

INDICATIES

Deze met gel gevulde borstimplantaten zijn geschikt voor:

Cosmetische vergrotende chirurgie.

Vergroting of contourcorrectie van aangeboren afwijkingen van de borst.
Reconstructie van de borst na subcutane mastectomie en andere
geschikte mastectomieprocedures of trauma.

Gecombineerde afwijkingen van de borst en borstkaswand.

Vervanging van implantaten om medische en cosmetische redenen.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van deze implantaten vormt een contra-indicatie bij patiénten met één of meer van de volgende aandoeningen:

. Mucoviscidose.

Onvoldoende weefselbedekking vanwege bestralingsschade aan de borstkaswand, strakke huidtransplantaten op de borstkas of ingrijpende resectie van de pectoralis major.
Bestaande plaatselijke of metastatische carcinoom van de borst.

Onderdrukt/verminderd immuunsysteem.

Een voorgeschiedenis van gevoeligheid voor vreemde materialen of atopie.

Voorgaande onbevredigende geschiedenis van vergroting/reconstructie.

Fysiologisch/psychologisch ongeschikte patiént.

Actieve infecties elders in het lichaam.

Recente geschiedenis van borstabcessen.

Een geschiedenis van complicaties bij wondgenezing.

Een andere ernstige ziekte die, naar het inzicht van de chirurg, de gezondheid van de patiént in gevaar kan brengen.

Aangezien er geen gegevens omtrent het gebruik van deze middelen tezamen met huidfillers zijn, is het gebruik van deze huidfillers in de nabijheid van het middel (bijvoorbeeld in het
decolletégebied) gecontra-indiceerd. Artsen dienen tevens patiénten te adviseren dat ze in de toekomst geen huidfillers in de nabijheid van deze middelen gebruiken.

. Deze middelen zijn niet bedoeld voor de behandeling van kinderen of zwangere of borstvoedende vrouwen.

N.B. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg te beoordelen of de patiént geschikt is voor implantatie, en te beslissen over de chirurgische techniek die geschikt is voor zowel de patiént als het
gekozen type en ontwerp van het implantaat.

INFORMATIE VOOR PATIENTEN

Elke chirurgische procedure kan complicaties en risico’s met zich meebrengen. Ervaring leert dat een borstimplantaatoperatie de patiént psychologische tevredenheid biedt, maar zoals voor elke
chirurgische ingreep geldt dat er potentieel complicaties en risico’s kunnen optreden. Borstimplantatie is een gekozen procedure en de chirurg dient de patiént goed te adviseren over de risico-
Ivoordeelrelatie. Alle mogelijke complicaties en waarschuwingen dienen met de patiént besproken te worden voordat de beslissing wordt genomen om met de operatie te beginnen.

Elke patiént dient tijdens het eerste consult het informatieboekje voor patiénten te ontvangen, zodat de patiént tijd heeft om de informatie over risico’s, aanbevelingen voor nabehandelingen en voordelen
die verband houden met borstimplantaten te lezen en begrijpen, om een geinformeerde beslissing te kunnen nemen over de operatie. Het informatieboekje voor patiénten bevat tevens een
toestemmingsformulier zodat de patiént voor eigen gebruik informatie over de implantaatgegevens, zoals partijnummer, kan bewaren. Dit document is in pdf-formaat beschikbaar op onze website
www.gcaesthetics.com/we-care/.

LEVENSDUUR

Patiénten dient te worden verteld dat borstimplantaten geen levenslange producten zijn vanwege diverse factoren, waaronder potentiéle verschillen in fysiologische reacties, implantatieprocedures, de
inherente aard van het ontwerp van het siliconenimplantaat en externe mechanische invloeden. Naar verwachting zal het implantaat tijdens het leven van de patiént mogelijk moet worden verwijderd of
vervangen, waarvoor een nieuwe chirurgische ingreep nodig zal zijn. In gepubliceerde literatuur is echter aangetoond dat de levensduur van gladde borstimplantaten 10-20 jaar kan zijn. Daarom kan worden
verwacht dat deze gladde borstimplantaten, als ze volgens de aanwijzingen geimplanteerd en onder normale omstandigheden gebruikt worden, een levensduur hebben die vergelijkbaar is met die in
gepubliceerde literatuur (naar schatting 10-20 jaar).

Via klinische observatie van de met gel gevulde, ruwe borstimplantaten van GC Aesthetics is de duurzaamheid van het implantaat momenteel vastgesteld op 82,4% na 10 jaar (heroperaties werden
uitgevoerd bij 17,6% van de oorspronkelijk geplaatste implantaten). Bovendien zal GC Aesthetics een langdurige klinische studie van haar gladde borstimplantaten uitvoeren om veiligheids- en
prestatiegegevens op de korte en de lange termijn te verzamelen, alsmede gegevens over de duurzaamheid gedurende 10 jaar.

GEBRUIK TIJDENS MRI

OPMERKING Hoewel deze implantaten niet specifiek zijn getest voor gebruik tijdens een MRI-scan, zijn ze allen vervaardigd uit medische siliconenmaterialen van implantaatkwaliteit die geschikt zijn
voor MRI-scans. Het siliconenmateriaal voor implantatie is hetzelfde materiaal dat gebruikt wordt in andere siliconenimplantaten waarbij patiénten MRI-scans hebben ondergaan. Tot nu toe zijn daar
geen compatibiliteitsproblemen over gemeld.

GEBRUIK VAN STEROIDEN

De patiént moet worden verteld een dokter te raadplegen alvorens steroide medicijnen in het implantaatgebied te gebruiken om extrusie van het implantaat te voorkomen.

WAARSCHUWINGEN
VERANDERING VAN IMPLANTATEN

V66r implantatie mogen geen veranderingen aan het borstimplantaat worden gedaan. Door veranderingen aan de implantaten komen alle garanties, hetzij vermeld, hetzij geimpliceerd, te vervallen.

BESCHADIGING VAN IMPLANTATEN: SCHEURING TIJDENS OPERATIE

Uiterste zorg moet worden betracht bij het gebruik en hanteren van implantaten om het risico op scheuren van het omhulsel tot een minimum te beperken. Alle implantaten zijn vervaardigd met gebruik
van gevestigde productietechnieken en met strikte kwaliteitsbewaking, maar implantaten kunnen scheuren tijdens het hanteren of gedurende de operatie, zowel tijdens de eerste als eventuele
vervolgoperaties.

Er moet uiterste zorg worden betracht om onbedoelde beschadiging van het implantaat te voorkomen tijdens implantatie of explantatie van het implantaat.

- Vermijd contact van het implantaat met scherpe chirurgische instrumenten of apparaten, zoals scalpels, forceps, arterieklemmen, hechtnaalden en injectienaalden.
- Vermijd contact van het implantaat met stompe chirurgische instrumenten, zoals klemmen, retractoren en dissectoren.

- Vermijd contact van het implantaat met schroeiapparaten.

- Vermijd overmatige manipulatie, kracht of druk.

Implantaten moeten voorafgaand aan het gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd op structurele integriteit. Beschadigde producten mogen niet worden geplaatst; probeer nooit beschadigde producten
te herstellen. Een extra product moet op het moment van implanteren beschikbaar zijn in geval van beschadiging of besmetting van het implantaat. De aanbevolen procedures voor het testen,
onderzoeken en hanteren van de producten moeten strikt worden opgevolgd om het juiste gebruik van implantaten te garanderen. Om risico op beschadiging te voorkomen, moet patiénten worden
verteld dat ze andere artsen op de hoogte moeten stellen van de aanwezigheid van implantaten.

HINDERING BlIJ MAMMOGRAFIE

De standaard plaatsingstechnieken hebben belangrijke beperkingen uitgewezen bij het afbeelden van vergrote borsten. Het implantaat kan de vroege opsporing van borstkanker door middel van
mammografie hinderen door onderliggend borstweefsel te verbergen en/of overliggend weefsel te comprimeren waardoor verdachte laesies in de borst verborgen worden. Patiénten moet worden verteld
dat zij moeten verzoeken om radiologen die ervaring hebben met de meeste recente radiologische technieken en apparatuur voor het afbeelden van borsten met implantaten, en dat zij hun radiologen op
de hoogte dienen te stellen van de aanwezigheid, het type en de plaatsing van de implantaten en bij anatomische implantaten dienen ze zich bewust te zijn van de oriéntatiemerktekens op de
anatomische implantatie.

EENMALIG GEBRUIK

Implantaten SLECHTS bedoeld VOOR EENMALIG GEBRUIK. VERWIJDERDE PRODUCTEN NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. PRODUCTEN NIET STERILISEREN. Verwijderde producten dienen niet
opnieuw te worden gebruikt, daar procedures voor het opnieuw reinigen en steriliseren ter verwijdering van biologische residuen zoals bloed, weefsel en andere materie die wellicht resistente
ziektekiemen kunnen bevatten, wellicht niet volledig doeltreffend zijn.

HET GEBRUIK VAN GENEESMIDDELEN

De fabrikant kan de veiligheid niet voorspellen noch garanderen van het intraluminaal inbrengen van medicijnen, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, verdovende, steroide, antibiotische en
vitamineoplossingen. Indien een dergelijk gebruik wordt overwogen, moet de betreffende farmaceutische fabrikant worden geraadpleegd.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties waarvan bekend is dat deze verband houden met met gel gevulde borstimplantaten zijn:

Andere mogelijke complicaties die verband houden met alle chirurgische ingrepen dienen te worden besproken met de patiént. Een aantal hiervan is: infectie (zie onder); hematoom (zie onder); ernstige
opeenhoping van vocht (zie onder); verlies van gevoel (zie onder); reacties op medicatie; zenuwbeschadiging; onverdraagzaamheid van de patiént van vreemde implantaten; en slechte genezing van de
wond.
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ONVOORZIENE SCHEURING VAN IMPLANTATEN IN DE OPERATIEHOLTE

Indien zich dit voordoet, kan de gelmassa worden gepenetreerd met de wijsvinger van een hand met dubbele operatiehandschoenen, terwijl met de andere hand druk wordt uitgeoefend op de borst. De
gel kan uit de holte binnen de hand worden gemanipuleerd en de buitenste handschoen kan dan over de massa worden getrokken om te worden weggegooid. Bedek de operatieholte met gaassponsjes.
Isopropylalcohol kan worden gebruikt om de gel te verwijderen van de instrumenten.

ASYMMETRIE

Asymmetrie kan het gevolg zijn van onjuiste oorspronkelijke plaatsing, verschuiving of het niet kunnen corrigeren van bestaande asymmetrie vanwege variaties in de maten van de afzonderlijke
implantaten. Reeds bestaande asymmetrie kan wellicht niet geheel gecorrigeerd worden. Asymmetrie kan ook een symptoom zijn van contractuur van de capsule, vochtophoping, infectie, postoperatieve
dysplasie van de borst, afwijkingen door eenzijdige spierontwikkeling, of deflatie, waarvoor verder onderzoek nodig is.

BORSTIMPLANTAAT GERELATEERDE ANAPLASTISCH GROOTCELLIG LYMFOOM (BIA-ALCL)

Europese veiligheidsinformatie, de FDA en huidige wetenschappelijke literatuur hebben een mogelijk verband gevonden tussen borstimplantaten en de zeldzame ontwikkeling van anaplastisch grootcellig
lymfoom (ALCL), een vorm van non-Hodgkin-lymfoom. Met name vrouwen met borstimplantaten met een ruw (getextureerd) buitenoppervlak kunnen een laag, maar hoger, risico lopen op ALCL in een
gebied naast het implantaat. Deze specifieke entiteit is opgenomen in de WHO 2016-classificatie onder de term “ALCL-AIM”". Deze veiligheidsrapporten geven aan dat een uiterst klein aantal gevallen
gemeld werd, in hetzij de vloeistof of het littekenweefsel naast het implantaat.

De hoofdsymptomen van BIA-ALCL die bij vrouwen met borstimplantaten werden gemeld, zijn aanhoudende zwelling of pijn, laatoptredende aanhoudende peri-implantaire vochtophoping®®,
kapselcontractuur of een knobbel in de nabijheid van het borstimplantaat. Wanneer vrouwen de bovengenoemde symptomen melden of wanneer het vermoeden bestaat dat er sprake is van BIA-ALCL,
dan wordt geadviseerd om patiénten te onderzoeken om peri-implantaire ALCL uit te sluiten. Volgens de aanbevolen richtlijnen moeten tijdens een test voor BIA-ALCL vers seroomvocht en
representatieve delen van het kapsel verzameld en pathologisch onderzocht worden om ALCL uit te sluiten. Diagnostische evaluatie dient te bestaan uit cytologische evaluatie van seroomvocht met
uitstrijkjes gekleurd met Wright Giemsa en celblokimmuunhistochemische testen voor clusterdifferentiatie (CD) en anaplastisch lymfoom kinase (ALK) markers. De meeste gevallen van ALCL die in
verband staan met borstimplantaten worden behandeld door het implantaat en kapsel rond het implantaat te verwijderen, en sommige gevallen zijn behandeld met chemotherapie en bestraling.

Indien BIA-ALCL bij uw patiént wordt vastgesteld, dient dit aan de fabrikant te worden gemeld via e-mailadres ukvigilance@gcaesthetics.com en zal er een individueel behandelingsprogramma moeten
worden gestart door een multidisciplinair team.

‘BORSTIMPLANTAATZIEKTE’
Een klein deel van de vrouwen die borstimplantaten hebben voor esthetische of reconstructieve doeleinden, melden zelf aantal symptomen die volgens hen voortvloeien uit de aanwezigheid van hun
borstimplantaten. Hoewel dit geen medische diagnose is, verwijzen zij naar hun symptomen als ‘borstimplantaatziekte’ of BII.

Deze meervoudige, generieke symptomen zijn zeer gevarieerd en worden in alle gevallen door de vrouwen zelf gediagnosticeerd en gemeld. Ze bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot, griepachtige
symptomen zoals extreme vermoeidheid, hersenmist, gewrichtspijn, aan immuniteit gerelateerde symptomen, slaapstoornis, depressie, hormonale problemen, hoofdpijn, haaruitval en koude rillingen.

Er zijn diverse andere redenen waarom deze symptomen kunnen voorkomen, zoals bijkomende aandoeningen of hormonale veranderingen. Daarnaast zijn er een aantal wetenschappelijke onderzoeken
die vergelijkbare symptomen bestuderen die in de algemene bevolking door vrouwen zowel met als zonder implantaten worden ervaren. Gemiddeld vindt ongeveer 50% van de vrouwen die van zichzelf
hebben vastgesteld dat ze Bll hebben dat hun symptomen verbeteren nadat het implantaat is verwijderd: soms tijdelijk en soms permanent. Het lijkt er dus op dat bij verwijdering van borstimplantaten de
symptomen niet noodzakelijkerwijs bij iedereen verbeteren. Tot op heden is er geen onderzoek dat aangeeft welke symptomen al dan niet kunnen verbeteren door verwijdering van implantaten.

Momenteel bestaan er geen testen die BIl kunnen bevestigen. Onderzoek op dit gebied wordt vervolgd, met name rond patiénten die een auto-immuunziekte of aanleg voor een auto-immuunziekte
hebben. Borstimplantaten zijn gecontra-indiceerd voor vrouwen met een onderdrukt of verminderd immuunsysteem: zie de sectie CONTRA-INDICATIES hierboven. Patiénten die vermoeden dat ze Bl
hebben, dienen medisch advies in te winnen. Hun symptomen zijn wellicht niet gerelateerd aan de implantaten, en andere medische onderzoeken mogen niet worden veronachtzaamd of genegeerd om
de oorzaak van hun symptomen te bepalen.

KALKAFZETTINGEN

Calcificatie doet zich gewoonlijk voor in volgroeid borstweefsel met of zonder implantatie. Van calcificatie is tevens bekend dat het voor kan komen na de implantatie van een vreemd object, hoewel de
oorzaak hiervan onbekend is en meldingen ervan zeldzaam zijn. Microcalcificatie na implantatie doet zich gewoonlijk voor in en rond de bindweefselcapsule in dunne plaques of opeenhopingen.
Uitgebreide microcalcificatie kan hardheid van de borst en ongemak veroorzaken en een chirurgische ingreep kan nodig zijn.

CONTRACTUUR VAN DE CAPSULE

Contractuur van de vezelcapsule is een veel voorkomende complicatie bij borstimplantatie. Hoewel de vorming van een capsule van bindweefsel rondom het implantaat een normale fysiologische reactie
op een vreemd object is, trekken niet alle capsules samen. Samentrekking van het bindweefsel van de capsule rondom het implantaat kan hardheid, ongemak en pijn in de borst, verstoring van de borst,
voelbaarheid van het implantaat of verplaatsing van het implantaat veroorzaken. De oorzaak van contractuur van capsules is niet bekend, maar waarschijnlijk spelen meerdere factoren een rol.
Contractuur komt in verschillende maten voor, ofwel eenzijdig of tweezijdig, en kan zich binnen enkele weken tot jaren na de operatie voordoen. In ernstige gevallen is een chirurgische ingreep wenselijk.
Contractuur van de capsule kan terugkeren na capsulotomie of capsulectomie. Knobbeltjes die gezien worden als littekenweefsel van de capsule hebben de diagnose van een voelbare tumor vertraagd.
Verdachte knobbeltjes moeten direct onderzocht worden.

VERTRAAGDE WONDGENEZING

Bij sommige patiénten wordt het genezingsproces vertraagd en bij anderen geneest de incisiewond niet goed. De wond kan opengaan door letsel of infectie. Als het implantaat bloot ligt, is een nieuwe
chirurgische ingreep noodzakelijk. Weefselnecrose is de ontwikkeling van dood weefsel rond het implantaat. Dit vertraagt de wondgenezing, kan wondinfectie veroorzaken en weefselnecrose kan een
chirurgische correctieve ingreep en/of verwijdering van het implantaat vereisen. Er is melding gemaakt van weefselnecrose na het gebruik van steroiden, chemotherapie, bestraling van borstweefsel, en
roken, maar het kan in sommige gevallen voorkomen zonder bekende oorzaak.

ONTEVREDENHEID MET DE RESULTATEN

Complicaties zoals onjuiste maat, verkeerde plaatsing van het litteken, hypertrofische littekenvorming zijn gevolgen van de chirurgische techniek. De nauwkeurige selectie van de maat, het maken van
een geschikte operatieholte van toereikende grootte en het gebruik van de huidige chirurgische procedures zijn de verantwoordelijkheid van de chirurg.

VERSCHUIVING VAN HET IMPLANTAAT

Implantaten kunnen verschuiven, hetgeen gepaard gaat met ongemak en/of verstoring van de vorm van de borst. Moeilijke plaatsingstechnieken kunnen de kans op verschuiving vergroten vanwege het
verkleinen van de holte en de nauwkeurigheid van de plaatsing. Bij verschuiving kan een chirurgische ingreep nodig zijn.

EXPLANTATIE VAN BORSTIMPLANTATEN

Hoewel er geen definitieve rapportages in de medische literatuur bestaan, wordt verwacht dat een groot aantal borstimplantaten chirurgisch zal worden geéxplanteerd of vervangen. Dit komt overeen met
veel andere plastisch-chirurgische ingrepen die over het algemeen worden herhaald om de tevredenheid van de patiént te behouden. Vanwege de vele uiteenlopende fysieke reacties van patiénten op
het chirurgisch aanbrengen van borstimplantaten, de verschillen in operatietechnieken en medische behandelingen, en potentiéle complicaties, moet patiénten worden meegedeeld dat deze middelen
niet als implantaten voor het leven mogen worden beschouwd en dat op elk moment chirurgie voor explantatie kan zijn geindiceerd.

EXTERNE CAPSULOTOMIE
Behandeling van kapselcontractuur bij externe manuele compressie kan ervoor zorgen dat het omhulsel zwakker wordt of scheurt. Er zijn gevallen van scheuren gemeld en de fabrikant raadt externe
capsulotomie af en is niet verantwoordelijk voor de integriteit van het implantaat indien manuele compressie of andere externe druktechnieken worden gebruikt.

EXTRUSIE

Onstabiele of gecompromitteerde weefseldekking en/of onderbreking van de wondgenezing kunnen blootstelling en extrusie van het implantaat tot gevolg hebben. Oorzaken hiervan of factoren die
hieraan bijdragen zijn o.a. infectie, openbarsting van de wond, necrose met of zonder infectie, contractuur van de capsule, gesloten capsulotomie, ongeschikte huidlap, ongeschikte maat en plaatsing van
het implantaat, en/of weefselerosie in verband met plooien van het implantaat. Van extrusie is bekend dat het vaker voorkomt bij plaatsing van de prothese in beschadigde gebieden: gebieden met
littekens, zwaar bestraalde gebieden of gebieden met verbrand weefsel of verbrijzeld bot; op plaatsen van ernstige chirurgische verkleining; en op plaatsen waar in de operatieholte steroiden worden
gebruikt.

GRANULOMEN
De vorming van granulomen is een gebruikelijke reactie van weefsel op de aanwezigheid van vreemde materialen. De aanwezigheid van het implantaat kan een weefselreactie veroorzaken waardoor
siliconegranulomen gevormd kunnen worden.

HEMATOOM/VROEGOPTREDENDE VOCHTOPHOPING

Hematoom en de opeenhoping van sereus vocht zijn complicaties die worden geassocieerd met elke vorm van invasieve chirurgie. Postoperatieve bloeduitstortingen en vroegoptredende vochtophoping*®
kunnen bijdragen aan infecties en/of kapselcontractuur. Postoperatieve bloeduitstortingen en vroegoptredende vochtophoping kunnen tot een minimum worden beperkt door tijdens de ingreep zeer
nauwlettend op hemostase te letten, en mogelijk tevens postoperatief een gesloten drainagesysteem te gebruiken. Aanhoudende, overmatige bloedingen moeten worden gestelpt voordat het product
wordt geplaatst. Elke postoperatieve lediging van bloeduitstortingen of vroegoptredende vochtophoping dient met grote voorzichtigheid te worden uitgevoerd om besmetting van of schade aan het
implantaat te voorkomen.

INFECTIE

Reeds bestaande infecties die niet worden verholpen v66r plaatsing van het implantaat kunnen het risico van periprosthetische infectie vergroten. Stel het implantaat of de vulaccessoires niet bloot aan
verontreinigingen hetgeen de kans op infecties vergroot. Infectie is een risico dat onlosmakelijk verbonden is met elke vorm van invasieve chirurgie. Infectie rond een borstimplantaat kan binnen enkele
dagen, weken of zelfs jaren na de ingreep ontstaan. Tekenen van acute infectie die zijn gemeld in verband met borstimplantaten zijn o0.a. erythema, gevoeligheid, vochtophoping, pijn en koorts. Tekenen
van infectie v66r het verschijnen van de symptomen kunnen moeilijk op te sporen zijn. Postoperatieve infecties moeten intensief bestreden worden volgens standaard medische praktijken om verdere
ernstige complicaties te voorkomen. Indien de infectie niet op behandeling reageert of indien het een necrotiserende infectie betreft, kan het nodig zijn het implantaat te verwijderen.

Contractuur van de capsule kan verband houden met een infectie in het gebied rondom het implantaat.

PIIN

Onverklaarbare pijn die geen verband houdt met de hier genoemde complicaties dient onmiddellijk te worden onderzocht.

15 | aatoptredende seroom wordt omschreven als een voornamelijk sereuze ophoping van vocht rond de prothese, wat zich > 1 jaar na de implantatie ontwikkelt.
16 Vroegoptredende vochtophoping of seroom wordt beschreven als opeenhoping van vioeistof rond de prothese < 1 jaar na plaatsing.
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OPPERVLAKKIGE FLEBITIS (ADERONTSTEKING)

In zeldzame gevallen kunnen tijdens de implantatie van de borstprothese de aderwanden beschadigd worden. Dit kan vervolgens resulteren in oppervlakkige flebitis (aderontsteking), veroorzaakt door
een bloedstolsel dat zich vlak onder de huidoppervlakte bevindt. Deze complicatie is zelden ernstig en wordt met de juiste zorg meestal snel verholpen.

PTOSE

Ptose, ook wel doorhangen van de borsten genoemd, is een misvorming die zich voor en na borstchirurgie kan voordoen. Voorafgaand aan borstchirurgie kunnen tijd en zwaartekracht de natuurlijke
borst beinvioeden en klieren en de huid uitrekken, omdat de borst geen bot- of kraakbeensteun heeft. Na chirurgie kunnen de omvang, het gewicht en de positie van de borstimplantaten de mate van
ptose beinvioeden. Als het ernstig is, kan deze complicatie vaak tot hernieuwde interventie leiden.

SCHEURING VAN GEL-IMPLANTATEN

Een gelscheuring kan zich na de operatie voordoen vanwege schade aan het implantaat tijdens het hanteren of de ingreep. Scheuring van het omhulsel kan zich ook voordoen als gevolg van contractuur,
trauma of overmatige manipulatie. Er zijn ook scheuringen met onbekende oorzaak gemeld. Vanwege de coherentie van het gelmateriaal, worden sommige gelscheuringen niet opgemerkt tenzij er een
ingreep plaatsvindt om andere redenen (bijv. maatverandering). Vanwege de coherente eigenschappen van de gel kan zich onder druk uitstroming uit de operatieholte voordoen; in dit geval kan een
extra ingreep nodig zijn om de gel terug te winnen. Ontsteking en de vorming van siliconengranulomen zijn gemeld. Indien het vermoeden bestaat dat het omhulsel gescheurd is, moet het implantaat
verwijderd worden.

GEVOEL

Na elke vorm van invasieve chirurgie bestaat de kans op tijdelijke of permanente dysesthesie. Zorgvuldige chirurgische technieken kunnen dit risico tot een minimum beperken, maar niet uitsluiten. Na
implantatie zijn dysesthesie van het tepel-areolacomplex, en, minder vaak, het gebied van de borst in het algemeen gemeld; dit kan van tijdelijke of permanente aard zijn. De kans op
zenuwbeschadigingen wordt groter naarmate de ingreep ingrijpender is.

De chirurgische implantatie van een borstprothese kan het geven van borstvoeding hinderen. Het moet echter worden opgemerkt dat een eerdere reconstructieve borstoperatie de eerste oorzaak van
deze hindering zou kunnen zijn.

LYMFOEDEEM AAN DE BOVENSTE LYMF

Lymfoedeem is een chronische aandoening die gekenmerkt wordt door zwelling van de arm, hand of borst. Dit kan het gevolg zijn van behandelingen voor borstkanker, omdat lymfvocht zich in de
interstitiéle weefsels ophoopt. Het is bekend dat deze aandoening de kwaliteit van leven aanzienlijk kan aantasten vanwege veranderingen in het lichaamsbeeld, veranderingen in het functioneren van de
arm en een hoger risico op andere complicaties, zoals infectie en cellulitis.

Recente studies suggereren een verband tussen onmiddellijke borstreconstructie en een verlaagd risico op lymfoedeem na een mastectomie. Behandelingsopties omvatten conservatieve behandeling of
super-microchirurgie. Er is echter geen volledige genezing voor lymfoedeem bekend.

RIMPELS EN VOUWEN

Dun of onvoldoende dekkend weefsel, patiénten met weinig of geen onderhuids vet, implantaten die te groot zijn voor de chirurgische ruimte of de anatomische structuur van de patiént en onderhuidse
plaatsing, kunnen bijdragen aan voelbare of zichtbare rimpels en vouwen. Vouwen kunnen leiden tot een verdunning en erosie van aangrenzend weefsel en erosie van het implantaat. Tekenen van
huidontsteking, zoals gevoeligheid en erytheem, kunnen verdunning of erosie betekenen en moeten direct worden onderzocht. Voelbare rimpels en/of vouwen kunnen worden verward met een voelbare
tumor, en gevallen waarin onduidelijkheid bestaat, moeten onmiddellijk worden onderzocht.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
OPSLAG- EN TRANSPORTCONDITIES

Er zijn geen speciale opslag- of transportcondities verbonden aan met gel gevulde borstimplantaten.

STERIEL

De implantaten worden geleverd in steriele vorm met gebruik van droge warmte sterilisatie, verwerkt via gevalideerde strikt gecontroleerde sterilisatiecyclussen. De steriliteit wordt geverifieerd in
overeenstemming met de normen. De steriliteit van het implantaat wordt alleen behouden als de verpakking intact en onbeschadigd is. Als de verpakking geopend of beschadigd is, mag het product niet
worden gebruikt. Er moet goedkeuring worden gevraagd om het product te retourneren.

VERPAKKING

Het steriele product wordt geleverd in een dichtgelaste, dubbele primaire verpakking. De steriliteit wordt niet gegarandeerd wanneer de verpakking beschadigd of geopend is. Aan de primaire verpakking
zijn geperforeerde labels voor de patiéntstatus bevestigd. Deze labels dienen aan de status van de patiént te worden bevestigd. We bevelen aan om deze labels aan de formulieren van de patiént, waar
van toepassing, te hechten en bovendien een label aan de patiént te verstrekken om voor eigen informatie te behouden.

OPENEN VAN HET VERPAKTE STERIELE PRODUCT
1. Trek aan het lipje in de hoek van het buitenste bakje om de deksel van de buitenste primaire verpakking onder schone steriele condities te openen.
2. Verwijder de binnenste primarie verpakking van de buitenste primaire verpakking. Dit kan worden gedaan met gebruik van een van de volgende methoden:
a) Het binnenste bakje kan worden verwijderd met gebruik van de uitsparing.
b) Breng de buitenste primaire verpakking over het steriele veld aan, zodat de steriele binnenste primarie verpakking zacht in het veld kan vallen.
3. Trek aan het lipje in de hoek van het binnenste bakje om de deksel van de binnenste primaire verpakking te openen.

INSPECTIE EN HANTERING VAN HET PRODUCT

1.  Het product moet visueel worden gecontroleerd op tekenen van vervuilende deeltjes, beschadiging of lekkage.

2. Hetimplantaat moet worden bewaard in steriel water of een normale zoutoplossing tot aan de implantatie om contact met verontreinigingen in de lucht of in het chirurgische gebied te voorkomen.

3. Het implantaat niet onderdompelen in oplossingen die Betadine of lodine bevatten. Indien oplossingen met Betadine of lodine in de zak worden gebruikt moet u zich ervan overtuigen dat deze
grondig wordt gespoeld om alle mogelijke residuen te verwijderen.

4.  Met gel gevulde borstimplantaten kunnen luchtbellen bevatten. Dit doet zich gewoonlijk voor tijdens sterilisatie en heeft geen invloed op de integriteit of werking van het product.

5. Gebruik alleen niet-pluizende wegwerpdoekjes om te voorkomen dat er deeltjes op het oppervlak van het implantaat achterblijven.

BESMETTING VAN IMPLANTATEN

Er moet worden voorkomen dat de buitenkant wordt besmet met bijvoorbeeld talkpoeder, stof en huidolién die in contact komen met het implantaat. De producten moeten op besmetting worden
gecontroleerd voordat ze worden ingebracht. Besmetting ten tijde van de operatie vergroot het risico op infectie rond de prothese, en mogelijke kapselcontractuur.

BESMETTING (MET TALKPOEDER, STOF, PLUKSELS, OLIEN) VAN DE BUITENKANT VAN IMPLANTATEN KAN EEN REACTIE OP VREEMDE VOORWERPEN VEROORZAKEN, HANTEER
VOORZICHTIG MET CHIRURGISCHE HANDSCHOENEN (WAARVAN DE TALKPOEDER IS AFGESPOELD) MET GEBRUIK VAN STRIKTE ASEPTISCHE TECHNIEK. IMPLANTEER GEEN BESMET
PRODUCT.

Reserve-implantaten moeten ten tijde van de ingreep gemakkelijk beschikbaar zijn, mocht besmetting zich voordoen.

CHIRURGISCHE PROCEDURE
De juiste chirurgische procedures en technieken zijn de verantwoordelijkheid van de artsen. Elke chirurg dient de geschiktheid van de procedure te beoordelen op basis van de huidige geaccepteerde
technieken, persoonlijk oordeel en ervaring. De chirurg dient voor elke afzonderlijke patiént de juiste maat en vorm van het implantaat te bepalen.

N.B. de grootte van de borstimplantaat kan worden gegeven in termen van het gewicht (grammen) of volume (milliliters) op het productlabel. Vanwege de aard van het siliconengel vulmateriaal, kan
worden aangenomen dat het gewicht gelijk is aan het volume.

WEGGOOIEN VAN MIDDEL

Er zijn geen speciale weggooiinstructies voor dit middel. Om dit middel weg te gooien dient het normale ziekenhuisprotocol te worden gevolgd

BELEID VOOR GOEDEREN RETOUR

Voordat producten geretourneerd worden:

a) moet schriftelijk toestemming worden gevraagd.

b)  moeten alle producten die met lichaamsvloeistoffen in aanraking zijn geweest worden voorzien van een ontsmettingscertificaat.

c) moet, indien het nodig is het omhulsel van producten met een dichtgelast omhulsel door te prikken voor veilige ontsmettings-/sterilisatieprocedures, de plaats van de mechanische interventie worden
aangegeven op het oppervlak van het product met een onuitwisbare markeerpen en moet hiervan melding worden gemaakt op het ontsmettingscertificaat.

GARANTIE

De fabrikant garandeert dat deze producten met redelijke zorg zijn geproduceerd, en zal producten waarvan uit onderzoek van de fabrikant blijkt dat ze ten tijde van verzending defect waren, vervangen.
Patiéntselectie, chirurgische ingrepen, behandeling en druk na chirurgie, en omgaan met de middelen vallen volledig onder de verantwoordelijkheid van de klant. De fabrikant heeft geen controle over de
gebruiksomstandigheden en kan geen garantie voor goede resultaten of tegen nadelige gevolgen geven na gebruik van het middel, en is niet verantwoordelijk voor incidentele of gevolgverlies of -schade,
of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit middel. Alle andere garanties (hetzij impliciet bij wet of anderszins) worden uitgesloten voor zover dit door de wet is toegestaan.

VOORZICHTIG

De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit instrument uitsluitend door of in opdracht van een arts mag worden verkocht.

BIBLIOGRAFISCHE REFERENTIES

Literatuurreferenties zijn op verzoek verkrijgbaar.

SYMBOLIEK
QUANTITY = De geleverde hoeveelheid middelen
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SILIKONIGEELITAYTTEISET SILEAT RINTAIMPLANTIT
KUVAUS

Geelitayteiset rintaimplantit on suunniteltu kéytettavaksi kosmeettisessa rintojen suurennuksessa tai rintojen korjauksessa. Pyorea silikonielastomeerikuori valmistetaan sileéksi ja taytetaéan kohesiivisella
geelilla. Jokainen geelitéytteinen rintaimplantti toimitetaan pahvilaatikossa ja on pakattu suljettuun kaksinkertaiseen pakkaukseen. Pakkaus sisaltaa myds irrotettavat etiketit, joissa ilmoitetaan implantin
ominaisuudet (eranumero, viitenumero).

INDIKAATIOT

Nama geelitaytteiset rintaimplantit on tarkoitettu seuraaviin tarkoituksiin:

. Kosmeettinen suurennusleikkaus.

Synnynnaisesti poikkeavan rinnan muodon korjaus ja suurennus.

Rinnan rekonstruktio ihonalaisen mastektomian ja muun soveltuvan mastektomiatoimenpiteen tai trauman jalkeen.
Yhdistetyt rinnan ja rintakehan seinaman poikkeamat.

Proteesien vaihtaminen la&ketieteellisista tai kosmeettisista syista.

KONTRAINDIKAATIOT

Naita proteeseja ei saa kayttaa potilaille, joiden kohdalla patee yksi tai useampia seuraavista:

FIBROKYSTINEN sairaus.

RITTAMATON KUDOSPEITE, joka johtuu rintakehdn seindmén sateilyvaurioista, tiukasta torakaalisesta ihosiirteesté tai ison rintalihaksen radikaalista resektiosta.
OLEMASSAOLEVA LOKAALINEN TAI METASTAATTINEN KARSINOOMA rinnassa.

Heikentynyt immuunijarjestelma.

Atopia tai aiemmin ilmennyt herkkyys vieraille materiaaleille.

Aikaisemmat EPATYYDYTTAVAT KOKEMUKSET suurennuksesta/rekonstruktiosta.

FYSIOLOGISESTI/PSYKOLOGISESTI sopimaton potilas.

AKTIIVINEN INFEKTIO kehossa.

Hiljattain todettu absessi rinnassa.

Aikaisemmin todettu puutteellinen haavan paraneminen.

Muu vakava sairaus, joka kirurgin nakemyksen mukaan vaarantaisi potilaan terveyden.

Koska ei ole olemassa tietoja, jotka koskevat naiden valineiden rinnakkaiskéayttda ihon tayteaineiden kanssa, téllaiseen ihon tayteaineiden kayttoon laitteen laheisyydessa (esim. rintojen vélisella
ihoalueella) liittyy kontraindikaatio. Laakéareiden olisi my6s kerrottava potilaille, ettei ihon tayteaineita saa kayttaa vastaisuudessa naiden vélineiden laheisyydessa.
. Néité valineité ei ole tarkoitettu lasten tai raskaana olevien tai imettévien naisten hoitoon.

HUOMAA: ON KIRURGIN VASTUULLA arvioida potilaan la&ketieteellinen soveltuvuus proteesin kaytéjaksi ja paattaa seka potilaalle etta valitulle proteesityypille ja -mallille sopivasta leikkaustekniikasta.

POTILASTIEDOT

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa voi tapahtua komplikaatioita ja riskejé. Rintaimplanttileikkauksen tiedet&an tarjoavan potilaille psykologista tyydytyst&, mutta kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa,
siihenkin voi littyd mahdollisia komplikaatioita ja riskeja. Rintaimplantin asettaminen on valinnainen toimenpide, ja kirurgin tulee antaa potilaalle riittavasti tietoa riski-hyoty-suhteesta. Jokaisesta
mahdollisesta komplikaatiosta ja varoituksesta on keskusteltava potilaan kanssa ennen leikkauspaatoksen tekemisté.

Jokaisen potilaan tulee saada potilastietoesite ensimmaisen kéynnin aikana, jotta potilas ehtii tutustua rintaimplantteihin liittyviin riskeihin, jatkohoitosuosituksiin ja hyotyihin sekd ymmartéa ne ja jotta hén
voi tehdé tietoon perustuvan paatoksen leikkauksesta. Potilastietoesite sisaltdd myds potilaan suostumuslomakkeen, jonka avulla potilas voi sailyttdé kopiot implanttinsa tiedoista, kuten er&énumeron.
Tama asiakirja on saatavilla PDF-muodossa 0soi www.gcaesthetics.com/we-care/.

KAYTTOIKA

Potilaille tulee kertoa, etta rintaimplantteja ei tule pitaé elinikaisina valineind monien tekijéiden, kuten mahdollisten fysiologisten reaktioiden erojen, implantointimenettelyjen, silikoni-implanttien luonteen ja
ulkoisten mekaanisten vaikutusten vuoksi. Implantti voi olla syyté poistaa tai vaihtaa potilaan elinaikana, mika edellyttaa tarkistusleikkausta. Julkaistussa kirjallisuudessa on kuitenkin osoitettu, etté sileat
rintaimplantit voivat kestda 10-20 vuotta. Kun nama sileét rintaimplantit istutetaan ohjeiden mukaan ja niitd kaytetddn normaaleissa olosuhteissa, niiden kayttéian odotetaan olevan samanlainen kuin
julkaistussa kirjallisuudessa ilmoitettu (jonka arvioidaan olevan 10-20 vuotta).

GC Aestheticsin teksturoitujen geelitéytteisten rintaimplanttien kliinisen seurannan perusteella 82,4 % rintaimplanteista on kunnossa 10 vuoden kuluttua (uudelleenleikkaukset tehtiin 17,6 %:lle alun perin
asetetuista implanteista). Lisaksi GC Aesthetics suorittaa pitkaaikaisen kliinisen tutkimuksen sileista rintaimplanteistaan keratékseen lyhyen ja pitkén aikavélin turvallisuutta ja suorituskykya koskevia
tietoja seka yli 10 vuoden kestavyystietoja.

YHTEENSOPIVUUS MAGNEETTIKUVAUKSEN KANSSA

Huom. Néiden implanttien k&yttdéd magneettikuvauksessa ei ole erikseen testattu, mutta ne on valmistettu |laaketieteellisista implanttilaatuisista silikonimateriaaleista, jotka ovat yhteensopivia
magneettikuvauksen kanssa. Implantoitava silikonilaatuinen materiaali on samaa kuin muissa silikoni-implanteissa kaytetty materiaali, jota on kaytetty potilailla magneettikuvauksessa ja joiden suhteen ei
ole raportoitu yhteensopivuusongelmista.

STEROIDIEN KAYTTO

Potilaan on kysyttava laékarin neuvoa ennen steroidien kayttda rinnan alueella ekstruusion estamiseksi.

VAROITUKSET
PROTEESIEN MUUTTAMINEN

Rintaproteesia ei saa muuttaa millaan tavalla ennen implantointia. Mikali proteesia muutetaan, kaikki nimenomaiset ja oletetut takuut raukeavat.

IMPLANTTIEN VAURIOT — RIKKOUTUMINEN LEIKKAUKSESSA
Implanttien kéytossa ja késittelyssa on noudatettava erityista varovaisuutta kuorien rikkoutumismahdollisuuden minimoimiseksi. Kaikki implantit on valmistettu vakiintuneilla valmistustekniikoilla ja
tiukkojen laadunvalvontastandardien mukaisesti, mutta implantit saattavat rikkoutua késittelyn tai leikkauksen aikana seka alkuperéisissa etta mahdollisissa myohemmissé leikkauksissa.

Implanttien tahattomia vaurioita implantaation tai korjausleikkauksen aikana on valtettava.

- Ala koske implanttiin terévilla kirurgisilla instrumenteilla tai laitteilla, kuten skalpelilla, pihdeill4, hemostaateilla, ompeluneuloilla tai hypodermisilla neuloilla.
- Ala koske implanttiin tylpilla kirurgisilla instrumenteilla, kuten puristimilla, haavanlevittimilla ja tarttumapihdeilla.

- Ala koske implanttiin kauterisaatiovalineilla.

- Ala kayta liiallista manipulaatiota, voimaa tai rasitusta.

Implanttien rakenteellinen eheys on tarkastettava huolellisesti ennen kayttéd. Vaurioituneita tuotteita ei tule implantoida. Ala yritd korjata vaurioituneita tuotteita. Leikkauksen yhteydessa tulee olla
saatavilla varatuote, jos implantti vaurioituu tai saastuu. Tuotteen suositeltuja testaus-, tutkimis- ja kasittelymenetelmia on noudatettava huolellisesti implanttien asianmukaisen kayton varmistamiseksi.
Potilaita tulee neuvoa ilmoittamaan implanteista muille hoitaville l&ékéreille vaurioiden riskin minimoimiseksi.

MAMMOGRAFIAN HAIRIOT

Standardinmukaiset asettelutekniikat ovat osoittautuneet huomattavan rajoittuneeksi suurennettujen rintojen kuvauksissa. Proteesi voi vaikeuttaa varhaisvaiheen rintasydvan havaitsemista
mammografiassa peittdmall& alla olevaa rintakudosta ja/tai puristamalla ylldolevaa kudosta, mika voi "katked” rinnan epailyttavat leesiot. Potilaita tulee kehottaa pyytdmaan uusimpaan radiologiseen
tekniikkaan ja proteesin siséltavien rintojen kuvaukseen kaytettavaan laitteistoon perehtynytta radiologia, ja selvittamaan radiologilleen proteesien olemassaolo, tyyppi ja sijainti, ja jos jos implantit ovat
anatomiset, potilaiden tulisi olla tietoisia anatomisten implanttien suuntamerkeista.

El JALLEENKAYTTOA

Proteesi on tarkoitettu VAIN YHTEEN KAYTTOON. EKSPLANTOITUJA TUOTTEITA EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. ALA STERILOI MITAAN TUOTETTA UUDELLEEN. Eksplantoituja tuotteita ei saa
kayttéaa uudelleen, koska uudeelleenpuhdistus ja -sterilointimenetelmét eivat valttamatta poista riittdvan hyvin biologisia jaamia (kuten verta, kudosta ja muuta materiaalia), joka voi siséltaa resistentteja
taudinaiheuttajia.

LAAKKEIDEN KAYTTO

Valmistaja ei voi ennakoida eika taata laakkeiden, kuten anesteettisten valmisteiden, steroidien, antibioottien ja vitamiinivalmisteiden, intraluminaalisen kayton turvallisuutta. Ennen téllaisten laakkeiden
kayttoa on kysyttava neuvoa kyseisen ladkkeen valmistajalta.

KOMPLIKAATIOT

Geelitaytteisiin rintaproteeseihin tiedetaan liittyvan seuraavia mahdollisia komplikaatioita:

Potilaan kanssa on keskusteltava myds muista kirurgisiin toimenpiteisiin yleisesti liittyvista mahdollisista komplikaatioista. Naité ovat esimerkiksi: infektio (katso alla); hematooma (katso alla); seroosisen
nesteen kertyminen (katso alla); tunnon menettaminen (katso alla); laakereaktio; hermovaurio; mink& tahansa vieraan implantin hylkiminen; ja haavan puutteellinen paraneminen. Myés muut komplikaatiot
ovat mahdollisia.

PROTEESIEN TAPATURMAINEN REPEYTYMINEN LEIKKAUSTASKUSSA

Jos proteesi repeytyy leikkaustaskussa, tyonnetaén geelimassaan kaksinkertaisella suojahansikkaalla suojatun kaden etusormi, ja samalla painetaan rintaa toisella kadella. Geeli poistetaan ontelosta
kadella ja ulompi hansikas vedetaan massan yli, joka havitetdan. Kuivaa leikkaustasku harsosienilléa. Geeli voidaan poistaa instrumenteisté isopropyylialkoholin avulla.
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ASYMMETRIA

Asymmetria voi johtua alunperin virheellisesté sijoittamisesta, paikoiltaan siirtymisesta tai siité, ettei olemassaolevaa asymmetriaa ole onnistuttu korjaamaan kayttamalla rinnoissa eri kokoisia proteeseja.
Olemassaolevaa asymmetriaa ei valttamatta voida korjata kokonaan. Asymmetria voi olla myds kapselikontraktuuran, nesteen kertymisen, infektion, leikkauksen jalkeisen rinnan dysplasian, lihaksen
kasvun unilateraalisen poikkeavuuden tai deflaation oire, joka vaatii lisatutkimuksia.

RINTAIMPLANTTIIN LITTYVA ANAPLASTINEN SUURISOLUINEN LYMFOOMA (BIA-ALCL)

Eurooppalaiset turvallisuustiedot, FDA ja nykyinen tieteellinen kirjallisuus ovat havainneet yhteyden rintaimplanttien ja anaplastisen suurisoluisen lymfooman (ALCL), joka on erdanlainen muu kuin
Hodgkinin lymfooma, harvinaisen kehittymisen valilla. Erityisesti naisilla, joilla on teksturoidut rintaimplantit, voi olla alhainen mutta muita korkeampi riski ALCL:n kehittymiseen implantin laheisyydessa.
Tama erityinen yksikko sisaltyy WHO 2016:n ALCL — AIM -luokitukseen. Nama turvallisuusraportit osoittavat, ettéa implantin vieressa olevassa neste- tai arpikudoksesta on |6ydetty erittain pieni maara
tapauksia.

BIA-ALCL:n paaoireita rintaimplantoiduilla naisilla ovat jatkuva turvotus tai kipu, mydhaan alkava pysyva implantoinnin jalkeinen serooma®’, kapselikontraktuura tai massa rintaimplantin lahella. Jos
potilaalla esiintyy jotakin edella mainituista oireista tai jos epailladan BIA-ALCL:&4, potilaan tila on suositeltavaa arvioida implanttien vélisten ALCL:n poissulkemiseksi. Suositeltujen ohjeiden mukaisesti
BIA-ALCL:n testauksen yhteydesséa on keréattéva tuoretta seroomanestetté ja edustava otos kapselista, jotka on lahetettéava patologisiin kokeisiin ALCL:n poissulkemiseksi. Diagnostiseen arviointiin tulisi
siséltya seroomanesteen sytologinen arviointi Wright Giemsa -varjatyilla naytteilla ja solulohkon immunohistokemiatestauksella solujen pintatunnistamiseksi (CD) ja anaplastisen lympfoomakinaasin (ALK)
merkitsemiseksi. Suurin osa rintaimplantteihin liittyvista ALCL-tapauksista hoidetaan poistamalla implantti ja implanttia ymparoiva kapseli. Osa tapauksista on hoidettu kemoterapialla ja sadehoidolla.

Jos potilaallasi on diagnosoitu BIA-ALCL, valmistajalle on tehtéva ilmoitus sahkdpostitse osoit n ukvigilance@gcaesthetics.com ja monitieteisen tiimin on aloitettava henkilékohtainen hoito-ohjelma.
RINTAIMPLANTEISTA SYNTYVA SAIRAUS

Pieni osa naisista, joille on asennettu rintaimplantit joko esteettisiin tai korjaaviin tarkoituksiin, tunnistaa itsellaén useita oireita, jotka heidéan mielestaan johtuvat heidan rintaimplanteistaan. Vaikka se ei
olekaan laaketieteellinen diagnoosi, he kutsuvat oireitaan rintaimplanteista syntyvaksi sairaudeksi (BII).

N&ma useat geneeriset oireet ovat hyvin erilaisia, ja kaikki tapaukset on diagnosoitu ja ilmoitettu itse. Niihin kuuluvat muun muassa flunssan kaltaiset oireet, kuten voimakas vasymys, aivosumu,
nivelkivut, immuunijarjestelmaan liittyvat oireet, unihairiot, masennus, hormonaaliset ongelmat, paansarky, hiustenlahto ja vilunvéaristykset.

Naita oireita saattaa esiintya monista muista syista, mukaan lukien taustasairaudet tai hormonaaliset muutokset. Lisaksi monissa tieteellisissa tutkimuksissa tutkitaan samanlaisia oireita, joita naiset
kokevat seka rintaimplanttien kanssa etté ilman niitd. Keskimaarin noin 50 % naisista, jotka tunnistavat sairastavansa rintaimplanteista syntyvaa sairautta, kokevat, etté heidan oireensa helpottavat
implantin poistamisen jalkeen — joskus véliaikaisesti ja joskus pysyvasti. Siksi nayttaa silta, etta rintaimplanttien poistaminen ei valttamatta paranna kaikkien oireita. Tahan paivaan mennessa yksikaan
tutkimus ei osoita, mitké oireet saattavat helpottua tai olla helpottumatta implanttien poistamisen my6téa.

Talla hetkelld yksikaan testi ei voi vahvistaa rintaimplanteista syntyvaa sairautta. Tutkimusta jatketaan télla alueella, erityisesti potilailla, joilla on autoimmuunisairaus tai taipumus autoimmuunisairauteen.
Rintojen implantaatio on vasta-aiheista naisille, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt — katso edelta kohta VASTA-AIHEET. Potilaiden tulee hakeutua laakariin, jos he epéilevat sairastavansa
rintaimplanteista syntyvaé sairautta. Heidén oireensa eivat valttamatta liity implantteihin, ja muita |aaketieteellisia tutkimuksia ei pidé unohtaa tai sivuuttaa heidan oireidensa syyn maérittamisessa.

KALKKIKERTYMAT

Kalkkiutuminen (kalsifikaatio) on tavallinen ilmio iékkaassa rintakudoksessa siité riijppumatta, onko rinnassa proteesia vai ei. Kalkkiutumista tiedetdan ilmenevéan myds vieraan aineen implantoinnin
yhteydessa. Sen etiologiaa ei tunneta, ja raportoituja tapauksia on hyvin véhan. Implantaation jalkeinen mikrokalsifikaatio ilmenee tyypillisesti fibroosin kapselin paalla tai ymparilla ohuena plakkina tai
kertymind. Laaja mikrokalsifikaatio voi aiheuttaa rinnan kovettumista ja kipua, jolloin saatetaan joutua turvautumaan kirurgiseen toimenpiteeseen.

KAPSELIKONTRAKTUURA

Fibroosi kapselikontraktuura on tavallinen rintaproteesileikkausta seuraava komplikaatio. Vaikka fibroosin kudoskapselin muodostuminen proteesin ympérille on kehon normaali fysiologinen reaktio
vieraaseen aineeseen, kaikki kapselit eivat jaykisty. Proteesia ymparoivan fibroosin kudoskapselin kontraktuura voi aiheuttaa kovettumista, kipua rinnoissa, rinnan muodon vaaristymisen, proteesin
tuntumista késin palpoitaessa tai implantin siirtymisen. Kapselikontraktuuran aiheuttajaa ei tiedetd, mutta sen takana on todennékdisesti useita eri tekijoitd. Kontraktuura kehittyy eri asteisiksi,
unilateraalisesti tai bilateraalisesti, ja voi kehittya viikkoja tai vuosia leikkauksen jalkeen. Vakavissa tapauksissa saatetaan joutua kayttamaan kirurgista toimenpidetta. Kapselikontraktuura voi uusiutua
kapsulotomian tai kapsulektomian jalkeen. Kapselin arpeutumina pidetyt kyhmyt ovat toisinaan viivastyttaneet palpaabelin tuumorin diagnoosia. Arveluttavat kyhmyt on tutkittava valittdmésti.

HIDASTUNUT HAAVOJEN PARANEMINEN

Joillakin patilailla esiintyy hidastunutta paranemista ja joillakin potilailla viiltokohta ei valttdmatta parane hyvin. Se voi aueta vamman tai tulehduksen seurauksena. Jos implantti tulee nékyviin, tarvitaan
toinen leikkaus. Kudoskuoliolla tarkoitetaan implantin ympérille kehittyvaéd kuollutta kudosta. Tamé hidastaa haavan paranemista, saattaa aiheuttaa tulehduksen haavaan ja edellyttd& kirurgista
korjaamista ja/tai implantin poistamista. Kudoskuolion on raportoitu aiheutuvan steroidivalmisteiden kaytosta, solunsalpaajahoidosta, rintakudokseen kohdistuneesta sateilysta seké tupakoinnista, mutta
joissakin tapauksissa sité voi esiintyd myos ilman tunnettua syyta.

TYYTYMATTOMYYS LOPPUTULOKSIIN

Komplikaatiot, kuten vaara koko, vaara arven sijainti, hypertrofinen arpeutuminen liittyvat yleensa leikkaustekniikkaan. Huolellinen koon valitseminen, sopivan ja riittdvénkokoisen leikkaustaskun
tekeminen ja nykyisten hyvaksyttyjen kirurgisten toimenpiteiden kaytt ovat kirurgin vastuulla.

PROTEESIN SIIRTYMINEN

Proteesit saattavat siirtya paikoiltaan aiheuttaen kipua ja/tai rinnan muodon vaaristymista. Vaikeat sijoittelutekniikat voivat lisata paikoiltaan siirtymisen riskia pienentdmallé taskun kokoa ja heikentamalla
sijoittamisen tarkkuutta. Paikoiltaan siirtyminen saattaa vaatia uutta kirurgista toimenpidetta.

RINTAPROTEESIEN EKSPLANTAATIO

Vaikka laaketieteellisessé kirjallisuudessa ei ole ehdottomia raportteja asiasta, on ennakoitavissa, ettd suurin osa rintaimplanteista joudutaan poistamaan tai vaihtamaan kirurgisesti. Myés monet muut
plastiikkakirurgiset leikkaukset joudutaan usein toistamaan potilastyytyvaisyyden takaamiseksi. Potilaat reagoivat rintaimplanttileikkauksiin, erilaisiin leikkaustekniikoihin ja ladkehoitoihin seka mahdollisiin
komplikaatioihin moninaisilla tavoilla. Tamén vuoksi potilaalle on aina kerrottava, ettei rintaimplantti ole elinikéinen ja ett& poistoleikkaus saattaa olla milloin tahansa tarpeen.

ULKOPUOLINEN KAPSULOTOMIA

Kapsulaarisen supistumisen hoitaminen painamalla manuaalisesti ulkopuolelta voi aiheuttaa kuoren vaurioitumisen tai rikkoutumisen. Rikkoutumistapauksia on ollut, eiké valmistaja suosittele ulkoista
kapsulotomiamenettelyé. Se ei mydskaan vastaa implantin eheydesté, mikali manuaalista painamista tai muita ulkoisia tekniikoita kaytetaan.

EKSTRUUSIO

Epaéstabiili tai vajavainen kudospeitto ja/tai haavan paranemisen keskeytyminen voi aiheuttaa proteesin paljastumisen tai ekstruusion. Syita tai edistavia tekijoité voivat olla infektio, haavan avautuminen,
infektioon liittyva tai muu nekroosi, kapselikontraktuura, suljettu kapsulotomia, sopimaton iholéppé, véaran kokoinen ja vééarin asetettu proteesi ja/tai proteesin taitoksiin liittyva kudoksen eroosio.
Ekstruusiota on huomattu ilmenevén erityisesti silloin, kun proteesi on sijoitettu vahingoittuneelle alueelle: arpeutuneelle, voimakkaasti séateilytetylle tai palaneelle kudokselle tai alueelle, jossa on
murtuneita luita; alueelle, jossa on suoritettu huomattava kirurginen reduktio; ja alueelle, jossa kaytetaan steroideja leikkaustaskussa.

GRANULOOMA

Granulooma on yleinen vieraisiin materiaaleihin liittyv& kudosreaktio. On mahdollista, etta asennettu implantti aiheuttaa kudosreaktion, joka johtaa silikonigranulooman muodostumiseen.

HEMATOOMA / VARHAISESSA VAIHEESSA ALKAVA SEROOMA

Hematooma ja seroosinesteen kertyminen ovat komplikaatioita, jotka liittyvat kaikenlaisiin invasiivisiin leikkauksiin. Leikkauksen jalkeinen hematooma ja varhaisessa vaiheessa alkava serooma*® voivat
aiheuttaa infektion ja/tai kapselikontraktuuran. Leikkauksen jalkeinen hematooma ja varhaisessa vaiheessa alkava serooma voidaan minimoida kiinnittdmallé tarkkaa huomiota hemostaasiin leikkauksen
aikana ja mahdollisesti myos kayttamalla leikkauksen jalkeistéd suljettua dreenid. Jatkuva, liiallinen verenvuoto on saatava hallintaan ennen laitteen implantaatiota. Mahdolliset hematooman tai
varhaisessa vaiheessa alkavan serooman postoperatiiviset tyhjentdmiset on suoritettava varoen, jotta valtetaan implantaatin saastuminen tai vaurioituminen.

INFEKTIO

Olemassaoleva infektio, jota ei ole saatu parannettua ennen proteesin asettamista, lisd periproteettisen infektion riskia. Ala altista proteesia tai tayttdvarusteita infektion riskia lisaaville kontaminanteille.
Infektio on kaikkiin invasiivisiin leikkauksiin luontaisesti liittyva riski. Rintaproteesin ympérille voi kehittya infektio paivid, viikkoja ja jopa vuosia leikkauksen jalkeen. Rintaproteeseihin liittyvien akuuttien
infektioiden yhteydessé raportoituja merkkeja ovat mm. punoitus, arkuus, nesteen kertyminen, kipu ja kuume. Véhé&oireisen infektion merkkeja saattaa olla vaikea havaita. Leikkauksen jélkeisia infektioita
tule hoitaa aggressiivisesti standardinmukaisin laéketieteellisin menettelyin, jotta voitaisiin valtta& vakavammat komplikaatiot. Hoitoon reagoimaton infektio tai nekrotisoituva infektio saattaa edellyttda
proteesin poistamista. Kapselikontraktuura voi liittya proteesia ympardivan alueen infektioon.

KIPU

Kaikki ylla oleviin komplikaatioihin liittymattomat kivut on tutkittava valitdmasti.

PINNALLINEN LASKIMOTULEHDUS

Harvinaisissa tapauksissa suonen seindmat voivat vaurioitua rintaproteesin implantoinnin aikana. Tamé voi myéhemmin johtaa pinnalliseen laskimotulehdukseen, joka on verihyytymén aiheuttama ihon
pinnan alle syntyva laskimotulehdus. Tama komplikaatio on harvoin vakava ja asianmukaisella hoidolla se yleensa paranee nopeasti.

PTOOSI

Ptoosi, joka tunnetaan myds rintojen riippumisena, on epamuodostuma, joka voi syntya ennen ja jalkeen rintaleikkauksen. Koska rinnoilla ei ennen leikkausta ole luista tai rustoista muodostuvaa tukea,
aika ja painovoima voivat vaikuttaa luonnollisiin rintoihin, mukaan lukien rauhasiin ja ihon venymiseen. Leikkauksen jélkeen rintaimplanttien koko, paino ja sijainti voivat vaikuttaa ptoosin kehittymiseen.
Vakavana taméa komplikaatio voi usein johtaa uusiin interventioihin.

GEELIN REPEYTYMINEN

Geeli voi repeytya leikkauksen jalkeen, mikéli proteesi on vaurioitunut ké&sittelyn tai leikkauksen aikana. Kuori voi repeytya my6s kontraktuuran, trauman tai liiallisen manipulaation seurauksena. Lisaksi on
raportoitu repeytymistd, joiden aiheuttajaa ei tunneta. Geelimateriaalin yhtenaisyyden vuoksi jotkut geelin repeytymat saattavat jadda huomaamatta, ellei potilaalle tehdé leikkausta jostain muusta syysta
(esim. koon muutos). Geelin yhtenaisistda ominaisuuksista huolimatta leikkaustaskusta saattaa purkautua geelia paineen alaisena, jolloin uutta leikkausta saatetaan tarvita geelin poistamiseksi.
Tulehduksista ja silikonigranuloomien muodostumisesta on raportoitu. Mikali kuoren repeytymista epaillaan, proteesi on poistettava.

17 Mydhainen serooma madritellaan vallitsevaksi seroottiseksi periproteettisen nesteen keraantymiseksi, joka kehittyy = 1 vuoden kuluessa implantaation jalkeen.
18 varhaisessa vaiheessa alkava serooma maéritelladn perproteettisen nesteen keraantymiseksi, joka kehittyy alle vuoden kuluessa implantaation jalkeen.
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TUNTO

Kaikkiin invasiivisiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy tilapaisen tai pysyvan dy ian riski. Huol kirurgisella tekniikalla tamé riski voidaan minimoida, mutta ei kuitenkaan poissulkea. Implantaation
jalkeen on raportoitu esiintyvan nannin ja/tai nannipihan ihon, ja harvemmin koko rinnan alueen dysestesiaa, joka voi olla tilapéisté tai pysyvaa. Mita suuremmasta leikkauksesta on kyse, sita suurempi on
myos neurologisen heikentymisen riski.

Rintaproteesin kirurginen implantaatio voi heikentaa imetyskykya. On kuitenkin huomattava, etta aikaisempi rinnan rekonstruktioleikkaus voi olla tamén heikentymisen alkusyy.

YLARAAJAN LYMFATURVOTUS

Lymfaturvotus on krooninen tila, jolle on ominaista kasivarren, kaden tai rinnan turvotus ja joka voi johtua lymfaattisen nesteen kertymisesté interstitiaalisiin kudoksiin rintasydvan hoidon seurauksena.
Taman tilan tiedetaan heikentéavan merkittéavasti elamanlaatua kehonkuvan muutosten, kasivarren toiminnan muutoksien ja muiden komplikaatioiden, kuten infektion ja selluliitin, riskin lisaantymisen
vuoksi.

Viimeaikaiset tutkimukset viittaavat siihen, etta rintojen valitdn rekonstruointi voi liittya pienentyneeseen mastektomian jalkeisen lymfaturvotuksen riskiin. Hoitovaihtoehtoja ovat muun muassa
konservatiivinen hoito tai kirurginen hoito super-mikrokirurgisen tekniikan avulla. Lymfaturvotukselle ei kuitenkaan tunneta taydellista hoitokeinoa.

RYPYT JA POIMUT

Ohut tai sopimaton pintakudos, potilaan alhainen tai olematon ihonalainen rasvakerros, leikkaustaskuun tai potilaan anatomiseen rakenteeseen liian suuren implantit seka ihon alle asettaminen voivat
aiheuttaa tunnustelemalla havaittavia tai nakyvia ryppyja ja poimuja. Poimut voivat aiheuttaa laheisen kudoksen ohenemista ja eroosiota seka implantin eroosiota. Ihotulehduksen merkit, kuten ihon
hellyys ja eryteema, voivat olla ohenemisen tai eroosion oireita, jotka on valittomasti tutkittava. Kasinkosketeltavat rypyt/poimut voidaan sekoittaa tunnustelemalla havaittavaan kasvaimeen, joten
kyseenalaiset tapaukset on tutkittava valittomasti.

KAYTTOOHJEET
VARASTOINTI- JA KULJETUSEHDOT

Geelitaytettyjen rintaimplanttien varastointiin tai kuljetukseen ei liity mitaan erityisia ehtoja tai ohjeistuksia.

TOIMITETAAN STERIILINA

Implantit toimitetaan steriileina kayttaen kuumailmasterilointia, ja ne kayvat lapi validoidut ja tiukasti valvotut sterilointijaksot. Steriiliys tarkistetaan standardien mukaisesti. Implantin steriiliys sailyy vain, jos
pakkaus on koskematon ja vahingoittumaton. Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Tuotteen palauttamiseeen on pyydettava lupa.

PAKKAUS
Steriili tuote toimitetaan sinetdidyssé, kaksinkertai alkupakkal . Steriiliytta ei taata, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Alkupakkaukseen on liitetty repaisyetiketit potilastietoja varten.
N&mé etiketit tulee liittd& potilastietoihin. On suositeltavaa, etta kyseiset etiketit kiinnitetdan mahdollisiin potilastietoihin ja etté etiketti annetaan myds potilaalle tiedoksi.

STERIILIN TUOTTEEN PAKKAUKSEN AVAUS

1. Veda ulkorasian kulmassa olevasta lapasta ulkopakkauksen suojuksen avaamiseksi puhtaissa, aseptisissa olosuhteissa.
2. Ota sisépakkaus ulos ulkopakkauksesta. Voit tehdé taman kayttamélla yhté seuraavista menetelmista:

iii. Sisérasia voidaan poistaa sisakkeen avulla.

iv. Kéaanna ulkopakkaus toisinpain steriilin paikan ylle ja pudota tiiviisti suljettu sisépakkaus varovasti tdhéan paikkaan.
3. Veda sisarasian kulmassa olevasta lapéasta sisapakkauksen suojuksen avaamiseksi.

TUOTTEEN TARKASTUS JA KASITTELY

1. Tuote tulee tarkastaa silméaméaaréaisesti mahdollisen hiukkaskontaminaation, vaurioiden tai vuotojen varalta.

2. Proteesi tulee pitdd upotettuna steriilin veteen tai tavalliseen suolaliuokseen ennen implantointia, jotta estettéisiin proteesin joutuminen kosketuksiin lentévien ja leikkausalustan
hiukkaskontaminanttien kanssa.

3. Implanttia ei saa upottaa betadiinia tai jodia sisaltavaan liuokseen. Jos taskussa kaytetédan betadiinia tai jodia sisaltavaa liuosta, on tasku huuhdeltava hyvin tarkoin, niin ettei siihen jaa yhtaéan
livosta.

4. Geelitaytteisissa rintaproteeseissa saattaa olla ilmakuplia. lImakuplat syntyvat tavallisesti steriloinnin aikana, eivétké ne vaikuta tuotteen eheyteen tai toimivuuteen.

5. Kéyta kertakayttoisia, nukkaamattomia pyyhkeita varmistaaksesi, ettei implantin pinnalle jaa hiukkasia.

PROTEESIEN KONTAMINAATIO
On huolehdittava, etteivat pinnan epapuhtaudet, kuten talkki, pély tai ihodljyt, paése kosketuksiin implantin kanssa. Ennen tuotteiden asettamista on varmistettava, etteivat ne ole kontaminoituneet.
Kontaminaatio leikkauksen aikana aiheuttaa periproteettisen infektion ja mahdollisesti kapsulaarisen supistuman riskin.

IMPLANTIN PINNAN EPAPUHTAUDET (TALKKI, POLY, NUKKA, OLJYT) VOIVAT AIHEUTTAA VIERASAINEREAKTION. KASITTELE IMPLANTTIA HUOLELLA KAYTTAEN (TALKISTA
HUUHDELTUJA) KIRURGISIA KASINEITA JA TYOSKENNELLEN ASEPTISESTI. ALA KAYTA KONTAMINOITUNUTTA IMPLANTTIA.
Leikkauksen aikana on aina oltava saatavilla varaimplantteja mahdollisen kontaminaation varalta.

KIRURGINEN TOIMENPIDE
Oikeiden kirurgisten toimenpiteiden ja tekniikoiden valinta on laakarin vastuulla. Jokaisen kirurgin on arvioitava toimenpiteen sopivuus nykyisten hyvaksyttyjen tekniikoiden, oman harkinnan ja
kokemuksen perusteella. Kirurgin on méariteltdvé proteesin oikea koko ja muoto potilaskohtaisesti.

Huomautus: Rintaimplantin koko voidaan ilmoittaa tuotteen etiketissé joko painona (grammoina) tai tilavuutena (millilitroina). Silikonin geelimaisen tayteaineen ominaisuuksista johtuen massan ja
tilavuuden arvojen voidaan katsoa vastaavan toisiaan.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Tuotteen havittamiselle ei ole erityisia ohjeita. Tuote tulee havittad normaalien sairaalakéytanteiden mukaisesti.

TUOTTEIDEN PALAUTUSTA KOSKEVAT TOIMINTAPERIAATTEET

Ennen mink&an tuotteen palauttamista:

a) valtuutusta on pyydettava kirjallisesti.

b) kaikkien palautettavien tuotteiden, jotka ovat olleet kosketuksissa ruumiin nesteisiin, mukana on toimitettava dekontaminaatiotodistus.

c) jos minka tahansa sinetdidyn kuorellisen tuotteen kuori joudutaan puhkaisemaan turvallisen dekontaminaatiosterilisaation helpottamiseksi, puhkaisukohta on merkittava kulumattomalla kynélla
tuotteen pintaan ja tasté on mainittava dekontaminaatiotodistuksessa.

TAKUU

Valmistaja takaa, ettéd tuotteiden valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Valmistaja korvaa kaikki tuotteet, jotka sen tekemén tarkastuksen mukaan osoittautuvat olleen viallisia
lahetyshetkella. Potilaan valinta, kirurgiset menettelyt, leikkauksen jalkeinen hoito ja rasitus seka laitteiden kasittely ovat yksinomaan asiakkaan vastuulla. Valmistaja ei voi valvoa tuotteiden
kayttoolosuhteita, eiké se voi siten taata laitteen kayton hyvaéa vaikutusta tai huonon vaikutuksen torjumista. Valmistaja ei ole siten vastuussa epasuorista tai seuraamuksellisista tappioista tai vahingoista
eika kuluista, joita syntyy suoraan tai vélillisesti kyseisen laitteen kaytosta. Kaikki muut takuut (lakisaateiset tai muut) on poissuljettu lain sallimissa rajoissa.

VAROITUS

Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan vain ladkarit saavat myyda tai maéarata naita proteeseja.

KIRJALLISUUSVIITTEET

Kirjallisuuden viitetiedot ovat saatavilla pyynndsta.

SYMBOLIT

QUANTITY = toimitettujen implanttien maara
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NAHPQMENA ME I"EAH ZIAIKONHZ MAZTIKA EMOYTE'YMATA
NEPIrPA®H

Ta TAnpwuéva PE YEAN PHOOTIKG EPQUTEUHATA £XOUV OXEDIOOTET YIO XPrion O€ aioONTIKR augnTiKA HOOTOTTAAGTIKN 1) avaTTAaon Tou paoToUl. To aTpoyyuAd eAacTopepég TrepiBAnua aIAIkévng TTapdyetal Agio
Kail gival TTANpwuévo pe TTOAU OUVeEKTIKO TIAKTWHA. KaBe paoTikG ep@UTEUPa PE YEAN TTApEXETal PECO O€ KOUTI aTmd XapTOVI Kal €ival CUOKEUAopévo ae o@payiopévn dITAr kUpla ouokeuvacia. H
OUOKEUATTO TIEPIEXEI ETTIONG APAIPOUNEVES ETIKETEG TTOU UTTOSEIKVUOUV Ta XOPOKTNPIOTIKA TOU EUPUTEUHATOG (aPIBHOS TTapTidaG, KWSIKOG TTPOIOVTOG).

ENAEIZEIZ

Ta TANpwpEVA PE YEAN PAOTIKG EPPUTEUPOTA EVBEIKVUVTAI YIa Ta akGAouBa:

. AioBnTIKA AugnTiKf Xelpoupy k.

AUENoN Kal aTTOKATACTAC TOU OXAHUATOG TWV CUYYEVWV AVWHAAIWY TOU JaoTou.

AvdrrAaon Tou JaoToU PETE atTd UTTODOPIN POOTEKTOUN Kal GANEG KATAAANAEG ETTEPBAEOEIG HOOTEKTOUAG 1 PETA ATTO TPAUUATIONO.
ZUVOUAOPEVEG AVWHONIEG TWV PHOOTWY Kal TOU BwPaKIKOU TOIXWHATOG.

AVTIKATAOTOON TWV ELOUTEUPATWY YIa 1aTPIKOUG Kal aioBnTIKoUg AGYoug.

ANTENAEIZEIZX

H xprion Twv EUPUTEUPATWY QUTWY aVTEVOEIKVUTAI OE AOBEVEIG, O OTTOIEG EXOUV Hial 1) TTEPIOCOATEPESG ATTO TIG AKOAOUBEG KATAOTATEIG:

. INOKYZTIKH véoog.

ANENAPKHZ IZTIKH kdAuyn Adyw BAGBNG atd akTivoBoAia Tou BwpakikoU TOIXWHATOG, OTEVA HOOXEUPATA BwpakIkoU SEPUATOG 1 PICIKK EKTOUN TOU PEifova BwpakikoU Hudg.

YMAPXON TOMIKO 'H METAZTATIKO KAPKINQMA Tou paoTou.

KareotaApévo/e€aoBevnuévo avoootroinTikd oUoTnua.

loTopiké euaioBnoiag o€ {Eva owpata i aToTiag.

TrponyoUpevo MH IKANOMMOIHTIKO IZTOPIKO emaugnong/avamAaong.

DYZIOAOTIKA/YYXOAOT IKA akaTdAANAN aoBevig.

ENEPIrOZ AOIMQ=H o€ o1ro108ATT0TE ONEI0 TOU OPYaAVITHOU.

Mp6o@aTo 10TOPIKG ATTOOTAPATOG OTOUG HaCTOUG.

loTopikd ateAoug eTTOUAWONG TPAUUATOG.

OtroiadnroTe GAAN coBapn 1aTpIkr TTAONan TTou Ba £€BeTe o€ KivOuvo TNV uyeia Tou aagBevolg, KaTd TNV Kpion Tou Xeipoupyou.

E@ogov Sev utrdpxouv dedopéva ava@opikd Pe TNV TAUTOXPOVN XPAON TWV CUCKEUWY QUTWV HE JIaTEgEIS depUaTIKAG TTARPWONG, N Tautdxpovn XprRon diaTagewy dEPPATIKAG TTARPWONG KOVTE OTn
OUOKEUN (TT.X. OTNV TTEPIOXT| TOU SEPUATOG TOU VTEKOATE) avTevdeikvuTal. Ol IaTpoi Ba TTPETTEN £TTIONG VA ATTOTPETTOUV TOUG 00BeveiG atrd Tn PEANOVTIKA XPrion dlaTdgewy SEPUATIKNAG TTARPWONG KOVTA
OTIG OUOKEUEG AUTEG.

. O1 ouokeUég auTég dev TTpoopifovTal yia BepaTreia o€ TTaIdIA 1) eyKUoUG Kal BnAGJouoeg yuvaikeg.

ZHMEIQZH: AtmroteAsi EYOYNH TOY XEIPOYPIOY va TpoBei o€ 1aTpIKr EKTIUNON WG TTPOG TNV KATAAANAGTNTA TNG aoBevoUg yia TNV ePQUTEUAN, KABWG Kal N Ayn Tng amdeacng yia Tnv KAaTdAAnAn
XEIPOUPYIKK TEXVIKI TOOO yia TNV aoBevr), 600 Kal yia TO ETTIAEYHEVO TUTTO KOl OXEDIOOHO TOU EPPUTEUNATOG.

ENHMEPQXH AZOENOYZ

KaBe xelpoupyikn TTéPBOON VOEXETOI VO €XEI ETTITTAOKEG Kal KIVOUVOUG. H XEIpoupyIKr) €TTEURACN PAOTIKAG EUPUTEUCNG EXEl WG OTTOTEAETHA TNV WUXOAOYIKK IKAVOTIoinan Tng aoBevolg, woTdoo, wg
XEIPOUPYIKN ETTEPBACN, EVOEXETAI VO £XEI TIIBAVEG ETTITTAOKEG Kal KIVOUVOUG. H aoTIKr eP@UTEUON €ival pia €TTIAEKTIK dladikacia Kail 0 acBevig Ba TTPETTEl va evNHEPWOET EVOEAEXWG OTTG TOV XEIPOUPYO WG
TTPOG TN axéon Kivduvou/opéAoug. KaBe TiBavr) eTTirAokn kai TTpogidoTroinon Ba TTPETTel va oudnTeiTal ue Tov acBevi TTpIV auTOG aTToQacioel va TIPOXWPATE! JE TNV XEIPOUPYIKNA eTéuBaan.

KaBe aobevrig Ba Trpétrel va AapBAVEl TO EVNPEPWTIKG EYXEIPISIO ATBEVOUG KATA TNV TTPWTN CUPBOUAEUTIKY ETTIOKEWN, 0UTWG WOTE VA £XEI TOV XPOVO va dIaBAcEl Kal va KATAVOROEl To SEDOUEVD OXETIKA HE
TOUG KIVOUVOUG, TIG METEYXEIPNTIKEG OUOTACEIG TTAPAKOAOUBNONG Kal Ta OPEAN TTOU OUVIEOVTAI JE TG HOOTIKA EUPUTEUHATO, TTPOKEINEVOU VO TIAPEI WIO GUVEIBNTH QTTOQACN TIPIV TTPOXWPNOEl OTNV
XEIPoupyIKr eTéuBaon. To evnuepwTIKG eyxelpidio aoBevolg TepihapBavel ettiong éva « Eviutio Zuvaiveong Evnuepwuévou AcBevougy TTou divel oTov acBevr| TNV duvardTnTa va dIaTnpEi avTiypapa Twv
OTOIXEIWV TNG ETTEPPACTG TOU, OTTWG ToV apiBuod TTapTidag, yia To apxeio Tou. To éyypago auTd eival diabéaipo o poper) PDF oTnv 10TooeAida pag www.gcaesthetics.com/we-care/.

KYKAOZXZ ZQHX

O1 a0Beveig TTPETTEI VO EVNPEPWIVOVTAI OTI TAL OOTIKG EPPUTEUATA OEV TIPETTEI VO BewpoUvTal I06RIEG SIaTAgEIG Adyw TTOAAWY TTapaydVTwy, GUTTEPIAGNBAVOUEVWY TwV THIBAVWY JIAPOPETIKWY QUTIOAOYIKWYV
avTIdpdoewy, Twv dIOSIKACIWY EUPUTEUCNG, TNG EYYEVOUG QUONG TwV OXEDIWV EPPUTEUNATWY OIAIKOVNG Kal TWV EEWTEPIKWY PNXAVIKWY eMIdpacewy. Eival avapevouevo 1o eu@uUTEUNa va XPEIOOTEN va
a@aipeBei i va avTikataoTadei, pe atraitnon avabewpnTiKAG XEIPOUPYIKAG eTTEURaoNG Katd Tn didpkeia {wrg TNG aobevols. . QoT600, GUPPwva pe T BIBAIOypagia, Ta Agia HOOTIKA ENQUTEDUATA PTTOPET Va
€xouv KUKAO Cwrg atrd 10-20 €Tn. ZUVETTWG, QUTA Ta Agia HAOTIKG EPPUTEVATA, OTAV EUPUTEUTOUV OUPPWVA PE TIG 0DNYIEG KAl UE XPrON UTTO KAVOVIKEG CUVORKEG, £XOUV OVAUEVOUEVO KUKAO (WG TTPOIOVTOG
TTapPOPOIo PE auTéVv TTou avagépeTal oTn BIBAIoypagia (o otroiog ekTipdral ota 10-20 €Tn).

H kAIvIKr) TTapakoAouBnon Twv TTANPWHEVWY PE YEAN JOOTIKWYV epQUTEUATWY Tpaxeiag etmipdveiag Tng GC Aesthetics ékave duvaTh, uéxpl ofjuepa, TNV €TTITEUEN QVTOXNG EPPUTEUATOG TNG TAENG TOU
82,4% petd améd 10 é1n (emavaAnTiTikég emmepBaoelg EAaBav xwpa yia 1o 17,6% Twv apxIka ToTToBeTNpévwy eu@uTeUpdTwy). ETrimAéov, n GC Aesthetics Ba extovrioel JOKPOTTPOBEaHN KAIVIKA PEAETN Yia
Ta Agio pAOTIKG epQUTEUPATA WOTE va AdBel dedopéva BpaxuTTpdBeang Kal HOKPOTTPABECUNG aoPAAEIng Kal aTTddoong, kabuwg kai dedopéva emBiwong o€ Trepiodo 10 eTwv.

2YMBATOTHTA MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAX

ZHMEIQZH: MoAovdTi Ta gppuTelpaTa autd dev €xouv SOKINAOTET €IDIKG yia Xpion O€ €§£TaON PE PAYVNTIKF TOPOYPAia, £XOUV KATAOKEUAOTEI OTO OUVOAS Toug aTré UAIKA OIAIKOVNG BaBuou 1aTpikou
EUQUTELPATOG TTOU Eival CUPPBATA HE TIG HAYVNTIKEG TOMOYPAPiEG. To UAIKS BaBuol epguteloiung oIAikévng ival idlo pe autd TTou xpnoipotroinenke o€ GAAa eppuTelpaTa oIAIKOVNG OTTOU 01 aoBEVEig
utroBARBNKaV G€ payvnTIKr) Topoypagia Kal dev £xouv avaepBei péxpl afuepa TpoBAuaTa oupBaréTnTag.

XPHZH XTEPOEIAQN

O1 aoBeveig TTPETTEl va cupBoulelovTal IaTPd TIPIV XPNOIMOTIOINCOUV OTEPOEIDH PAPHAKA OTNV TTEPIOXN TNG EMPUTEUCNG WOTE VO ATTOPEUX BEi €EWONGN TOU EUPUTEIPATOG.
NMPOEIAONOIHZEIZ
TPOMOMOIHZH TON EMOYTEYMATQN

Aev Ba TTPETTEl VA yiveTal KaYia TPOTTOTTOINGN TOU HOOTIKOU EUPUTEUPATOG TTPIV ATTO TNV EUPUTEUCT). H TPOTTOTTOINON TWV EUPUTEUPATWY AKUPWVEI OAEG TIG EYYUATEIG, PNTEG 1 EUPETEG.

BAABH TON EMOYTEYMATOQN - ©OPAYXH KATA TH XEIPOYPIIKH ENEMBAZH

Mpétel va AapBavetal IBIaiTEPN TTPOTOXH KATA T XProN Kal TOV XEIPIOPO TWV EYPUTEVPATWY WOTE va eAaXIoTOTTOIETal N TBaveTnTa Bpadong Tou TePIBAfpaTog. OAa Ta ep@uTelpaTa €Xouv TTapaxOei ue
KABIEPWHEVEG KATAOKEUAOTIKEG TEXVIKEG KOI UTTO AuaTnPd TTPOTUTTA EAEYXOU TTOIOTNTAG, OAAG EVOEXETAI Va ONUEIwBEl Bpalon Twv EPPUTEUNAETWY KATA TOV XEIPIOPO 1 TNV XEIPOUPYIKA eTéuRaan, Téoo oTnv
apxIkr) 600 kai oTIG ETTaKOAOUBEG eTTEURATEIG.

XpelaZeTal EAIPETIKA TTPOCOXN WOTE VO ATTOPEUXDET TUXOV {NUIG OTO EPPUTEUPA KATA TNV XEIPOUPYIKN ETTEPRACT TOTTOBETNONG i} APaipETNG.

- Mnv @épveTe TO EPPUTEUPO OE ETTAPH HE KOPTEPA XEIPOUPYIKG aVTIKEIPEVA 1 DIATAEEIG, OTTWG VUGTEPI, AaBIDEG, AINOOTATEG, BEAGVEG XEIPOUPYIKWV PAPWY f UTTODEPHIKEG BEAOVEG.
- Mnv @épveTe TO EUPUTEUNA OF ETTOPN PE AUBAEA XEIPOUPYIKG QVTIKEIUEVA, OTTWG CPIYKTAPEG, DIACTOAEIG Kal pyava avaTOUNG.

- Mnv @épveTe TO EUPUTEUPA OF ETTAPNA PE DIATALEIG KAUTNPIAOHOU.

- Mnv katagpelyeTe o€ TTEPITTOUG XEIPIOPOUG, daknon Trieong fi dUvaung.

Mpétrel va eA€yxeTal TTPOOEKTIKG €EETOON N SOUIKA OKEPAIOTNTA TWV EUQUTEUPATWY TIPIV TN XPAON TOug. Aev eMITPETTETAI N EPPUTEUCT TTPOIOGVTWY TTOU €xouv UTTOOTEl {nuid. Mnv arrotrelpabeite va
ETTIOKEVUAOETE TTPOIOVTA TTOU €XOUV UTTOOTE! ¢nuid. Katd Tnv wpa TnG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG TIPETTEI va UTTAPXEI EPEDPIKO TTPOIOV YIa TNV TTEPITITWAON TTOU TO EPPUTEUNA UTTOOTEI {nuId i HOAUVBEI.
Mpétel va akoAouBoUvTal ETTIHEAWG OI TUVIOTWHEVEG dladIkaoieg DOKIUAG, EEETAONG KAl XEIPIOPOU TwV TTPOIOVTWY WOTe va JIaoPalifeTal N owaoTh XPAon TwV EUQUTEUPATWY. Oa TTPETTel va SivovTal
odnyieg 0Toug aoBeveig WOTE va evnUEPWVOUV GAAOUG BEPATTOVTEG 1IGTPOUG YIa TNV TTAPOUTIA TWV EYPUTEUPATWY TTPOKEIPEVOU Va eAaXIOTOTTOINBET O KiVOUVOG {NMIGG.

MAPEMMOAIZH THZ MAZTOIMPADIAX

TUTTIKEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG £XOUV TTAPOUCIACEI ONUAVTIKOUG TTEPIOPITHOUG OTAV XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV ATTEIKOVION ETTAUENPEVWY HOOTWY. TO EUPUTEULA PTTOPET VO TTAPEUTTOSIOE! TNV avixveuan Tou
TTPWIMOU KOPKIVOU TOU POOTOU PECW HOOTOYPOPIag PE OTTOKPUYI OPIOUEVOU UTTOKEINEVOU PAOTIKOU I0TOU A/KAl CUUTTIEON UTTEPKEINEVOU IOTOU, O OTTOI0G PTTOPET va ‘KpUyer' UTTOTITEG aAAOIWOEIG OTO
paoTt6. Mpémel va divovtal odnyieg oTIG aoBeveig WOTE va {nToUv akTIVOAGYOUG, OI OTToi0I Eival TIETTEIPAPEVOI OTIG TTAEOV TPEXOUTEG AKTIVOAOYIKEG TEXVIKEG KAl OTOV £EOTTAICUS OTTEIKOVIONG HOOTWY HE
£UQUTELPATA, KAl VO EVNHEPWVOUV TOUG AKTIVOAGYOUG TOUG YyIa TNV TTApoUaia, Tov TUTTO Kal TNV TOTTOBETNON TWV EPPUTEUPATWY Kal €AV TTPOKEITAT YIO AVATOUIKG EPQUTEUPATA, VO yVwpPi{ouv Toug SEiKTEG
TTPOCAVATONIOPOU TOU AVATOUIKOU EUPUTEUPATOG.

MIAZ XPHZHZ

Ta epguTelpaTa autd TpoopigovTal yia MIA MONO XPHZH. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE EKOYTEYMENA MPOIONTA. MHN EMANAMOZTEIPQNETE OMOIOAHMOTE MPOION. Ta ekguTeupéva
TrpoidvTa Sev Ba TTPETTEN va eTTavaypnaolpoTrololvTal, eTeIdr ol dladIKagoieg eTavakabapioPoU Kal ETTAVATTIOOTEIPWONG EVOEXETAI VA PNV aQaIPECOUV ETTAPKWG Ta BIOAOYIKE KOATGAOITTA, OTTWG TO dild, O
10766 Kal GAAN UAn, Ta otroia Ba ptropoucav va diatnprigouy avOekTKé Traboydva.

XPHZH ©GAPMAKQN
O kaTookeuaoTAg dev ptropei va TTPoBAEWel oUTE va eyyunBei TNV ao@aAr] evBOQUAIKF XOpriynan OTToloudHTroTe Qapuakou, TTEPIAAUBAVOUEVWY XWPIG TTEPIOPICUS TWV avaiolnTIKWV, OTEPOEISWY,
QVTIBIOTIKWV Kal BITapivouxwy SIaAUpATwY. Av eEeTAdeTal TO EVOEXOHEVO TETOIOG XPAONG, Ba TTPETTEI va GUMBOUAEUTEITE TOV QVTIGTOIXO KATAOKEUOGTH TOU QAPHAKOU.

ENINAOKEZ

O1 miBavég eTTITTAOKEG TTOU €ival yVwOoTEG OTI OXETICOVTAl JE TA TTANPWHEVA PE YEAN PAOTIKG EP@UTEUPATA Eival OI aKOAOUBEG:

AMEG BUVNTIKEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI HE OAEG TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG TIPETTEI VO GULNTWVTAI PE TNV aoBevr). AuTEG TrepIAapBAavouv aAAd dev TrepiopiovTal oTa e§AG: Aoipwén (BAETTE TTapakaTw),
aigdTwpa (BAETTE TTAPAKGTW), CUGCWPEUCN 0pwWdOUG UYpoU (BAETTE TTapakdTw), atTwAEIa TNG aioBnang (BAéTTe TTapakdTw), avTidpacn oTn QaPHAKEUTIKN aywyr, VEUPIKA BAGRN, ducavetia TnG acBevoug
O€ OTTOIOBNTIOTE §€VO EUPUTEUPA KOl AVETTAPKNAG ETTOUAWON TPAUHATOG.
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PH=H TON EM®YTEYMATQN 2TO XEIPOYPT'IKO OYAAKA AMO ATYXHMA

Edv oupBei autd, ptropeite va diatrepdoeTe Tn Yada NG YEANG He To JeikTn Tou XePIOU, GTO OTIOI0 POPETE BITTAG YAVTI, EVW OOKEITE TTiEdN OTO HOOTO We To GAAo X€pl. H yEAN ptropei va agaipedei pe
HaAGEeIG atrd TNV KOIAGTNTA KAl VO CUAEXBET €O OTO XEPI KAl KATOTTIV PTTOPEITE va aaIPETETE TO YAVTI, TUAiyOVTaG Tn PAJa YIa VO TNV ATTOPPIYETE. ZTUTTWOTE TO XEIPOUPYIKO BUAOKA pE OTTOYYoUg Yalag.
H agaipeon Tng yéAng atmd Ta epyaleia dieUKOAUVETAI e XPAOT IC0TTPOTTUAIKAG AAKOOANG.

AZYMMETPIA

Evdéxetal va TrpokUpel aoUPMETPIa Adyw €0@aApévng apxXIKAG TOTTOBETNONG, PETATOTTIIONG A OTTOTUXIOG OTTOKATAOTAONG TTPOUTIAPXOUCAG aCUUPETPIag egaitiog katolag TapaAAayng oTto péyebog Tou
€KAOTOTE EUPUTELPATOG. H TTPOUTIEPXOUCT ACUNHETPIO EVOEXETAI VO UNV €IVl EVTEAWS OTTOKATAOTACIUN. H acuppeTpia evOEXETaI €TTIONG VO ATTOTEAEI O UNTITWHA KOWIKAG OUCTOANG, CUCCWPEUCNG UYpoU,
AoipwENG, HETEYXEIPNTIKAG SUOTTAATIOG TOU PaaToU, ETEPATTAEUPNG ACUPPWVIag TNG HUIKAG avaTTugng i Eepolokwia, To 0TToio Xpridel Trepaitépw SlEPEUVNONG.

ANAMNAAZTIKO METAAOKYTTAPIKO AEM®QMA XETIZOMENO ME EMOYTE'YMATA XTHOOYZX (BIA-ALCL)

Z0uewva pe Eupwtraikég Anpogopieg aopdAeiag, Tov Opyavioud Tpogipwv kar Pappdkwy Twv HMA (FDA) kai Tnv Tpéxouca emioTnuovikh BiBAloypagia éxel SIamoOTwOE CUOXETION HETAEU Twv
EUPUTEUPATWY OTABOUG Kal TNG avATITUENG MIaG OTTaviag poperg pn-Hodgkin Aep@wparog, Tou avamAaoTikoU peyahokuttapikoU Aeppupatog (ALCL). O1 yuvaikeg pe eg@uTelpaTa oTiBoug Tpaxeiag
ETMIPAVEIAG UTTOPET pEV va dlaTpéxouv XapnAod kivduvo avamTugng ALCL o€ pia Trepioxr) TTANGIoV Tou EUPUTEUPATOG, WOTOCO O KivOUvog auTdg eival uPnASTEPOG O€ OXEDN WE TIG UTTOAOITTEG yuvaikeg. AuTr
N OUYKEKPIYEVN TTEPITITWON cupTrepIAapBaveTal otnv Tagivounon Tou MOY Tou 2016 pe Tnv opoloyia «ALCL — AlM». AuTéG o1 ava@opég aoPAAEING YVWOTOTIOIOUV OTI £XEI avaQePBEi Evag eEAIPETIKG
HIKPOG apIBPOG TTEPICTATIKWY EiTE OTO UYPO €iTE OTOV OUAWSN 10TO TTANGIOV TOU EPPUTEUNATOG.

Ta kUpia oupTTwpaTta Tou BIA-ALCL og yuvaikeg pe eggurelpata oTriBoug TTou €Xouv avagepBei gival €Tmiovo oidnua ) emigovog GAyog, owiun évapgn €mipovng oUAOYAG uypoU yupw atré To
eu@UTEUPA®®, BUAaKWBNG OUCTIACN 1 pia PAZa KOVTd oTo ed@UTEUNa OTABoUG. Edv pia yuvaika TTapousIdael OTTOIOSHTIOTE aTTd Ta TTPOAVAQEPOUEVA CUUTITWUATA 1 dv UTTApXE! uTTowia BIA-ALCL,
ouvioTdTal va Trpayparotroindei agioAdynon Tng acBevolg yia va atrokAeIoTel To evdexopevo ALCL yUpw atmd 1o eg@UTeupa. BAoel TwV GUVICTWHPEVWY KATEUBUVTAPIWY YPOPHWY, OTAV TTPAYHATOTTOIETal
e€étaon yia BIA-ALCL mrpémrel va ouMexBoUlv @péoko deiypa uypoU KabBwg Kal avTITTPOOWTTEUTIKA TUAMATA Tou BUAGKA Kal va atmooTaAoUV yia KUTTAPOAOYIKY| €GETAON TTPOKEINEVOU VO OTTOKAEIOTEI TO
evdexopevo ALCL. H diayvwaoTik agloAdynan Ba mpérmel va TrepIAapBavel Tnv KUTTapoAoyIkr agloAdynaon Tou uypou pe emixpiopara xpwong Wright-Giemsa kail Tnv avogoioTtoxnuikr €étaon evog kUBou
TTapagivng yia deikteg Tou ouptrAéypatog diagopotroinong (CD) kai Tng kivdong avamAaoTikoU Aeppwpatog (ALK). Ta epioodTepa TTEPIOTATIKG OXETICOPEVOU PE eP@uUTEUPATA OTRBOoUG ALCL
QVTIMETWTTIOVTAI PE TNV OQPAIPETT) TOU EPPUTEUPATOG KOl TOU BUAOKA TTOU TTEPIBAAAEI TO EPPUTEUNA, EVW OPICUEVEG TIEPITITWOEIG AVTILETWTTIOTNKAV PE XNUEIOBEPaTTEia Kal akTIVOBOAIa.

v TepimTwon didyvwong Tng aoBevolg oag pe BIA-ALCL, Ba TrpéTrel va TO ava@épeTe OTOV KATAOKEUAOTH péOw TNG NAekTpovikig dielBuvong ukvigilance@gcaesthetics.com kai Ba Tpémel va
TIpaypaToTIoINGEi évapén evog e5ATOUIKEUPEVOU TTPOYPAUHaTOG BepaTTeiag atrd pia SIETIOTNPOVIK opada.

‘AZO'ENEIA EMOYTEYMATQON ZTHOOYZ

Mikpd TTOG0OTO YUVAIKWY TTOU £X0UV EPPUTEUPATA OTABOUG, EiTE Yia aloBnTIKOUG AGYoug 1 yio AGyoUug OTTOKATAOTAONG, AUTOTTPOOdIOPI{oVTal WG TTAOXOUTEG MIAG OEIPd CUPTITWHGTWY TO OTTOId TTIOTEUOUV
OTI TIPOKUTITOUV ATTO TNV TTOPOUCIA TWV EPPUTEULETWY TOUG. AV Kal dev aTTOTEAET IGTPIKN SIdyVWon, ava@EPOoVTal 0T CUNTITWHATA aUTd WG «AcBéveia EpgureupdTwy Z1rBoug» (BI).

Mpokerral yia TTOAAQTTAG YEVIKG CUPTITWHPOTA TTOU TTOIKIAOUV Kal O€ KGBE TTEPITITWOT ival aTTOTEAEOUA QUTO-DIAYVWONG KAl QUTO-agIoAGYNoNG. Z1a CUNTITWHATA QUTE TrEPIAABAvOVTal EVOEIKTIKE, Kal X1
QTTOKAEIOTIKG, CUPTITWUATA TTOU TIPOCOUOIAJOUV PE aQUTA TNG YPITING, OTTWG aKpaia KOTTWGT, OPIXAN EYKEPAAOU, CUUTITWHATA TTOU OXETICOVTAI JE TO AVOOOTTOINTIKG, diatapax£g UTrvou, KatabAipn,
opuoVIKG BépaTa, TTOVOKEPAAOG, aTTWAEID HAAAIDV Kal KPUGDEG.

Ymapxel TANBWpa GAAWY QITILV YIa Ta CUPTITWHATA QUTE, 6TTWG KATTola uTToBéokouca acBéveia i oppovIKEG aAhayég. ETTITAEoV, UTTAPXE! HIa OEIpd ETTIOTNHOVIKWY HEAETWYV TToU dlgpeuvoUV TTapduoIa
OUPTITWHATA YUVAIKWVY OTOV YEVIKO TTANBUCHO, TOOO HE 600 Kal Xwpig epuTEUPaTA 0ThBoUg. Katd pégo 6po, Trepitou 10 50% TwV YUVAIKWY TTOU aUTOTTPOadIopifovTal wg TTaoXouoes atré Ty «Blix»
ToTEUOUV OTI TO CUMTITWHATE TOUG BEATILOVOVTAI HETE TNV AQAIPECT TWV EYPUTEUPATWYV - KATTOIEG POPES TIPOCWPIVG Kal GANEG pévipa. Katd ouvETTeia, gaivetal 0TI n aQaipeon TwV EYPUTEUPATWY OTHBOUG
Oev BeATILOVEI ATTAPAITNTA TA CUPTITWHATA O 6AOUG Toug acBeveig. Méxpl ofjuepa, Sev UTTAPXE! £PEUVA TTOU ATTOBEIKVUE TTOI0 CUNTITWHATA UTTOPOUV Va BEATIWOOUV PE TNV 0QAIPETT EPPUTEUPATWY Kal
TTolax 1.

ETri TOU TTapO6VTOG, DV UTTAPXOUV SOKIPEG TTOU PTTOPOUV va emiReRaiioouy Tnv «Bli». H épeuva aTov Topéa autéd ouvexiletal, 18iwg o€ O, T apopd aoBEVEIG TTOU £X0UV auTodvooo véonua 1y Tpodiddean
yia ekdAAWAOT aUTOAVOOOU VOOHHATOG. Ta EPPUTEUNATA OTHOOUG AVTEVSEIKVUVTAI OE YUVAIKEG PE KATEOTOAUEVO 1) €5a0BeEVNUEVO avOoOTTOINTIKG oUOTNHA - BA. evotTnTa ANTENAEIZEIZ M0 Trdvw. Av ol
aoBeveig utroyiddovtal 6T Tdoxouv atd Tnv «Bll» Ba Tpémel va avadnTricouv IaTpIKA yVwHAETEUoON. Ta CUUTITWHUOTA PTTOPE] VO Jn OXETICovVTal PE Ta eppuTEUHATA Kol Oev Ba TTpETTEl va TrapaBAéTovTal
va ayvoouvTal GAAES 10TPIKEG SIEPEUVATEIG TTPOKEIMEVOU VO KABOPIOTE N AITia TV CUUTITWHAETWY TOUG.

ENAMNOGEXEIZ AXBEXTIOY

H amotirdvwon ouvABwg cupBaivel og WPIKO PACTIKG 10TO, HE i XwPig eP@UTEUON. H atroTITdvwon gival €TTIoNg yVwoTé 6T cupBaivel HETG TNV EPPUTEUCT EVOG EVOU OWUATOG, TTAPOTI N alTioAoyia gival
AyvwaoTn Kal ol avo@epOeioeg TTEPITTTWOEIG €ival OTTdvieg. H pikpoaTroTITdvwon WETE TNV eupUTEUCN TUTTIKG cupBaivel aTnv Ivwdn Kawa kal yupw ammd auTh, o€ AeTTéG TTAAKES 1) cucowpevoelg. H
EKTETAPEVN MIKPOATTOTITAVWON EVOEXETAI VO TTPOKOAETEI OKANPOTNTA TOU pACTOU Kol Suo@opia, KaBWG Kal va KATaoTAOE! avaykaia Tn SIEVEPYEIA XEIPOUPYIKAG TTapéupaong.

KAWIKH ZYXTOAH

H guaToAr] TnG Ivwdoug Kawag atroTeAei cuvriBn eTTITTAOKK JETA aTTO XEIPOUPYIKN ETTEPBACN PHOOTIKOU EUPUTEUHATOG. MapdTi 0 OXNUATIONOG IVWBOUG I0TIKAG KAWag TTou TIEPIBAAAEI TO EPPUTEUNA OTTOTEAET
KAVOVIKA QUCIOAOYIKI) aTToKpIon o€ £évo awpa, dev ouoTéAovTal OAEG O kKAWeg. H ouoToAr Tou Ivwdoug KawikoU 10ToU TTou TIEPIBAAAEI TO eUPUTEUPA EVOEXETAI VO OONYROEI 08 OKANPOTNTA, duoPopia A
dA\yog OTO paoTo, TTApPaApOPPWON Tou paoToU, ot YnAa@nté eu@UTEUPA 1 O PETATOTIION Tou ep@uTelpaTtog. H aimioloyia Tng Kawikig ouoToAng eival dyvwoTn, mBavétara Opwg va gival
TroAuTrapayovTikr). H ouaToAr) avamrTiaoetal o€ Sidpopoug Babuoug, eTepdTTAEUPa i} auPOTEPATTAEUPA Kal EVOEXETAI VA ETTIOUMRET JEOa O PEPIKEG EBOOUADESG EwG £TN META TN XEIPOUPYIKA eTTéuRaon. MNa
TIG COPBAPEG TTEPITITWIOEIG EVOEXETAI VO ATTAITEITAI XEIPOUPYIKN TTapéuBaocn. H Kawikr) CUGTOAR evOEXETal VA TTOPOUCIATEl UTTOTPOTIH PETG atrd BulakoToun 1 BuAakekTopr. Ofol TTou ekAapBavovTal wg
KaWIkA ouAoTroinon éxouv kabuaTepriael Tn SiGyvwon Tou ynAagntol dykou. Or apgiBoAol 6for TTpETTel va digpeuvolvTal GUEoa.

KA®YZTEPHMENH ENOYAQZH TPAYMATQN

Opiopévol acBeveig Tapoucialouv kabuaTepnuévn eTToUAWON TPAUPATWY, eV o€ GAAOUG n B€an TnG TouAG UTTopE va unv eTouAwael kaAd. ETtiong, ptropei va rapouciacTei diavoign Adyw TpaupaTioyoU
f poAuvong. Ze TepiTTwon €kBeong Tou epuTEUPaTOG, Ba atTraitnBei TepaImépw xelpoupyikn eméuBaon. H 10TIKA vékpwon eival n dnuioupyia vekpoU 10ToU yUipw ammd 1o eP@UTEUNA, N oTroia Ba
KaBuaTePrOEl TNV ETTOUAWON TOU TPAUUATOG, VW EVOEXETAI Va TTPOKAAETEl JOAUVOT TOU TPAUPATOG KAl VO KATOOTACE! avaykaia Tn Xeipoupyikr di6pBwan r/kal TNV a@aipeon Tou eg@uTelpaTog. H 10TIKA
VEKPWON €XEl avapepBEei PETA TN XPriON OTEPOEIBWV PAPUAKWY, XNUEIOBepaTIEiag Kal akTIVOBOAIGG Tou paoTIKoU 10ToU, KaBWwg Kal Adyw KaTvioparog. QoTé00, O€ HEPIKEG TTEPITITWOEIG EVOEXETAI VA
TTPOKANBEI Xwpig Kapia yvwaoTr aitia.

E=QTEPIKH ©YAAKOTOMH
H Bepateia TNG KAWIKAG GUCTIAONG HE ESWTEPIKF XEIPOKIVNTN OUNTTiEON PTTOPET va TTpoKaAéael e§aaBévnaon i prgn Tou TTepIBAARaTog. ‘Exouv utrdpgel avapopég prigng Kal o KaTaoKEUAOTAG eV OUVIOTA Tn
Sievépyeia §wTePIKAG BUAOKOTOUNAG Kal dev EUBUVETAI yIO TNV AKEPAIOTNTA TOU EPPUTEULATOG OE TTEPITITWON TTOU X PNOIMOTIOINBET XEIPOKIVNTN GUNTTIETN 1) GANEG TEXVIKEG ESWTEPIKAG TTiIEDNG.

AYZAPEZKEIA ME TA AMOTEAEZMATA
O1 emimAokég Adyw AavBacopévou peyéBoug, eo@aiuévng ToTroBETNONG TNG OUANG, UTTEPTPOPIKNG OUAOTTOINGNG OUVABWG OXETICOVTal UE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKA. H TTpoCeKTIKA €TTIAOyr Tou peyéBoug, n
Snuioupyia xeipoupyikoy BUAaKOG KaTAAANAOU Kal ETTAPKOUG PEYEBOUG KAl N XPAON TPEXOVTWY ATTODEKTWV XEIPOUPYIKWYV dIadIKaoIwY atroTeAoUv euBivn Tou Xelpoupyou.

METATOMNIZH TOY EMOYTEYMATOX

Ta eppuTelpaTa EVOEXETAI VO UETATOTTIOTOUV TIPOKAAWVTAG SuaPopia f/Kal TTapaudpPwWon Tou axXANATOG Tou JacTol. Or DUOKOAEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG eVOEXETAI va QUEHOOUV TOV KivOUVO HETATAOTTIONG,
HEIOVOVTOG To PEyeBOG TOou BUAAKOG Kal TNV OKpPiBEla TNG TOTTOBETNONG. H PETATOTTION EVOEXETAI VA ATTAITACE XEIPOUPY IK TTapéUBaan.

EKOYTEYZH MAZTIKON EMOYTEYMATQON

Av Kkail 5ev UTTAPXOUV KATAANKTIKEG ava@opEG aTnV 1aTPIKr BIBAIOYpagia, peyEaAOg apIBUOG HAOTIKWY EUPUTEUPATWV QVOPEVETAI VO apalpeBEi 1) va avTIKataoTabei xeipoupyikd. Autd oupBaivel OTTwG Kal o€
TTOAAEG GANEG eTTEURATEIG TTAACTIKAG XEIPOUPYIKNAG, OI OTTOIEG OUXVE eTTavaAauBdavovtal WaTe va diatnpenBei n IkavoTroinon Tou aoBevolg. Adyw Tou peyGAou e0POUG CWHATIKWY OTTOKPITEWY TWV 0oBEVWV
OTN XEIPOUPYIKN HOOTIKWY EUPUTEUPGTWY, TwV dIaPEPWY XEIPOUPYIKWYV TEXVIKWY KAl IATPIKWY BEPATTEIWY, KABWS Kal TwV dUVNTIKWY ETTITTAOKWY, Ol A0BEVEIG TTPETTEI VA yVwpidouv OTI auTd dev Ba TTPETTEl
va Bswpouvtai dia Biou eppuTelPaATa Kol OTI ava TTAoa OTIYUR EVOEXETAI va eVOEIKvVUTAI N DIEVEPYEIT XEIPOUPYIKAG ETTEPBACNG APAIPEONG TWV EUPUTEUHATWV.

E=QTEPIKH ©YAAKOTOMH
H Bepartreia TNG KayIKAG oUOTIAONG HE EEWTEPIKA XEIPOKIVNTN CUPTTIEST PTTOPET va TTpoKaAEoEl e§aaBévnan 1 prign Tou TepIBARpaTog. 'Exouv utrdpel ava@opég pAgNG Kal 0 KATAOKEUAOTAG dEV GUVIOTA TN
SievEpyEIa EEWTEPIKAG BUAAKOTONRAG Kal BevV EUBUVETAI YIA TNV OKEPAIOTNTA TOU EPPUTEUPATOG OE TTEPITITWAON TTOU XPNOIUOTIOINBEI XEIPOKIVNTN GUUTTIEDT ) GAAEG TEXVIKEG ESWTEPIKAG TTiIEONG.

E=QOHZH

ACTOBNG i peiwpévn 10TIKA KAAUWN fi/kal SIakoTr TNG ETTOUAWGNG TOU TPAUHATOG EVOEXETAI VO 0dNyHOEl O€ aTTOKGAUYN Kal €§WONON Tou eu@uTElaTOG. AITiEG EEWONONG 1) TTAPAYOVTEG TTOU GUMBAANOUV
oe auTh evdéxeTal va TrepidapBavouv tn Aoipwén, Tn didippnén Tou TpaldPaTog, TN VEKpwonN HE 1 XwpPig Aoidwén, TNV Kawikfy ouoToAr, TNV KAEIoTH BuAakoTopr], TOV akaTGAANAo SeppaTIKO KPNuVO, TO
£0QaApéVo PEyeBOG Kal TNV E0QAAPEVN TOTTOBETNON TOU EUPUTEUHATOG /KAl TV IOTIKA JIGBPWON TTOU OXETICETAI PE TIG TITUXEG TOU EPQUTEUNATOG. H ETTITTWON TNG £§WBNONG £xel atmodelxBei 6T augaveral
otav n mPéOean TOTTOBETNOET OE TTEPIOXEG TTOU £XOUV UTTOOTEI KAKWAT: OUAOTTOINUEVOG 10TAG, I0TOG TTOU €XEI UTTOOTET €vTovn OKTIVOBOAIO 1) éyKaupa fj GUVBAINPEVES TTEPIOXEG 0OTOU, TTEPITITWOEIG OTTOU £XEI
SievepynBei ooBapn xeIpoupyikA avatagn Tng TTEPIOXAG Kal OTTOU XPNOIKOTTOIoUVTAl OTEPOEIDH OTO XEIPOUPYIKO BUAOKA.

KOKKIQMA

H dnuioupyia KOKKIWHATOG €ival pia CUXVH avTatrokpIon TwV I0TWV OTNV TTapoudia {évwv owudTwy. H avtatmékpion Twv 10TWy gival mBavd va TTpokAnBei atrd Tnv TTapouadia Tou euQUTEUNATOG, HE
ATTOTEAETUA TN SNUIOUPYia KOKKIWHPATOG GIAIKOVNG.

AIMATOMA/MPQIMH EKAHAQZH ZYAAOTHZ YTPOY

To alpdTwa Kal N CUYKEVTPWON 0pwdoug uypoU eival ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAl e OTTOIOVONTIOTE TUTTO ETTEURATIKNAG XEIPOUPYIKAG Sladikaciag. To HETEYXEIPNTIKO AIETWHO Kal N TTPWIKN ekdRAwan
ouMoynig uypoU® evdéxetal va cuuBaAlouv oTn Aoipwén A/kal aThV Kawikh GUGTOAR. To HETEYXEIPNTIKG QIUATWHA Kal N TTPWIUN ekSAAWGON GUAAOYAG UYpoU evBExeTal va eAayIOTOTToINBoUV GTav SidETal
OXOAQGTIKA) TTPOCOXH OTNV aiydoTacn KATd TN SIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG Kal €TTIONG TIIBAVWG HE HETEYXEIPNTIKA XPAON OUCTAPATOG KAEIOTAG TTapoxéTeuang. H emmipovn, utrepBoAIKr aigyoppayia
TIPETTEl VO EAEYXETAI TTPIV OTTO TNV EPPUTEUCT TOU TTPOIOVTOG. TUXOV HETEYXEIPNTIKA EKKEVWON QIMOTWHATOG 1} TTPWIKNG CUAAOYAG UypoU TIPETTEl Va SIESAYETAI JE TTPOTOXN, £TOI WOTE VO OTTOPEUXBET N
péAuvon i n BAGBN Tou EPPUTEVPATOG.

AOIMQ=H
Tuxév Tpoitrdpxouca Aoiuwgn, Tou Sev €XEl UTTOXWPNOE! TTPIV ATTG TNV TOTTOB£TNGON TOU EUQPUTEUHATOG, AUEAVEI TOV KivOUVO TTEPITTPOBETIKAG Aoiuwgng. Mnv ekBETeTe TO euPUTEUHA A Ta eEapTAUATA
TARPWONG 0€ HOAUCHATIKEG OUTiEG, BIOTI KATI TETOIO augavel Tov Kivduvo Aoipwing.

19 O¢ dyiun ekSAAWGON GUANOYRS UypoU opiZeTal N Kupiwg GUAAOYH 0pwBoug TIEPITTPOBETIKOU UYPOU TTOU SNUIoUPYETal 21 £T0G ATTG TNV TOTTOBETNON TWV ENQUTEUHETWY.
20 0O¢ mpwiun exdAAwon GUAOYAG UyPOU OpIZETaI N GUYKEVTPWON TTEPITTPOBETIKOU UYPOU TTOU EUQAVIZETal < 1 £T0C aTTd TNV TOTTOBETNON TWV ENQUTEUHETWY.
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H Aoipwégn atmroteAei eyyev Kivduvo PETG ammd OTToIOVOATIOTE TUTTO ETTEURATIKAG XEIPOUPYIKAG dladikaciag. H Aoipwén yupw amd éva HaoTIKO ep@UTEUPA eVOEXETAI Va ETTIOUNPE péoa o€ Aiyeg nUEPES,
€BOOPGdEG | akdpa Kal £Tn, WETA T Xepoupyikh emépBacn. Znueia ofeiag Aoipwéng TTou €xouv avagpepBei ot axéon Pe Ta POOTIKA eg@uTelpaTa TrepIAapBdavouv To epUBnua, Tnv euaiobnaia, T
ouooWPEUaN uypoU, To GAyog Kal Tov TTUPETS. Ta anpeia UTTOKAIVIKAG Aoipwgng evdéxeTal va gival SUOKOAO va evtoTTioToUv. O PETEY XEIPNTIKEG AOIHWEEIG TIPETTEI VA AVTILETWTTICOVTAI ETTIOETIKG, CUNPUVA
HE TIG TUTTIKEG 1OTPIKEG TTPAKTIKEG, TTPOG ATTOQUYH TTEPICOOTEPO ToRAPWY ETTITTAOKWY. H Aoipwégn Trou Sev armokpiveTal oTn Bepareia i n veKpwTIKN AoiHwEn EVOEXETAI va aTTITEl TNV APAipECST TOU
£UQUTELPATOG.

H kayikr) cUGTOAR evOEXeTal va €xel axEon PE AoipwEn aTnV TTEPIOXT TTOU TTEPIBGAAEI TO ENPUTEUHA.

ANIFOZ

Tuxov avegriynto dAyog, To oTToio Sev OXETICETAI ME OTTOIASATTOTE ATTO TIG ETTITTAOKEG TTOU TTAPaTIOEVTAI OTO TTAPOV, Ba TIPETTEI VA SIEPEUVATAI APETWG.

EMI®ANEIAKH ®AEBITIAA

Z€ OTTAVIEG TTIEPITITWOEIG, UTTOPEI va TIPOKANBET BAGBN OTa TOIXWHATA GAEBWV KATE TN SIGPKEIA TNG TOTTOBETNONG TWV PACTIKWY EPPUTEUNETWY. AUTO WE TN O€Ipd TOU PTTOPEI va 08NYNAOEl OE ETTIPAVEIOKT
PAEBITIOA, pIat PAEYHOVH TV QAEBWV TTOU TTPOKCAAEITAI aTTO BPOUPO aAiNaTOg aKPIBWS KATW OTIO TNV M@AVEIR ToU dEPUATOG. AUTH N ETITTAOKN OTTaviwg €ival goBapn Kal Pe TNV KAaTdAANAn @povrida,
ouvrBwg atrokabioTaral TayxuTaTa.

MNTQxH

H TrTihon, yvwoTh Kal wg KPEPAoPa HOOTWY, ival hia SUGUOP®Ia TTOU PTTOPET VO EPPAVIOTEI TOOO TIPIV 600 Kal META TNV XEIPOUPYIKA TTEPRaON. H TTpoeyxelpnTIKA eKORAWON oPeileTal oTo yeyovodg 6T 0
HaoTdg dev SiabéTel OTAPIEN IO 00T 1} XOVOPO, HE ATTOTEAECHA O XPOVOS Kal N BapUTtnTa va £TTNPEAZOUV TOV QUOIKO HOOTO KAl VO ETTIMNKUVOUV TOUG adéveg Kal To déppa. MeTeyXelpnTIKG, To péyeBog, To
Bapog kai n B£0N TWV PACTIKWY EPPUTEUPATWY UTTOPOUV Va ETTNPEATOUV ToV Babud TG TITWONG. Z& coBapd TEPICTATIKA, N ETTITTAOKN AUTH) GuXVG 0dnyei o€ ETTAVAANTITIKA £TTEPRAON.

PH=H TON EMOYTEYMATQN M'EAHZ

H prgn Tng YEANG pTTopEi va oupBei peTeyXelpnTIKG, Adyw BAGBNG Tou eupuUTEUATOG KATd TN SIGPKEIR TOU XEIPIoPOU fj TNG XEIPOUPYIKAG TTéURaong. H prgn Tou keAU@oug pTTopei TTiong va oupBei amd
OUOTOAR, TPAUUATIOS 1) UTTEPBOAIKS XEIPIONO. 'ExouV eTTiong avagepBei prgeig dyvwaTng aitiohoyiag. AGyw TnNG CUVEKTIKOTNTAG TOoU UAIKOU TNG YEANG, OPICUEVEG PAEEIG YEANG PTTOPOUV va SiagUyouv TNV
TIpocoxn, eKTOG €av dievepynBei xeipoupyikn emépBacn yia GAAn aitia (T.x. aAAayr) peyéBoug). Mapd Tig 1IB16TNTEG CUVEKTIKOTNTAG TNG YEANG, UTTOPET va eTMIOUPBEi £§ayyeiwon eKTOG TOU XEIPoupyIkoU
BUAakog €dv aoknBei Tiean, omoTe evOEXETal va amaitnOei n dievépyeia TTPOCBETNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRATNG yia TNV avdktnan Tng YEANG. ‘Exel avagepBei gAeypovr Kal oXNUATIONOG KOKKIWHATWY
alAikévng. Edv umrapyel utroyia prgng Tou KEAUPOUG, Ba TTPETTEI VO AQAIPEITAI TO EYPUTEUNA.

AIZOHZH

O kivduvog TTPoowWPIVAG i POVIUNG ducaioBnaoiog u@ioTaTtal HETE aTrd OTTOIOdNTTOTE ETTEURATIKN XEIPOUPYIKN Siadikaoia. H TTPOCEKTIKY X EIPOUPYIKN TEXVIKA PTTOPEI va eAAXICTOTIOINOE!, XWPI§ OJWG va
aTTOKAEIOEI, TOV KivOuvo auTd. MeTd atmd ep@uTeUan €Xel avaPepBei duoaiobnaia Tou GUPTIAEYHaTOG BNARG/EAW Kal, AlyOTEPO OUXVE, TNG TIEPIOXNG TOU POOTOU YEVIKA KOl EVOEXETAI VA EiVal TIPOOWPIVA 1
péviun. O KivBuvog veupohoyikig BAGBNG auEAVEl UE TTIO EKTETAPEVN XEIPOUPYIKN ETTEPRACT.

H xelpoupyikiy eY@UTEUON POOTIKAG TTPdBeoNG evdéxeTal va TTapepTrodioel T duvartotnta BnAacuol. QoTo6o0, TTPETTEl va OnUEIwdEei OTI TTPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN ETTEURACN avATTAAoNg Tou PaoToU
EVOEXETAI VA ATTOTEAET TNV APXIKA aITia TNG TTAPEUTTODIONG AUTAG.

AEMOOTAHMA ANQ AKPOY

To Aepgoidnua gival pia Xpovia Taénan 1Tou xapakTnpeietal atré oidnua Tou Bpayiova, Tou XepioU fj Tou OTRBOUG Kal PTTOPET va £XEl TIPOKANBEI aTTé BepaTreia yia Tov KApKivo Tou paoToU, Adyw
OUYKEVTPWONG AEP@PIKOU UypoU 0Toug dIGueTOUg I0ToUg. H TTdBnon autr| utrofabpiel onuavTikd Tnv ToIdTnTa JwNG, AdYyw Twv aAAAYWY OTNV €IKOVA TOU CWHATOG, TV aAAAYWY OTNV A&IToupyia Tou
Bpaxiova kai Tng augnang Tou KIVOUVOU yia GAAEG ETTITTAOKEG, OTTWG POAUVON Kal KUTTOPITIdA.

Mpoo@ateg peAETEG UTTOOTNPICOUV OTI N APECT ATTOKATACTACT HOOTWV UTTOPET VO GUVOEETAI PE PEIWHEVO KiIVOUVO EUPAVIONG AepPOISHUATOG UETG TN HaoTeKTOUR. O BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG TTEPIACBAVOUV
TNV OUVTNPENTIKA Slaxeipion 1) TNV XEIpoupyIKn BepaTTeia e XprAon MIKPOXEIPOUPYIKAG TEXVIKAG. EvTolTolg, Sev gival yvwaoTr KatToia TTApng Bepatreia yia To Aepgoidnua.

PYTIAEZ KAI MTYXQZEIX

NeTTTOG 1 QVETTAPKAG UTTEPKEIPEVOG 10TOG, aoBeveig pe Aiyo i kaBOAou uttodépIo AITTOG, eU@UTEUHATA TTOU €ival TTOAU PEYBAQ yia TNV XEIPOUPYIKA utrodoxn f TNV avatopikh Sourf Tou acBevolg Kai n
uTTOd6pIa TOTTOBETNON UTTOPOUV VA SNUIOUPYACOUV YnAaQNTEG 1) 0paTEG PUTIOESG Kal TITUXWOEIG. O1 TITUXWOEIG PTTOPET va TTPoKaAéoouv AETITuvan Kai SIGBpwon Tou yeITovikoU 10ToU Kal didBpwaon Tou
epQUTELPATOG. ElkOva deppaTtikig QAeypovrig, OTTwg euaiobnaia kal epUBnua, moavwg amoTteAei £vBeiEn AémTuvong i didBpwaong kal Ba Tpémel va digpeuvdral dueaa. O1 wnAaenTég puTideg fi/kai
TITUXWOEIG EVOEXETAI VO TUYXEOVTAI HE WNAAPNTS GYKO Kal TTEPITITWOEIG TTOU EYEIPOUV UTTOWIEG TTPETTEI VA DIEPEUVWIVTAI BUECT.

OAHTIEZ XPHZHZ
ZYNOHKEZX ANMOOHKEYZHX KAl META®OPAX

Aev ut@pxOoULV £I0IKEG OUVBKEG OTTOBAKEUONG 1 HETAPOPAES Yia Ta MaoTiké Epgutedpara pe MéAn.

AIATIOETAI ZTEIPO

Ta evBépaTta TTapéxovTal amoaTeipwuéva pe péBodo atrooTeipwong e Enpr) BepudTnTa, €XOVTOG UTTOOTEN ETTEGEPYATia UTTO QUOTNPA EAEYXOHEVOUG EYKEKPIPEVOUG KUKAOUG atroaTeipwong. H aTteipdétnTa
€xe1 eheyxBei oUpQwva pe Ta TpdTUTTa. H oTelpdTnTa Tou evBEpaTog diatnpeital pdvo eQACOV N CUCKEUAaTia TTapapével aveéTTagn Kai xw pig @Bopd. EGv n ouokeuacia €xel avolxBei ) €xel uTtoaTei {nuid, TO
TTPOidV Bev TTPETTEN va XPNnoldoTroiNBel. Oa TTPETTel va {nTnBei £yKpIon yia TV TTICTPOPK TOU TTPOIGVTOG.

2YZKEYAZIA

To oteipo Tpoidv diatiBeTal oe o@payiopévn, SITTAR TTpwToyEvr) ouokeuaaia. H oTeipdtnTa dev eival eyyunpévn, €4v n ouoKeuaoia €xel UTTOOTEI {NMIG 1 €XEI AVOIXTEL. TNV TTPWTOYEVH OCUCKEUATIA €ival
€TMIKOAMNPEVEG aTTOOXICOUEVEG ETIKETEG apXEiou TNG acBevoug. Or eTIKETEG aUTEG TTPETTEl va €TTIKOAANBOUV OTO apxeio TNG aoBevolg. ZuvioTATal O1 ETIKETEG AUTEG VA ETTIOUVOPBOUV OTOV PAKEAO TOU
a0Bevolg, KaTd TTEPITITWON, Kal Yia TIKETA va dideTal oTov aoBevr) TTPOg SIKA TOU evnuépwon.

ANOIITMA ZYZKEYAZIAZ AMOZTEIPQOMENQY MNPOIONTOZX
1. TpaBAgre T0 YAWOGidI 0TN ywvia Tou e§wTePIKOU diOKOU YIO VO QVOIEETE TO KATTAKI TNG EEWTEPIKAG KUPIAG CUOKEUATTAG UTTO OONTITIKEG GUVONKEG.
2. BydATe TNV e0WTEPIKN KUPIO CUOKEUaaia atrd TNV e§wTePIKA KUpIa cuokeuaaia. Autd UTTopei va yivel Je pia atmd Tig €8¢ HeBddoug:
a) O eowTEPIKOG BICKOG UTTOPET VO apaIPEBET XPNOIUOTTOIDVTAG TNV ECOXT.
b) AvTIOTPEWTE TNV €EWTEPIKN KUPIO CUOKEUAGTIa TTAVW aTTO TO OTEIPO TTESIO, APAVOVTAG TN OPPAYICHEVN ECWTEPIKI KUPIO GUOKEUATia va TTECEl OTTAAG péoa aTo TTEdio.
3. TpaBngTe T0 YAWOGIdI 0T ywvia Tou E0wTEPIKOU DIOKOU YIa va avOIgeTE TO KATTAKI TNG ECWTEPIKAG KUPIAG CUOKEUATIOG.

E=ETAZH KAI XEIPIZMOZX NMPOIONTOZ

1. To mpoidv TrPETTel va e§TAZETaN OTITIKG VIO TUXOV EVOEIEEIG owpaTIBiakAg poAuvong, {nuIdg fi dlappong.

2. Mpiv amd TNV eueUTEUON, TO EPPUTEUHA TTPETTEI VO SIATNPEITAI EPBATITIONEVO OE OTEIPO VEPS i} PUAIOAOYIKG OPA, yia TNV TTPOANYN TNG ETTAPAG HE AEPOUETAPEPOUEVEG KAl CWHATISIAKEG HOAUCHOTIKEG
0UCiEG TOU XEIPOUPYIKOU TTEdiou.

3. Mn BuBilete To poéoxeUpa oe SiaAUparta Tou TepiEXouv Betadine i lwdio. EGv xpnoiyotrolovvral Betadine rj [wdio oTto BuAdkio, BeBaiwbeite OTI EemAéveTal dIECODIKG WOTE va pnv JEivel
utréAorTo didAupa péoa oTo BUAGKIO.

4. Ta mAnpwpéva e yEAN OOTIKG EPQUTEUPATO EVOEXETAI VO TIEPIEXOUV PUOOAIdEG aépa. AuTd oupBaivel QUOIOAOYIKE KOTE TNV aTrooTEIPWAON Kal dev €Xel Kapia £TTdpAcN oTNV aKepaIOTNTA 1) TNV
ardéd00n TOU TTPOIOVTOG.

5. Na xpnaoipotroieite pévo HavinAdkia piag xpriong xwpig xvoudl WwoTe va diac@alifeTal TTwg dev HEVOUV CwHATIOIa TNV ETTIPAVEID TOU EJPUTEUUATOG.

MOAYNZH TON EMOYTEYMATQN

Oa Tpémel va AaPBAVETaI PEPINVA WOTE VA ATTOPEUYETAI N ETTAPA TOU EPPUTEUPOTOG PE PHOAUGUATIKEG OUCIEG ETTIPAVEIWY, OTIWG O TAAKNG, N OKOVN Kal Ta SeppaTiKd €éAaia. Ta TTPoidvTa TTPETTEN va
e€eT@govTal yia TuXOV hOAuvan Tpiv TNV eioaywyn Toug. H pdAuvon katd tn SIGpKEIa TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, QUEAVEI TOV KiVOUVO TTEPITTPOCBETIKAG AOiHWwENG Kal, TIIBAVWG, KAYIKAG OUCTIAoNG.

Ol MOAYZMATIKEZ OYZIEX EMI®ANEION (TAAKHZ, ZKONH, XNOYAI, EAAIA) ZTHN ENI®ANEIA TON EMOYTEYMATQN MMOPOYN NA MPOKAAEZOYN ANTIAPAZH ZENOY ZOMATOZ. NA TA
XEIPIZEZTE ME MPOZOXH ME XEIPOYPTIKA FANTIA (EKMIAYMENA AMNO TAAKH) ME AYZTHPA AZHMNTH TEXNIKH. MHN EMOYTEYETE MOAYZMENO MPOION.
E@edpikd epputetpaTa TPETTEl va eival dueoa SiaBéoipa Katd Tn SIGPKEIX TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG yia Xpron o€ TTEPITTTWon uéAuvong.

XEIPOYPI'IKH EMEMBAZH
O1 OWOTEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG Kal TEXVIKEG atToTeAOUV €uBUVN Tou IaTpikoU eTayyéApaTog. O KaBe Xelpoupydg TTPETTEl va agloAoyrael TNV KAaTaAANAGTNTa TNG eTéuBaong e BAon TIg TPEXOUOES
QTTODEKTEG TEXVIKEG, TNV OTOUIKA TOU KPion Kal UTTEIpia. To owaoTd péyeBog Kal OXAHa TWV EPPUTEUPATWY TTPETTEI VO TTPOODIOPIZETal YIa TNV EKACTOTE AGBEeVH aTTO TO XEIPOUPYO.

HMEIQZH: 1o péyebog Tou HaoTIKOU EPPUTEUPATOG PTTOPET VO TTApouaiddeTal e 6poug Hadag (ypappdpia) i 6ykou (XINOGTOAITpa) OTn orjpavaen Tou TpoidvTog. Adyw TnG @Uong Tou UAIKOU GIAIKOVNG HE
YéAN, N péda prropei va BswpnBei 1Ic0dUvaun e Tov GyKo.

AMNOPPI¥YH ZYZKEYHZ

Aev utrapyouv €18IKEG 0dnyieg aTdPPIYNG TNG CUTKEUNG. TNPEITE TO KAVOVIKO VOOOKONEIOKS TIPWTOKOAAO yIia TNV atréppiyr TnG.

MOAITIKH ENIZTPO®HZ NMPOIONTQN

Mpiv a1Té TNV ETTIOTPOPI) OTTOIOUSAHTTOTE TTPOIGVTOG:

a)  Ba mpémrel va {nTnOEi AdEIO YPATITWG.

B) OTTOIOBATIOTE TTPOIOV TTOU ETTICTPEPETAI, TO OTTOIO EXEI EADEI O€ ETTAPY) PE CWHATIKG UYPd, Ba TTPETTEI va CUVODEUETAI OTTO TTICTOTTOINTIKG aTTOAUPAvVONG.

y) Edv eival amapaitntn n Toapakévinon Tou KeAUQOUG OTTOIOUDHTIOTE TTPOIGVTOG TTOU (EPEl OTEYAVOTTOINUEVO KEAUQOG yia TV uTroforidnon Twv SIadiKaoiwv ac@aAous atmoAlpavang Kai
QTTOOTEIPWONG, N TIEPIOXN TNG KNXAVIKAG TTAPEUBOANG Ba TTPETTEI VO ONUEIVETAI PE AVESITNAO HAPKASOPO GTNV ETTIPAVEIX TOU TTPOIGVTOG KAl VA YIVETAI avapopd TG OTO TTICTOTTOINTIKG aTToAUpavong.

ErMYHZH

O KOTAOKEUAOTAG eyyudTal OTI dGBNKe n d€éouca TTPOCOXH OTNV KATOOKEUN QUTWYV TWV TTPOIGVTWY Kal Ba avTIKataoTAoEel KABE TTPoidv TO OTTOi0 KATOTTIV £6ETOONG TOU KOTAOKEUAOTH) ATTOSEIKVUETAI
EAATTWHOTIKO KATA TO XpOvo TnNG ammooToAng. H e€mmAoyh Twv aoBevwyv, o1 XEIPOUPYIKEG SIAdIKATIES, N METEYXEIPNTIKA BepaTreia Kal KATATTOVACEIG, KABWG Kal O XEIPIOUOG TOU TTPOIGVTOG aTTOTEAOUV
QTTOKAEIOTIKF) €UBUVN Tou TTEAGTN. O KOTOOKEUOOTAG dev EAEYXEI TIG OUVORKEG XProNG Kal Sev PTTOPET va eyyunBei TNV KaAr 1 TNV Kakr €KBaon WETG TNV XPrian Tou TIPoidvTog Kal dev Ba @épel eubuvn yia
TUXOV QUUTITWHATIKEG 1} TTAPETTOUEVEG OTTWAEIEG 1} BAGRN 1) SaTTdveg TTou EUPECT i} APECT TTPOKUTITOUV aTrd TNV XPron auTtou Tou Trpoidvtog. KdaBe dAAN eyyunan (n otroia rpoBAéTeTal Baoel vopou 1
GAwG) egaipeital, oTo PEyIoTo BABPS TTOU EMITPETTETAI ATTO TO VOUO.
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NMPOZOXH

H opooTtrovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A. Tepiopidel TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG O€ 10TPS i} KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.
BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

BiBAIoypagikég avagopég SiaTiBevTal KAaToTIvV aItiaTog.

2YMBOAA
QUANTITY = ApIBudG TTapexOpEVWY SIATAGEWY
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SILIKONFYLLDA, SLATA BROSTIMPLANTAT
BESKRIVNING

Gelfyllda brostimplantat ar utformade for anvandning inom kosmetisk forstoringsmammarplastik eller rekonstruktion av brostet. Det runda héljet av silikonelastomer &r tillverkat med en slat yta och fylld
med en fast sammanhangande gel. Varje gelfyllt bréstimplantat levereras i en kartongldda och &r forpackat i en forseglad, dubbel primérférpackning. Foérpackningen innehdller dven sjélvhaftande
etiketter som anger implantatets ursprung (partinummer, referensnummer).

INDIKATIONER

Dessa gelfyllda brostimplantat indikeras for foljande:

Kosmisk forstoringsmammarplastik.

Fostoring och konturkorrigering av medfédda anomalier i brostet.
Rekonstruktion av bréstet efter subkutan mastektomi och andra
eventuella mastektomiprocedurer eller trauman.

Kombinerade abnormiteter i brostet och brostkorgsvéaggen.
Utbyte av implantat av medicinska eller kosmetiska skal.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av dessa implantat &r kontraindikerad p& patienter med ett eller flera av foljande tillstand:

FIBROCYSTISK sjukdom.

OTILLRACKLIGT MED VAVNAD pé grund av stréiningsskador p& bréstkorgsvéaggen, torakiska hudimplantat eller genomgripande resektion av musculus pectoralis major.
BEFINTLIGT LOKALT ELLER METASTATISKT KARCINOM i brostet.

Hammat/komprometterat immunsystem.

En anamnes med kanslighet for fraimmande material eller atopi.

Tidigare EJ LYCKAD forstoring/rekonstruktion.

FYSIOLOGISKT/PSYKOLOGISKT olampliga patienter.

AKTIV INFEKTION nagonstans i kroppen.

Nyligen genomgangen brostbéld.

Anamnetiskt nedsatt sarlakning.

Alla andra allvarliga medicinska tillstdnd som enligt kirurgens &sikt skulle kompromettera patientens halsa.

D4 det inte finns ndgon data vad géller atféljande anvandning av dessa enheter tillsammans med injicerbar hudutfylinad, ar sadan anvandning av hudutfylinad i narheten av anordningen (t ex i
dekolletagets hudomrade) &r kontraindicerat. Lakare bor ocksa informera patienterna mot framtida anvandning av injicerbar hudutfyllnad i narheten av dessa enheter.

. Dessa enheter &r inte avsedda for behandling av barn eller gravida eller ammande kvinnor.

OBS! Det & LAKARENS ANSVAR att géra en medicinsk bedémning av huruvida patienten &r lamplig for implantation och att faststélla den kirurgiska teknik som &r lamplig b&de med tanke pa patienten
och den valda typen och utformningen av implantatet.

INFORMATION TILL PATIENTEN

Alla operationer innebar risker vilket kan leda till komplikationer. Brostforstoring &r kant for att ge en mental tillfredsstéllelse hos patienterna, men i likhet med andra kirurgiska ingrepp kan ingreppet
potentiellt leda till komplikationer och risker. Att operera in brostimplantat &r ndgot som patienten sjalv valjer och patienten bér f& grundlaggande information av lakaren om vilka risker och fordelar
ingreppet innebér. Alla uppténkliga komplikationer och varningstecken bor diskuteras med patienten innan ett beslut tas om att genomféra operationen.

Alla patienter bor f& broschyren med patientinformation under det forsta besoket hos lakaren, sa att patienten har tid att 1asa och forsta informationen om risker, rekommenderad uppfoljning samt de
fordelar man kan véanta sig fran brostimplantaten for att man ska kunna gora ett informerat beslut rérande ingreppet. Patientens handbok innehaller dven ett formular dar patienten kan ge sitt noga
6vervagda medgivande och som dessutom gor det méjligt for patienten att sjalv halla reda pa information om sitt implantat, som till exempel partinummer for implantatet. Detta dokument finns att ladda
ner i PDF-format fr&n var hemsida www.gcaesthetics.com/we-care/.

LIVSLANGD

Patienterna bor informeras om att bréstimplantat ska betraktas som nagot som inte haller i en livstid p.g.a. olika faktorer, t.ex. eventuella skillnader i de fysiologiska reaktionerna, implantationsférfaranden,
silikonimplantats utformning och extern, mekanisk inverkan. Det férvéntas att implantaten kan behdva tas bort eller bytas ut, vilket kraver revisionskirurgi under patientens livstid. Det har dock demonstrerats
i publicerad litteratur att slata brostimplantat kan hélla mellan 10 och 20 &r. P& grund av detta forvantas dessa slata brostimplantat, nar de implanteras enligt korrekta forfaranden och under normala
forhallanden, ha en livslangd liknande den som férekommer i publicerad litteratur (vilket uppskattas till 10 till 20 &r).

Med hjélp av klinisk uppféljning av GC Aesthetics texturerade gelfyllda brgstimplantat har man till denna dag kunnat fastsla att implantatets hallbarhet &r 82,4 % efter 10 &r (omoperationer gjordes for 17,6
% av ursprungligen inlagda implantat). GC Aesthetics kommer dessutom genomféra en langsiktig klinisk studie rérande slata brgstimplantat for att samla in kortsiktig och langsiktig sakerhets- och
prestandainformation tillsammans med 6verlevnadsdata under 10 &r.

KOMPATIBILITET MED MAGNETRONTGEN

OBS! Aven om det inte har testats huruvida dessa implantat kan klara av en magnetréntgen ska det noteras att implantaten &r tillverkade av silikon avsett for medicinskt bruk och som &r kompatibelt med
magnetréntgen. Silikonmaterialet fér medicinska implantat & samma material som anvéands i andra silikonimplantat dar patienter har undergétt magnetréntgen, och hittills har det inte uppstétt nagra
problem med kompatibiliteten.

STEROIDANVANDNING

Patienten bér informeras om att konsultera en lakare innan anvandning av lakemedel som innehéller steroider i implantatomradet for att undvika uttrangning av implantatet.

VARNINGAR
ANDRING AV IMPLANTAT

Inga andringar ska goras pa bréstimplantatet fére implanteringen. Om implantatet &ndras upphévs alla garantier, uttryckta eller underforstadda.

SKADA PA IMPLANTATET SOM UPPSTAR UNDER OPERATIONEN
For att minska risken for sprickbildning ar det viktigt att vara mycket varsam vid anvandning och hantering av implantaten. Alla implantat har tillverkats med etablerade tillverkningstekniker och enligt
strikta standarder for kvalitetskontroll, men det kan hénda att implantaten spricker nagot vid hantering eller under operationen, bade under den forsta och eventuella paféljande operationer.

For att undvika oavsiktlig skada p& implantatet under ingreppet for inséttning eller uttagning &r det viktigt att vara mycket varsam.

- Undvik kontakt mellan implantatet och vassa operationsinstrument eller enheter sdsom skalpeller, tanger, peanger, suturndlar och hypodermiska nélar.
- Undvik kontakt mellan implantatet och trubbiga operationsinstrument sdsom klammor, sarhakar och dissektorer.

- Undvik kontakt mellan implantatet och kauteriseringsverktyg.

- Anvand inte 6verdriven manipulation, kraft eller tryck.

Implantaten ska inspekteras noggrant for att sékerstélla att de &r hela innan de anvands. Skadade produkter ska inte implanteras. Inga forsok far goras att laga skadade produkter. En extra produkt ska
finnas tiliganglig vid operationen i handelse att implantatet skadas eller kontamineras. Rekommenderade procedurer for testning, undersékning och hantering av produkter ska féljas noggrant s att
implantaten anvands korrekt. For att minska risken for skada ska patienterna uppmanas att informera andra lakare som behandlar dem att de har implantat.

INTERFERENS MED MAMMOGRAFI

Standardtekniker for positionering har visat sig ha betydande begransningar nér de anvénts vid bildtagning av brost efter férstoringsoperation. Implantatet kan stéra upptéckten av tidig bréstkancer vid
mammografi genom att skymma en del av den underliggande vavnaden och/eller genom att trycka ihop 6verliggande vavnad som kan "gémma" misstankta lesioner i brostet. Patienterna ska instrueras
om att be om rontgenpersonal som har erfarenhet av de senaste radiologiska teknikerna och utrustningen for bildtagning av brést med implantat samt att de informerar radiologen om typen och
placeringen av implantatet och om det &r anatomiska implantat, bor de vara medvetna om inriktningsmarkeringarna pa det anatomiska implantatet.

FOR ENGANGSBRUK

Implantaten avsedda ENBART FOR ENGANGSBRUK. ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. STERILISERA INTE OM NAGON PRODUKT. Explanterade produkter ska inte
ateranvéandas pé grund av att rengérings- och omsteriliseringsprocedurer kanske inte p& ratt satt avidgsnar biologiska rester, t ex blod, vavnad och annan materia, vilka kan innehalla resistenta patogena
organismer.

ANVANDNING AV LAKEMEDEL
Tillverkaren kan vare sig forutséga eller garantera sékerheten hos intralumenalt inforande av lakemedel, déribland, men inte begréansat till anestesi, steroider, antibiotika och vitaminlgsningar. Om sadan
anvandning 6vervags bor ifrdgavarande lakemedelstillverkare radfrégas.

KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer kanda att vara férknippade med gelfyllda brostimplantat:

Andra potentiella komplikationer férknippade med alla kirurgiska ingrepp ska diskuteras med patienten. Dessa innefattar men &r inte begransade till: infektion (se nedan), hematom (se nedan), allvarlig
vétskeansamling (se nedan), kénselférlust (se nedan), lakemedelsreaktion, nervskada, intolerans hos patienten mot frammande implantat och dalig sérlakning.

OAVSIKTLIG RUPTUR AV IMPLANTAT | OPERATIONSFICKAN

Om detta intraffar ska gelmassan penetreras med pekfingret (anvand dubbla handskar) samtidigt som man trycker p& brostet med den andra handen. Gelen kan manipuleras ut ur hdligheten in i handen
och den yttre handsken kan dérefter dras dver massan sa att den kan kastas bort. Sug upp operationsfickan med gasvéavstorkar. Isopropylalkohol underlattar aviagsnandet av gel fran instrumenten.
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ASYMMETRI

Asymmetri kan bli resultatet av felaktig initial placering, forflyttning eller misslyckat forsok att korrigera tidigare asymmetri genom variationer i den individuella implantatstorleken. Bifintlig asymmetri kanske
inte ar helt korrigeringsbar. Asymmetri kan ocksa vara ett symptom pa kapsular kontraktur, vatskeansamling, infektion, postoperativ brostdysplasi, unilateral diskrepans i muskelutvecklingen eller tomning,
vilket kréver ytterligare undersokning.

ANAPLASTISKT STORCELLIGT LYMFOM RELATERAT TILL BROSTIMPLANTAT (BIA-ALCL)

Europeisk sékerhetsinformation, FDA och aktuell vetenskaplig litteratur har identifierat ett mojligt samband mellan brostimplantat och den sallsynta utvecklingen av anaplastiskt storcellslymfom (ALCL), en
typ av icke-Hodgkins lymfom. Kvinnor med texturerade brostimplantat kan dock ha en 1ag, men hogre risk att utveckla ACLC i omraden i narheten av implantatet. Denna specifika enhet finns med i
WHO:s klassificering fran 2016 under terminologin fér "ACLC — AIM”. Dessa sakerhetsrapporter meddelade att ett extremt litet antal fall har rapporterats i antingen vétskan eller arrvavnaden intill
implantatet.

De huvudsakliga symptomen p& BIA-ALCL hos kvinnor med bréstimplantat som har rapporterats ar ihallande svullnad eller smérta, sent ih&llande peri-implantat serom?*, kapselkontraktur eller en massa i
narheten av brostimplantatet. Om kvinnorna upplever nagot av de ovan namnda symtomen eller om BIA-ALCL missténks, rekommenderas det att patienterna ska bedémas for att utesluta peri-implantat
ALCL. Enligt de rekommenderade riktlinjerna ska du nar du testar for BIA-ALCL samla farsk serom och representativa delar av kapseln och skicka for patologitester for att utesluta ALCL. Diagnostisk
utvardering bor inkludera cytologisk utvardering av serom med Wright Giemsa-fargade utstrykningar och cellblock immunohistokemisk testning for klusterdifferentiering (CD) och anaplastisk lymfomkinas
(ALK) markorer. De flesta fallen av brostimplantatassocierad ALCL behandlas genom avlagsnande av implantatet och kapseln som omger implantatet, och vissa fall har behandlats genom kemoterapi
och stralning.

Om din patient diagnostiseras med BIA-ALCL bér en rapport goras till tillverkaren via e-post till: ukvigilance@gcaesthetics.com och ett individuellt behandlingsprogram bor inledas av ett tvarvetenskapligt
team.

"BREAST IMPLANT ILLNESS”
Ett litet antal kvinnor som har bréstimplantat, som har genomgatt ingreppet bade pa grund av estetiska och rekonstruktiva syften, anser sjélva att de har ett antal symptom som de tror kommer sig av
deras brostimplantat. Aven om det inte &r en medicinsk diagnos refererar de till sina symptom som "Breast Implant lliness” (BII).

Dessa manga allménna symptom &r mycket olikartade och alla fall av detta har sjalvdiagnostiserats och sjélvrapporterats. De inkluderar, men &r inte begransade till, influensaliknande symptom s&som
extrem trétthet, mental trétthet, ledsmérta, immunrelaterade symptom, sémnstérningar, depression, hormonella problem, huvudvéark, héravfall och kéldfrossa.

Det finns ett antal andra anledningar till att dessa symptom kan uppstd, inklusive underliggande sjukdomar eller hormonella férandringar. Det finns dessutom ett antal vetenskapliga studier som
undersoker liknande symtom som upplevs av kvinnor i den allménna befolkningen bade med och utan brostimplantat. | genomsnitt kanner runt 50 % av kvinnorna som identifierar sig som att de lider av
"BII” att deras symptom har forbéttrats efter uttagning av implantat, ibland tillfalligt och ibland permanent. Det verkar darfér som att uttagning av brostimplantaten inte nédvéndigtvis forbattrar symptomen
hos alla. Fram till idag finns det inte nagon forskning som pavisar vilka symptom som kan eller inte kan forbattras genom uttagning av implantat.

Just nu finns det inte nagra tester som kan bekréfta "BlI”. Forskningen fortskrider pa detta omrade, specifikt runt patienter som har autoimmuna sjukdomar eller anlag fér autoimmuna sjukdomar.
Brostimplantat kontraindikeras hos kvinnor med ett Iagt eller nedsatt immunférsvar, se avsnittet KONTRAINDIKATIONER nedan. Patienter som misstanker att de har Bll bor uppsoka lakare. Deras
symptom kanske inte &r relaterade till implantaten, och andra medicinska undersékningar bér inte forbises eller ignoreras for att hitta orsaken till deras symptom.

KALKDEPAER

Forkalkningar intraffar ofta i mogen brostvavnad med eller utan implantation. Férkalkningar intraffar ocksa ofta efter implantation av en frammande kropp, &ven om etiologin &r okand. Rapporterade fall &r
séllsynta. Mikroforkalkningar efter implantation intraffar i normalfallet pa eller vid den fibrosa kapseln i tunna plack eller ansamlingar. Omfattande mikroférkalkningar kan ge upphov till fsrhardningar i
brostet och obehag, och det kan bli nédvandigt med ett kirurgiskt ingrepp.

KAPSULAR KONTRAKTUR

Fibros kapsular kontraktur & en vanlig komplikation efter brostimplantation. Aven om bildningar av en fibrés kapsel runt implantatet &r en normal fysiologisk respons pé en frammande kropp, kontraherar
inte alla kapslar. Kontraktur av fibros kapsular vavnad runt implantatet kan resultera i styvhet, obehag eller smérta i brostet, missformning av brostet, palpabilitet av implantatet eller forflyttning av
implantatet. Etiologin hos kapsulara kontrakturer ar okand, men &r sannolikt beroende av flera faktorer. Kontrakturer utvecklas i varierande grader, unilateralt eller bilateralt och kan intraffa inom veckor till
ar efter ingreppet. Svara fall kan krava ett kirurgiskt ingrepp. Kapsular kontraktur kan aterkomma efter kapsulotomi eller kapsulektomi. Knélar som uppfattas som kapsulér arrbildning har ibland lett till en
forsenad diagnos for en palperbar tumér. Svarbedémda knélar maste undersékas omedelbart.

FORSENAD LAKNING AV SAR

N&gra patienter upplever forsenad l&kning, och hos andra kan incisionsstallet inte laka ordentligt. Det kan 6ppnas pé grund av skada eller infektion. Om implantatet blottas krévs det ytterligare operation.
Vévnadsnekros &r utveckling av dod vavnad runt implantatet. Den forsenar lakningen av saret, kan orsaka infektion av saret och kan krava kirurgisk korrektion och/eller avliagsnande av implantatet.
Vavnadsnekros har rapporterats som féljd av anvandning av steroidpreparat, kemoterapi, bestralning av bréstvavnad och rokning, men i vissa fall kan den férekomma utan nagon kénd orsak.

MISSNOJE MED RESULTATET
De komplikationer som har med fel storlek, fel placering av &rret, hypertrofisk arrbildning &r oftast relaterade till kirurgisk teknik. Noggrannhet vid valet av storlek, skapande av en lamplig operationsficka
av ratt storlek och anvandning av aktuella accepterade kirurgiska procedurer &r lakarens ansvar.

FORFLYTTNING AV IMPLANTATET
Implantat kan rubbas med atféljande obehag och/eller missformning av brostet. Svara placeringstekniker kan oka risken for forflyttningar genom att fickans storlek och placeringens exakthet minskar.
Forflyttning kan kréava ett kirurgiskt ingrepp.

UTTAGNING AV BROSTIMPLANTAT

Aven om det inte finns definitiva rapporter i den medicinska litteraturen férutses det att ett stort antal bréstimplantat kommer att kirurgiskt explanteras eller erséttas. Det &r inte olikt m&nga andra
plastikkirurgiska ingrepp som vanligtvis upprepas for ett bibehalla patientens tillfredsstéllelse. Beroende pa stora variationer i patientens fysiska respons pa brostimplantatskirurgi, skillnader i kirurgisk
teknik och medicinsk behandling samt potentiella komplikationer, ska patienten informeras om att detta inte kan betraktas som ett implantat fér resten av livet och att ett operativt avidagsnande darfoér kan
behdva géras.

EXTERN KAPSULOTOMI

Behandling av kapsular kontraktur genom extern manuell kompression kan leda till att holjet forsvagas eller brister. Det har férekommit rapporter om rupturer, och tillverkaren rekommenderar inte
procedurer med extern kapsulotomi och &r inte ansvarig for implantatets skick om manuell kompression eller annan extern tryckteknik anvands.

UTTRANGANDE

Instabil eller skadad tackande vavnad och/eller forsamrad sarlakning kan resultera i att implantatet exponeras och trangs ut. Orsaker eller bidragande faktorer kan vara infektion, 6ppning av saret, nekros
med eller utan infektion, kapsular kontraktur, sluten kapsulotomi, olamplig lamba, felaktig storlek och placering av implantatet, och/eller vavnadserosion i anknytning till implantatveck. Uttrangning har
visat sig 6ka nar protesen har placerats i skadade omraden: omraden med &rrbildning, vavnad som utsatts for mycket strélning eller partier med krossat ben, dar kraftig kirurgisk reduktion har utforts pa
omradet och om steroider har anvéants i operationsfickan.

GRANULOM

Bildning av granulom &r en vanlig vavnadsreaktion pa narvaro av frammande material. Det & mgjligt att en vavnadsreaktion orsakas av att implantatet finns och leder till bildning av silikon-granulom.

HEMATOM/SEROM | TIDIGT SKEDE

Hematom och allvarlig vatskeansamling &r komplikationer som ar férknippade med alla typer av invasiv kirurgi. Postoperativt hematom och serom i tidigt skede?? kan bidra till infektion och/eller kapsular
kontraktur. Postoperativt hematom eller serom i tidigt skede kan minimeras genom minutiés uppmarksamhet pd hemostas under operationen samt &ven genom postoperativ anvandning av slutet
dranagesystem. Ihdllande, omfattande blédning maste stavjas innan enheten implanteras. Postoperativ evakuering av hematom eller serom i tidigt skede maste genomforas samtidigt som man undviker
kontamination eller skada p& implantatet.

INFEKTION

Infektion som foreligger fore placeringen av implantatet 6kar risken for periprostetisk infektion. Exponera inte implantatet eller fyliningstilloehdren for smittdmnen, vilka 6kar risken for infektion.

Infektion &r en risk som medféljer alla typer av invasiva ingrepp. Infektion runt ett brostimplantat kan intréffa inom dagar, veckor eller till och med ar efter ingreppet. Tecken pa akut infektion i samband
med brostimplantat ar erytem, dmhet, vatskeansamling, smarta och feber. Tecken pa subklinisk infektion kan vara svara att upptacka. Postoperativa infektioner ska behandlas aggressivt enligt medicinsk
standardpraxis for att undvika allvarligare komplikationer. En infektion som inte svarar pa behandling eller en nekrotiserande infektion kan krava aviagsnande av implantatet.

En kapsulér kontraktur kan vara relaterad till en infektion i omradet runt implantatet.

SMARTA

All oférklarlig sméarta, som inte forknippas med nagon av de komplikationer som hér angivits méste undersokas omedelbart.

TROMBOFLEBIT
| séllsynta fall kan skada p& venvaggarna uppsta under implantationen av brostimplantaten. Detta kan resultera i tromboflebit, vilket &r inflammation av venerna som orsakas av en blodpropp precis under
huden. Denna komplikation &r s&llan allvarlig och med korrekt omvardnad botas detta vanligtvis snabbt.

PTOS

Ptos, som ocksa &r kant som hangande brést, &r en deformation som kan uppsta innan och efter brgstingreppet. Innan bréstingreppet kan tid och gravitationen paverka det naturliga bréstet pa grund av
att brostet inte har nagot stod av ben eller brosk, inklusive strackning av kértlar och hud. Efter ingreppet kan storleken, vikten och positionen pa bréstimplantaten paverka graden av ptos. Vid allvarligt
tillstdnd kan denna komplikation ofta leda till omoperation.

RUPTUR AV GELIMPLANTAT

Gelruptur kan intraffa postoperativt av skador pa implantatet under hanteringen eller operationen. Ruptur av holjet kan ocksa intréffa p& grund av kontraktur, trauma eller éverdriven manipulering.
Rupturer av oként ursprung har ocksa rapporterats. P& grund av kohesionen hos gelmaterial, kan vissa rupturer passera obemérkta om inte operation utférs av annan anledning (t ex byte av storlek).

21 |hallande serom definieras som en predominant serés ansamling av periprostetisk vatska som utvecklas 21 ar efter ingreppet.
2 serom i tidigt skede definieras som periprostetisk vétskeansamling som utvecklas <1 ar efter ingreppet.
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Trots de kohesiva egenskaperna hos gelen kan extravasion ut ur operationsfickan intraffa under tryck, i vilket fall ytterligare operation kan kréavas for att Iagga tillbaka gelen. Inflammation och bildning av
silikongranulom har rapporterats. Om ruptur av héljet misstanks, ska implantatet avlagsnas.

KANSEL

Risken for temporar eller permanent dysestesi foreligger efter alla invasiva kirurgiska procedurer. Noggrann kirurgisk teknik kan minimera, men inte helt eliminera denna risk. Dysestesi i
brostvartan/brostvartegarden och mer séllan i sjélva bréstet har rapporterats efter implantation och kan vara av temporar eller permanent natur. Risken for neurologisk nedsattning 6kar med omfattningen
p& operationen.

Kirurgisk implantation av en brostprotes kan stéra amningsférmagan. Man bér dock observera att tidigare brostrekonstruktionskirurgi kan vara den ursprungliga orsaken till denna stérning.

LYMFODEM | OVERKROPPEN

Lymfédem &r ett kroniskt tillstdind som karakteriseras av svullnad av arm, hand eller brost och kan vara ett resultat av brostcancerbehandling p& grund av ansamling av lymfvétska i de inre vavnaderna.
Detta tillstdnd &r kant for att betydligt nedsétta livskvaliteten pa grund av férandringar av kroppsuppfattningen, férandringar i armens funktion och genom att 6ka risken fér andra komplikationer sdsom
infektion och celluliter.

Nyligen genomférda studier antyder att omedelbar brostforminiskning kan forknippas med en minskad risk for lymfédem post-mastektomi. Behandlingsméjligheter inkluderar konservativ hantering eller
kirurgisk behandling med mikrokirurgisk teknik. Det finns dock inget bestdende botemedel mot lymfédem.

RYNKOR OCH VECK

Tunn eller otillracklig tackande vavnad, patienter med lite eller ingen subkutan fettvavnad, implantat som ar for stora for den kirurgiska fickan eller patientens anatomiska struktur samt subkutan placering
kan bidra till kdnnbara, eller synliga, rynkor och veck. Veck kan resultera i fértunnande eller nedbrytning av nérliggande vavnad och nedbrytning av implantatet. Tecken p& hudinflammation, sdsom émhet
och erytem, kan tyda pa fortunning eller nedbrytning och maste undersokas omedelbart. Kannbara rynkor och/eller veck kan forvaxlas med en palperbar tumér, och tveksamma fall maste undersokas
omedelbart.

ANVANDARINSTRUKTION
FORVARING OCH TRANSPORT

Det finns inga speciella krav for forvaring eller transport for gel-fyllda brostimplantat.

LEVERERAS STERIL eller ICKE STERIL
Implantat levereras i steril form med hjalp av torr varmesterilisering, processad med validerade, noggrannt 6vervakade steriliseringscykler. Steriliteten verifieras enligt géllande standard. Implantatets
sterilitet kan endast bibehallas om férpackningen &r intakt och oskadad. Om forpackningen har dppnats eller &r skadad far produkten inte anvandas. Tillstand maste begéras for att returnera produkten.

FORPACKNING

Den sterila produkten levereras i en forsluten, dubbel huvudférpackning. Steriliteten garanteras inte om férpackningen har skadats eller 6ppnats. Sjalvhaftande etiketter for patientens journal medféljer i
huvudférpackningen. Dessa etiketter ska klistras in i patientens journal. Det rekommenderas att dessa etiketter bifogas i patientens register, om tillampligt, och att etiketten ocksa ges till patienten att
behalla for deras egen information.

SA HAR OPPNAR MAN EN FORPACKAD STERILPRODUKT
1. Skala bort hérnet pa den yttre brickan for att 6ppna locket pa den yttre primarforpackningen under rena, aseptiska férhallanden.
2. Ta bort den inre primarforpackningen fran den yttre primarfoérpackningen. Detta kan goras via en av foljande metoder:
a) Den inre brickan kan tas ur med hjalp av det infallda omradet.
b) vand den yttre primarforpackningen ut och in éver det sterila omradet och I&t den férseglade inre primarforpackningen forsiktigt falla ner | faltet.
3. Skala bort hérnet pa den inre brickan for att dppna locket pa den inre primarférpackningen

UNDERSOKNING OCH HANTERING AV PRODUKTEN

1. Produkten ska undersokas visuellt efter alla tecken pa partikelkontamination, skada eller lackage.

2. Implantatet ska hallas nersankt i sterilt vatten eller vanligt koksaltlosning fére implantationen for att férhindra kontakt med smittdmnen fran operationsomradet och fran luften.

3. Doppa inte implantatet i I6sningar som innehdller Betadine (povidonjod) eller jod. Om en l8sning som innehé&ller Betadine eller jod anvands i anordningen méste den skéljas noga sa att inga
rester av losningen finns kvar i den.

4.  Gelfyllda brostimplantat kan innehalla luftbubblor. Detta intraffar normalt under steriliseringen och har ingen effekt p& produktens integritet eller funktion.

5. Anvand endast icke-fallande engangsservetter for att sékerstalla att det inte finns n&gra partiklar kvar pa implantatets yta.

KONTAMINERING AV IMPLANTAT
Man maste vara noggrann for att férhindra att ytliga smittamnen, sdsom talk, damm och hudoljor kommer i kontakt med implantatet. Kontrollera produkten fére inférandet s& att den inte ar kontaminerad.
Kontaminering under operationen okar risken for periprostetisk infektion och eventuellt for kapsulér kontraktur.

YTSMITTAMNEN (TALK, DAMM, BOMULLSVADD, OLJOR) PA IMPLANTATETS YTA KAN GE UPPHOV TILL REAKTIONER MOT FRAMMANDE ORGANISM. HANTERAS VARSAMT MED
KIRURGHANDSKAR (FRIA FRAN TALK) MED STRIKT ASEPTISK TEKNIK. IMPLANTERA INTE EN KONTAMINERAD PRODUKT.
Extraimplantat maste finnas latt tillgangliga under operationen sa att de kan anvandas vid handelse av kontaminering.

KIRURGISK PROCEDUR
Korrekt operationsprocedur och -teknik lakarens ansvar. Varje lakare maste utvardera lampligheten med procedur baserat pa gallande aktuella tekniker, individuell bedémning och erfarenhet. Korrekt
storlek och form pa implantatet maste avgéras for den enskilda patienten av lakaren.

OBS: Storleken pa brostimplantat kan anges som massa (gram) eller volym (milliliter) i produktbeskrivningen. Med tanke pa beskaffenheten av fyllnadsmaterialet silicongel kan massan betraktas som lika
med volymen.

KASSERING AV ARTIKELN

Det finns inga speciella anvisningar nar det géller kassering av denna artikel. Normala sjukhusrutiner ska foljas vid kassering av artikeln.

POLICY FOR VARURETUR

Fore retur av produkt:

a) Tillstdnd maste begaras skriftligt.

b)  saneringsintyg méste medfélja alla produkter som returneras och som varit i kontakt med kroppsvétskor.

c) om det &r nédvandigt att punktera skalet p& ndgon férseglad skalprodukt for att underlatta sékra procedurer fér sanering och sterilisering, ska omradet med den mekaniska defekten markas med en
permanent markeringspenna pa produktens yta och notering harom géras i saneringsintyget.

GARANTI

Tillverkaren garanterar att tillracklig noggrannhet anvandes vid tillverkningen av dessa produkter och kommer att ersétta alla produkter som enligt tillverkarens undersékning visar sig vara defekt vid
leveransen. Urval av patienter, kirurgiska procedurer, postoperativ behandling och belastning samt hantering av enheterna hér helt till kundens ansvar. Tillverkaren har ingen kontroll éver vilka
omstéandigheter som produkten anvands under och kan inte garantera god effekt eller att oonskade effekter inte uppstar efter anvandning av enheten, och ska inte hallas ansvariga for nagon tillfallig eller
efterfoljande forlust, skada eller kostnad som uppstar direkt eller indirekt p4 grund av anvandningen av denna enhet. Alla 6vriga garantier (vare sig underfoérstddda genom lag eller p& annat sétt)
exkluderas i den utstrackning lagen medger.

FORSIKTIGT

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas till eller pa order av lakare.
REFERENSER

Literaturreferenser finns att f& pa begéran.

SYMBOLER

QUANTITY = Antalet levererade artiklar
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SILIKONOVE PRSNi IMPLANTATY PLNENE GELEM
POPIS

Prsni implantaty s gelovou naplni jsou ureny ke kosmetickému zvétSeni nebo rekonstrukci poprsi. Zaoblené pouzdro ze silikonového elastomeru je po vyrobeni hladké a je naplnéno vysoce kohezivnim
gelem. VSechny prsni implantaty plnéné gelem se dodavaji v lepenkové krabici a jsou zabaleny ve dvojitém, t€snicim primarnim obalu. Obal rovnéz obsahuje snimatelné Stitky se specifikacemi
implantatu (Cislo Sarze, referencni Cislo).

INDIKACE

Tyto prsni implantaty pInéné gelem se pouzivaji k nasledujicim ucelim:

. Plastické chirurgie - zvét§ovani objemu.

ZvétSovani a korekce tvaru vrozenych anomalii prsu.

Rekonstrukce prsu po subkutanni ablaci prsu a dal$i vhodné postupy pro ablaci prsu a traumata.
Kombinované abnormality prsu a stény hrudniku.

Vyména implantatt z Iékarskych ¢i kosmetickych divodu.

KONTRAINDIKACE

Pouzivani téchto implantatu je kontraindikovano u pacientu, vykazujicich jeden nebo vice z nasledné uvedenych stav:

FIBROCYSTICKE onemocnéni.

NEDOSTATECNY TKANOVY kryt zplisobeny radiaénim poskozenim stény hrudniku, napjaté implantaty hrudni pokozky nebo radikalni resekce velkého prsniho svalu.
EXISTENCE LOKALNICH CI METASTATICKYCH KARCINOMU prsu.

Oslabeny/kompromitovany imunitni systém.

Anamnéza citlivosti na cizorodé materialy ¢i atopie.

Ptedchozi NEUSPOKOJIVA ANAMNEZA zvétSovani/rekonstrukce.

FYZIOLOGICKY/PSYCHOLOGICKY nevhodni pacienti.

AKTIVNI INFEKCE kdekoliv v téle.

Nedavna anamnéza abscesu prsu.

Anamnéza oslabené schopnosti hojeni ran.

Veskera dal$i zavazna onemocnéni, ktera by dle nazoru chirurga mohla naruSovat zdravi pacientky.

ProtoZe nejsou znamy zadné Udaje tykajici se pruvodnich jevu pfi pouzivani téchto zafizeni s koznimi viozkami, z toho diivodu je takové pouziti koznich vioZek v blizkosti zafizeni (napf. v oblasti
dekoltu) kontraindikovano. Lékar by mél rovnéz upozornit pacienty, aby v budoucnu nepouzivali kozni viozky v blizkosti téchto zafizeni.

. Tato zafizeni nejsou uréena k oSetfovani déti a téhotnych nebo kojicich Zzen.

Pozn. Odpovédnost za |ékafské posouzeni zpUsobilosti pacienta k implantaci, stejné jako rozhodnuti o chirurgické metodé, vhodné jak pro pacienta, tak pro zvoleny typ a slozeni implantatu, NESE
CHIRURG.

INFORMACE O PACIENTOVI

Kazdy chirurgicky zakrok s sebou nese urcité komplikace a rizika. Vime, Ze operace spojené se zavadénim prsnich implantatt pfinaseji pacientim psychologické uspokojeni, ale jako kazdy jiny
chirurgicky zakrok mtze mit potencialni komplikace a rizika. Zavadéni prsnich implantatt je elektivni operace a chirurg by mél pacienta dobfe obeznamit s pomérem rizika vici pfinosim. Vechny mozné
komplikace a varovani je nutné probrat s pacientem jesté pred tim, nez se pro operaci rozhodne.

Kazdy pacient by mél dostat béhem Uvodni konzultace informacni letak, kde si mize preéist informace o rizicich, pooperacnich doporuéenich a vyhodach spojenych s prsnimi implantaty, na zaklade
nichz pak muze poskytnout informovany souhlas s operaci. Tento informacni letak dale obsahuje formulaF informovaného souhlasu pacienta, ktery umoZzriuje pacientovi ponechat si pro svou potiebu
kopii Udaju o svém implantatu, jako je ¢islo Sarze. Tento dokument je k dispozici ve formatu PDF na nasich webovych strankach www.gcaesthetics.com/we-care/.

ZIVOTNOST

Obeznamte pacienty se skutecnosti, Ze prsni implantaty nelze povazovat za produkt, ktery jim vydrzi na cely Zivot. Dlvodem jsou ruzné faktory véetné potencialné rozdilnych fyziologickych reakci,
operacniho zakroku, inherentni povahy designu silikonovych implantatd a externich mechanickych vlivi. Pfedpoklada se, Ze v pribéhu pacientova Zivota mozna bude potifeba vyjmout nebo vyménit
implantat s nutnosti revizni operace. Odborné publikace v§ak ukazuji, Ze hladké prsni implantaty mohou mit Zivotnost 10 az 20 let. Proto se oCekava, Ze tyto hladké prsni implantaty, pokud jsou
implantovany podle pokynt a za normalnich podminek, budou mit podobnou Zivotnost, jak je uvedeno v publikované literatufe (coz je odhadem 10 az 20 let).

Diky klinickému monitorovani texturovanych gelovych prsnich implantatt spolecnosti GC Aesthetics jsme k dneSnimu dni schopni urcit miru trvanlivosti po 10 letech ve vysi 82,4 % (revizni operace
provedeny u 17,6 % plvodné zavedenych implantat). GC Aesthetics navic provede dlouhodobou klinickou studii svych hladkych prsnich implantatd, jejimz cilem bude ziskat data o kratkodobé a
dlouhodobé bezpeénosti a vykonnosti spolu s daty o Zivotnosti za dobu 10 let.

KOMPATIBILITA S MRI

Poznamka: Ackoli tyto implantaty nebyly testovany specificky pro pouZziti s MRI, v§echny jsou vyrobeny ze silikonovych materialt uréenych pro zdravotni implantaty, které jsou kompatibilni s magnetickou
rezonanci. Materidl pro silikonové implantaty je stejny jako materiél pouzivany v jinych silikonovych implantatech, kdy pacienti podstoupili MRI, a do dnesni doby nebyly nahlaSeny Zadné problémy
s kompatibilitou.

POUZIVANI STEROIDU

Pred pouzitim léku na bazi steroidli v oblasti implantatu by se mél pacient nejdfive poradit s Iékafem, aby nedoslo k protlaceni implantatu.

VAROVANI
UPRAVA IMPLANTATU

Pted implementaci se mamarni implantat nesmi zadnym zptisobem upravovat. Uprava implantatu anuluje veskeré zaruky, aZ jiz vyslovné & konkludentni.

POSKOZENI IMPLANTATU — PORUSENI BEHEM OPERACE

Pfi manipulaci s implantaty je potfeba dbat mimofadné opatrnosti, abyste minimalizovali riziko potenciélniho poskozeni pouzdra. Vechny implantaty byly vyrobeny podle zavedenych vyrobnich postupd a
pfisnych standardu pro kontrolu kvality, ale béhem manipulace, operace nebo naslednych operaci mize dojit k jejich poskozeni.

Dbejte mimoradné opatrnosti, aby nedo$lo k nechténému poskozeni implantatu béhem jeho zavadéni nebo vyjimani.

- Nedotykejte se implantatu ostrymi chirurgickymi nastroji nebo zafizenimi, jako jsou skalpely, klesté, hemostaty, Sici a hypodermické jehly.
- Nedotykejte se implantatu tupymi chirurgickymi nastroji, jako jsou svorky, retraktory a disektory.

- Nedotykejte se implantatu kauterizacnimi pfistroji.

- Nepouzivejte nadmérnou silu nebo tlak a s implantaty pfili§ nemanipulujte.

Pred pouzitim implantat je nutné dikladné zkontrolovat jejich strukturaini neporusenost. Neimplantujte poskozené produkty a nepokousejte se je opravit. V dobé operace méjte k dispozici nahradni

produkt pro pfipad, Ze dojde k poskozeni nebo kontaminaci implantatu. Dlsledné dodrZujte doporucené postupy pro testovani, kontrolu a manipulaci, aby bylo zajisténo fadné pouziti implantatd. Poucte
pacienty, aby v rdmci minimalizace rizika po$kozeni informovali ostatni oSettujici Iékafe o pFitomnosti implantatu.

RUSIVY VLIV NA VYSLEDKY MAMOGRAFIE

Standardni polohovaci metody ukazaly vyznamna omezeni pouZziti pfi snimani zvétSenych prsi. Implantat mize nepfiznivé ovliviiovat mamografickou detekci ranné karcinomu prsu tim, Ze skryje nékteré
spodni tkdné prsu a/nebo stlaci horni tkan, ¢imz mize doji ke ,skryti“ podezielych naru$enych mist v prsu. Pacienti musi byt pouceni v tom smyslu, aby vyZzadovali radiology, ktefi maji zkusenosti
s nejnovéjsimi metodami radiologie a pfislusnymi pfistroji na snimani prsu s implantatem a aby radiology informovali o pfitomnosti, typu a umisténi implantatu a v pfipadé anatomickych implantata by
méli védét o orientacnich znackach na anatomickém implantatu.

NA JEDNO POUZITI
Implantaty jsou uréeny POUZE NA JEDNO POUZITIi. NEPOUZIVEJTE ZNOVU EXPLANTOVANE PRODUKTY. NESTERILIZUJTE ZNOVU ZADNE PRODUKTY. Explantované produkty se nesmi znovu
pouzivat, protoZe jejich Cisténi a opétovna sterilizace nemusi zajistit bezpe¢né odstranéni vSech biologickych zbytkl jako krve, tkani a dalSich latek, které mhou obsahovat resistentni patogeny.

UZIVANI MEDIKAMENTU

Vyrobce nedokaze predpovédét ani zarucit bezpeénost intraluminalné zavedenych 1€kl véetné mimo jiné anestetik, steroidd, antibiotik a vitaminovych roztokd. Pokud zvaZujete jejich pouZiti, poradte se
s vyrobcem Iéku.

KOMPLIKACE

MoZné znamé komplikace v souvislosti s mamarnimi implantaty vypInénymi gelem jsou nasleduijici:

S pacientem se musi projednat dal$i potencialni komplikace, souvisejici s veSkerymi chirurgickymi zasahy. Zahrnuji nasledujici, ale neomezuji se jen né: infekci (viz dale); hematomy (viz dale);
hromadéni serdzni tekutiny (viz dale); ztratu citlivosti (viz dale); reakci na medikaci; poskozeni nervl; nesnasenlivost pacienta vici veskerym cizim implantatim; snizenou schopnost hojeni ran.

NAHODNE ROZTRZENI IMPLANTATU V CHIRURGICKE KAPSE

Jestlize k tomu dojde, je mozné do gelové hmoty vsunout ukazovak opatfeny dvojitou rukavici a vyvinout tlak na prs pomoci druhé ruky. Gel pak mize byt vytazen z dutiny v ruce a vnéjsi rukavice se pak
prevleCe pies vytazenou hmotu a ta se takto zlikviduje jako odpad. Vysuste chirurgickou kapsu pomoci gazovych tampond. Gel odstrarite z nastroji pomoci izopropyl-alkoholu.
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ASYMETRIE

Asymetrie muze nastat v disledku nespravného pocatecniho umisténi, posunuti, nebo netspésné korekce pfedchozi asymetrie z divodu rGznych velikosti jednotlivych implantati. Korekce predchozi
asymetrie nemusi byt vzdy pIné uspésna. Asymetrie muze rovnéz byt pfiznakem kapsularni kontraktury, hromadéni tekutiny, infekce, pooperaéni dysplazie prsu, jednostranné nepravidelnosti vyvoje
svalu, ¢i deflace, coz vyZzaduje dal$i vySetfeni.

ANAPLASTICKY VELKOBUNECNY LYMFOM SPOJENY S PRSNIMI IMPLANTATY (BIA-ALCL)

Evropské bezpeé&nostni informace, Urad pro kontrolu potravin a lé&iv (FDA) a sou¢asna odborna literatura se zmifiuji o souvislosti mezi prsnimi implantaty a vzacnym anaplastickym velkobun&&nym
lymfomem (ALCL), druh nehodgkinského lymfomu. Pfedev§im u Zen s texturovanymi prsnimi implantaty mize existovat nizké, ale vétsi riziko vzniku ALCL v oblasti okolo implantatu. Tento lymfom je
v klasifikaci WHO 2016 zafazen pod termin ,ALCL — AIM*. Tyto zpravy o bezpecnosti informuji, Ze mimoradné maly pocet pfipadli byl ohlasen bud v tekutiné nebo zjizvené tkani v okoli implantéatu.

K nejéast&ji hlasenym pfiznakim BIA-ALCL u Zen s prsnimi implantaty patfi pretrvavajici otoky nebo bolest, pozdni pfetrvavajici serom v okoli implantatu®®, kapsularni kontraktura nebo hmota v okolf
prsniho implantatu. Pokud se u Zen projevi néktery z vy$e uvedenych pfiznaki nebo existuje podezieni na BIA-ALCL, doporu¢ujeme provést vySetieni, aby se vyloucil ALCL zpUsobeny implantatem. Jak
uvadéji doporucené postupy, pfi vySetfeni na BIA-ALCL odeberte vzorek tekutiny seromu a reprezentativni mnozstvi kapsule a ode$lete na patologické testy k vylou€eni ALCL. Diagnostické vySetfeni by
mélo zahrnovat cytologicky test tekutiny seromu pomoci barveni Wright/Giemsa a imunohistochemicky test bunék pro diferenciaci klastri (CD) a markeru kindzy anaplastického lymfomu (ALK). VétSina
ALCL spojenych s prsnimi implantaty se Ié¢i vyjmutim implantatu a kapsule v jeho okoli a nékteré pFipady se IéCily pomoci chemoterapie a radioterapie.

Pokud byl u pacienta diagnostikovan BIA-ALCL, ohlaste pfipad vyrobci e-mailem na: ukvigilance@gcaesthetics.com a multidisciplinarni tym by mél zahaijit individuaini [é¢ebny program.
,NEMOC PRSNICH IMPLANTATU"

Malé procento Zen s prsnimi implantaty, at' uz z estetického nebo rekonstrukéniho divodu, u sebe pozorovalo nékolik pfiznaku, které podle nich souvisi s pfitomnosti prsnich implantatd. Nejedna se sice
o lékafskou diagnozu, ale pfiznaky se oznacuji za ,nemoc prsnich implantati“ (BIl).

Tyto generické pfiznaky se od sebe znacné liSi a vSechny pfipady byly diagnostikovany a nahlaSeny samotnymi pacientkami. Patfi sem mimo jiné chfipkové pfiznaky jako mimofadna Gnava, mozkova
mlha, bolesti kloubd, pfiznaky souvisejici s imunitou, naruseny spanek, deprese, hormonalni problémy, bolesti hlavy, vypadavani vlasti a zimnice.

Tyto pfiznaky se mohou projevovat z jinych divod( véetné prodélavané nemoci nebo hormonalnich zmén. Navic probiha fada odbornych studii, které zkoumaji podobné ptiznaky pocitované Zenami z
Siroké vefejnosti, a to s prsnimi implantaty i bez nich. V priméru okolo 50 % Zen, které na sobé& pozorovaly Bll, se domniva, Ze pfiznaky se zlepSily po vyjmuti implantatd — nékdy kratkodobé a nékdy
trvale. Je proto nasnadé se domnivat, ze vyjmuti implantatt ne vzdy u kazdého ptiznaky zmirni. K dne$nimu dni neexistuje zadny vyzkum, ktery by potvrzoval, které pfiznaky se vyjmutim implantatd
zmirni a které nikoli.

V soucasné dobé nemame zadné testy na ,BIl“. Vyzkum v této oblasti pokracuje, a to pfedevsim u pacientli s autoimunitnim onemocnénim nebo s predispozici k autoimunitnimu onemocnéni. Prsni
implantaty se nedoporuduji u Zen s potlatenou nebo snizenou imunitou — viz ¢ast KONTRAINDIKACE vySe. Pokud maji pacienti podezfeni na BIl, méli by vyhledat |ékafskou pomoc. Jejich pfiznaky
nemusi mit s implantaty Zadnou souvislost a neméla by se prehlizet nebo ignorovat zadna lékaiska vysetreni k uréeni priciny téchto pfiznaku.

TVORBA KALCIFIKACI

Ke kalcifikaci bézné dochazi ve zralé tkani prsu s implantaci i bez implantace. Rovnéz je znamo, Ze se kalcifikace objevuje po implantaci ciziho télesa, i kdyZ etiologie neni znama a hlasené pripady se
vyskytuji zfidka. Mikrokalcifikace po implantaci se typicky vyskytuje na vazivové kapsuli nebo kolem ni v podobé tenkého povlaku, nebo loZisek. Nadmérna mikrokalcifikace mize zpusobit zatvrdnuti prsu,
nepfijemny pocit a vyzadat si chirurgicky zakrok.

KAPSULARNI KONTRAKTURA

Vazivova kapsularni kontraktura je béznou komplikaci, ktera nasleduje po chirurgické aplikaci implantatu prsu. | kdyz vytvareni kapsule vazivové tkané obklopujici implantat je normalni fyziologickou
reakci na cizi téleso, ne vzdy se kapsule smrstuje. Kontraktura tkané vazivové kapsule obklopujici implantat se mize projevit zatvrdnutim, nepfijemnym pocitem, nebo bolesti v prsu, deformaci prsu,
hmatnosti implantatu, nebo dislokaci implantatu. Etiologie kapsularni kontraktury neni znamad, ale velmi pravdépodobné je multifaktorialni. Kontraktura se vyviji na rznych stupnich, jednostranné nebo
oboustranné a muze se objevit do nékolika tydnu po operaci. Zavazné pfipady mohou vyzadovat chirurgicky zakrok. Kapsularni kontraktura muze recidivovat po kapsulotomii nebo kapsulektomii. Bulky
vnimané jako kapsularni zjizveni zplsobuji zpozdéni diagnézy tumoru zjistitelného pohmatem. Podezrelé bulky musi byt urychlené vySetfeny.

OPOZDENE HOJENI RAN

U nékterych pacientek dochazi k opozdénému hojeni a u dalSich se misto incize nehoji dobfe. Misto incize se mize otevfit z divodu poranéni ¢i infekce. Pokud dojde k odhaleni implantatu, je nutny dalsi
chirurgicky vykon. Vznik odumfrelé tkané v okoli implantatu se oznaduje jako nekréza tkané. Nekréza zpomaluje hojeni, miiZze zpuUsobit infekci rany a mize vyzadovat chirurgickou korekci a/nebo
odstranéni implantatu. Nekrdza tkané byla hlaSena po pouziti Ié€iv ze skupiny steroidl, u chemoterapie, ozafovani tkané prsu a koufeni, ale v nékterych pfipadech se mizZe objevit bez znamé pficiny.

NESPOKOJENOST S VYSLEDKEM
Obvyklé komplikace souvisejici s chirurgickym postupem se projevuji nespravnou velikosti, nespravnym umisténim jizvy, hypertrofii jizvy. Chirurg je odpovédny za peclivou volbu velikosti implantatu,
zajisténi vhodné a pfiméfené velikosti chirurgické kapsy a za pouziti souasnych schvalenych postupd.

DISLOKACE IMPLANTATU
Implantaty se mohou posunout, coz je provazeno potizemi a/nebo deformaci tvaru prsu. Postupy v pfipadé obtizného umistovani mohou zvysit riziko z diivodu zmen$eni chirurgické kapsy a presnosti
umisténi. Dislokace implantatu si mize vyzadat chirurgicky zasah.

EXPLANTACE MAMARNICH IMPLANTATU

Ve zdravotnické literatufe sice neexistuji zadné definitivni zpravy, ale predpoklada se, Ze znaény pocet prsnich implantatd bude operativné odstranén nebo vyménén. Je to podobné jako u jinych
plastickych operaci, které se bézné opakuji z divodu zajisténi spokojenosti pacienta. Kvuli riznorodosti fyzickych reakci pacientli na zavedeni prsnich implantatd, rozdilim v operativnich metodach a
zdravotni 1éEbé i potencialnich komplikacich, pouéte pacienty, Ze tyto implantaty nejsou na doZivoti a kdykoli mtze byt indikovana operace na jejich vyjmuti.

EXTERNI KAPSULOTOMIE

Lécba kapsulami kontraktury externim ruénim stlacenim mize vést k oslabeni nebo prasknuti pouzdra. Byly nahlaseny piipady prasknuti, a vyrobce proto nedoporucuje provadét externi kapsulotomii a
nenese odpovédnost za neporusenost implantatu v pfipadé provedeni ruéni komprese nebo dal$ich externich tlakovych metod.

PROTLACENI

Nestabilni nebo oslabeny tkarovy kryt a/nebo narusené hojeni rany mohou zpusobit obnazZeni a protlaceni implantatu. PFiCiny a pfispivajici faktory mohou zahrnovat infekci, dehiscenci rany, nekrézu
s infekci nebo bez infekce, kapsularni kontrakturu, uzavienou kapsulotomii, nezadouci odchlipnuti kiize, nespravnou velikost a umisténi implantatu a/nebo odér tkané souvisejici se zahyby na
implantatu. Ukazalo se, Ze vyskyt protlaceni se zvySuje v pfipadé, Ze protéza byla zavedena do poranénych oblasti: zjizvené, silné ozafené nebo spalené tkané ¢i do oblasti rozdrcené kosti; do mist, kde
byla provedena chirurgicka redukce tkané a do mist, kde byly aplikovany steroidy v chirurgické kapse.

GRANULOM

Tvorba granulomu je ¢asta odpovéd tkané na pritomnost cizich material(i. Je mozné, Ze reakce tkané je zplsobena pfitomnosti implantatu vedouci ke tvorbé silikonového granulomu.

HEMATOM / RANY SEROM

Hematom a vaZné nahromadéni tekutiny jsou komplikace spojované s jakymkoli druhem invazivni chirurchie. Poopera&ni hematom a rany serom? mohou pfispét ke vzniku infekce, popf. kapsularni
kontraktury. Vznik poopera¢niho hematomu a raného seromu je mozné minimalizovat tak, Ze béhem operace bude mimofadna pozornost vénovana hemostazi, popf. také pooperanimu pouziti uzaviené
drenaZe. Pfed zavedenim implantatu je nutno zastavit dlouhodobé a nadmérné krvaceni. Pooperacni odstranéni hematomu nebo raného seromu musi byt provedeno s velkou peclivosti, aby nedoslo ke
kontaminaci nebo po$kozeni implantatu.

INFEKCE

Predchozi infekce neoSetfena pred zavedenim implantatu zvysSuje riziko periprotetické infekce. Nevystavujte implantat ani pfisluSenstvi vypliné znecisténi, které zvySuje riziko infekce.

Infekce predstavuje privodni riziko, které nasleduje po viech typech invazivniho chirurgického zakroku. Infekce v okoli prsniho implantatu se muZe projevit do nékolika dni, tydnt, nebo dokonce i let po
operaci. Pfiznaky akutni infekce hlaSené v souvislosti s prsnimi implantaty zahrnuji zarudnuti kize, citlivost, hromadéni tekutiny, bolest a hore¢ku. Priznaky subklinické infekce mohou byt obtizné
Zjistitelné. Pooperaéni infekce se musi fesit agresivné, v souladu se standardni |ékafskou praxi, aby se zabranilo zavaznéj§im komplikacim. Infekce, které nereaguiji na Ié€bu a nekrotizujici infekce
mohou vyZadovat vyjmuti implantatu.

Kapsularni kontraktura muze souviset s infekci v oblasti sousedici s implantatem.

BOLEST

Jakakoliv nevysvétlitelna bolest, kterd neni spojena s nékterou ze shora uvedenych komplikaci, musi byt urychlené vySetfena.

POVRCHNI FLEBITIDA
Ve vzacnych pfipadech miize béhem zavadéni prsnich implantatl dojit k poskozeni Zilni stény. To muze nasledné vést k povrchni flebitidé, coz je zanét Zil zpusobeny krevni srazeninou tésné pod
povrchem kuzZe. Tato komplikace je malokdy zavazna a s naleZitou péci se ¢asto rychle vyresi.

PTOZA

Ptoza, neboli pokles prsou, je deformita, ktera se muze objevit pfed operaci nebo po ni. Pfed operaci: na pfirozeny tvar prsou, véetné natazeni Zlaz a kiize, muze mit vliv vék a gravitaéni sila, jelikoz prsa
nemaji zadnou kostni ani chrupavkovou konstrukci. Po operaci: na miru ptézy mtze mit vliv velikost, hmotnost a poloha prsnich implantatd. V zavaznych pripadech muze tato komplikace vést k dalsi
operaci.

RUPTURA GELOVYCH IMPLANTATU

K ruptufe gelu mize dojit po operaci, z divodu poskozeni implantatu pfi manipulaci nebo béhem operace. K ruptufe pouzdra mize také dojit z divodu kontraktury, traumatu, nebo nadmérné manipulace.
Rovnéz byly hlaseny ruptury neznamé etiologie. Z diivodu soudrznosti gelového materialu mohou nékteré ruptury gelu zUstat nezjisténé, dokud nedojde k chirurgickému zakroku z jiného dtvodu (napf.
zména velikosti). | pfes soudrzné vlastnosti gelu mize pod tlakem dojit k vyronu z chirurgické kapsy a v takovém pfipadé muze byt zapotfebi dal$i operace za ucelem odebrani gelu. HlaSen byl také
zanét a tvorba silikonovych granulomd. Pfi podezieni na rupturu pouzdra se implantat musi vyjmout.

2 Pozdni serom je definovan jako dominantni zavazné nahromadéni t&Ini tekutiny kolem implantétu v dobé& =1 rok po operaci.
24 Rany serom je definovan jako nahromadéni tekutiny v okoli implantatu v dob& < 1 rok po operaci.
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CITLIVOST

Riziko do¢asné nebo permanentni snizené citlivosti existuje po jakémkoliv invazivnim chirurgickém zakroku. Peclivy chirurgicky postup muze toto riziko minimalizovat, avSak ne vyloucit. Nasledné po
implantaci byla hlaSena snizena citlivost komplexu bradavka/dvorec a méné casto v oblasti prsu obecné, a to dofasna i permanentni. Riziko neurologické poruchy se zvySuje umérné rozsahu
chirurgického zasahu. Chirurgicka implantace mamarni protézy mize naru$ovat schopnost kojeni. Je v8ak tfeba si uvédomit, Ze pocatecni priCinou této poruchy mlze byt predchozi rekonstruk&ni
chirurgicky zasah v prsu.

LYMFEDEM HORNi KONCETINY

Lymfedém je chronické onemocnéni, pro které jsou charakteristické otoky pazi, rukou nebo prsou. Mohlo byt zpisobeno Ié¢bou rakoviny prsu, a to kvuli nahromadéni lymfatické tekutiny v intersticialnich
tkanich. Je znamo, Ze toto onemocnéni vyrazné zhorsuje kvalitu Zivota, hlavné kvali zménam vzhledu téla a funkce pazi, a zvySuije riziko dal$ich komplikaci véetné zanétu a celulitidy.

Nedavné studie naznaduji, Ze okamzita rekonstrukce prsou mize mit souvislost se snizenim rizika vzniku lymfedému po mastektomii. MoZnosti Ié¢by zahrnuji konzervativni pfistup nebo chirurgické
feSeni pomoci super-mikrochirurgie. Lymfedém vSak nelze kompletné vylécit.

TVORBA VRASEK A ZAHYBU

Tenka, nebo nedostatecna kryci tkan, pacienti s malym mnozstvim podkozniho tuku, implantaty, kterou jsou pro chirurgickou kapsu pfilis velké, anatomicka stavba pacienta a subkutanni umisténi — to
vée mlze zpusobit hmatatelné ¢i viditelné vrasky a zahyby. Zahyby mohou zpusobit zeslabeni a erozi sousedni tkané a erozi implantatu. Pfiznaky zanétu pokozky, jako napf. bolestivost a zarudnuti
mohou indikovat zeslabeni a erozi a musi byt neprodlené vySetfeny. Hmatna vraska anebo zahyb mize byt zaménéna s hmatnym nadorem; nejasné pfipady musi byt urychlené vysetifeny.

NAVOD K POUZITi
UCHOVAVANi A PODMINKY PRENOSU

Neexistuji zadné zvlastni podminky uchovavani a pfenosu spojené s gelovymi mamarnimi implantaty.

STERILNI DODAVKY

Implantaty jsou dodavany sterilni a byly zpracovany pomoci nejpfisnéjsich sterilizacnich cyklt za pouZiti sterilizace suchym teplem. Sterilita se ovéfuje v souladu s platnymi normami. Implantat zGstane
sterilni pouze tehdy, jestlize je jeho obal neporu$eny a neposkozeny. Pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nesmi se vyrobek pouzivat. Pro vraceni vyrobku je nutna registrace.

OBAL

Sterilni produkt se dodava v hermeticky uzavieném dvojitém primarnim obalu. Sterilita neni zaru€ena v pfipadé, Ze se obal poskodi, nebo otevre. K primarnimu obalu jsou pfiloZzeny odtrhavaci stitky pro
zaznamy o pacientovi. Tyto Stitky se musi vkladat do zaznamu o pacientovi. Doporucujeme pfiloZit tyto Stitky k zaznamim pacienta a také dat jeden Stitek pacientovi pro jeho informaci.

OTEVRENI ZABALENEHO STERILNIHO PRODUKTU
1. Sloupnéte jazycek v rohu vnéj$iho zasobniku k otevfeni vitka vnéjsiho primarniho obalu za podminek Cistého, aseptického stavu.
2. Vyjméte vnitfni primarni obal z vnéjSiho primarniho obalu. To Ize provést jednou z nasledujicich metod:
a) Vnitfni zasobnik Ize pohodiné vyjmout diky vyhloubené drazce.
b) Obratte vnéjsi primarni obal pres sterilni pole, aby uzavieny vnitini primarni obal $etrné dopadl do pole.
3. Sloupnéte jazycek v rohu vnitfniho zasobniku k otevfeni vicka vnitfniho primarniho obalu.

KONTROLA PRODUKTU A MANIPULACE

1. Produkt je tfeba vizualné zkontrolovat z hlediska jakékoliv mozné ¢asticové kontaminace, poskozeni, nebo prisaku.

2. Implantat musi byt pfed implantaci uchovavan ponofeny ve sterilni vodé nebo v normalnim fyziologickém roztoku, aby nedo$lo ke kontaktu s ¢asticovymi kontaminanty ze vzduchu nebo
z operacniho pole.

3.  Neponofujte implantaty do roztoku obsahujicich Betadine nebo jod. Pokud pouZijete roztoky obsahujici Betadine nebo jod v kapsach, fadné je vyplachnéte, aby tam zadny roztok nezustal.

4. Mamarni implantaty vypinéné gelem mohou obsahovat vzduchové bubliny. K tomu jevu bézné dochazi béhem sterilizace a nema to zadny vliv na integritu produktu, ani na jeho funkénost.

5. Pouzivejte pouze jednorazové, nelinajici utérky, aby se na povrch implantatu nedostaly Zadné &astice.

KONTAMINACE IMPLANTATU
Je nutné zajistit, aby implantat nepfiSel do styku s povrchovymi kontaminanty, jako je pudr, prach nebo mastnota na kuzi. Produkty pied zasunutim zkontrolujte, zda neobsahuji néjaké kontaminanty.
Kontaminace béhem operace zvySuje riziko periprostetické infekce, pfipadné kapsularni kontraktury.

POVRCHOVE KONTAMINANTY (PUDR, PRACH, VLAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IMPLANTATU MOHOU VYVOLAT REAKCI NA cizi TELE'SO_; MANIPULUJTE S NIMI OPATRNE V
CHIRURGICKYCH RUKAVICICH (OPLACHNUTE OD PUDRU) S POUZITIM PRISNYCH ASEPTICKYCH METOD. KONTAMINOVANY PRODUKT NEZAVADEJTE.
Béhem operace musi byt k dispozici nahradni implantaty, které bude mozné pouzit v pfipadé kontaminace.

CHIRURGICKY POSTUP

Spréavné chirurgické postupy a metody spadaji do oblasti odpovédnosti Iékai'ské profese. Kazdy chirurg musi zhodnotit vhodnost postupu na zakladé soucasnych akceptovanych metod, individuainiho
posouzeni a zkusenosti. Chirurg musi u kazdého jednotlivého pacienta stanovit spravnou velikost a tvar implantatu.

Poznamka: velikost mamarnich implantatd maze byt prezentovana ve smyslu hmotnosti (gramy) nebo objemu (mililitry) na oznaceni produktu. Vzhledem k charakteru hmotnosti silikonového gelového
materialu je mozné zvazovat ekvivalentni objem.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Neexistuji Zzadné zvlastni pokyny k likvidaci tohoto prostfedku. Normalni nemocniéni protokol je tfeba pro likvidaci tohoto prostfedku dodrzovat.

POSTUP VRACENI ZBOZi

Pred vracenim jakéhokoliv produktu:

a. je tfeba pisemné pozadat o schvaleni.

b.  kjakémukoliv vracenému produktu, ktery byl v kontaktu s biologickym materialem, musi byt pfiloZzen certifikat o dekontaminaci.

c. v pfipadé potfeby punkce pouzdra jakéhokoliv hermeticky uzavieného produktu v pouzdre za ucelem jeho bezpecné dekontaminace sterilizacnim postupem musi byt oblast mechanického naruseni
oznacena nesmazatelnym znackovaem na povrchu produktu a v certifikdtu o dekontaminaci musi byt uveden pfislusny odkaz.

ZARUKA

Viyrobce zaru€uje, Ze pfi vyrobé téchto produktli bylo dbéno pfiméfené peclivosti a Ze vyméni produkty, u nichz vyrobce sam zjisti, Ze byly vadné jiz v dobé expedice. Pacientova volba, chirurgické
zakroky, pooperaéni lé¢ba véetné zpusobu pouzivani a zachazeni s prostfedky je vyhradni odpovédnosti zakaznika. Vyrobce nema Zadnou kontrolu nad podminkami pouZiti a nemlze zaruéit dobry
ucinek nebo vyloucit Spatny Uc¢inek na zakladé pouzivani tohoto prostfedku a neponese odpovédnost za nahodnou nebo naslednou ztratu, poskozeni nebo naklady vyplyvajici pfimo nebo nepfimo z
pouzivani tohoto prostfedku. VSechny dalsi zaruky (vyplyvajici ze zakona &i jinak) jsou vyfiaty do zakonem povoleného rozsahu.

UPOZORNENI

Federalni zakony USA omezuji prodej téchto produktl pouze na prodej zajistovany Iékafem, nebo na objednavku lékare.

BIBLIOGRAFICKE REFERENCE

Odkazy na odbornou literaturu jsou k dispozici na vyzadani.

SYMBOLY
QUANTITY = Mnozstvi dodavanych prostfedkd
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SILIKOONIST GEELTAIDISEGA SILEDA VALISPINNAGA RINNAIMPLANTAADID
KIRJELDUS

Geeliga téidetud rinnaimplantaadid on méeldud rinna kosmeetiliseks suurendamiseks véi rekonstruktsiooniks. Umar silikoon-elastomeerist kest on valmistatud sileda pinnaga ning see on taidetud
tugevalt kohesiivse geeliga. Iga geeltdidisega rinnaimplantaat on tarnitakse pappkarbis ja on pakendatud hermeetilisse kahekordsesse originaalpakendisse. Pakend sisaldab ka eemaldatavaid
margiseid, mis téhistavad implantaadi omadusi (partinumber, viitenumber).

NAIDUSTUSED

Need geeliga téidetud rinnaimplantaadid on naidustatud jargmiseks:

. Rinda suurendav kosmeetiline operatsioon.

Suurendamine ja kontuuri korrigeerimine kaasasiindinud rinnaanomaaliate puhul.

Rinna rekonstruktsioon subkutaanse mastektoomia, muu sobiva mastektoomia protseduuri v6i trauma puhul.
Rinna ja rindkereseina kombineeritud kdrvalekalded

Implantaatide vahetus meditsiinilistel voi kosmeetilistel naidustustel.

VASTUNAIDUSTUSED

Need implantaadid on vastunaidustatud patsientidele, kellel on tiks v&i mitu jargnevatest seisunditest:

. FIBROTSUSTILINE haigus.

EBAPIISAV KOELINE KATE rindkereseina kiirituskahjustuse, pingsate rindkere nahaimplantaatide voi suure rinnalihase radikaalse resektsiooni tottu.
LOKAALNE VOI METASTAATILINE RINNAVAHK.

Supresseeritud/kahjustatud immuunsusteem.

Varasem Ulitundlikkus védrmaterjali suhtes vdi atoopia esinemine.

EBARAHULDAYV varasem rinna suurendamine/rekonstruktsioon.

FUSIOLOOGILISELT/PSUHHOLOOGILISELT ebasobiv patsient.

AKTIIVNE INFEKTSIOON organismi mis tahes osas.

Anamneesis hiljutine rinnaabstsess.

Anamneesis halvenenud haavaparanemine.

Mistahes raske meditsiiniline seisund, mis kirurgi arvates vdib kahjustada patsiendi tervist.

Kuna andmed nende seadmete samaaegse kasutamise kohta koos naha téiteainetega puuduvad, on naha taiteainete kasutamine seadme lahedal (nt dekoltee piirkonna nahal) vastunéidustatud.
Arstid peavad patsiente hoiatama naha téiteainete kasutamise eest nende seadmete lahedal.

. Need seadmed ei ole kasutamiseks ette nahtud lastel, rasedatel vdi imetavatel naistel.

N.B. KIRURG PEAB meditsiiniliselt hindama patsiendi sobivust implantatsiooniks ja valima kirurgilise tehnika, mis sobiks nii patsiendile kui ka implantaadi tiitibile ja kujule.

PATSIENDIINFO

K®oigi kirurgiliste protseduuridega voivad kaasneda tisistused ja riskid. Teadaolevalt tekitab rinnaimplantaadi paigaldamine patsientidele psiihholoogilise rahulolu, kuid nagu kéikide kirurgiliste
protseduuride puhul, on ka sellel véimalikud tusistused ja riskid. Rinnaimplantaadi paigaldamine on valikuline protseduur ning kirurg peab patsienti riskide ja saadava kasu suhtes pdhjalikult ndustama.
Enne operatsiooni sooritamist tuleb patsiendiga p&hjalikult arutada kdiki véimalikke tlsistusi ning hoiatusi.

lga patsient peab saama esmase ndustamise ajal patsiendi infolehe, et patsiendil oleks aega rinnaimplantaatidega seotud riske, operatsioonijargseid soovitusi ning kasu kasitlevat infot lugeda ja mdista,
tegemaks operatsiooni sooritamise osas teadva otsuse. Patsiendi voldik sisaldab ka ,patsiendi teadva ndusoleku vormi“, mis vGimaldab patsiendil saada endale koopiad oma implantaadi tiksikasjadest,
naiteks implantaadi seerianumber. Kéesolev dokument on saadaval PDF-vormingus meie veebisaidil www.gcaesthetics.com/we-care/.

ELUIGA

Patsiente tuleb teavitada, et rinnaimplantaate ei saa pidada eluaegseteks seadmeteks erinevate tegurite t6ttu, sh v@imalikud erinevused fisioloogilistes reaktsioonides, implanteerimisprotseduurides,
silikoonimplantaadile omane disain ja vélised mehaanilised mdjud. Eeldatakse, et vajalik voib olla implantaadi eemaldamine v&i vélja vahetamine, mis nduab patsiendi elu ajal kordusoperatsiooni. . Siiski on
avaldatud kirjanduses néidatud, et siledapinnalised rinnaimplantaadid kestavad vahemikus 10-20 aastat. Seet6ttu on nende siledapinnaliste rinnaimplantaatide eeldatav eluiga, kui need on implanteeritud
suuniste kohaselt ja neid kasutatakse tavatingimustes, sarnane avaldatud kirjanduses toodule (eeldatavasti 10—20 aastat).

Ettevotte GC Aesthetics struktureeritud vélispinnaga ja geeltaidisega implantaatide Kkliiniline seire on vdimaldanud tanaseks maarata implantaadile 82,4% vastupidavuse 10 aasta moéddumisel
(kordusoperatsioonid toimusid 17,6% algselt paigaldatud implantaatide puhul). Lisaks viib GC Aesthetics oma siledapinnaliste rinnaimplantaatidega l&bi pikaajalise kliinilise uuringu, et koguda lihi- ja
pikaajalisi ohutus- ja toimivusandmeid ning elulemuse andmeid 10 aasta kestel.

MRT-UHILDUVUS
NB! Kuigi neid implantaate ei ole spetsiaalselt MRT-uuringutel kasutamiseks testitud, on need valmistatud meditsiinilisest implantaatide silikoonist, mis on MRT-skaneeringuteks sobiv. Implanteeritav
silikoon on tépselt sama, mida kasutatakse teistes silikoonimplantaatides, mille puhul patsiendid on labinud MRT -uuringud, ning tanaseni ei ole teatatud hestki Ghilduvusega seotud probleemist.

STEROIDIDE KASUTAMINE

Patsienti tuleb teavitada, et enne steroide sisaldavate ravimite kasutamist implantaadi piirkonnas tuleb pidada ndu arstiga, et valtida implantaadi véljakummumist.
HOIATUSED
IMPLANTAATIDE MUUTMINE

Rinnaimplantaati ei tohi enne implanteerimist muuta. Muudetud implantaat ei saa tootja garantiisid, ei selgesénalisi kui ka kaudseid

IMPLANTAATIDE KAHJUSTUS: PURUNEMINE OPERATSIOONI AJAL
Implantaatide kasutamisel ja kasitsemisel tuleb kestade vdimaliku purunemise minimeerimiseks olla aarmiselt ettevaatlik. Kdik implantaadid on valmistatud kindlaks méaratud tootmistehnikate ning range
kvaliteedikontrolli standardite alusel, kuid implantaadid vivad kasitsemisel v6i operatsiooni ajal (nii esmasel kui jargnevatel) puruneda.

Tuleb olla aarmiselt ettevaatlik, et valtida implantaadi soovimatut kahjustamist implanteerimis- v6i eemaldusoperatsiooni ajal.

- Valtige implantaadi kokkupuudet teravate kirurgiliste instrumentide v6i esemetega, nagu skalpellid, pintsetid, hemostaadid, dmblusndelad ja hiipodermilised ndelad.
- Véltige implantaadi kokkupuudet tompide kirurgiliste instrumentidega, nagu klemmid, retraktorid ja dissektorid.

- Véltige implantaadi kokkupuudet kauteriseerimisseadmetega.

- Arge liigset manipuleerige ega kasutage jdudu ega survet.

Implantaatide struktuurset terviklikkust tuleb enne kasutamist hoolikalt kontrollida. Kahjustatud tooteid ei tohi implanteerida, arge Uritage kahjustatud tooteid parandada. Operatsiooni ajal peab
implantaadi kahjustumise vdi saastumise puhuks olema saadaval lisaimplantaat. Implantaadi korrektseks kasutamiseks tuleb tapselt jargida soovitatud testimis-, kontrollimis- ja kasitsemisprotseduure.
Implantaadi kahjustamise riski vahendamiseks tuleb juhendada patsiente teavitama implantaatidest oma teisi raviarste.

MAMMOGRAAFIA TULEMUSTE MOJUTAMINE

On ilmnenud, et standardset positsioneerimistehnikat on suurendatud rindade puhul oluliselt piiratud. Implantaat vdib takistada varase rinnavahi avastamist mammograafial, varjates osa selle all olevast
rinnanaarme koest ja/voi surudes kokku peal asetsevat kude, mis vdib peita kahtlasi muutusi rinnas. Patsiente tuleb instrueerida, et nad pdorduksid radioloogide poole, kellel on kogemusi kujutada
mammograafial implantaadiga rindu uusimate radioloogiliste tehnikate ja vahendite abil; ihtlasi peab oma radioloogi informeerima implantaadi olemasolust, tilbist ja asetusest. Anatoomiliste
implantaatide korral peab radioloog teadma anatoomilise implantaadi orientiiritédhiseid.

UHEKORDNE KASUTUS

Implantaadid on mdeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTUSEKS. ARGE KASUTAGE EKSPLANTEERITUD TOOTEID MITU KORDA! ARGE RESTERILISEERIGE UHTEGI TOODET! Eksplanteeritud
tooteid ei v8i korduvalt kasutada, sest korduva puhastamise ja resteriliseerimise protseduurid ei pruugi adekvaatselt eemaldada bioloogilisi jagke, nagu vere-, koe- véi muu materjal, mis vdivad sisaldada
resistentseid patogeene.

RAVIMITE KASUTAMINE

Tootja ei saa ette naha ega tagada ohutust mis tahes intraluminaalsete ravimite manustamisel, sealhulgas (kuid mitte ainult) anesteetikumid, steroidid, antibiootikumid ja vitamiinilahused. Juhul kui sellist
ravimite kasutust kaalutakse, tuleb konsulteerida vastava ravimi tootjaga.

TUSISTUSED

Silikooniga taidetud rinnaimplantaatide puhul v8ib tulla ette jargmisi tisistusi:

Patsiendiga tuleb arutada ka muid vdimalikke tusistusi, mis on seotud kdigi kirurgiliste protseduuridega. Siia kuuluvad muu hulgas: infektsioon (vt tagapool); verevalum (vt tagapool); seroosse vedeliku
kogunemine (vt tagapool); tundlikkuse kadumine (vt tagapool); reaktsioon ravimitele; narvikahjustus; mis tahes implantaadi talumatus ja halb haava paranevus.

IMPLANTAADI TAHTMATU PURUNEMINE KIRURGILISES LOOZIS
Kui see juhtub, suruda kahekordse kindaga kée nimetissérm geeli massi sisse, avaldades samal ajal teise kaega survet rinnale. Nii saab geeli koos kdega 60nest vélja viia ning seejarel kdrvaldamiseks
tdmmata véalimise kinda tmber massi, et see ara visata. Kuivatage kirurgiline looZ marlitampoonidega. Isopropuitilalkohol aitab eemaldada geeli instrumentidelt.
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ASUMMEETRIA

Astmmeetria voib olla tingitud algse paigalduse ebakorrektsusest, kohaltnihkumisest v6i varasema astimmeetria ebadnnestunud korrektsioonist, kui implantaatide suurust on varieeritud. Varasem
astimmeetria ei pruugi olla taielikult korrigeeritav. Asimmeetria vaib olla ka kapsli kontraktuuri, vedeliku kogunemise, infektsiooni, postoperatiivse/operatsioonijargse rinna displaasia, thepoolse lihaste
arengu puudulikkuse v6i rinnakoe vahenemise siimptom, mis vajab edasist uurimist.

RINNAIMPLANTAADIGA SEOTUD ANAPLASTILINE SUURERAKULINE LUMFOOM (BIA-ALCL)

Euroopa ohutusteabe allikad, FDA ja praeguse teaduskirjanduse autorid on tuvastatud seose rinnaimplantaatide ja harvaesineva anaplastilise suurerakulise limfoomi (ALCL; mitte-Hodgkini limfoomi
tutp) arenemise vahel. Nimelt vib struktureeritud valispinnaga rinnaimplantaatidega naistel olla madal kuid suurenenud risk ALCL-i arenemiseks implantaadiga kilgnevas piirkonnas. See spetsiifiline
kasvaja sisaldub WHO 2016 klassifikatsioonis termini ,ALCL — AIM* all. Need ohutusaruanded teatavad, et on teatatud darmiselt vaikesest arvust juhtudest implantaadiga kiilgnevas piirkonnas esinevas
vedelikus vai armkoes.

Peamised BIA-ALCL-i siimptomid rinnaimplantaatidega naistel on piisiv turse véi valu, hilise tekkega piisiv implantaadilahedane seroom?, kapsulaarne kontraktuur véi mass rinnaimplantaadi lahedal.
Juhul kui naistel esineb mdni ulalnimetatud simptomitest voi kui kahtlustatakse BIA-ALCL-i, on soovitatav hinnata patsiente implantaadilahedase ALCL-i valistamiseks. Soovituslike suuniste kohaselt
tuleb BIA-ALCL-i suhtes uurimisel koguda varsket seroomivedelikku ja piisavalt kapsli tikikesi ning saata need ALCL-i valistamiseks patoloogilisele analliusile. Diagnostiline hindamine peaks hélmama
seroomivedeliku tsttoloogilist hindamist Wright Giemsa varvinguga ning rakuplokkide immunohistokeemilist analliisi diferentseerumise klastri (CD) ja anaplastilise lumfoomi kinaasi (ALK) markerite
suhtes. Enamikku rinnaimplantaadiga seotud ALCL-i juhtudest ravitakse implantaadi ja implantaati imbritseva kapsli eemaldamisega ning teatud juhtudel kemo- ja radioteraapiaga.

Juhul kui teie patsiendil diagnoositakse BIA-ALCL, tuleks saata aruanne tootjale, kasutades e-posti aadressi: ukvigilance@gcaesthetics.com, ning multidistsiplinaarne meeskond peaks alustama
individuaalset raviskeemi.

+RINNAIMPLANTAADI HAIGUS*

Vaike osa nii kosmeetiliste kui ka rekonstruktiivsete rinnaimplantaatidega naistest on ise teatanud stimptomitest, mis nende hinnangul on pdhjustatud rinnaimplantaatidest. Kuigi see pole meditsiiniline
diagnoos, viitavad nad neile simptomitele kui rinnaimplantaadi haigusele* (Bll; breast implant iliness).

Need Uldised stimptomid on vaga varieeruvad ning kdigil juhtudel on naised endale ise diagnoosi pannud ja neist simptomitest ise teatanud. Stimptomite hulka kuuluvad muu hulgas, kuid mitte ainult
gripilaadsed stimptomid, nagu tugev vasimus, teadvuse héired, liigesevalud, immuunsiisteemiga seotud simptomid, unehéired, depressioon, hormonaalsed haired, peavalud, juuste véaljalangemine ja
kilmavérinad.

Neil simptomitel on erinevaid muid pdhjusi, nagu taustahaigused ja hormonaalsed muutused. Lisaks on mitu teadusuuringut, mis késitlevad sarnaseid stiimptomeid nii rinnaimplantaatidega kui ka ilma
nendeta naistel tildpopulatsioonis. Keskmiselt 50% endal ,rinnaimplantaadi haiguse* diagnoosinud naistest tunnevad, et nende siimptomid paranesid parast implantaadi eemaldamist — vahel ajutiselt,
vahel pusivalt. Seetdttu ilmneb, et rinnaimplantaatide eemaldamine ei paranda kdigil sumptomeid. Ténaseni ei ole tehtud thtki uuringut, mis osutaks, millised simptomid v8ivad vGi ei pruugi parast
implantaadi eemaldamist paraneda.

Hetkel puuduvad testid ,rinnaimplantaadi haiguse* kinnitamiseks. Uuringud selles valdkonnas jatkuvad, eriti autoimmuunhaigusega vdi selle soodumusega patsientide seas. Rinnaimplantaadi
paigaldamine on vastunaidustatud supresseeritud vdi kahjustatud immuunsiisteemiga naistele — vt ilaltoodud jaotist VASTUNAIDUSTUSED. Juhul kui patsiendid kahtlustavad endal ,rinnaimplantaadi
haigust”, tuleks otsida meditsiinilist n6u. Nende siimptomid ei pruugi olla seotud implantaatidega ning simptomite pdhjuse maaramisel ei tohi jatta téhelepanuta ega eirata muid meditsiinilisi uuringuid.

KALTSIUMI LADESTUSED

Harilikult tekib kaltsifikatsioon kiipses rinnanédérmekoes nii implantaadi puhul kui ka iima selleta. On teada, et kaltsifikatsioon vdib tekkida ka pérast vddrkeha implantatsiooni, kuigi selle péhjus ei ole teada
ja niisuguseid juhtumeid tuleb ette harva. Implantatsioonijargne mikrokaltsifikatsioon tekib tavaliselt hukeste naastude v&i kogumikena fibrooskapsli peale voi imber. Ulatuslik mikrokaltsifitseerumine vdib
tingida rinna kdvadust ja ebamugavustunnet ning nduda kirurgilist sekkumist.

KAPSLI KONTRAKTUUR

Fibrooskapsli kontraktuur on sage rinnaimplantatsiooni operatsioonijargne tusistus. Fibrooskoest kapsli moodustumine implantaadi tmber on normaalne fusioloogiline vastus védrkehale, kuid kdik kapslid
ei kontraheeru. Implantaati Umbritseva fibrooskoest kapsli kontraktuuri tdttu vdib tekkida tihenemine, ebamugavustunne vdi valu rinnas, implantaat vdib kohalt nihkuda ning rind moonduda; implantaat
vOib olla palpeeritav. Kapsli kontraktuuri pShjused ei ole teada, kuid neid on korraga tdenaoliselt mitu. Kontraktuur vib olla erisuguse ulatusega, ihepoolne véi kahepoolne, ja see vdib tekkida nadalate
v0i aastate jooksul pérast operatsiooni. Rasketel juhtudel on mdnikord vaja sekkuda kirurgiliselt. Kapsli kontraktuur vdib pérast kapsulotoomiat vdi kapsulektoomiat uuesti tekkida. Tiikid, mida on peetud
kapsli armistumiseks, on likanud edasi palpeeritava tuumori diagnoosi. Kahtlaseid tiikke tuleb kohe uurida.

HAAVA AEGLANE PARANEMINE

Méningatel patsientidel voib esineda haava aeglasem paranemine ja teistel ei pruugi IGikekoht kiiresti paraneda. See véib avaneda vigastuse vdi infektsiooni tdttu. Kui implantaat puutub kokku
véliskeskkonnaga, on vaja téiendavat operatsiooni. Koenekroos tahendab surnud koe tekkimist Umber implantaadi. See aeglustab haava paranemist, vdib pdhjustada haava infitseerumist ja v8ib nduda
kirurgilist korrigeerimist ja/vdi implantaadi eemaldamist. Koenekroosist on teatatud pérast steroide sisaldavate ravimite kasutamist, kemoteraapiat, rinnakoe kiiritamist ning suitsetamist, kuid méningatel
juhtudel vGib see esineda teadaoleva pohjuseta.

RAHULOLEMATUS TULEMUSEGA
Ebadige suurusega, valesti valitud armi asukohaga, hipertroofilise armistumisega seotud ja allpool loetletud tusistused on harilikult tingitud kirurgilisest tehnikast. Kirurgi kohus on valida paras
implantaat, sobiv ja dige suurusega kirurgiline looZ ning kasutada niilidisaegset aktsepteeritud kirurgilist tehnikat.

IMPLANTAADI NIHKUMINE PAIGALT
Implantaadid vdivad oma kohalt nihkuda, pdhjustades ebamugavustunnet ja/vdi rinna kuju muutust. Keerulised asetustehnikad vdivad suurendada paigalt nihkumise riski, vahendades loozi suurust ja
asetuse tapsust. Nihkumine vaib vajada kirurgilist sekkumist.

RINNAIMPLANTAATIDE EEMALDAMINE

Kuigi meditsiinikirjanduses puuduvad kindlad aruanded, vdib eeldada, et suur osa rinnaimplantaatidest eemaldatakse v6i asendatakse. See ei erine paljudest teistest plastilise kirurgia protseduuridest,
mida korratakse teatud ajavahemiku jarel, et tagada patsiendi rahulolu. Suurte erinevuste tdttu patsientide flisilises reaktsioonis rinnaimplantaatide kirurgilisele implantatsioonile, kirurgilise tehnika ja
medikamentoosse ravi erinevuste, aga ka voimalike kdrvaltoimete t6ttu, tuleb patsiente teavitada, et neid implantaate ei saa pidada eluaegseteks ning et eemaldav 16ikus v6ib olla néidustatud tikskdik mis
ajal.

VALINE KAPSULOTOOMIA
Kapsli kontraktuuri ravi véalise manuaalse kompressiooni abil vdib péhjustada kesta ndrgenemist vai ruptuuri. On olnud ruptuuri juhtumeid ja tootja ei soovita vélise kapsulotoomia protseduuri kasutada
ega vastuta implantaadi terviklikkuse eest, kui kasutatakse manuaalset kompressiooni vdi ménd muud vélist survet avaldavat te hnikat.

VALJIAKUMMUMINE

Kui koeline kate on ebastabiilne vdi kahjustatud ja/vGi haava paranemine peatunud, véib implantaat vélja paista ja —kummuda. P6hjused vdi soodustavad tegurid vdivad olla infektsioon, haava
dehistsents, nekroos koos infektsiooniga v&i ilma, kapsli kontraktuur, kinnine kapsulotoomia, ebasobiv nahalapp, implantaadi ebadige suurus ja asetus ja/vdi implantaadi voltidega seotud koe erosioon.
On naidatud, et valjakummumise sagedus suureneb, kui protees on pandud vigastatud piirkonda: armistunud, tugevalt kiiritatud v6i péletuskahjustusega kude vdi luumurdude piirkond; alad, mida varem
on tdhusalt kirurgiliselt korrastatud; kui kirurgilises loozZis on kasutatud kortikosteroide.

GRANULOOM

Granuloomi teke on tavaline koereaktsioon védrmaterjalide esinemisele. Koereaktsioon vdib esineda implantaadi t6ttu ja pdhjustada silikoongranuloomi tekkimise.

HEMATOOM / VARAJASE TEKKEGA SEROOM

Hematoom ja seroosse vedeliku kogunemine on mistahes invasiivse operatsiooniga seotud tiisistused. Operatsioonijargne hematoom ja varajase tekkega seroom? véivad soodustada infektsiooni ja/véi
kapsulaarse kontraktuuri teket. Operatsioonijargset hematoomi ja varajase tekkega seroomi saab minimeerida pohjaliku tahelepanuga operatsiooniaegsele hemostaasile, samuti potentsiaalselt
operatsioonijargse suletud dreenisiisteemi kasutamisega. Pusiv ja tugev verejooks tuleb peatada enne seadme implanteerimist. Mistahes hematoomi v&i varajase seroomi operatsioonijargsel
kdrvaldamisel tuleb olla hoolikas, et véltida implantaadi saastamist v6i kahjustamist.

INFEKTSIOON

Infektsioon, mis ei ole enne implantaadi asetamist paranenud, suurendab periprosteetilise infektsiooni ohtu. Valtige implantaadi ja selle taitmiseks mdeldud abivahendite kontaminatsiooni, sest see
suurendab infektsiooniriski.

Infektsioonirisk kaasneb igasuguse invasiivse kirurgiaga. Infektsioon rinnaimplantaadi imbruses voib tekkida mitu paeva, nadalat vi isegi aastat parast operatsiooni. Rinnaimplantaadiga seotud ageda
infektsiooni tunnuste hulka kuuluvad eriiteem, hellustunne, vedeliku kogunemine, valu ja palavik. Subkliinilise infektsiooni tunnuseid v8ib olla raske avastada. Operatsioonijargseid infektsioone tuleb
ravida agressiivselt tavapraktika jargi, et valtida raskemaid tisistusi. Ravile allumatu v6i nekrotiseeriv infektsioon v6ib néuda implantaadi eemaldamist.

Kapsli kontraktuur vdib olla seotud infektsiooniga implantaati timbritsevas piirkonnas.

VALU

lga seletamatut valu, mida ei saa seostada siin loetletud kdrvaltoimetega, tuleb kohe uurida.

PINDMINE FLEBIIT

Harvadel juhtudel v&ib rinnaimplantaatide implanteerimisel tekkida veeniseinte kahjustus. See vdib péhjustada pindmist flebiiti, mis tdhendab nahaaluste veenide vereklombi péhjustatud pdletikku. See
tusistus on harva tdsine ning sobiva ravi korral kaob tavaliselt kiiresti.

PTOOS

Ptoos ehk rinna allavaje on deformsus, mis vdib esinda enne vdi parast rinna operatsiooni. Operatsioonieelselt vdib vanus ja raskusjéud méjutada luulise ja kdhrelise toese puudumise téttu rinna
loomulikku asendit, pdhjustades nadrmete ja naha venimist. Operatsioonijargselt v8ivad rinnaimplantaatide suurus, kaal ja asend mdjutada ptoosi raskusastet. Raske tusistuse korral viib see tihti
kordusoperatsioonini.

% Hilise tekkega seroom on maératletud kui peamiselt seroosse periprosteetilise vedeliku kogunemine parast = 1 aasta méddumist implanteerimisest.
% varajase tekkega seroom on maaratletud kui periprosteetilise vedeliku kogunemine parast < 1 aasta moddumist implanteerimisest.
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GEELIMPLANTAATIDE RUPTUUR

Geeli ruptuur vdib tekkida operatsiooni jarel implantaadi kahjustuse téttu selle kasitsemise voi operatsiooni kaigus. Kesta ruptuur vaib tekkida ka kontraktuuri, trauma voi tilemaarase manipulatsiooni
tagajarjel. Teatatud on ka teadmata pShjusega ruptuuridest. Geelmaterjali kohesiivsuse tottu voivad mdned geeli ruptuurid jaada mérkamata, kui ei opereerita mingil muul p&hjusel (nt suuruse muutmine).
Hoolimata geeli kohesiivsusest vdib r6hu all toimuda ekstravasatsioon véljapoole kirurgilist loozZi; sellisel juhul tuleb teha lisaoperatsioon, et geel eemaldada. Kirjeldatud on péletiku ja silikoon-
granuloomide teket. Kui kahtlustatakse kesta ruptuuri, tuleb implantaat eemaldada.

TUNDLIKKUS

Igasuguse invasiivse kirurgilise protseduuri jarel on oht, et tekib ajutine vdi pusiv tundlikkushaire. Hoolikas kirurgiline tehnika voib riski minimeerida, kuid mitte vélistada. Teatatud on implantatsiooni
jargsest nibu/areooli kompleksi vai harvem kogu rinnapiirkonna dusesteesiast, mis vdib olla ajutine vdi pisiv. Neuroloogilise kahjustuse risk suureneb ulatuslikuma operatsiooni puhul. Rinnaproteesi
kirurgiline implantatsioon vdib takistada rinnaga toitmist. Siiski tuleb markida, et selle takistuse algne pdhjus vdib olla varasem rekonstruktiivne operatsioon.

ULAJASEME LUMFITURSE

Lamfiturse on krooniline seisund, mida iseloomustab késivarre, labakae v6i rinna turse, mis vaib olla péhjustatud rinnavahi ravist tingitud limfivedeliku kogunemisest interstitsiaalkoesse. See tiisistus
kahjustab oluliselt elukvaliteeti valimuse ja kae funktsionaalsuse muutuste téttu ning suurendab muude tusistuste, sh infektsiooni ja tselluliidi tekkeriski.

Hiljutised uuringud viitavad, et kohene rinna rekonstruktsioon vdib olla seotud mastektoomiajargse lumfiturse tekkeriski vahenemisega. Ravivéimaluste hulka kuuluvad konservatiivne ravi véi kirurgiline
ravi super-mikrokirurgilise tehnikaga. Siiski pole teada téielikku lumfiturse ravimeetodit.

KORTSUD JA VOLDID

Kui implantaati kattev kude on liiga dhuke voi ebapiisav (eeskatt vahese vdi puuduva nahaaluse rasvkoega patsientide puhul) vdi on implantaadid kirurgilise looZi v6i patsiendi anatoomilise struktuuri
jaoks liiga suured ning asetatud subkutaanselt, voib see soodustada palpeeritavate vdi nahtavate kortsude ja voltide teket. Voldid vSivad olla kdrvalolevate kudede dhenemise vdi erosiooni ja implantaadi
erosiooni tagajarg. Ohenemisele véi erosioonile véivad viidata nahapdletiku tunnused, nagu hellus ja eriiteem, ja neid tuleb kohe uurida. Palpeeritavat kortsumist ja/véi volte v8ib segi ajada palpeeritava
tuumoriga ja kahtlusi tekitavaid juhte tuleb kohe uurida.

KASUTUSJUHEND
HOIUNDAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED

Geeltéidisega rinnaimplantaatidel ei ole spetsiaalseid hoiundamis- ja transporditingimusi.

TARNITAKSE STERIILSELT
Implantaadid tarnitakse kuuma 6huga steriliseeritult ning need on téddeldud rangelt kontrollitud steriliseerimistsuklitega. Steriilsus on kinnitatud vastavalt standarditele. Implantaat on steriilne ainult siis,
kui pakend on kahjustusteta. Kui pakend on avatud vdi kahjustunud, ei tohi toodet kasutada. Toote tagastamiseks tuleb kusida luba.

PAKEND

Steriilset toodet tarnitakse suletud kahekordses pakendis. Steriilsus ei ole garanteeritud, kui pakend on kahjustunud véi avatud. Ararebitavad etiketid patsiendi ravidokumentatsiooni jaoks on kinnitatud
esmapakendile. Need etiketid tuleb kleepida patsiendi ravidokumentidesse. Need mérgised on soovitatav kinnitada patsiendi dokumentidele (kui see v8imalik on) ja anda lks margis ka patsiendile
isiklikuks otstarbeks.

PAKITUD STERIILSE TOOTE AVAMINE
1. Valise pakendi avamiseks puhastes, aseptilistes tingimustes avage vélise kandike nurk.
2. Eemaldage sisemine originaalpakend vélisest pakendist. Seda saab teha kahel jargneval moel:
a) Sisemise kandiku saab eemaldada sissepressitud ala kasutades.
b) Poorake vélist pakendit steriilse pinna kohal, vdimaldades suletud sisemisel pakendil 6rnalt steriilsele pinnale kukkuda.
3. Avage sisemise kandiku nurk, et avada sisemise pakendi kate.

TOOTE KONTROLLIMINE JA KASITSEMINE

1. Toode tuleb visuaalselt ule kontrollida, et avastada silmaga néhtavaid kontaminatsioone, kahjustusi vai lekkeid.

2. Implantaati tuleb enne implanteerimist hoida steriilses vees vdi fusioloogilises lahuses, et véltida kontakti huga vdi kontamineerumist kirurgiliselt valjalt parit osakestega.

3. Arge kastke implantaati betadiini vdi joodi sisaldavatesse lahustesse. Rinnataskus betadiini v&i joodi sisaldavate lahuste kasutamisel tagage tasku péhjalik loputamine, et sellesse ei jadks
lahuse jaake.

4. Geeliga taidetud rinnaimplantaadid véivad sisaldada humulle. Need tekivad tavaparase sterilisatsiooni kdigus ega mdjuta mingil moel toote terviklikkust v&i toimimist.

5. Kasutage vaid uhekordselt kasutatavaid ebemevabu lappe, et tagada osakeste puudumine implantaadi pinnal.

IMPLANTAATIDE KONTAMINATSIOON
Tuleb olla hoolikas, et valtida implantaadi kokkupuudet pinna saateainetega, nagu talk, tolm vdi nahadlid. Tooteid tuleb enne sisestamist kontrollida saastumise suhtes. Operatsiooniaegne saastumine
suurendab periprosteetilise infektsiooni ja véimaliku kapsli kontraktuuri riski.

PINNA SAASTEAINED (TALK, TOLM, EBEMED, OLID) IMPLANTAATIDE PINNAL VOIVAD POHJUSTADA VOORKEHAREAKTSIOONI, KASITSEGE ETTEVAATLIKULT KIRURGILISTE KINNASTEGA
(TALGIST PUHTAKS LOPUTATUD) JA RANGELT ASEPTILISE TEHNIKAGA. ARGE IMPLANTEERIGE SAASTUNUD TOODET.
Operatsiooni ajal peavad olema kasutusvalmis tagavaraimplantaadid, mida saab saastumise korral kasutada.

KIRURGILINE PROTSEDUUR
Korrektsete kirurgiliste protseduuride ja tehnika eest vastutavad erialaarstid. Iga kirurg peab hindama protseduuri sobivust, ldhtudes nuldisaegsetest tunnustatud tehnikatest, isiklikust hinnangust ja
kogemustest. Kirurg peab maarama antud patsiendi jaoks dige implantaatide suuruse ja kuju.

NB! Rinnaimplantaadi suurust vaib toote margistel esitada massitihikutes (grammid) v&i ruumalauhikutes (milliliitrid). Silikoonist geeltéidise omaduste t6ttu vdib massi vérdsustada ruumalaga.

SEADME KASUTUSEST KORVALDAMINE

Selle seadme korvaldamiseks ei ole spetsiaalseid juhiseid. Seadme kdrvaldamiseks tuleb jargida haigla tavaparast protokolli.

KAUPADE TAGASTAMINE

Enne mis tahes toote tagastamist:

a)  Kinnitust tuleb taotleda kirjalikult.

b)  Dekontaminatsiooni sertifikaat tuleb anda kaasa kdigi tagastatavate toodetega, mis on olnud kokkupuutes kehavedelikega.

c) Kui on vaja punkteerida kinnise kestaga toote kesta, et tagada ohutud dekontaminatsiooni-sterilisatsiooniprotseduurid, tuleb mehhaaniliselt kahjustatud piirkond ptisimarkeri abil toote pinnal
tahistada ja teha vastav marge dekontaminatsiooni sertifikaati.

GARANTII

Tootja garanteerib, et need tooted on valmistatud mdistliku hoolikusega, ja asendab kdik tooted, mis tootja ekspertiisi kohaselt on tarnimise ajal defektsed. Patsientide valik, kirurgilised protseduurid,
operatsioonijargne ravi ja avaldatav koormus ning vahendite kasitsemine on taielikult kliendi vastutusel. Tootjal puudub kontroll kasutustingimuste Ule ning tootja ei saa garanteerida seadme kasutamise
jarel head tulemust ega vélistada halba tulemust ega vastuta tihegi juhusliku v8i tegevusest tuleneva kahju, kahjustuse ega kulu eest, mis on otseselt vdi kaudselt pdhjustatud selle seadme kasutamisest.
Kdik teised garantiid (seadusest tulenevad vai muud) vélistatakse kohaldatavate seaduste piires téielikult.

HOIATUS

USA foderaalseaduste jargi on arstidel voi arsti korraldusel ostvatel isikutel piiratud ostudigus.

KIRJANDUSVIITED

Kirjandusviited on taotluse korral saadaval.

SUMBOLID
QUANTITY = tarnitud seadmete arv
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SZILIKONGELLEL TOLTOTT, SIMA FELULETU MELLIMPLANTATUMOK
LEIRAS

A géllel toltott mellimplantatumok kozmetikai mellnagyobbité miitétekben és mellrekonstrukcioban torténé hasznalatra szolgalnak. A kerek, szilikonelasztomerbdl késziilt héj felllete sima, és magas
kohéziés képességl géllel van toltve. Mindegyik géllel t6ltétt mellimplantatum kartondobozba kerill, és lezart, kettés elsédleges csomagolasba helyezziik ket. A csomagolas emellett eltavolithatd
cimkéket is magaban foglal, amelyek jelzik az implantatum jellemzéit (tételszam, referenciaszam).

FELHASZNALAS

Ezek a géllel toltétt mellimplantatumok a kdvetkezék esetében javallottak:

. Kozmetikai nagyobbité beavatkozas

Nagyobbitas és a mell velesziiletett eltéréseinek korrigalasa.

A mell helyredllitdsa bdralatti mastectomia és mas emldeltavolité eljarast vagy traumat kovetden.
Osszetett mellkasfal és mellrendellenességek.

Implantatumok cseréje egészségligyi és kozmetikai okbdl.

ELLENJAVALLATOK

Ezen implantatumok hasznélata ellenjavallott azon betegek esetében, akiknél az aldbbiak kozil egy vagy tobb kortlmény fennall:

FIBROSZINTIKUS betegség.

ELEGTELEN SZOVETTAKARO a mellkason sugarzas okozta karosodas miatt, feszes mellkasi bératiiltetés vagy a nagy mellizom radikalis elvéltozasa.

A mellben levd HELYI VAGY ATTETELES DAGANATOS SEJTEK.

Legyenguilt vagy karosodott immunrendszer.

Kértorténetben szereplé idegen anyagokkal szembeni érzékenység vagy atépia.

Korabbi NEM KIELEGITO nagyobbitas/helyreallitas.

FIZIOLOGIALAG VAGY PSZICHIKAILAG nem megfeleld beteg.

A testben barmilyen AKTIV FERTOZES.

Ujkelett melltalyog.

Korabbi nehezen gydgyulé seb.

Barmely egyéb sulyos egészségi allapot, amely a sebész véleménye szerint veszélyeztetheti a paciens egészségét.

Mivel nem alinak rendelkezésre adatok ezeknek az eszkdzoknek rancfeltdlté anyagokkal térténd egyidejl alkalmazasardl, az ilyen rancfeltélté anyagok alkalmazasa ellenjavallt az eszkdz kozelében
(példaul a dekoltazs tertletén). Az orvosoknak ezenfelil javasolniuk kell betegeiknek azt is, hogy a jovében se hasznaljanak rancfeltolté anyagokat az ilyen eszk6zok kozelében.
. Ezek az eszk6z0k gyermekek, illetve terhes vagy szoptaté nék kezelésére nem alkalmazhatéak.

Figyelem! A SEBESZ FELELOSSEGE a beteg implantaciéra val6 alkalmassagénak orvosi kiértékelése, és a megfeleld sebészi eljaras kivalasztasa mind a beteg mind a valasztott implantatumtipus
szempontjabol.

BETEGTAJEKOZTATO

Minden sebészeti eljaras szovédményekkel és kockazatokkal jarhat. A mellimplantatum-miitét esetében ismert, hogy pszicholdgiai elégedettséget biztosit a betegek szamara, azonban — akércsak minden
egyéb sebészeti eljaras — ez is jarhat szovédményekkel és kockazatokkal. A mellimplantatum-bedltetés elektiv eljaras, és a sebésznek megfeleléképpen tajékoztatnia kell a beteget a kockazatok és
elénydk viszonyarol. A lehetséges szévédmények és figyelmeztetések mindegyikét meg kell vitatni a beteggel, miel6tt meghozza a sebészeti eljaras igénybevételével kapcsolatos dontést.

Mindegyik betegnek at kell adni a betegtajékoztato fiizetet az els6 konzultacio alkalmaval, hogy elegendd ideje legyen elolvasni és megérteni a mellimplantatumokkal kapcsolatos kockazatokat,
utankovetési javaslatokat és eldnyodket illeté tudnivaldkat, és ezaltal megalapozott dontést hozhasson a sebészeti eljaras igénybevételérdl. A betegtajékoztatd flizet emellett egy , Tajékoztatason alapuld
beleegyezd nyilatkozatot” is magaban foglal, amely lehetévé teszi a beteg szamara, hogy a sajat feljegyzéseihez megérizze az implantatum részleteinek, pl. a tételszamnak egy példanyat. Ez a
dokumentum PDF formatumban elérheté a webhelylinkén: www.gcaesthetics.com/we-care/.

ELETTARTAM

A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy a mellimplantatumok szamos tényez6bdl, pl. a fizioldgiai reakciokban, a bedlltetési eljardsokban, a szilikonimplantatumok jellegében és a kilsé mechanikai
behatasokban rejlé potencidlis kiildnbségekbdl adédéan nem tekintheték egész élettartamra szdl6 eszkdzoknek. Az implantatumot varhatéan el kell tavolitani vagy ki kell cserélni, ami ismételt mitétet
igényel a beteg élete soran. . Ugyanakkor szakirodalmi publikaciékban kimutattak, hogy a sima fellilet(i mellimplantatumok élettartama 10-20 év. Ebbdl adéddan a sima felilet(i mellimplantatumok varhaté
élettartama az utasitasoknak megfelel6 beliltetés és a normal korilmények kdzotti hasznalat esetén a szakirodalmi publikaciokban szerepld (10-20 év kozotti) idére tehetd.

A GC Aesthetics texturdlt felletl, géllel toltott mellimplantatumok klinikai megfigyelése alapjan, a jelenlegi adatok szerint az implantatumok tartéssaga 10 év utan 82,4% (az eredetileg behelyezett
implantatumok 17,6%-aban volt szikség ismételt mitétre). Emellett a GC Aesthetics a sima fellletli implantatumok esetében is hosszl tava klinikai vizsgalatot fog folytatni a rovid és hosszl tava
biztonsaggal és teljesitménnyel, valamint a 10 éven tdli megmaradassal kapcsolatos adatok begy(ijtése érdekében.

MR-KOMPATIBILITAS

Fontos: Bar ezeket az implantadtumokat nem tesztelték kifejezetten az MR-képalkotasban torténé haszndlatra vonatkozoan, orvosi mindségu, szilikon anyagokbol késziilnek, amelyek az MR-képalkotassal
kompatibilisek. A beiiltethet6, orvosi minéségii szilikon anyag ugyanaz, mint amelyet mas olyan szilikonimplantatumokhoz hasznalnak, amelyek esetében a betegek atesnek MR-vizsgalatokon, és
mostanaig nem szamoltak be kompatibilitasi problémakrol.

SZTEROIDHASZNALAT

A pacienst tajékoztatni kell arrél, hogy forduljon orvoshoz, miel6tt szteroidos gyégyszerek hasznalatara keriilne sor az implantatum teriiletén az implantatum kilék6désének elkeriilése érdekében.
FIGYELMEZTETESEK
AZ IMPLANTATUMOK MEGVALTOZTATASA

Semmilyen valtoztatas nem megengedett a mellimplantatumon a betiltetés el&tt. Az implantdtum megvaltoztatasa érvénytelenit minden garanciat, kimondva és hallgatélagosan.

IMPLANTATUMOK KAROSODASA — KISZAKADAS A MUTET KOZBEN
Az implantadtumok hasznélata és kezelése soran rendkivil nagy koriltekintéssel kell eljarni, hogy minimalizalhaté legyen a héjak kiszakadasanak veszélye. Minden implantatum gyartasa jol bevalt
gyartasi technikakkal torténik, szigord minéségbiztositasi szabvanyoknak megfeleléen, de az implantatumok kezelése és a miitét soran kiszakadhatnak, mind az elsd, mind a kés6bbi miitétek soran.

Az implantatum véletlen sérlilésének elkeriilése érdekében rendkivil nagy korliltekintéssel kell eljarni a belltetési és az eltavolité mitét soran.

- Ne érjen hozza az implantatumhoz éles sebészeti miiszerekkel vagy eszkdzokkel, pl. szikével, fogdval, érszoritd olldval, sebvarrd tlivel vagy injekcids tlivel.
- Ne érjen hozzéa az implantatumhoz tompa sebészeti miszerekkel, pl. fogéval, retraktorral vagy sebészkéssel.

- Ne érjen hozz4 az implantatumhoz kauterizal6 eszkdzokkel.

- Ne alkalmazzon tulzott manipulalast, erékifejtést vagy nyomast.

Az implantatumokat a hasznalatuk elétt alaposan at kell vizsgalni a szerkezeti integritas ellenérzése érdekében. A karosodott termékeket nem szabad bediltetni, és tilos megkisérelni a karosodott
termékek megjavitasat. A mutétkor rendelkezésre kell allnia egy tovabbi terméknek arra az esetre, ha az implantatum karosodna vagy beszennyezédne. Az implantatumok megfelelé hasznalatanak
biztositasa érdekében pontosan kovetni kell a termékek tesztelésére, vizsgalatara és kezelésére vonatkozo javaslatokat. A kdrosodas kockazatanak csokkentése érdekében a betegeknek tajékoztatniuk
kell a kezelésiiket végzé mas orvosokat az implantatumok jelenlétérdl.

A MAMMOGRAFIA AKADALYOZASA

Az altalanos elhelyezési technikdk soran komoly korlatokba utkdztek nagyobbitott mellek feltérképezése soran. Az implantatum akadalyozhatja a mammogréfiaval felismert korai mellrdk kimutatasat
azaltal, hogy elrejti az alatta levd szOveteket és/vagy az alatti levd szdvetek 6sszenyomasaval, ami elrejtheti a gyanus elemeket a mellben. A beteget tajékoztatni kell, hogy forduljon olyan radiolégushoz,
aki tapasztalt a jelenlegi radiolégia eljarasokban és berendezésekben, hogy feltérképezhesse az implantatummal ellatott mellet, és hogy informalja a radiolégust az implantatum Iétérdl, tipusarél és
elhelyezkedésérdl, ill. hogy a radiolégus ismerje az anatémiai implantatumoknal hasznalt tjolé jeloléseket.

EGYSZERI HASZNALAT
Az implantatumokat CSAK EGYSZER lehet hasznalni. NE HASZNALJON FEL ELTAVOLITOTT TERMEKET! NE STERILIZALIJON UJRA SEMMILYEN TERMEKET! Az eltavolitott implantatumokat nem
lehet Gjra felhasznalni, mert a tisztitas és Ujrasterilizalas esetleg nem tavolitja el megfelelden a bioldgiai maradvanyokat, Ggy mint vér és egyéb anyagok, ami ellenallé kérokozdékat tartalmazhat.

GYOGYSZERHASZNALAT

A gyarté sem el6re jelezni, sem garantalni nem tudja az intraluminalisan adagolt gydgyszerek biztonsagossagat, korlatozas nélkil beleértve az érzéstelenitéket, szteroidokat, antibiotikumokat és
vitaminokat. Ha felmeril ezek hasznélatanak sziikségessége, a megfelelé gyogyszergyartéhoz kell fordulni.

KOMPLIKACIOK

A géllel toltott mellimplantatumokkal kapcsolatban kévetkezd komplikacidk ismertek:

A sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatos egyéb esetleges komplikaciokat a beteggel meg kell beszélni. Ez magaba foglalja, de nem szoritkozik csupan: fertdzés (lasd lentebb); hematéma (lasd
lentebb); stlyos folyadék-felgytilemlés (lasd lentebb); eszméletvesztés (lasd lentebb); gydgyszerallergia; idegkarosodas; a beteg intoleranciaja idegen testekkel szemben; gyenge sebgy6gyulas.
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AZ IMPLANTATUM VELETLENSZERU SZAKADASA A SEBESZI UREGBEN

llyen esetben duplakesztys mutatéujjal a gélbe kell hatolni, mig a masik kézzel nyomast kell kifejteni a mellre. A gélt kézzel ki lehet venni az tregbdl, majd a kiilsd keszty(t &thtzva rajta ki lehet dobni.
Itassa fel az Uregben levd anyagot gézzel. Isopropyl alkohol segit a gél eltavolitAsaban az eszkdzokrol.

ASSZIMETRIA

Az asszimetria eredhet a helytelen kezdeti elhelyezésbdl, elmozdulasbdl vagy az eredeti asszimetria korrigdlasanak sikertelenségébdl az implantatumméret varidlasa altal. Meglevé asszimetria
esetlegesen nem korrigdlhatd teljes mértékben. Az asszimetria lehet a tokos 0sszehlzdédas, folyadék-felgyllemlés, mitét utani fejlédési zavar, az izomfejlddésben egyoldali egyenetlenség vagy
kipukkadas tiinete, amit ki kell vizsgélni.

MELLIMPLANTATUMMAL OSSZEFUGGO ANAPLASZTIKUS NAGYSEJTES LIMFOMA (BREAST IMPLANT-ASSOCIATED ANAPLASTIC LARGE
CELL LYMPHOMA, BIA-ALCL)

Eurépai biztonsagi adatok, az FDA (az Amerikai Egyestilt Allamok Elelmezési és Gydgyszeriigynoksége) és aktudlis szakirodalmi forrasok a mellimplantatumok és az anaplasztikus nagysejtes limféma
(ALCL) ritka forméja, a non-Hodgkin limféma egyik tipusa kozétti kapcsolatot azonositottak. Ez azt jelenti, hogy a texturélt feltleti mellimplantatumokkal rendelkezé nék esetében alacsony, de az
atlagosnal magasabb az ALCL kialakuldsanak kockazata az implantatum kdzelében 1évé terlileteken. Ez a tény a WHO 2016-o0s besorolasaban az ,ALCL — AIM” szakkifejezés alatt szerepel. Ezen
biztonsagi jelentések szerint rendkivil kis szamu esetet dokumentaltak az implantatum kdzelében 1évé folyadék vagy sebszovet esetében.

A BIA-ALCL f8bb dokumentalt tiinetei mellimplantatummal rendelkezé nék esetében a kévetkezok: folyamatos duzzanat vagy fajdalom, késéi kezdeti, folyamatos szeréma az implantatum kézelében?’,
az implantatum tokosodasa vagy a mellimplantatum koézelében kialakulé csomé. Ha a néknél a fent emlitett tiinetek barmelyike jelentkezik, vagy BIA-ALCL gyanithatd, akkor javasolt elvégezni a
paciensek kiértékelését, hogy kizarhaté legyen az implantatummal 6sszefliggé ALCL. A javasolt iranyelveket illetéen a BIA-ALCL betegséggel kapcsolatos tesztelés soran friss szerémat és tokosodé
szovetmintakat kell begydjteni, és patoldgiai vizsgalattal kell kizarni az ALCL fennallasat. A diagnosztikai kiértékelésnek a szerémafolyadék Wright és Giemsa festékkel megfestett keneteinek citoldgiai
kiértékelését, valamint a sejtblokkok immunhisztokémiai, a klaszterek azonositasat (cluster differentiation, CD) és az anaplasztikus limféma kindz (ALK) markereinek azonositasat célzé tesztelését is
magaban kell foglalnia. A mellimplantatumokhoz kapcsolédd ALCL a legtébb esetben az implantatum és az implantatumot kérbevevé tok eltavolitdsaval kezelhetd, és bizonyos esetekben kemoterapiara
és sugarterapiara is szikség volt.

Amennyiben az On paciensét BIA-ALCL betegséggel diagnosztizaljak, az esetrdl jelentést kell tennie a gyarténak az ukvigilance@gcaesthetics.com e-mail cimen, és kiilén, tébb szakteriilet bevonasaval
végzett kezelési programot kell inditani.

‘MELLIMPLANTATUM-BETEGSEG’

Az akar esztétikai, akar rekonstrukcios célbdl bedlltetett mellimplantatummal rendelkez6 nék kis része arrél szamol be, hogy szamos olyan tiinetet tapasztal, amelyek a sajat véleménytk szerint a
mellimplantatumok jelenlétébdl adédnak. Bar ez nem orvosi diagnézis, 6k maguk ,mellimplantatum-betegség”-ként (Breast Implant lliness, Bll) utalnak a tiinetekre.

Ez a tobbféle altalanos tiinet rendkiviil sokféle lehet, és kizarélag 6ndiagnézisok és sajat beszamolok allnak rendelkezésre veliik kapcsolatban. Tobbek k6z6tt magukban foglalnak influenzaszeri
tuneteket, pl. rendkivili faradékonysagot, mentélis faradtsagot, izlleti fajdalmakat, immunrendszeri tineteket, alvaszavarokat, depressziét, hormonalis problémakat, fejfajast, hajhullast és hidegrazast.

Ezen tuinetek jelentkezését szamos egyéb ok, tobbek kozott a hattérben meghtiz6dé betegségek vagy hormondlis valtozasok is kivalthatjak. Emellett szamos tudomanyos vizsgalat keretében vizsgaltak
mar a hasonlé, nék altal tapasztalt tiineteket az altalanos népesség korében, mind mellimplantatummal rendelkezé, mind a nélkiili nék esetében. Altalanossagban a magukat ,BII”-ben szenveddként
azonositd nék 50%-a érzi gy, hogy a tiinetei javulnak az implantatumok eltavolitdsa utan — bizonyos esetekben ideiglenesen, mig mas esetekben maradandéan. Ebbdl kifolyslag tgy tiinik, hogy a
mellimplantatumok eltavolitdsa nem feltétlenul hoz mindenki esetében javulast a tiinetek terén. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok szerint nincsen olyan kutatas, amely kimutatnd, hogy mely tiinetek
javulhatnak, illetve melyek nem javulhatnak az implantatumok eltavolitdsa utan.

Jelenleg nem alinak rendelkezésre a ,BlI” fenndllasat megerdsitd tesztek. A kutatasok folytatddnak ezen a teriileten, kiilonésen az autoimmun betegségben szenvedd és az autoimmun betegségre
fogékony paciensekre vonatkozoan. A mellimplantatumok hasznalata ellenjavallott olyan nék esetében, akiknek legyengitett vagy sériilt az immunrendszerik — lasd a fenti, ,ELLENJAVALLATOK” cimii
részt. Ha a beteg azt gyanitja, hogy BlI-ben szenved, orvosi szakorvos véleményét kell kérie. El6fordulhat, hogy a tiinetei nem kapcsolédnak az implantatumokhoz, és a tiineteik okanak meghatarozasa
sorén nem szabad figyelmen kiviil hagyni vagy hanyagolni az egyéb orvosi kivizsgalasokat.

KALCIUMLERAKODASOK

Kalciumlerakodasok gyakran jelenik meg a kifejlett mellszévetben implantatummal vagy anélkiil. Kalciumképzddés koztudottan kialakul idegen test betiltetése utan, bar kéroktana ismeretlen, és a jelentett
esetek ritkak. A kalcium a betiltetés utan leginkébb a rosttokon vagy akoértl halmozédik fel vagy jelenik meg vékony foltokban. Kiterjedt kalciumlerakédas okozhat mellfesziilést, kellemetlen érzést és
szlikségessé tehet sebészeti beavatkozast.

ELHUZODO SEBGYOGYULAS

Egyes paciensek elhiizéd6 gyogyulast tapasztalnak, mig mas paciensek esetében el6éfordulhat, hogy a miitéti bemetszés helye nem gydgyul megfeleléen. Sériilés vagy fertézés kovetkeztében Ujra
felnyilhat. Ha az implantatum a felszinre keriil, tovabbi mitéti beavatkozasra van szilkség. A szoveti nekrézis elhalt szévetek kialakuldsa az implantatum koruli tertileten. Akadalyozza a sebgydgyulast, a
seb elfert6z6dését okozhatja, ezért ilyen esetekben miitéti beavatkozasra és/vagy az implantadtum eltavolitdsara lehet szikség. Szoveti nekrézis el6fordulasardl szamoltak be szteroid tartalmu
gyogyszerek hasznalatat, kemoterapiat, az eml&szévetek besugarzasat, valamint dohanyzast kdvetben, egyes esetekben azonban az ismert okok hianyaban is el6fordulhat.

TOKOS OSSZEHUZODAS

A mellimplantatum bedltetése utan gyakori komplikacié a rostos tokos ¢sszehtizédas. Bar a az implantatumot korulvevo rostszovettok kialakuldsa normalis élettani reakcié az idegen testre, nem minden
tok hizodik éssze. Az implantatum korlli rostszovettok dsszehizédasa eredményezhet keménységet, kellemetlen érzést vagy fajdalmat a mellben, a mell torzulasat, az implantatum kitapinthatésagat
vagy elmozdulasat. A tokos 6sszehtizédas koéroktana ismeretlen, de nagy valészinGséggel tdbbtényezds. Az dsszehtizédas mértéke valtozo, egyoldali vagy kétoldali, és hetekkel vagy évekkel a matét
utan is kialakulhat. Salyos esetekben sziikséges a sebészeti beavatkozads. A tokos Gsszehlizédas visszatérhet kapszulotémia vagy kapszulektémia utan. Toknak tekintett csomok késleltették a
kitapinthat6 daganat diagnosztizalasat. Kérdéses csomékat azonnal ki kell vizsgalni.

ELEGEDTLENSEG AZ EREDMENNYEL
A nem megfeleld mérettel, rosszul elhelyezett vagassal, a hipertréfids sebhellyel komplikaciok altalaban a sebészeti eljarassal fuggnek ossze. A gondos méretvalasztas, megfeleld sebészeti treg
kialakitasa, és a jelenleg elfogadott sebészeti technikak alkalmazasa a sebész felelssége.

AZ IMPLANTATUM ELMOZDULASA
Az implantatum elmozdulhat, ami kellemetlen érzéssel és/vagy a mell alakjanak torzulasaval jar. Bonyolult elhelyezési technikdk ndvelhetik az elmozdulds kockazatat az Ureg nagysaganak
csokkentésével és a pontos elhelyezéssel. Az elmozdulas sebészeti beavatkozast tehet szilkségessé.

MELLIMPLANTATUMOK ELTAVOLITASA

Habar nincsenek ezzel kapcsolatos konkrét jelentések az orvosi irodalomban, elérelathatlag a mellimplantatumok nagy tobbségét sebészi Uton fogjak explantalni vagy cserélni. Ez szdmos egyéb
plasztikai miitéti eljarasnal bevett gyakorlat, ahol a megismétiésre rendszerint a paciens elégedettsége érdekében keril sor. A paciensek igen sokféleképpen reagdlhatnak fizikailag a
mellimplantatumokkal végzett miitétekre, emellett a sebészeti technikakat és az orvosi kezeléseket, illetve az esetleges komplikaciokat illetéen is eltérések vannak, ezért a pacienseket tajékoztatni kell
arrdl, hogy ezeket az implantatumokat ne tekintsék életre sz6l6 implantatumoknak, és barmikor javasolt lehet az explantéaciés mitét.

KULSO TOKELTAVOLITAS
Az implantatum tokosodasanak kilsédleges, kézi kompressziéval valé kezelése a burok meggyengtilését vagy kiszakadasat eredményezheti. Szilettek beszamol6k kiszakadasrél, és a gyarté nem
javasolja a kiilsé kapszulotomias eljarast, tovabba nem felel@s az implantatum épségéért, amennyiben kézi kompressziot vagy egyéb kiilsédleges behatasokkal jaro technikakat alkalmaznak.

KILOKODES

Instabil vagy sértilt szovet és/vagy sebgy6gyulds megszakadasa esetén az implantatum kilokddhet. Ok és eldidézd tényezd lehet a fertdzés, seb kifakadasa, fertézéses vagy anélkili elhalas; tokos
Osszehuzodas, zart kapszulotémia, nem megfeleld borboritas, helytelen implantdtum méret vagy —elhelyezés, és/vagy implantatumreddzéssel kapcsolatos szovetkarosodas. A kilokddés esélye
megnovekszik, ha a protézist sérilt tertiletbe Ultetik: sebhelyes, erdsen irritalt vagy égett szévet vagy zuzoédott csontos terilet; ahol a tertlet komoly sebészi csokkentését hajtottak végre, és ahol a
sebészeti Uregben szteroidokat hasznalnak.

GRANULOMA

A granuléma kialakulasa gyakori szoveti valasz idegen anyagok jelenlétére. Az implantatum jelenléte szdveti reakciét valthat ki, aminek kovetkeztében szilinkon-granuléma alakulhat ki.

VEROMLENY/KORAI KEZDETU SZEROMA

A vérdmleny és a savos folyadék felnalmozédasa olyan szévédmény, amely barmely invaziv sebészeti eljaras esetében jelentkezhet. A posztoperativ vérdmleny és a korai kezdet(i szeroma? szerepet
jatszhat a fert6zés és/vagy az implantatumtokosodas kialakulasaban. A posztoperativ véromleny és a korai kezdetli szeréma a mitét kdzbeni hemosztazissal kapcsolatos, pedans odafigyeléssel,
valamint zart drenazsrendszer miitét utani hasznalataval minimalisra csokkenthetd. Az eszkdz beliltetése elétt meg kell fékezni a folyamatos, nagy mennyiségl vérzést. A vérémlenyek és korai szeréma
miitét utani eltavolitasat — az implantatum szennyez6désének és karosodasanak elkeriilése érdekében — kortltekintéssel kell elvégezni.

FERTOZES

Elozetesen fennallé fertdzés noveli a periprotetikus fertdzés kockazatat. Az implantatumot vagy a toltdkellékeket ne érje szennyezddés, mert az noveli a fertézésveszélyt.

A fertdzés minden sebészeti beavatkozas velejaré kockazata. A mellimplantatum kordli fertdzés kialakulhat napokkal, hetekkel, sét évekkel a beavatkozas utan. Mellimplantadtummal kapcsolatos fertdzés
akut jelei a jelentések szerint erythema, érzékenység, folyadék-felgyulemlés, fajdalom és laz. A tinetekkel nem jaré fertdzés jelei nehezen észrevehetok. Az operaciot kdvetd fertdzéseket agressziven
kell kezelni, az altaldnos orvosi eljarasoknak megfelelden a tovabbi komplikaciok elkerilése érdekében. A kezelése nem valaszol6 fertdzés esetén az implantatum eltavolitasa sziikséges lehet.

A tokos 6sszehlzédas 0sszefliggésben lehet az implantatum korili fertdzéssel.

FAJDALOM

Béarmilyen megmagyarazhatatlan fajdalmat, ami nincs 6sszefliggésben az itt emlitett komplikacidkkal, azonnal ki kell vizsgélni.

PHLEBITIS SUPERFICIALIS

Ritka esetekben a vénafalak karosodasa kdvetkezhet be a mellimplantatum betiltetésekor. Ez a késébbiekben phlebitis superficialis kialakulasahoz vezethet, amely a vénak kozvetleniil a bér alatti vérrég
miatti gyulladasat jelenti. Ez a sz6védmeény ritkan sulyos, és megfeleld apolassal altalaban gyorsan elmulik.

27 A kés6i szeréma olyan, tiinyoméan savés folyadékfelhalmozddasként irhaté le, amely 21 évvel a bediltetés utan alakul ki.
2 A korai kezdetii szeréma olyan, az implantatum kériili folyadékfelhalmozédasként irhaté le, amely <1 évvel a beiiltetés utan alakul ki.
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PTOSIS

A ptosis, vagyis a mellek megereszkedése olyan deformitas, amely mellmiitét elétt és utan egyarant jelentkezhet. Mellmditét el6tt, mivel a mellnek nincs csontos vagy porcos alatamasztasa, az idé és a
gravitacié hatassal lehet a természetes mellre, és a mirigyek és a bér megnyulasat okozhatja. Mellmdtét utan a mellimplantatumok mérete, tdmege és elhelyezkedése hatassal lehet a ptosis mértékére.
Sulyos esetekben ez a szovédmény ismételt beavatkozashoz vezethet.

A GELIMPLANTATUM SZAKADASA

Az implantatum operéacié utani szakadasat eldidézheti a kezelés és a beavatkozas soran az implantatumot ért karosodas. A héj szakadasat eldidézheti 6sszehiiz6das, trauma vagy tilzott manipulécio.
Ismeretlen eredet( szakadast is jelentettek mar. A gél kohézi6ja miatt, néhany esetben a szakadas észrevétlen maradhat egy kovetkezd beavatkozasig (pl. méretcsere). A gél kohéziés tulajdonsagai
ellenére nyomas alatt kiszivaroghat a sebészeti ireghdl, ebben az esetben Ujabb beavatkozas vélhat szilkségessé a gél eltavolitasara. Szilikongranulémak kialakulasat és begyulladasat jelentették. Ha
szakadas gyanithatd, az implantatumot ki kell venni.

ERZEKELES

Minden sebészeti beavatkozas kockazata az atmeneti vagy alland6 dysesthesia. A figyelmes sebészeti technika minimalizélhatja, de ki nem zéarhatja ezt a veszélyt. A mellbimbé/kérnyezd sejtcsoport, és
még ritkabban &ltalaban a mell kdrnyékének dysesthesiajat megfigyelték a betltetés utan, és ez lehet atmeneti vagy tartds. Az idegi kdrosodas kockazata megnd a kiterjedt matéti beavatkozassal. A
mellprotézis sebészeti betiltetése akadalyozhatja a szoptatasra valé képességet. Bar, meg kell jegyezni, hogy korébbi mellhelyreallité matét lehet az akadalyoztatas eredendd oka.

FELSO VEGTAGI NYIROKODEMA

A nyirokédéma olyan krénikus allapot, amelyet a kar, a kézfej vagy a mell duzzanata jellemez, és a nyirokfolyadék szévetek kozétti felhalmozodasa miatt emlGrakkezeléshez vezethet. Ismert tény, hogy
ez a betegség — a testkép valtozasai, a kar miikddésének megvaltozasa és az egyéb szovédmények, pl. a fertézés és a cellulitisz kockazatdnak megnovekedése miatt — jelentésen befolyasolja az
életmindséget.

Friss vizsgalatok szerint azonnali mellrekonstrukcio esetén csokken az emlSeltavolitas utani nyirokddéma kockazata. A kezelési lehetéségek magukban foglaljak a konzervativ kezelést és a szuper-
mikrosebészeti technikat alkalmazé sebészeti kezelést. Ugyanakkor a nyirokddéma esetében nem ismert teljes gyégymaod.

RANCOSODAS ES REDOK

Vékony vagy nem megfeleld boritészovet, kevés vagy hianyzé boralatti zsir, a sebészeti Ureghez vagy a beteg anatémiai felépitéséhez til nagy implantatum, és a boralatti elhelyezés hozzajarulhat
kitapinthatésaghoz vagy lathat6 reddk, rancok kialakulasahoz. A reddk okozhatjak a hataros szovetek elvékonyodasat és roncsol 6dasat valamint az implantatum roncsolédasat. A borgyulladas jelei, ugy
mint érzékenység és erythema, jelezheti az elvékonyodast és roncsolédast, azonnal ki kell vizsgalni. Lathaté rancosodas/reddsdés 6sszekeverhetd a kitapinthaté tumorral, és a vitas eseteket azonnal ki
kell vizsgalni.

HASZNALATI UTASITASOK
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

A zselés mellimplantatumra vonatkozdan nincsenek specidlis tarolasi vagy szallitasi feltételek.

STERILEN SZALLITVA

Az implantatumokat szaraz hésterilizalasi eljaras felhasznalasaval sterilizélva, szigortan ellendrzott sterilizélasi ciklusok soran feldolgozva szallitjuk. A sterilitdst a szabvanyok szerint igazoljak. Az
implantatum sterilitdsa csak érintetlen és sértetlen csomagolas esetén biztositott. A terméket nem szabad felhasznalni, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt. A termék visszakildéséhez jovahagyasra van
sziikség.

CSOMAGOLAS

A steril termék lezart, dupla csomagolasban szerezhetd be. A sterilitis nem garantdlt, ha a csomagolast felnyitottak vagy megrongaltak. Letéphetd betegadatcimkék a csomagolasban vannak mellékelve.
Ezeket a cimkéket a beteg anyagéahoz kell csatolni. Javasolt ezeket a cimkéket — sziikség szerint — a paciens nyilvantartasahoz csatolni, és egy cimkét is érdemes adni tajékoztatasi céllal a paciensnek,
amelyet megdrizhet.

A STERIL TERMEK CSOMAGOLASANAK FELBONTASA
1. A kiils6 talca sarkaban talalhato fillecske meghuzasaval nyissa ki a kiils6 elsédleges csomagolas tetejét tiszta, aszeptikus koriilmények kozott.
2. Vegye ki a bels6 elsédleges csomagolast a kiils6 elsédleges csomagolasbdl. Ez az aldbbi médszerek egyikével térténhet:
a) A belsé lemez a bemélyedés hasznalataval vehetd ki.
b) Forditsa meg a kiils6 elsédleges csomagolast egy steril teriilet felett, igy, hogy a lezart belsé elsédleges csomagolas kdnnyedén raessen erre a felliletre.
3. A belsé talca sarkaban talalhatd flilecske meghuzasaval nyissa ki a belsé elsédleges csomagolas tetejét.

TERMEKVIZSGALAT ES -KEZELES

1. Aterméket szemiigyre kell venni szemcsés szennyezddést, rongalddast, szivargast keresve.

2. Az implantatumot steril viz vagy normal séoldat alatt kell tartani a bediltetés el6tt, hogy elkertiljiik az érintkezést a levegdben vagy a feliileten levd szemcsés szennyezodésekkel.

3. Ne meritse az implantatumot Betadine-ba vagy jodtartalmi oldatokba. Ha a taskaban Betadine-t vagy jédtartalmi oldatokat hasznalnak, biztositsa, hogy alaposan ledblitsék, nehogy maradék
oldat maradjon a taskaban.

4. Agéllel toltott mellimplantatumok tartalmazhatnak légbuborékokat. Ez altalaban a sterilizalas alatt keletkezik és nincs hatasa a termék integritasara és teljesitményére.

5. Kizaroélag egyszer hasznalatos, szalmentes torl6ket hasznaljon, hogy ne maradjanak részecskék az implantatum fellletén.

AZ IMPLANTATUMOK SZENNYEZETTSEGE
Nagyon korultekintének kell lenni, hogy elkeriilhet6 legyen a felileti szennyezédések, példaul talkum, por és bérapolo olaj érintkezése az implantatummal. Behelyezés elétt a termékeket szemrevételezni
kell az esetleges szennyez6dések szempontjabdl. A miitét idején bekdvetkez6é szennyez6dés noveli a periprosztetikus fertézés kockazatat, és adott esetben az implantatum-tokosodasét is.

AZ IMPLANTATUMQK FELULETI%N LEVO FELULETI SZENNYEZGDESEK (TALKUM, POR, SZOSZ, OLAJOK) IDEGENTEST-REAKCIOT VALTHATNAK KI, EZERT LEGYEN}KORULTEKINTC’) A
SEBESZI KESZTYUK (MELYEKROL A TALKUM ELTAVOLITANDO) SZIGORU ASZEPTIKUS TECHNIKAKKAL VALO KEZELESEKOR. NE ULTESSEN BE SZENNYEZETT TERMEKET.
A tartalék implantatumokat eld kell késziteni, hogy hasznalatra készek legyenek a miitét idején, amennyiben szennyezddés lépne fel.

SEBESZETI ELJARAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és technikak kivalasztasa az orvos feleldssége. Minden sebésznek értékelnie kell az eljards megfeleldségét a jelenleg elfogadott technikékra, egyéni megitélésre és
tapasztalatra alapozva. A sebész hatarozza meg a megfeleld implantatum méretét és alakjat a beteg szamara.

Megjegyzendé: az implantatum mérete tdmeg (gramm) vagy térfogat (milliméter) szerint van feltintetve a termék cimkéjén. A szilikon zselé jellege miatt a tomeg egyenértékiinek tekinthetd a térfogattal.

AZ IMPLANTATUM HULLADEKKEZELESE

Nincs kiilénleges hulladékkezelési eljaras az implantatumokhoz. A szokésos kérhazi eljarast kell kévetni.

ARUVISSZAVETELI SZABALYZAT

Barmely termék visszavétele el6tt:

a) az engedélyt irdsban kell kérni.

b) szennyezddéseltavolitast igazolé dokumentumot kell minden termékhez csatolni, ami testnedvvel érintkezett.

c) ha barmely lezart termék héjat fel kell szurni a biztonsagos szennyezddéseltavolitas és sterilizalds eljaras érdekében, a mechanikai beavatkozas tertletét meg kell jeldIni eltavolithatatlan jelélovel
a termék felliletén és hivatkozast kell irni az igazolé dokumentumra.

SZAVATOSSAG

A gyarté garantdlja, hogy az észszerlien elvarhaté mértékii gondossaggal jart el a jelen termékek gyartasa soran, és barmely olyan terméket készséggel kicserél, amelyrél a gyartdi vizsgalat soran
bebizonyosodik, hogy mar a szallitas idején sérilt volt. A p&ciens kivalasztasa, a sebészi eljarasok, a miitét utani kezelés és behatasok, valamint az eszkozok kezelése teljes mértékben az tgyfél
felel6sségére torténik. A gyartdnak nincs rahatasa a hasznalati feltételekre, és nem tudja garantalni a megfeleld hatast, illetve kizarni a nem megfelelé hatast az eszkdz hasznalatat kdvetéen, tovabba
nem felel6s a jelen eszkdz hasznalatabol kdzvetlen vagy kdzvetett modon bekdvetkezé semmilyen véletlen vagy kovetkezményes veszteségért, karért vagy kiadasért. Minden egyéb (akar torvény altal,
akar egyéb moédon vélelmezett) felel6sségvallalas a térvényileg megengedett legteljesebb mértékig kizarva.

FIGYELEM

A szovetségi (USA) jog az eszkoz értékesitését az orvosokra vagy orvosi rendelvényre korlatozza.
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Referencia-irodalom kérésre elérhetd.

SZIMBOLIKA
QUANTITY = A leszallitott implantatum mennyisége
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LV

AR SILIKONA GELU PILDITI GLUDI KRUTS DZIEDZERA IMPLANTI

APRAKSTS

Ar gelu pilditie krG$u implantati ir paredzéti lietoSanai kosmétiskas krisu palielindSanas procediras vai krasu rekonstrukcija. Apalais silikona elastomeérs ir gluds, un tas ir piepildits ar loti saistosu gelu.
Katrs ar gelu pilditais kri$u implantats tiek piegadats kartona karba un iesainots noslégta, dubulta pamatiepakojuma. lepakojuma ir arT nopléSamas uzlimes, uz kuram sniegta informacija par implantatu
(partijas numurs, atsauces numurs).

INDIKACIJAS

Ar gelu pilditie kraSu implantati ir indicéti lietoSanai talak minétajos gadijumos.

. Kosmeétiska kriits palielind$anas kirurgija.

Krats palielinasana un iedzimtu anomaliju apveida korigésana.

Krits rekonstrukcija péc zemadas mastektomijas un citam mastektomijas procedaram vai traumam.
Kombingtas krats un kraskurvja sieninas novirzes.

Implantatu nomaina mediciniskiem un kosmétiskiem nolGkiem.

KONTRINDIKACIJAS

So implantatu lietodana ir kontrindicéta pacientiem, kuri atbilst vienam vai vairakiem no iem nosacijumiem:

. FIBROCISTITA slimiba.

NEPIETIEKAMS AUDU parklajums, kas radies kraSkurvja sieninas radiacijas bojajuma dél, ciesi pieguloSi kraskurvja adas transplantati vai krits galvena muskula radikala rezekcija.
Kra$u dziedzera ESOSS LOKALS VAI LAUNDABIGA AUDZEJA METASTAZES.

Novajinata iminsistémaltraucéta imansistémas darbiba.

Anamnézeé jutigums pret sveSkermeniem vai atopija.

leprieks&ja NEAPMIERINOSA palielina$anas/rekonstrukcijas VESTURE.

FIZIOLOGISKI/PSIHOLOGISKI nepiemérots pacients.

AKTIVA INFEKCIJA jebkura kermena vieta.

Nesena krits sastrutojuma vésture.

Neveiksmiga briices sadziSanas vésture.

Jebkads cits smags veselibas stavoklis, kas péc kirurga domam pasliktinas pacienta veselibu.

Ta ka nav datu par $o ieri¢u izmanto$anu Iidztekus adas pildvielam, $§ada adas pildvielu izmanto$ana ieri€u tuvuma (pieméram, adai dekolté zona) ir kontrindicéta. ArT arstiem ir jainformé pacientes
par to, ka adas pildvielas turpmak nedrikst izmantot $o ieriéu tuvuma.

. Sis ierices nav paredzéts izmantot bérnu, gritniecu un sieviedu, kuras baro ar kriti, arsté$ana.

N.B. KIRURGU ATBILDIBA - veikt medicinisku izvértésanu attieciba uz pacienta piemérotibu implantacijai un izlemt par kirurgisko metodi, kas ir piemérota gan pacientam, gan atlasitajam implantata
tipam un dizainam.

INFORMACIJA PACIENTEI

Jebkura kirurgiska procedira var izraisit komplikacijas un radit riskus. Zinams, ka kra$u implantata ievieto$anas operacija sniedz psihologisku apmierinatibu pacientém, bet, tapat ka jebkura kirurgiska
proceddra, ta var izraisit komplikacijas un radit riskus. Kra$u implantata ievietoSana ir planveida proceddra, un kirurgam paciente detalizéti jainformé par riska un ieguvuma saméru. Pirms pienemt
Iémumu par operacijas veik8anu, ar pacienti japarruna visas iespéjamas komplikacijas un bridinajumi.

Katrai pacientei sakotnéjas konsultacijas laika jasanem pacientém paredzéts informacijas buklets, lai vinai bitu laiks izlast un izprast informaciju par riskiem, novérosanas ieteikumus un informaciju par
ieguvumiem saistiba ar krGsu implantatiem, ka arf lai pienemtu apzinatu Iémumu par operacijas turpinaanu. Pacientém paredzétaja informacijas bukleta ir ieklauta arT pacientes informétas piekriSanas
veidlapa, kura sniegta informacija par implantatu, pieméram, partijas numurs, un kuras kopijas paciente var saglabat turpmakai uzzinai. Sis dokuments ir pieejams PDF formata masu timekla vietné
www.gcaesthetics.com/we-care/.

KALPOSANAS LAIKS

Pacientes jainformé, ka krGsu implantatus nevajadzétu uzskatit par iericém, kas izmantojamas visu dzives laiku, kam par iemeslu ir dazadi faktori, tostarp fiziologisko reakciju iesp&jamas atskiribas,
implantacijas proceddras, silikona implantatu modelu raksturigas TpaSibas, ka arT aréjas mehaniskas ietekmes. Paredzams, ka pacientes dzives laika var bat nepiecieSama revizijas operacija, lai iznemtu vai
nomainttu implantatu. . Tomér publicétaja literatlra ir pieradits, ka gludie kraSu implantati var kalpot no 10 I1dz 20 gadiem. Tapéc $o gludo kri$u implantatu paredzétais kalpo$anas laiks, kad tie tiek
implantéti saskana ar noradijumiem un tiek izmantoti normalos apstaklos, bas 1dzigs publicétaja literatdra noraditajam (kas ir aptuveni 10-20 gadi).

Lidz §im uznémuma GC Aesthetics teksturéto, ar gelu piepildito kriSu implantatu kliniska uzraudziba lava noteikt implantata izturibu, kas péc 10 gadu kalpoSanas ir 82,4 % (atkartotas operéacijas tika
veiktas 17,6 % sakotné&ji ievietotu implantatu). Turklat GC Aesthetics veiks ilgtermina klinisko pétijumu par saviem gludajiem kraSu implantatiem, lai apkopotu Tstermina un ilgtermina datus par implantatu
droSumu un veiktspé&ju un datus par to kalpo$anu 10 gadu laika.

SADERIBA MR VIDE

Uzmanibu! Lai gan $ie implantati nav specifiski parbauditi MR vidé, tie visi ir izgatavoti no mediciniskiem implantatiem piemérotas pakapes silikona materialiem, kas ir saderigi ar MR skené&S$anu.
Implantéjamas pakapes silikona materials ir tads pats, kddu izmanto citiem silikona implantatiem. Pacientém ar Siem implantatiem ir veikta MR skené&8ana, un Iidz $im nesaderiba nav konstatéta.

STEROIDU LIETOSANA

Pacients jainformé, ka, lai novérstu implanta izstum$anu, pirms steroidus saturoSu zalu lietoSanas implanta apvidi jakonsultéjas ar arstu.

BRIDINAJUMI
IMPLANTATU PARVEIDOSANA

Pirms implantacijas nedrikst veikt nekadu krats implantata parveido$anu. Implantatu parveido$ana padara spéka neesosas visas garantijas, tie$as vai netie$as.

IMPLANTATU BOJAJUMS — PLISANA OPERACIJAS LAIKA

Ar implantatiem ir jarikojas loti uzmanigi, lai samazinatu apvalku pli$anas iespé&ju. Visi implantati ir raZoti, izmantojot noteiktas razo$anas tehnologijas, un to kvalitate ir atbilsto$a stingram kontroles
prasibam, tomér dazi no tiem var plist pirms ievietoSanas vai operacijas laika, un tas var notikt gan pirmaja, gan nakamajas operacijas.

levérojiet Tpasu piesardzibu, lai implantata ievietoSanas vai iznemSanas laika neti$am to nesabojatu.

- Nelaujiet implantatam saskarties ar asiem kirurgiskiem priekSmetiem vai iericém, pieméram, skalpeliem, knaiblém, hemostatiem, $t$anas adatam un adatam zemadas injekcijam.
- Nelaujiet implantatam saskarties ar neasiem kirurgiskiem instrumentiem, pieméram, skavam, retraktoriem un dissektoriem.

- Nelaujiet implantatam saskarties ar kauterizacijas iericém.

- Nepiemérojiet parmérigas manipulacijas, spéku vai spiedienu.

Pirms lietoSanas implantati rpigi japarbauda attieciba uz to strukturalo veselumu. Neimplantéjiet bojatus izstradajumus, un neméginiet tos labot. Operacijas laika implantata sabojaSanas vai
piesarnosanas gadijuma jabit pieejamam papildu izstradajumam. Lai nodrosinatu pareizu implantatu lietoSanu, ir ripigi jaievéro ieteiktas izstradajumu parbaudes, izmekléjumu un apstrades procediras.
Pacientes jalidz informét citus arstéjoSos arstus par implantatu esibu, lai mazinatu bojajumu risku.

MAMOGRAFIJAS TRAUCEJUMI

Standarta pozicionéSanas metodém ir ievérojami ierobezojumi, lietojot palielinatu kraSu attélveidoSanu. Implantats var traucét agrinu kriSu véza konstatéSanu ar mamogréfiju, aizénojot dazus
nosedzosos krats audus, kas var "noslépt" aizdomigus bojajumus kratl. Pacientiem ir jasniedz instrukcijas un informacija par implantu esamibu, tipu un izvietojumu saviem rentgenologiem, kuri ir
pieredz&jusi veikt krGiSu rentgenu ar vismisdienigakajam rentgenologiskajam metodém un iekartam, un anatomisko implantatu gadijuma viniem jabat informétiem par orientéjosiem markieriem uz
anatomiska implantata.

VIENREIZEJA LIETOSANA
Implantati ir paredzéti tikai VIENREIZEJAI LIETOSANAL NELIETOT ATKARTOTI EKSPLANTETOS IZSTRADAJUMUS. NEVIENU IZSTRADAJUMU NESTERILIZET ATKARTOTI. Eksplantétos

izstradajumus nedrikst atkartoti lietot, jo atkartotas tiriSanas un atkartotas sterilizacijas procedtras var neadekvati nonemt biologiskos atlikumus, pieméram, asinis, audus un citus materialus, kas var
saturét izturigus patogénus.

MEDIKAMENTU LIETOSANA

Izgatavotajs nevar ne paredzét, ne ari garantét jebkadu zalu, tostarp anestézijas, steroidu, antibiotiku un vitaminu $kidumu, intraluminalas ievadiSanas droSumu. Ja tiek apsvérta $ada lietoSana,
jakonsultéjas ar atbilstoSo zalu razotaju.

KOMPLIKACIJAS

Zinamas iespéjamas komplikacijas, kas tiek saistitas ar gélu pilditiem krats implantatiem, ir $adas:

Ar pacientu ir jaapspriez visas kirurgiskas procediras, kas saistitas ar citam potencialajam komplikacijam. Tas ietver, bet neaprobezojas ar: infekcija (skatit zemak); hematoma (skatit zemak); seruma
Skidruma uzkrasanas (skatit zemak); jutiguma zudums (skatit zemak); reakcija uz medikamentiem; nerva bojajums; pacienta nesaderiba ar svesu implantatu un slikta brices sadziSana.

IMPLANTATU NEJAUSA SAPLESANA KIRURGISKAS IEJAUKSANAS ZONA

Ja tas notiek, tad implantata géla masas izpliSanu var aizturét saspiezot ar divkarSa cimda raditajpirkstu, kamér krats tiek saspiesta ar otru roku. Gélu no dobuma var izvadit plauksta, bet aréjo cimdu
kopa ar masu péc tam var novilkt, lai masu izmestu. Nosusinat kirurgiskas iejauk$anas vietu ar marles tamponiem. Gélu no instrumentiem var notirit ar izopropilspirtu.
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ASIMETRIJA

Asimetrija var rasties no nepareizas implantata sakotnéjas izvietosanas, nobidi$anas vai nespéjas korigét iepriek$ jau esoSo asimetriju mainot atseviska implantata lielumu. lepriek$ eso$a asimetrija var
neblt korigéjama pilniba. Asimetrija var bat arT krats kapsularas kontraktiras, $kidrumu uzkraSanas, infekcijas, pécoperacijas novirzes vai saplak$anas simptoms, kam nepiecieS$ama papildus
izmeklésana.

AR KRUSU IMPLANTATIEM SAISTITA ANAPLASTISKA LIELO SUNU LIMFOMA (BIA-ALCL)

Eiropas dro$ibas informacija, FDA (Partikas un zalu dienests, ASV) un pasreizéja zinatniskaja literatara ir atklata iespéjama saistiba starp krd$u implantatiem un reti sastopamu anaplastiskas lielu $tnu
limfomas (ALCL), kas nav Hodzkina limfomas veida, rasanos. It Tpasi sievietém, kuram ir teksturéti krd$u implantati, var bat mazs, bet lielaks risks, ka blakus implantatam attistisies ALCL. PVO
2016. gada klasifikacija Sis vienums ir ieklauts, izmantojot terminologiju “ALCL — AIM”. Sajos droduma parskatos noradits, ka loti maza skaitd gadijumu zinots par $kidrumu vai rétaudiem blakus
implantatam.

Sievietém ar krasu implantatiem galvenie BIA-ALCL simptomi, par kuriem tika zinots, ir neparejoSa tiska vai sapes, vélina neparejosSa periimplantata seroma®®, kapsulas kontrakttra vai sabiez&jums
krasu implantata tuvuma. Ja sievietei ir kads no iepriek§ minétajiem simptomiem vai radu$as aizdomas par BIA-ALCL, paciente ir jaizmekl€, lai izslégtu periimplantata ALCL diagnozi. Veicot testéSanu, lai
noteiktu ALCL diagnozi, savaciet svaigu seromas $kidrumu un tipiskas kapsulas dalas un nositiet tas patologijas testu veik$anai, lai varétu izslégt ALCL diagnozi. Diagnostiskaja izvért&juma jaieklauj
seromas Skidruma citologiska izvértéSana ar Vraita-Gimzas metodi krasotam uztriepém, ka arf $tinu bloka iminhistokimiska testé$ana, lai noteiktu diferenciacijas klastera (CD) un anaplastiskas limfomas
kinazes (ALK) markierus. Vairuma ar kra$u implantatu saistitu ALCL gadijumu arsté, iznemot implantatu un ap to esoSo kapsulu, ka arT dazos gadijumos to arstésana tiek izmantota Kimijterapija un staru

terapija.
Ja jasu pacientei tiek diagnosticéta BIA-ALCL, zinojiet par to raZotajam, rakstot $o e-pasta adresi: ukvigilance@gcaesthetics.com. Multidisciplinarai komandai jauzsak individuala arstésanas programma.

KRUSU IMPLANTATU IZRAISITA SLIMIBA

Neliela dala sievieSu, kuram gan estétisku, gan rekonstruktivu iemeslu dél ir kri$u implantati, ir novérojusas sev vairakus simptomus, kas, vinuprat, ir radusies kraSu implantatu dél. Lai gan ta nav
mediciniska diagnoze, vinas savus simptomus dévé par “kri$u implantatu izraisitu slimibu” (breast implant illness, Bll).

Sie vairaki visparajie simptomi ir loti dazadi, un visi gadijumi ir pasu pacien$u diagnosticéti un zinoti. Tie ietver (bet ne tikai) gripai lidzigus simptomus, pieméram, arkart&ju nogurumu, kognitivo
disfunkciju, locttavu sapes, ar imunitati saistitus simptomus, miega traucéjumus, depresiju, hormonalos traucéjumus, galvassapes, matu izkriS$anu un drebulus.

Pastav daudz citu iemeslu, kadé| Sie simptomi varétu rasties, tostarp citas slimibas vai hormonalas izmainas. Turklat ir daudz zinatnisku pétijumu, kuros tiek pétiti Iidzigi simptomi, kas paradas sievietém
visparéja populacija gan ar krasu implantatiem, gan bez tiem. Vidé&ji aptuveni 50 % sievieSu, kuras sev pasas ir diagnosticéjusas BlI, jit, ka vinu simptomi mazinas péc implantatu iznemsanas — dazreiz
Tslaicigi, bet dazreiz tie izz(d pavisam. Tadé| pielaujams, ka krisu implantatu iznemsana ne vienmér mazina simptomus visam pacientém. Lidz $im nav pétijumu, kas paradttu, kuri simptomi var vai nevar
mazinaties péc implantatu iznemsanas.

Sobrid nav testu, kas apstiprinatu Bll estbu. Saja joma tiek turpinati pétijumi, Tpasi attieciba uz pacientém, kuram ir autoimdina slimiba vai nosliece uz autoimnu slimibu. Krasu implantacija ir )
kontrindicéta sievietém ar nomaktu vai novajinatu iminsistému. Skatiet iepriekSminéto sadalu KONTRINDIKACIJAS. Ja pacientes uzskata, ka vinam ir Bll, jakonsultéjas ar medicinas specialistu. So
sievieSu simptomi var bdt nesaistti ar implantatiem, un So simptomu célona noteikSanas nolika obligati javeic citi mediciniski izmekl&jumi.

KALCIJA NOGULSNEJUMI

Parkalko$anas parasti notiek nobriedusos kriits audos, kuros ir vai arf nav veikta implantacija. Parkalko$anas, ka zinams, notiek arT péc sveskermena implantacijas, kaut gan etiologija ir nezinama un reti
tiek par to zinots. Mikroparkalko$anas péc implantacijas parasti notiek uz vai ap Skiedraino kapsulu ka iekaisuma plankumi vai sacietéjumi. Plasa mikroparkalko$anas var izraisit krats sacietéSanu un
diskomfortu, Iidz ar to arT var bat nepiecieSama kirurgiska iejauk$anas.

KAPSULARA KONTRAKTURA

Fibroza kapsulara kontraktra ir parasta komplikacija péc krats implantacijas kirurgiskas operacijas. Lai gan $kiedrainu audu kapsulas veido3anas apkart implantatam ir normala fiziologiska reakcija uz
sveskermeni, visas kapsulas nesavelkas. Sl,(iedraino audu kapsulara kontrakttra implantata tuvuma var izraisit krits sacietéjumu, diskomfortu vai sapes, kriits izkroplojumu, iespéju sataustit implantatu
vai implantata nobidi$anos. Kapsularas kontraktiras etiologija nav zinama, bet visticamak ir daudzpuséja. Kontraktiira attistas lidz dazadam pakapém, vienpuséji vai divpuséji un péc kirurgiskas
operéacijas var rasties péc nedélas vai pat péc vairdkiem gadiem. Smagos gadijumos var bat nepiecieS$ama kirurgiska iejauk8anas. Kapsulara kontraktdra var atkartoties péc kapsulotomijas vai
kapsulektomijas. Mezgli p&c kapsularas rétas aizkavé sataustama audzéja diagnosticg$anu. Saubigi mezgli nekavéjoties ir jaizmekIé.

PALENINATA BRUCU DZISANA

Daziem pacientiem novérojama paléninata dziSana un citiem griezuma vieta var slikti dzit. Ta var atvérties traumas vai infekcijas dél. Papildus operacija bls nepiecie$ama, ja implantats tiks atklats. Audu
nekroze ir miruSo audu rasanas ap implantatu. Ta aizkavés brices dzi$anu, var izraisit briices infekciju un tas dé| var bat nepiecieS8ama operativa iejaukSanas un/vai implantata iznem$ana. Par audu
nekrozi ir zinots péc steroidu medikamentu, Kimijterapijas, krits audu apstaro$anas un smékésanas, bet dazos gadijumos ta var rasties bez zinama célona.

NEAPMIERINATIBA AR REZULTATIEM

Nepareiza lieluma, nepiemérots rétas izvietojums, hipertrofétu rétu komplikacijas parasti tiek saistitas ar kirurgisko metodi. Kirurgu pienakums ir ripiga izméra izvéle, atbilsto$a un adekvata lieluma
kirurgiskas iejauk$anas zonas izveido$ana un patreiz atzitu kirurgisko procedtru pielietoSana.

IMPLANTATA NOBIDISANAS

Implantati var nobidities un radit pastavigu diskomfortu un/vai krits formas izkroplo$anu. Sarezgitas izvietoSanas metodes var paaugstinat nobidi$anas risku, samazinot kirurgiskas iejauk$anas zonas
lielumu un implantata izvieto$anas precizitati. Nobidi$anas var prasit kirurgisko iejauk3anos.

KRUTS IMPLANTATU EKSPLANTACIJA

Lai gan mediciniskaja literatlra nav skaidru zinojumu, paredzams, ka liels daudzums kra$u dziedzeru implantu tiks kirurgiski iznemti vai aizvietoti. Tas ir Iidzigi daudzam citdm plastiskas kirurgijas
proceddram, kuras bieZi atkarto, lai pacients joprojam batu apmierinats. Ta ka pacienta kermena reakcija uz kra$u implantu operacijam ir loti dazada, atskiras kirurgiskas tehnikas un arstniecibas
metodes, ka arT iespéjamas komplikacijas, pacienti jainformé, ka Sie nav uzskatami par miza implantiem un jebkura laika var bat nepiecieSama iznemsanas operacija.

AREJA KAPSULOTOMIJA

Kapsulas kontraktiras arstéSana ar aréju manualu saspieSanu var izraisit apvalka vajinaSanos vai plisumu. Ir zinojumi par plisumiem, un razotajs iesaka neveikt aréju kapsulotomijas procediru un nav
atbildigs par implanta viengabalainibu, ja tiek izmantota manuala saspieSana vai citas aréja spiediena metodes.

EKSTRUZIJA

Implantata atsegSana un ekstrizija var radit nestabilu vai bojatu audu segumu un/vai brices dziSanas partrauk$anu. Céloni vai veicinosie faktori var ietvert infekciju, brices atvérsanos, nekrozi ar vai bez
infekcijas, kapsularo kontraktdru, noslégtu kapsulotomiju, neatbilstoSu adas segatu, nepareizu implantata lielumu un izvietojumu un/vai audu eroziju, kas saistiti ar implantata krokam. Ekstrazijas biezums
tiek uzradits, lai to palielinatu, kad savainotas vietas tiek likta protéze: rétainu, spécigi apstarotu, apdegudu audu vai lauzta kaula vietas; kur veikta spéciga kirurgiska zonas samazina$ana; un kur
kirurgiskas iejauk3anas zona tiek izmantoti steroidi.

GRANULOMA
Granulomas veido$anas ir bieZi sastopama audu atbildes reakcija uz sveskermenu atraSanos organisma. lespéjams, ka audu reakciju izraisa implantata atraSanas organisma, kas izraisa silikona
granulomas veido$anos.

HEMATOMA/AGRINA NEPAREJOSA SEROMA

Hematoma un seroza $kidruma uzkraganas ir komplikacija, kas ir saistita ar jebkada tipa invazivo kirurgiju. P&coperacijas hematoma un agrina neparejo$a seroma® var veicinat infekciju un/vai kapsulas
kontraktdru. Pécoperacijas hematomu un agrinu neparejoSu seromu var samazinat lidz minimumam, uzmanigi novérojot hemostazi operacijas laika un, iespéjams, ari izmantojot noslégtu drenazas
sistému péc operacijas. NeparejoSa, parmériga asinosana ir jakontrolé pirms implantata ievietoSanas. Jebkada pécoperacijas hematomas vai agrinas neparejosas seromas iztiriSana ir javeic rapigi, lai
nepielautu implantata piesarnoSanu vai bojajumu.

INFEKCIJA

lepriek$ esosa infekcija, kas nav izarstéta pirms implantata ievietoSanas, palielina periprostétiskas infekcijas risku. Nepaklaut implantatu vai pildijumu piesarnotaju iedarbibai, kas palielina infekcijas risku.
Infekcija ir raksturigs risks péc jebkura tipa kirurgiskas iejauk3anas. Infekcija krits implantata tuvuma var notikt dienu, nedélu vai pat gadu laika péc kirurgiskas operacijas. Zinots par akitas infekcijas
pazimém, kas saistitas ar krits implantatiem, kuras ietver eritému, jutigumu, Skidrumu uzkrasanos, sapes un drudzi. Bezsimptomu infekcijas pazimes var bat griti konstatét. Pécoperacijas infekcijas
radikali ir jaarsté atbilstosi standarta mediciniskai praksei, lai nepielautu vél smagakas komplikacijas. Nearstéjamas infekcijas vai nekrozes infekcijas gadijuma var bdt nepiecieSsama implantata
iznemsana.

Kapsularo kontraktaru var attiecinat uz infekciju implantata apkartné.

SAPES

Jebkads neizskaidrojamu sapju célonis, kas nav saistits ar jebkadam Seit minétajam komplikacijam, nekavéjoties ir jaizmeklé.

VIRSPUSEJS FLEBITS

Retos gadijumos kri$u protézu implantacijas laika var tikt bojatas vénu sieninas. P&c tam tas var izraisit virspuséju flebitu, kas ir vénu iekaisums, ko izraisa asins receklis tieSi zem adas virsmas. Tikai
retos gadijumos 8T komplikacija ir smaga, un, veicot pareizu aprapi, ta atri izzad.

KRUTS PTOZE

Krits ptoze, pazistama arT ka kriSu nokarasanas, ir deformacija, kas var rasties pirms un péc kraSu operacijas. Pirms krasu operacijas — ta ka kratis neatbalsta kauli vai skrim3li, laiks un smagums var
ietekmét krits dabisko dziedzeru darbibu un adas stiep$anos. Péc operacijas — krasu implantatu izmérs, svars un novietojums var ietekmét ptozes apjomu. Ja komplikacija ir smaga, var bat
nepiecieS$ama atkartota iejauk$anas.

GELA IMPLANTATU PLISUMS

Géla plisums var notikt péc operacijas, ja parvieto$anas vai kirurgiskas operacijas laika radies implantata bojajums. Apvalka plisums var rasties arf no kontraktlras, traumas vai parmérigam
manipulacijam. Zinots arT par nezinamiem plisumu céloniem. Géla materidla saistiS8anas spéjas dé| dazi géla plisumi var palikt nekonstatéti, kamér netiek veikta kirurgiska operacija citu célonu dé|

29 Valina seroma tiek definéta ka domingjo$a seroza periprostétiska Skidruma uzkrasanas, kas attistas 21 gadu péc implantacijas.
30 Agrina neparejo$a seroma tiek definéta ka periprostétiska Skidruma uzkrasanas, kas attistas <1 gadu péc implantacijas.
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(pieméram, apjoma maina). Neskatoties uz géla saistianas Tpasibam, spiediena rezultatd var rasties asino$ana no kirurgiskas iejaukSanas zonas. Sada gadijuma var bit nepiecieSsama papildus
kirurgiska operécija, lai atjaunotu gélu. Zinots par iekaisumu un silikona granulomu veido$anos. Ja ir aizdomas par apvalka plisumu, tad implantats ir jaiznem.

JUTIGUMS

Pé&c katras kirurgiskas iejauk8anas procediras pastav pagaidu vai pastavigas dizestézijas risks. So risku Iidz minimumam var samazinat, bet ne novérst, izmantojot piesardzigu kirurgisku panémienu.
Tiek zinots par kritsgala/areorala kompleksa un daudz biezak par kriits zonas dizestéziju péc implantacijas, un ta var bat parejo$a vai pastaviga. Intensivakas kirurgijas gadijuma pieaug neirologiskas
saslim$anas risks. Krats protézes kirurgiska implantacija var ietekmét baro$anu ar krati. Tomér, jaatzimé, ka traucéjuma sakotnéjais célonis var bat iepriek$éja krits rekonstrukcijas kirurgiska operacija.

AUGSEJAS EKSTREMITATES LIMFEDEMA
Limfedéma ir hronisks stavoklis, kas izpauZas ka rokas, plaukstas vai krits pietdkums un kas var rasties kriits véza arstéSanas dél, limfai uzkrajoties intersticialajos audos. Ir zinams, ka $is stavoklis
ievérojami pasliktina dzives kvalitati kermena izskata un roku funkciju izmainu dé| un palielina risku iegat citas komplikacijas, tostarp infekciju un celulitu.

Jaunakie pétijumi liecina, ka talitgja krasu rekonstrukcija var mazinat postmastektomijas limfedémas risku. ArstéSanas iespéjas ietver konservativu vai kirurgisku arstésanu, izmantojot
supermikrokirurgisko panémienu. Tacu limfedému nevar izarstét pilnTba.

GRUMBOSANAS UN KRUNKOSANAS

Plani vai neatbilstosi parklati audi, pacienti ar nelielu vai vispar bez zemadas tauku slana, implantati, kas ir parak lieli kirurgiskas iejauk8anas zonai, vai pacienta anatomiska struktira un zemadas
izvietojums, var veicinat sataustamas vai redzamas grumbas un krokas. Krokas var radit tuvuma eso$o audu novajé$anu un eroziju, ka ari implantata eroziju. Adas iekaisuma pazimes, pieméram,
jutigums un eritéma, var noradit uz novajésanu un eroziju, un tas ir nekavéjoties jaizmeklé. Sataustamas grumbas un/vai krokas var sajaukt ar sataustamu audzéju, un Saubigos gadijumos pacients ir
nekavéjoties jaizmeklée.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
UZGLABASANAS UN PARVIETOSANAS APSTAKLI

Ar gelu pilditiem kra$u implantatiem Tpasi uzglabasanas vai parvietoSanas apstakli nav nepieciesami.

PIEGADATS STERILS

Implantéati tiek piegadati sterili, izmantojot sauso sterilizaciju ar karstumu, apstradati apstiprinatos, stingri kontrolétos sterilizacijas ciklos. Sterilitate ir apstiprinata saskana ar standartiem. Implantats ir
sterils tikai tad, ja ta iepakojums ir vesels un nav bojats. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, to nedrikst lietot. Lai izstradajumu piegadatu atpakal, nepiecie$ama registracija.

IEPAKOJUMS

Sterilais izstradajums tiek piegadats noslégta, divkarsa sakotnéja iepakojuma. Sterilitate netiek garantéta, ja iepakojums ir bojats vai atvérts. NopléSamas pacienta registracijas uzlimes tiek pievienotas
sakotngjam iepakojumam. Sis uzlimes ir japievieno pacienta vésturei. Sis etiketes ieteicams pievienot pacienta slimibas vésturei, ka piemérojams, tapat ari etikete jaizsniedz pacientam, lai saglabatu
savai informacijai.

LAI ATVERTU IEPAKOTO STERILO 1ZSTRADAJUMU

1. Tiros aseptiskos apstaklos novelciet cilpu aréja paliktna str, lai atvértu aréja pamata iepakojuma vaku.
2. Iznemiet iekS&jo pamata iepakojumu no aréja pamata iepakojuma. To var izdarit ar kadu no Siem panémieniem:

a) iek8&jo paliktni var iznemt, izmantojot atvirzijumu;

b) apgaziet aréjo pamata iepakojumu virs sterila laukuma, lai noslégtais iek$&jais pamata iepakojums saudzigi nokristu $aja laukuma.
3. Novelciet cilpu iek$éja paliktna stari, lai atvertu iek8&ja pamata iepakojuma vaku.

IZSTRADAJUMA PARBAUDE UN PARVIETOSANA

1.  lzstradajumu nepiecieSams vizudli parbaudit, vai tam nav kadu piesarno$anas, bojajuma vai noplides pazimju.

2. Implantatam pirms implantacijas ir jabdt iemérktam sterild GdenT vai normala fiziologiskaja $kiduma, lai nepielautu kontaktu ar gaisu un netirumiem kirurgiskaja zona.

3. Implanti nedrikst saskarties ar Skidumu, kas satur betadinu vai jodu. Gadijuma, ja betadina vai joda $kidums tiek lietots kabata, ta ir riipigi jaizskalo, lai kabata nepaliktu $kiduma atliekas.
4. Argélu pilditie krats implantati var saturét gaisa burbulus. Tas parasti notiek sterilizacijas laika un nekadi neietekmé izstradajuma integritati vai izskatu.

5. Izmantojiet vienreiz&jas lietoSanas salvetes bez pliksnam, lai nodroSinatu tikai to, ka uz implantata virsmas nav palikusas dalinas.

IMPLANTATU PIESARNOSANA

Jauzmanas, lai nepielautu virsmas kontaminantu, pieméram, talka, puteklu un adas ellu, saskarSanos ar implantu. Pirms ievietoSanas izstradajumi jaapskata, vai tie nav kontaminéti. Kontaminacija
operacijas laika palielina periprostétiskas infekcijas risku un iespéjamu kapsulas kontraktdras veidosanos.

VIRSMAS KONTAMINANTI (TALKI, PUTEKLI, POKAS, ELLAS) UZ IMPLANTA VIRSMAS VAR IZRAISIT SVESKERMENA REAKCIJU, TADEL STRADAJIET UZMANIGI, IZMANTOJOT KIRURGISKOS
CIMDUS (NO KURIEM NOSLAUCITS TALKS) UN STINGRU ASEPTISKO METODI. KONTAMINETU IZSTRADAJUMU NEDRIKST IMPLANTET.
Operacijas laika jabat pieejamiem rezerves implantiem, ko izmantot kontaminacijas gadijuma.

KIRURGISKA PROCEDURA

Medika profesijas pienakums ir pielietot pareizas kirurgiskas procediras un metodes. Katram kirurgam ir janovérté procediras piemérotiba, pamatojoties uz patreiz pienemtajiem tehniskajiem
panémieniem, individualo spriedumu un pieredzi. Kirurgam ir janosaka katram atseviSkam pacientam pareizais implantata izmérs un forma.

N.B. Krats implantata izmérs izstradajuma mark&juma var bat noradits kd masa (gramos) vai tilpums (mililitros). Silikona ar gelu pilditd materiala Tpatnibu dé| masu var uzskatit par ekvivalentu tilpumam.

IERICES IZNICINASANA

Nav Tpasu noradijumu par $Ts ierices iznicinaSanu. Lai iznicinatu $o ierici, jaievéro slimnicas standarta protokols.

PRECU ATDOSANAS POLITIKA

Pirms atdot atpakal jebkadu izstradajumu:

a) nepiecieSams pieprasit rakstisku atlauju.

b) nepiecieSams piegadat dezaktivacijas sertifikatu kopa ar jebkadiem atdotajiem izstradajumiem, kas ir bijusi kontakta ar kermena Skidrumiem.

c) ja nepiecieSama jebkada noslégta apvalka izstraddjuma apvalka caurdurSana, lai atvieglotu dezaktivacijas sterilizacijas procediras, mehaniskas iejaukSanas vieta ir jamarké ar neizdzéSamu
marké&jumu uz izstradajuma virsmas un jaatsaucas uz dezaktivacijas sertifikatu.

GARANTIJA

RaZotajs garanté, ka $o izstradajumu razo$ana tika ievérota sapratiga rdpiba, un aizstas jebkuru izstradajumu, ja razotaja veiktajos izmekl&jumos atklasies, ka tas ir bojats nosati$anas laika. Par
pacienta izvéli, kirurgiskajam proceddram, pécoperéacijas arstéSanu un stresu, ka arf par ieriéu lietodanu pilniba atbild klients. lzgatavotajs nekontrolé lieto§anas nosacijumus un nevar garantét labu vai
pret ierices darbibu vérstu nelabvéligu iedarbibu, un nav atbildigs par nejausiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem vai bojajumiem vai izdevumiem, kas tieSi vai netieSi saistiti ar $Ts ierices lietoSanu. Visas
paréjas garantijas (neatkarigi no ta, vai tas izriet no likuma vai citadi) tiek izslégtas pilna, likuma pielauta apméra.

PIESARDZIBU

Federala (ASV) likumdo$ana ierobeZo $a lidzekla pardoSanu bez arsta receptes.

BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES

Literatlras atsauces ir pieejamas péc pieprasijuma.

SIMBOLI
QUANTITY = piegadato ieri¢u skaits
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KRUTY IMPLANTAI UZPILDYTI SILIKONO GELIU
APRASYMAS

Gelio pripildyti kraty implantai skirti kosmetinéms plastinéms kraty didinimo ar atkarimo operacijoms. Apvalus silikono elastomero apvalkalas yra glotnus, jis pripildytas itin lipnaus gelio. Visi gelio pripildyti
kraty implantai pristatomi kartoninéje dézéje, supakuoti sandarioje dviguboje pirminéje pakuotéje. Pakuotéje taip pat yra nuimamosios etiketés, nurodancios implanto duomenis (partijos numerj, katalogo
numerj).

INDIKACIJOS

Sie gelio pripildyti krty implantai skirti:

. Kosmetiné kraty didinimo operacija.

. Krity didinimas esant jgimtoms anomalijoms ir kino linijy keitimas

. Krity rekonstrukcija po poodinés mastektomijos ir kity mastektomijos procediry arba traumy.
. Bendros kraty ir kratinés Igstos sienos anomalijos.

. Implanty keitimas dél medicininiy ir kosmetiniy priezasciy.

KONTRAINDIKACIJOS

Siy implanty naudojimas kontraindikuotinas pacientams, kuriems pasireiskia vienas ar keli i$ $iy:

. FIBROCISTINE liga.

DENGIAMUYJY AUDINIY TRUKUMAS dél kriitinés Igstos paZeidimo spinduliais, persodinty kritinés audiniy tempimo arba radikalios didziojo kratinés raumens rezekcijos.
ESAMA VIETINE ARBA METASTAZINE KRUTIES KARCINOMA.

Slopinama imuniné sistema / nepakankama imuninés sistemos funkcija.

Praeityje buves jautrumas svetimai medziagai arba atopija.

Arba NEPATENKINAMA augmentacijos arba rekonstrukcijos ANAMNEZE.

FIZIOLOGISKAI arba PSICHOLOGISKAI netinkamas pacientas.

AKTYVI INFEKCIJA bet kurioje kiino dalyje.

Neseniai buvusiy kraty abscesy anamnezé.

Nesékmingo zaizdy gijimo anamnezé.

Bet kokia sunki medicininé baklé, kuri chirurgo nuomone, gali pakenkti paciento sveikatai.

Kadangi duomeny apie Siy prietaisy naudojima kartu su odos uzpildais néra, odos uzpildy Salia Siy prietaisy (pvz., iSkirptés odos srityje) negalima. Gydytojai taip pat turi patarti pacientams ir véliau
Salia $iy prietaisy odos uzpildy nenaudoti.

. Sie prietaisai néra skirti naudoti vaikams arba né$gioms ar Zindangioms moterims.

N.B. CHIRURGAI |]SIPAREIGOJA atlikti medicininj paciento tinkamumo implantacijai jvertinimg ir parinkti chirurgine technika, kuri tikty pacientui ir pasirinkto tipo bei modelio implanto pozidriu.

INFORMACIJA PACIENTEI

Bet kokia chirurginé procedira gali sukelti komplikacijy ir pavojy. Zinoma, kad implantacijos operacija suteikia psichologinj pasitenkinima pacientéms, tagiau, kaip ir bet kuri kita chirurginé proceddra, gali
sukelti komplikacijy ir pavojy. Kraity implantacija yra pasirenkamoji procedira. Chirurgas turi konsultuoti pacientg ir jspéti apie operacijos pavojus ir nauda. Visas galimas komplikacijas ir jspéjimus batina
aptarti su paciente prie$ priimant sprendimg atlikti operacija.

Per pirmaja konsultacijg pacientei reikia duoti informacine brositrag, kad ji perskaityty ir suprasty informacijg apie galimus pavojus, stebéjimo rekomendacijas ir nauda, susijusig su kraty implantais, ir
galéty priimti tinkamg sprendima, ar reikia atlikti operacijg. Informacinéje brosiaroje taip pat yra paciento informuoto sutikimo forma, kad pacienté gauty informacijos apie implanta, pavyzdziui, partijos
numerj, kopija. Sj dokumentg PDF formatu galima rasti masy svetainéje www.gcaesthetics.com/we-care/.

NAUDOJIMO TRUKME

Pacientés turéty bati informuotos, kad kraty implanty naudojima riboja jvairis veiksniai, jskaitant galimas fiziologines reakcijas, implantacijos procedaras, silikono implanto dizaino pobddj ir iSorinj mechaninj
poveikj. Numanoma, kad véliau implantg reikés pasalinti arba pakeisti atliekant koreguojamajg operacija. Paskelbtoje literatiroje raS8oma, kad glotnaus pavirSiaus kraty implantai gali bati naudojami apie 10—
20 mety. Todél tikimasi, kad $iy glotnaus pavirSiaus kraty implanty, implantuoty pagal instrukcijas ir naudojamy jprastomis sglygomis, naudojimo trukmeé bus pana$i j literatdiroje nurodyta laikg (apie 10-20
mety).

,GC Aesthetics" gelio pripildyty kraty implanty klinikiné stebésena leido nustatyti, kad Siy implanty patvarumo koeficientas po 10 mety yra 82,4 % (pakartotinés operacijos buvo atliktos 17,6 % originaliai
jdétiems implantams). Be to, ,GC Aesthetics” atlieka ilgalaikj glotnaus pavirSiaus kraty implanty klinikinj tyrima, kad surinkty trumpalaikius ir ilgalaikius saugumo ir efektyvumo duomenis kartu su surinktais
duomenimis per 10 mety.

SUDERINAMUMAS SU MRT
PASTABA. Nors Sie implantai nebuvo specialiai tirti naudoti atliekant MRT, jie pagaminti i§ medicininio implanto laipsnio silikono medziagy, suderinamy su MRT tyrimu. Implantuojamojo silikono laipsnio
medZziaga yra tokia pati kaip kituose silikono implantuose, kuriuos turin¢ioms pacientéms buvo atliktas MRT ir iki Siol nepranesta apie jokias suderinamumo problemas.

STEROIDY NAUDOJIMAS

Pacientas turéty pasitarti su gydytoju prie$ naudojant steroidinius preparatus implanto srityje, kad baty iSvengta implanto i§stdmimo.

|SPEJIMAI
IMPLANTY PERDARYMAS

Iki implantavimo kraty implanty nereikéty jokiais budais keisti. Tais atvejais, kai implantai yra perdaromi, jokios iSreikStos ar numanomos garantijos negalioja.

IMPLANTU PAZEIDIMAS — PLYSIMAS PER OPERACIJA
Naudojant ir tvarkant implantus reikia bati itin atsargiems, kad baty sumazintas apvalkalo jplyS$imo pavojus. Visi implantai pagaminti laikantis nustatyty gamybos metody ir griezty kokybés kontrolés
standarty, taciau jie gali jplysti tvarkant, taip pat tiek per pirmine, tiek per vélesne operacijg.

Reikia bti itin atsargiems, kad netycia nepaZeistuméte implanto per implantacijos arba eksplantacijos operacijas.

- Nelieskite implanto astriais chirurginiais instrumentais ar prietaisais, pavyzdziui, skalpeliais, Znyplémis, hemostatais, siuvimo adatomis ir poodinémis adatomis.
- Nelieskite implanto bukais chirurginiais instrumentais, pavyzdziui, spaustukais, jtraukikliais ir dalikliais.

- Nelieskite implanto pridengiamaisiais prietaisais.

- Nenaudokite per daug manualinio btdo, jégos ar jtempiy.

Prie$ naudojant implantus reikia atidZiai patikrinti jy struktdros vientisuma. PazZeisty gaminiy implantuoti negalima ir nebandykite jy taisyti. Per operacijg reikia turéti papildomg implanta, jei jis baty
sugadintas arba uzterStas. Kad implantai baty tinkamai naudojami, reikia kruop$¢iai laikytis rekomenduojamy gaminiy patikros, apzidros ir tvarkymo procedary. Pacientés turi informuoti kitus gydytojus,
kad jos turi implantus, siekdamos sumazinti pazeidimo rizikg.

MAMOGRAFIJOS APSUNKINIMAS

Méginant standartines padétis, buvo pastebéti gana Zymis mamografijos atlikimo apribojimai. Implantas gali trukdyti mamografijos badu aptikti ankstyvos stadijos kraty vézj, nes uzstos kai kuriuos
gilesnius kraties audinius ir (arba) spaus dengiancius audinius, todél jtartiny kraties pakitimy galima nepastebéti. Pacientams turéty bati paaiSkinta, kad reikéty kreiptis | patyrusius radiologus,
naudojancius pazangiausig radiologine technikg bei krity su implantais tyrimo jrangg ir informuoti savo radiologus apie implanty buvima, tipg ir padétj ir jei tai — anatomiski implantai, jie turi pazymeéti
orientacimo Zymes ant anatominio implanto.

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

Implantai yra skirti TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NENAUDOKITE PASALINTY PRODUKTY. PAKARTOTINAI NESTERILIZUOKITE JOKIYJ PRODUKTY. Pasalinti produktai neturéty bati
naudojami pakartotinai, nes pakartotinio valymo ir sterilizavimo procediry metu gali biti netinkamai pasalinti biologiniy medziagy, pvz., kraujo, audiniy ir kity medziagy, likuciai, kuriuose gali likti atspariy
patogeny.

VAISTY VARTOJIMAS

Gamintojas negali nuspéti ar garantuoti vaistiniy preparaty, jskaitant (bet neapsiribojant) anestetiky, steroidy, antibiotiky ir vitaminy tirpaly, intraluminalinio jvedimo saugumo. Jei juos ketinama naudoti,
reikia pasitarti su atitinkamo vaistinio preparato gamintoju.

KOMPLIKACIJOS

Zinomos $ios galimos komplikacijos, susijusios su geliu uZpildytais kraty implantais:

Su pacientais reikéty aptarti kitas galimas komplikacijas, susijusias su visomis chirurginémis proceddromis. | jas, be kity, jeina Sios komplikacijos: infekcija (Zr. toliau); hematoma (Zr. toliau); serozinio
skyscio kaupimasis (Zr. toliau); jautrumo sutrikimas (Zr. toliau); reakcija j vaistinius preparatus; nervy pazeidimas; implantuojamy svetimkiniy netoleravimas; blogas Zaizdy gijimas.

NETYCINIS IMPLANTY PLYSIMAS LOZEJE

Jei taip atsitiko, gelio mase galima apimti dviguba pirstine apmautos rankos smiliumi, tuo pat metu kita ranka spaudziant kratine. Gelj i$ angos galima pas$alinti ranka, tada ant Sios masés galima uztraukti
iSorine pirstine ir iSmesti. Nusausinkite loZze marlés tamponais. |Izopropilo alkoholis padés pasalinti gelj nuo instrumenty.

ASIMETRIJA

Asimetrijg gali salygoti netinkama pradiné padétis, pasislinkimas arba nesékmingas ankstesnés asimetrijos atitaisymas dél skirtingy individualiy implanty dydziy. Ankstesnés asimetrijos gali nepavykti
visiSkai atitaisyti. Asimetrija taip pat gali bati kapsulés kontrakcijos, skys¢io kaupimosi, infekcijos, pooperacinés kraty displazijos, vienos pusés raumeny formavimosi neatitikimo arba defliacijos
simptomas, reikalaujantis tolesnio tyrimo.
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SU KRUTY IMPLANTU SUSIJUSI ANAPLASTINE DIDELIY LASTELIY LIMFOMA (BIA-ALCL)

Europos saugos informacijoje, Maisto ir vaisty administracijos (FDA) ir dabartinéje mokslinéje literatiroje apraSoma galima jtaka krity implanty ir retos ne Hodzkino limfomos tipo anaplastinés dideliy
Igsteliy limfomos (ALCL) vystymuisi. Tiksliau — moterims su kriity implantais gali pasireiksti nedidelé, bet padidéjusi ALCL atsiradimo aplink implantg rizika. Sis konkretus simptomas jtrauktas j 2016 m.
PSO klasifikacijg pagal terming ALCL — AIM. Siose saugumo ataskaitose nurodoma, kad aplink implantg esanéiame skystyje arba randiniame audinyje buvo nustatyta labai mazai ligos atvejy.

Nustatyti pagrindiniai BIA-ALCL simptomai moterims su krity implantais yra nuolatinis patinimas arba skausmas, vélyvoji nuolatiné periimplantiné seroma®, kapsulés kontraktiira arba sankaupos aplink
kraties implantg. Jei moterims pasireiSkia bet kuris i§ pirmiau nurodyty simptomy arba jtariama BIA-ALCL, patariama istirti pacientes, kad baty atmesta periimplantiné ALCL. Rekomenduojama atliekant
BIA-ALCL tyrimg paimti SvieZig seromos skystj ir badinguosius kapsulés méginius bei atlikti jy patologinius tyrimus, kad baty atmesta ALCL. Atliekant diagnostinj vertinimg turi bati naudojamas citologinis
seromos skysc€io tyrimas naudojant ,Wright Giemsa“ dazytus tepinélius ir Igsteliy bloko imunohistocheminj tyrimag klasteriy diferenciacijai (CD) ir anaplastinés limfomos kinazés (ALK) Zymekliams
nustatyti. Daugeliu atvejy dél kraty implanty iSsivysciusi ALCL gydoma pas$alinant implantg ir aplink implantg esancig kapsule, o kai kuriais atvejais atliekama chemoterapija ir radioterapija.

Jei pacientei diagnozuota BIA-ALCL, apie tai praneskite gamintojui el. laiSku ukvigilance@gcaesthetics.com, ir daugiadalyké specialisty komanda turéty pradéti individualig gydymo programa.
KROUTY IMPLANTY LIGA

Kai kurios moterys, kraty implantus turin€ios tiek dél estetiniy, tiek dél rekonstrukciniy tiksly, savarankiskai nustato, kad simptomai atsiranda dél kraty implanty. Nors tai néra medicininé diagnozé, jos
simptomus vadina kraty implanty liga (BII).

Sie bendrieji daugybiniai simptomai yra labai jvairGs; visi atvejai buvo savarankigkai diagnozuoti ir apie juos pranesta. Tai apima j gripg panasius simptomus, tokius kaip didelis nuovargis, samonés
uztemimas, sgnariy skausmai, su imunitetu susije simptomai, miego sutrikimas, depresija, hormoniniai sutrikimai, galvos skausmai, plauky slinkimas, Saltkrétis ir pan.

Yra daugybé kity priezas€iy, kurias gali sukelti Sie simptomai, jskaitant pagrindines ligas ar hormoninius pokycius. Be to, atliekama daug moksliniy tyrimy, tirian¢iy panasius simptomus, kuriuos patiria
krdity implantus turincios ir jy neturin¢ios moterys. VidutiniSkai apie 50 % motery, kurios savarankiSkai diagnozuoja Bll, mano, kad pa$alinus implantg simptomai praeina — kartais laikinai, o kartais ir visam
laikui. Taigi, pasalinus kraty implantus, simptomai nebdtinai praeina visoms moterims. Iki Siol atlikti tyrimai neparodo, kurie simptomai gali pageréti arba nepageréti pasalinus implantg.

Siuo metu néra jokiy tyrimy, kurie galéty patvirtinti BIl. Toliau atliekami moksliniai tyrimai $ioje srityje, ypa& su pacientémis, kurios serga autoimuninémis ligomis arba yra linkusios susirgti autoimunine
liga. Kraty implantacija kontraindikuotina moterims su nusilpusia arba nepakankama imuninés sistemos funkcija, zr. skyriy KONTRAINDIKACIJOS. Pacientés turi kreiptis j gydytoja, jei jtaria, kad serga
BIl. Simptomai gali bati nesusije su implantais, todél nustatant simptomy prieZastj nereikia ignoruoti ar atmesti kity medicininiy tyrimy.

KALCIO DARINIAI

Kalcifikacija yra budinga subrendusiems kratinés audiniams ne tik po implantacijos. Kalcifikacija taip pat atsiranda po implantavimo, nors etiologija néra Zinoma ir tokie atvejai yra reti. Mikrokalcifikacija po
implantavimo paprastai atsiranda ant radinio audinio kapsulés arba aplink jg kaip plonos plokstelés ar sankaupos. Zymi mikrokalcifikacija gali sglygoti kraties kietumg ir diskomforta, taip pat gali reikalauti
chirurginio jsikiS§imo.

KAPSULES KONTRAKCIJA

Viena i$ kraty implantavimo operacijos komplikacijy yra fibrozinio kapsulés audinio kontrakcija. Nors esant normaliai fiziologinei reakcijai j svetimkinj, aplink implantg susiformuoja randinio audinio
kapsulés, ne visos kapsulés susitraukia. Aplink implantg esancios randinio audinio kapsulés kontrakcija gali sglygoti kraty kietuma, diskomfortg arba skausma, kratinés deformavimasi, implanto
matomuma arba pasislinkimg. Kapsulés kontrakcijos etiologija néra Zinoma, taciau tikriausiai jg lemia keli veiksniai. Kontrakcija vienoje arba abiejose pusése gali bati jvairaus laipsnio; ji gali atsirasti po
operacijos praéjus tiek kelioms savaitéms, tiek keliems metams. Rimtais atvejais gali prireikti chirurginio jsikis§imo. Po kapsulotomijos arba kapsulektomijos kapsulés kontrakcija gali pasikartoti. Dél dariniy,
kurie kartais laikomi kapsulés randéjimo pozymiais, uzdelsiamas apciuopiamo naviko diagnozavimas. Abejoniy keliantys dariniai turi bati nedelsiant istirti.

SULETEJES ZAIZDY GIJIMAS

Kai kuriems pacientams Zaizda gali gyti lé&iau, o kai kuriems pjavio vieta gali gyti pras¢iau. Zaizda gali atsiverti dél pazeidimo ar infekcijos. Jei bus pazeistas implantas, prireiks dar vienos chirurginés
intervencijos. Audiniy nekrozé yra audiniy zatis aplink implanta. Ji létina Zaizdos gijima, gali lemto Zaizdos infekcijg ir dél to gali prireikti chirurginés korekcijos arba iSimti implantg. Audiniy nekrozé
pasireiské po steroidiniy vaisty vartojimo, chemoterapijos, kraties audiniy spindulinio gydymo ir radkymo, taciau kai kuriais atvejais ji iSsivysto be jokios Zinomos priezasties.

NEPASITENKINIMAS REZULTATAIS

Netinkamo dydzio, netinkamos rando vietos, per didelio rando susijusios su chirurgine technika. Atidus dydZio parinkimas, tinkamos formos ir dydzio lozés suformavimas ir esamy pripazinty procediry
naudojimas yra chirurgo pareiga.

IMPLANTO PASISLINKIMAS

Implantai gali pasislinkti ir taip sukelti diskomfortg ir (arba) kraties formos deformavimasi. Sudétinga implanty déjimo technika dél lozés dydzio ir déjimo vietos tikslumo sumazéjimo gali padidinti
pasislinkimo rizikg. Pasislinkus implantui, gali prireikti chirurginio jsikiSimo.

KRUTY IMPLANTY PASALINIMAS

Nors medicinos literattiroje néra konkregiy pranesimy, manoma, kad dauguma krity implanty bus chirurginiu biidu pasalinti arba pakeisti. Si procedira visiskai nepanasi | kitas plastinés chirurgijos
procediras, kurios dazniausiai kartojamos, kad baty iSlaikytas paciento pasitenkinimas. Dél jvairiy pacienty fiziniy reakcijy j kraty implanty chirurgija, kitokiy chirurginiy metody, medicininio gydymo ir
galimy komplikacijy pacientams turi bati pasakyta, kad tai ne viso gyvenimo implantai, ir bet kuriuo metu gali bati rekomenduota eksplantacija.

ISORINE KAPSULOTOMIJA
ISoriniu rankiniu suspaudimu gydant kapsulés kontraktarg kiautas gali susilpnéti ar plysti. Buvo gauta praneSimy apie plysima, todél gamintojas nerekomenduoja taikyti iSorinés kapsulotomijos proceddros
ir neprisiima atsakomybés uz implanto vientisuma, jei naudojamas rankinis suspaudimas ar kiti iSorinio spaudimo badai.

ISSTUMIMAS

Nestabilus ar netvirtas dengiantis audinys ir (arba) Zaizdos gydymo nutraukimas gali sglygoti implanto atsidengimg ir jo i§stimima. Tai gali saglygoti Sios prieZzastys arba veiksniai: infekcija, Zaizdos
Ziojéjimas, nekrozé su arba be infekcijos, kapsulés kontrakcija, uzdara kapsulotomija, odos perteklius ir (arba) su implanto klostémis susijusi audinio erozija. Daugiau iSstimimo atvejy buvo pastebéta, kai
implantai buvo dedami paZeistose vietose: randuoty, intensyviai Svitinty ar nudegusiy audiniy arba |GZusiy kauly srityse; kai buvo atliekamas Zymus chirurginis jsikiS§imas toje srityje ir kai lozéje buvo
naudojami steroidai.

GRANULIOMA

Granuliomos susidarymas yra jprasta audiniy reakcija j svetimkinio buvimag. Gali biti, kad audiniy reakcijg sukelia implantas, dél to susiformuoja silikoniné granulioma.

HEMATOMA / ANKSTYVOJI SEROMA

Hematomos ir serozinio skyséio kaupimosi komplikacijas gali sukelti bet kokia invaziné operacija. Pooperaciné hematoma ir ankstyvoji seroma® gali sukelti infekcija ir (arba) kapsulés kontraktiiros pavojy.
Pooperacing hematomg ir ankstyvaja seromg galima sumazinti, jei per operacija tinkamai stabdomas kraujavimas ir po operacijos naudojama uzdara drenazo sistema. Prie$ implantuojant prietaisg batina
kontroliuoti nuolatinj ir gausy kraujavima. Bet koks pooperacinis hematomos ar ankstyvosios seromos pasalinimas turi bati atliekamas itin atsargiai, kad implantas nebity uZterStas ar paZeistas.

INFEKCIJA

Ankstesné, iki implanto déjimo neiSgydyta infekcija padidina infekcijos aplink implanta rizikg. Saugokite implantg ir jo uZpildymo priedus nuo tersaly, kurie padidina infekcijos rizika.

Infekcijos rizika yra budinga bet kokio tipo invazinei chirurgijai. Infekcija aplink krities implantg gali atsirasti po operacijos praéjus kelioms dienoms, savaitéms ar net metams. Pastebéti tokie su kraty
implantais susijusios Gmios infekcijos poZymiai: eritema, jautrumas, skys¢iy kaupimasis, skausmas ir kar§¢iavimas. Subklinikinés infekcijos pozymius gali bati sunku pastebéti. Pooperacinés infekcijos
turéty bati gydomos atsakingai, vadovaujantis standartine medicinos praktika, kad bty iSvengta kity rimty komplikacijy. Nepasiduodanéios gydymui arba nekrotizuojanéios infekcijos atveju implanta gali
reikéti pasalinti.

Kapsulés kontrakcija aplink implantg esancioje srityje gali salygoti infekcijos atsiradima.

SKAUSMAS

Bet koks nepaaiskinamas skausmas, nesusijes su né viena i$ auk$ciau iSvardyty komplikacijy, turi bati nedelsiant istirtas.

PAVIRSUTINISKAS FLEBITAS

Retais atvejais dedant kraty implantus gali bati pazeistos veny sienelés. Véliau tai gali sukelti pavirSutiniskg flebita, t. y. veny uzdegima, kurj sukelia kraujo kreSulys po odos pavir§iumi. Retais atvejais Si
komplikacija gali bati rimta, bet taikant tinkamg gydyma paprastai greitai iSnyksta.

PTOZE

Ptozé, dar vadinama kraties pasislinkimu, yra deformacija, kuri gali atsirasti prie$ kraties operacijg ir po jos. Kadangi kratis neturi jokios kaulinés ar kremzlinés atramos, laikas ir sunkumas iki kraty
operacijos gali paveikti natdralias kraties liaukas ir tempti oda. Po operacijos krity implanty dydis, svoris ir padétis gali turéti jtakos ptozés laipsniui. Rimtais atvejais dél Sios komplikacijos daznai gali
reikéti atlikti pakartoting intervencija.

GELIO IMPLANTY PLYSIMAS

Dél implanto paZeidimo jo ruo$imo arba operacijos metu po operacijos gelio implantai gali plysti. Apvalkalas taip pat gali plysti dél kontrakcijos, traumos ar intensyvaus naudojimo. Taip pat pastebéti
nezinomos etiologijos plySimo atvejai. Dél gelio medZiagos riSlumo kai kurie gelio apvalkalo plySimai gali likti nepastebéti, jei nebus atliekama kita (pvz., implanty dydZio keitimo) operacija. NeZidrint geliui
badingo rislumo, esant spaudimui galimas iSsiliejimas i$ lozés; tokiu atveju gali biti reikalinga papildoma operacija geliui pasalinti. Buvo pastebéta uzdegimo ir silikono granuliomy susidarymo atvejy.
|tariant apvalkalo plySima, implantg reikéty pasalinti.

JAUTRUMAS

Bet kokia invaziné chirurginé procedra yra susijusi su laikinos ar nuolatinés dizestezijos rizika. Atsargi chirurginé technika Sig rizikg gali sumazinti, taciau negali jos pasalinti. Pastebéti spenelio arba
areolés komplekso, reciau — kraties srities dizestezijos po implantavimo atvejai; dizestezija gali bati laikina arba ilgalaiké. Didesnés apimties operacijos didina neurologiniy sutrikimy rizikg. Chirurginis
kraty protezy implantavimas gali trukdyti Zindyti kratimi. Taciau reikéty pazymeéti, kad pradiné Sio trukdymo prieZastis gali bati ankstesné rekonstrukciné kraty operacija.

31 velyvoji seroma — tai dominuojantis serozinis periprotezinio skyséio kaupimasis, kuris atsiranda praéjus = 1 metams po implantacijos.
32 Ankstyvoji seroma — tai periprotezinis skysgio kaupimasis, kuris atsiranda pragjus < 1 metams po implantacijos.
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VIRSUTINIY GALUNIY LIMFEDEMA

Limfedema — tai létiné liga, kuriai bidingas ranky, plastaky ar kraty patinimas. Si liga gali atsirasti gydant krities vézj dél limfinio skyséio kaupimosi intersticiniuose audiniuose. Zinoma, kad $i liga labai
pablogina gyvenimo kokybe, nes keiciasi kiinas ir rankos funkcija, ji taip pat padidina kity komplikacijy, jskaitant infekcija ir celiulita, rizika.

Naujausi tyrimai rodo, kad skubi kraties rekonstrukcija gali bati susijusi su sumazéja limfedemos po mastektomijos rizika. Gydymo galimybés apima konservatyvyjj valdymg arba chirurginj gydyma
naudojant supermikrochirurginj metoda. Taciau nezinoma, ar limfedema yra visiskai iSgydoma.

RAUKSLES IR KLOSTES

Jei dengiantis audinys yra plonas ar nepakankamas, pacientai turi nedaug arba visiskai neturi poodiniy riebaly, implantai yra per dideli loZei arba paciento anatominei sandarai ir poodiniam naudojimui,
gali bati apiuopiamos arba matomos implanto raukslés ar klostés. Klostés gali sglygoti gretimo audinio plonéjimg bei erozijg, taip pat implanto erozijg. Odos uzdegimo pozymiai, pvz., jautrumas ir
eritema, gali rodyti plonéjima arba erozijg ir turi biti nedelsiant istirti. Ciuopiamos raukslés ir (arba) klostés gali bati maisomos su iuopiamu naviku, todél abejotini atvejai turi bati nedelsiant istirti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

Geliu uzpildytiems kraty implantams néra specialiy laikymo ir gabenimo salygu.

PATEIKIAMI STERILUS

Implantai pristatomi sterilis, apdoroti patvirtintais, grieztai kontroliuojamais sterilizacijos ciklais, naudojant sauso karscio sterilizacijg. Sterilumas patvirtintas pagal standartus. Gaminio sterilumas
iSlaikomas tik jeigu pakuoté vientisa ir nepazeista. Jeigu pakuoté buvo atidaryta ar sugadinta, gaminio naudoti negalima. Batina pareikalauti teisés grazinti gamin;.

PAKUOTE

Sterilus produktas yra pateikiamas uZplombuotoje, dviguboje gamintojo pakuotéje. Jei pakuoté buvo paZeista ar atidaryta, sterilumas negarantuojamas. Prie gamintojo pakuotés yra pritvirtintos
nuplésiamos paciento ligos istorijai skirtos etiketés. Sios etiketés turi bati jklijuojamos j pacienty ligos istorijas. Rekomenduojama, kad lipdukai baty pridéti prie paciento jrady, jei taikoma, ir lipdukas turéty
bati duotas pacientui, kad jis galéty turéti $ig informacija.

NOREDAMI ATPLESTI SUPAKUOTA STERILY GAMIN])
1. Svarioje, aseptinéje aplinkoje nupléskite Zyma and i$orinio déklo, norédami atidaryti iSorinés pirminés pakuotés dékla.
2. I18imkite viding pirming pakuote i$ iSorinés pirminés pakuotés. Tai galima padaryti vienu i$ toliau nurodyty bady:
a) vidinis padéklas gali bati iSimtas, naudojant i§émimo sritj;
b) steriliame lauke apverskite iSorine pirming pakuote, leisdami sandariai vidinei pirminei pakuotei Svelniai ikristi laukan.
3. Norédami atidaryti vidinés pirminés pakuotés dangtelj, nupléskite Zymg vidinio padéklo kampe.

PRODUKTO APZIURA IR NAUDOJIMAS

1. Reikéty apziaréti, ar produktas néra uzterStas kenksmingomis dalelémis, pazeistas ir neprateka.

2. Ikiimplantavimo implantg reikéty laikyti panardintg steriliame vandenyje arba jprastame fiziologiniame tirpale, kad jis nesiliesty su ore ir operacinés aplinkoje esanciomis kenksmingomis dalelémis.
3. Implanto nemerkite j betadino ar jodo turincius tirpalus. Jei kiSenéje naudojami betadino ar jodo turintys tirpalai, patikrinkite, ar kiSené gerai iSplauta, kad joje nelikty jokiy tirpalo likugiy.

4.  Geliu uzpildytuose krity implantuose gali bati oro burbuliuky. Paprastai jie atsiranda sterilizavimo metu ir neturi jtakos produkto vientisumui bei eksploatavimui.

5. Naudokite vienkartines nesipikuojancias servetéles, kad ant implanto pavirSiaus nelikty jokiy daleliy.

IMPLANTY UZTERSIMAS

Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad pavirSiaus terSalai, tokie kaip talkas, dulkés ir odos aliejai, nesiliesty su implantu. Prie$ jsodinant implantus reikia patikrinti, ar jie neuztersti. UzterSimas operacijos
metu padidina periprostetinés infekcijos ir galbat kapsulinés kontrakttros rizika.

ANT IMPLANTY PAVIRSIAUS PATEKE PAVIRSIAUS TERSALAI (TALKAI, DULKES, PUKELIAI, RIEBALAI) GALI SUKELTI SVETIMKUNIO REAKCIJA, TODEL JUOS TVARKYKITE DEVEDAMI
CHIRURGINES PIRSTINES (NUPLOVUS TALKA) LAIKYDAMIESI GRIEZTY ASEPTIKOS REIKALAVIMY. NEIMPLANTUOKITE UZTERSTO PRODUKTO.
Operacijos metu turi bati paruosti atsarginiai implantai, kad juos baty galima naudoti uzter§imo atveju.

CHIRURGINE PROCEDURA

Mediky pareiga — uztikrinti tinkamy chirurginiy procedary ir technikos naudojima. Kiekvienas chirurgas turi jvertinti proceddros tinkamuma remdamasis esama pripazinta technika, individualiu vertinimu ir
patirtimi. Tinkama implanty dydj ir formg atskiram pacientui turi nustatyti chirurgas.

Pastaba. Krity implanto dydis gali bati iSreikStas mase (gramais) arba tariu (mililitrais), nurodytais produkto etiketéje. Dél silikono geliu uZpildytos medziagos pobudzio, masé gali bati laikoma lygi tariui.

PRIETAISO UTILIZAVIMAS

Néra $io prietaiso specialiy utilizavimo instrukcijy. Utilizuojant §j prietaisg laikytis jprasto ligoninés protokolo.

PREKIYU GRAZINIMO POLITIKA
Prie$§ grgzinant produktg:

a) leidimo grazinti turi bati uzklausiama rastu.

b) kartu su bet kokiu grgzinamu produktu, kuris buvo salytyje su kiino skyséiu, turi biti pateikiamas dezinfekavimo pazyméjimas.

c) jei saugaus dezinfekavimo sterilizavimo proceddroms palengvinti reikia pradurti bet kokio produkto sandary apvalkalg, mechaninio jsiki§imo sritis ant produkto pavirSiaus turéty bati pazyméta
neistrinamu Zymekliu, tai turi bati nurodyta dezinfekavimo pazyméjime.

GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad $ie produktai buvo pagaminti laikantis atitinkamy reikalavimuy, ir jsipareigoja pakeisti bet kokj produktg, jei gamintojo tyrimas parodo, kad pristatymo metu produktas turéjo
defekty. Uz paciento atranka, chirurgines procediras, pooperacinj gydyma ir stresg bei prietaisy tvarkyma visiSkai atsako klientas. Gamintojas nekontroliuoja naudojimo saglygy ir negali garantuoti, kad
naudojant prietaisg bus pasiektas geras rezultatas, nebus blogy rezultaty ir neatsako uz jokius atsitiktinius ar logiSkai iSplaukiancius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusias su $io
prietaiso naudojimu. Visos kitos garantijos (numatytos jstatymuose ar kitaip) netaikomos jokiomis i§lygomis, kaip numato jstatymas.

DEMESIO

Federalinis (JAV) jstatymas numato, kad $is produktas gali bati parduodamas tik gydytojui arba jam uZsakius.
LITERATURA

Paprasius bus pateikti naudotos literatiiros Saltiniai.

SIMBOLIAI

QUANTITY = tiekiamy prietaisy kiekis
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IMPLANTY PIERSI O GLADKIEJ POWIERZCHNI WYPELNIONE ZELEM SILIKONOWYM
OPIS

Zelowe implanty piersi sg przewidziane do stosowania w kosmetycznej plastyce powiekszajacej lub w rekonstrukji piersi. Okragta powloka z elastomeru silikonowego ma gtadkg powierzchnie i jest
wypetniona Zzelem o wysokiej spoistosci. Kazdy implant piersi wypetniony zelem jest dostarczany w tekturowym pudetku oraz w zapieczetowanym podwéjnym opakowaniu pierwotnym. Opakowanie
zawiera takze usuwalne etykiety podajgce charakterystyke implantu (numer partii, numer referencyjny).

WSKAZANIA

Zelowe implanty piersi przeznaczone sg do nastepujacych celow:

. Kosmetyczne powigkszanie piersi.

Powigkszanie i korekta ksztattu przy wrodzonych wadach piersi.

Rekonstrukcja piersi po mastektomii podskérnej i innych zabiegach mastektomii, gdzie mozliwa jest rekonstrukcja piersi, lub po urazie.
Ztozone wady piersi i klatki piersiowej.

Wymiana implantéw ze wzgledéw medycznych lub kosmetycznych

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tych implantéw jest przeciwwskazane u pacjentek, u ktérych wystepuje jeden lub wiecej z nastepujgcych stanow:

. ZWEOKNIENIE torbielowate

NIEWYSTARCZAJACE POKRYCIE tkankami z powodu radiacyjnego uszkodzenia $cian klatki piersiowej, napietych przeszczepéw skoéry lub radykalnej resekcji miesnia piersiowego wigkszego.
ISTNIEJACY PIERWOTNY LUB PRZERZUTOWY RAK piersi.

Sttumiony/ostabiony uktad immunologiczny

Stwierdzona w wywiadzie wrazliwo$¢ na substancje obce lub atopia.

NIEZADOWALAJACA rekonstrukcja/powiekszenie w wywiadzie.

Pacjentka nie nadaje sie od zabiegu ze wzglgdéw FIZJOLOGICZNYCH/ PSYCHOLOGICZNYCH.

CZYNNE ZAKAZENIE w dowolnym miejscu organizmu.

Ropien piersi w wywiadzie.

Uposledzone gojenie ran w wywiadzie.

Dowolna inna powazna choroba, ktéra w opinii chirurga moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Poniewaz brak jest danych dotyczacych jednoczesnego stosowania tych urzadzen z wypetniaczami skory, takie stosowanie wypetniaczy skéry w poblizu urzadzenia (np. na skoérze dekoltu) jest
przeciwwskazane. Lekarze powinni takze odradzi¢ pacjentom stosowanie wypetniaczy skéry w poblizu tych urzadzen w przysztosci.

. Te urzadzenia nie sg przeznaczone do leczenia dzieci ani kobiet w okresie cigzy lub laktacji.

UWAGA: NA CHIRURGU CIAZY ODPOWIEDZIALNOSC za lekarskg ocene pacjentki pod katem mozliwosci przeprowadzenia zabiegu oraz wybér techniki chirurgicznej odpowiedniej zaréwno dla
pacjentki jak i wybranego typu i modelu implantu.

INFORMACJE DLA PACJENTEK

Kazdy zabieg chirurgiczny wigze sie z mozliwoscig powikfan i ryzykiem. Wiadomo, ze operacja wszczepienia implantéw piersi daje pacjentkom satysfakcje psychiczna, ale jak kazdy zabieg chirurgiczny
moze wigzac¢ si¢ z potencjalnymi powiktaniami i ryzykiem. Poniewaz wszczepianie implantéw piersi jest zabiegiem z wyboru, chirurg powinien doktadnie poinformowa¢ pacjentke o zaleznosci pomigdzy
ryzykiem a korzys$ciami zwigzanymi z tym zabiegiem. Przed podjeciem decyzji o przeprowadzeniu operaciji, nalezy oméwi¢ z pacjentkg kazde z mozliwych powiktan i ostrzezen.

Kazda pacjentka powinna otrzyma¢ broszure informacyjng podczas pierwszej konsultacji lekarskiej, aby miata czas przeczyta¢ i zrozumie¢ informacje dotyczace ryzyka, zalecen dotyczacych
postepowania pooperacyjnego i korzysci zwigzanych z implantami piersi, po czym podja¢ $wiadoma decyzje o zabiegu. Broszura informacyjna zawiera takze ,Formularz $wiadomej zgody pacjenta”,
ktéry umozliwia pacjentce zachowanie szczegétowych informacji na temat implantéw, takich jak numer partii. Ten dokument jest dostgpny w formacie PDF na naszej stronie internetowej
www.gcaesthetics.com/we-care/.

TRWALOSC IMPLANTOW

Pacjentki nalezy poinformowac, ze implanty piersi nie powinny by¢ postrzegane jako wyréb medyczny wszczepiany na cate zycie z powodu réznorodnych czynnikéw, w tym potencjalnych réznic w reakcjach
fizjologicznych, procedurach implantaciji, charakterystyki projektu implantu oraz zewngtrznych wptywéw mechanicznych. Oczekuije sig, Ze moze zaj$¢ konieczno$¢ usunigcia lub wymiany implantu, co bedzie
wigzato sie z operacjg rewizyjng w okresie zycia pacjentki. W opublikowanej literaturze wykazano jednak, ze trwato$¢ implantéw piersi o gtadkiej powierzchni wynosi od 10 do 20 lat. Tym samym mozna
zatozy¢, ze trwato$¢ niniejszych implantéw piersi o gtadkiej powierzchni, wszczepionych zgodnie z instrukcjg i uzytkowanych w normalnych warunkach, bedzie podobna do tej podanej w literaturze
(szacowanej na 10-20 lat).

W toku klinicznych obserwaciji zelowych implantéw z teksturowang powierzchnig firmy GC Aesthetics jak dotychczas ustalono trwato$¢ implantu na poziomie 82,4% po 10 latach (ponowne operacje miaty
miejsce w przypadku 17,6% implantéw wszczepionych pierwotnie). Ponadto firma GC Aesthetics przeprowadzi dtugoterminowe badania kliniczne dotyczgce implantéw piersi o gtadkiej powierzchni w celu
gromadzenia danych na temat krétko- i dtugoterminowego bezpieczenstwa i trwatoséci oraz danych dotyczacych przezywalnosci implantu w ciggu 10 lat.

MOZLIWOSC PRZEPROWADZANIA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Uwaga. Implanty te nie byty badane pod katem zastosowania w $rodowisku RM, ale nalezy zauwazy¢, ze wszystkie implanty piersi wypetniane zelem sg produkowane z materiatéw silikonowych klasy
medycznej, ktére sg zgodne ze skanowaniem metodg RM. Materiat silikonowy klasy wszczepialnej jest taki sam, jak stosowany w innych implantach silikonowych, w przypadku ktérych pacjentki byty
poddawane badaniom obrazowania RM i do dzi$ nie zgtoszono zadnych kwestii zwigzanych ze zgodnoscia.

ZASTOSOWANIE STEROIDOW

Pacjentka powinna zosta¢ poinformowana o koniecznosci skonsultowania sig z lekarzem przed zastosowaniem lekéw steroidowych w okolicy implantu, aby unikngé¢ ekstruzji implantu.
OSTRZEZENIA
PRZEROBKI IMPLANTOW

Przed wszczepieniem nie nalezy dokonywa¢ zadnych zmian czy przerébek implantéw. Wszelkie przerébki implantéw uniewazniajg wszelkie gwarancije, zaréwno wyrazone, jak i domysine.

USZKODZENIE IMPLANTU — PEKNIECIE PODCZAS OPERACJI

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z implantami i stosowania ich w celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka przerwania powtoki. Wszystkie implanty wyprodukowano
za pomocg ustalonych technik produkcyjnych i z zastosowaniem standardéw Scistej kontroli jakosci, ale moze doj$¢ do peknigcia implantéw podczas ich przenoszenia lub zabiegu chirurgicznego,
zaréwno podczas pierwszej jak i kolejnych operacii.

Nalezy dotozy¢ wyjatkowych staran, aby unikng¢ przypadkowego uszkodzenia implantu podczas zabiegu wczepiania lub usuwania go.

- Unika¢ kontaktu z ostrymi narzedziami chirurgicznymi lub instrumentami, takimi jak skalpele, kleszcze, kleszczyki chirurgiczne, igty do szwéw i igty podskérne.
- Unika¢ kontaktu z tepymi narzedziami chirurgicznymi, takimi jak zaciski, rozwieracze i dysektory.

- Unika¢ kontaktu z urzgdzeniami do kauteryzacji.

- Unika¢ nadmiernej sity, ucisku czy manipulowania.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ implanty pod katem spdjnosci ich struktury. Nie wolno wszczepia¢ uszkodzonych produktéw i nie wolno podejmowac préb ich naprawy. Nalezy zapewni¢
dostepno$¢ zapasowego produktu podczas operacji na wypadek uszkodzenia lub zanieczyszczenia implantu. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanych procedur dotyczacych testowania i badania
produktéw oraz obchodzenia sie z nimi w celu zapewnienia wtasciwego zastosowania implantéw. Nalezy poinstruowaé pacjentéw o koniecznosci poinformowania innych lekarzy o fakcie wszczepienia
implant6éw, aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia.

ZAKEOCENIE BADANIA MAMMOGRAFICZNEGO

Wykazano, ze czuto$¢ badania mammograficznego jest znaczaco ograniczona przy badaniu powiekszonych piersi przy uzyciu standardowych ustawien Implant moze zaktéci¢ wykrycie wczesnego raka
piersi przy pomocy mammografii przez zaciemnienie niektérych gtebiej potozonych tkanek piersi i/lub uci$nigcie tych tkanek, ukrywajac w ten sposéb podejrzane zmiany w piersi. Nalezy poinstruowaé
pacjentkg, aby zwracata sie o wykonanie mammografii do radiologédw z do$wiadczeniem w zakresie najnowszej techniki radiologicznej i sprzgtu do obrazowania piersi z implantami, oraz aby
poinformowata radiologa o obecnosci, rodzaju oraz potozeniu implantu. W przypadku implantéw anatomicznych, pacjentki powinny by¢ $wiadome potozenia oznaczen.

TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Implanty sg przewidziane TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STOSOWAC PONOWNIE USUNIETYCH IMPLANTOW. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ZADNEGO PRODUKTU. Produkty
usuniete z organizmu nie powinny by¢ ponownie stosowane, poniewaz mycie i ponowna sterylizacja moze nie usung¢ w wystarczajgcym stopniu pozostatosci biologicznych, takich jak krew, tkanki czy
inne pozostatosci, w ktérych mogtyby sie zachowac¢ patogeny oporne na sterylizacje.

STOSOWANIE LEKOW
Producent nie moze przewidzie¢ ani zagwarantowa¢ bezpieczenstwa dozylnego wprowadzenia jakichkolwiek lekéw, w tym m.in. znieczulajgcych, steroidéw, antybiotykéw i roztworéw witamin. W
przypadku rozwazenia takiego zastosowania, nalezy skonsultowac sig z odpowiednim producentem leku.

POWIKLANIA

Znane s3 nastepujgce powiktania zwigzane z zelowymi implantami piersi:

Z pacjentka nalezy réwniez omoéwi¢ inne potencjalne powiktania, zwigzane ze wszystkimi zabiegami chirurgicznymi. Obejmujg one migdzy innymi: zakazenie (patrz nizej); krwiak (patrz nizej);
nagromadzenie ptynu surowiczego (patrz nizej); utratg czucia (patrz nizej); reakcje alergiczng na leki; uszkodzenie nerwéw; nietolerancje na dowolne obce ciato oraz uposledzone gojenie ran.
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PRZYPADKOWE PEKNIECIE IMPLANTU W WYTWORZONEJ KIESZENI

Jezeli dojdzie od tego, mozna wsung¢ palec wskazujgcy reki ubranej w dwie rekawiczki w gtgb masy zelu, jednoczesnie wywierajgc drugg rekg uciska na piers. Nastgpnie mozna wypchng¢ zel z
wytworzonej jamy w obreb dtoni, a nastepnie zamkng¢ go w zewnetrznej rekawiczce w celu wyrzucenia. Osuszy¢ kieszen chirurgiczng gazikami. Uzycie alkoholu izopropylowego utatwi usuniecie zelu z
narzedzi i instrumentéw.

ASYMETRIA

Asymetria piersi moze by¢ spowodowana przez nieprawidtowe umieszczenie lub przemieszczenie implantu, albo tez przez zaniedbanie skorygowania uprzednio istniejgcej asymetrii poprzez dobranie
odpowiednich rozmiaréw pojedynczych implantéw. Catkowite skorygowanie asymetrii piersi istniejacej przed operacjg moze by¢ niemozliwe. Asymetria moze by¢ tez objawem obkurczenia torebki,
nagromadzenia ptynu, zakazenia, pooperacyjnej dysplazji piersi, réznic w rozwoju migsni po obu stronach klatki piersiowej lub zwiotczenia implantu i wymaga doktadnego zbadania.

CHEONIAK ANAPLASTYCZNY WIELKOKOMORKOWY ZWIAZANY Z IMPLANTAMI PIERSI (BIA-ALCL)

Europejskie informacje dotyczace bezpieczenstwa, amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz biezace materialy naukowe wskazuja na powigzanie miedzy implantami piersi a rzadkim
wystepowaniem anaplastycznego chtoniaka wielkokomérkowego (ALCL), ktéry jest rodzajem chtoniaka nieziarniczego. U kobiet posiadajgcych teksturowane implanty piersi wystepuje niskie, ale wyzsze
niz u innych pacjentéw, ryzyko powstania ALCL w poblizu implantu. Ta okre$lona jednostka chorobowa zostata wpisana do klasyfikacji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w 2016 . jako ,ALCL — AIM”
(anaplastyczny chtoniak wielkokomérkowy zwigzany z implantami piersi). Sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa informuja, ze zgtoszono niezwykle matg liczbe przypadkéw wystapienia tego rodzaju
chfoniaka w ptynie lub w tkance bliznowatej sgsiadujgcych z implantem.

Gtoéwnymi objawami BIA ALCL zgtaszanymi u kobiet z implantami piersi sg: utrzymujgca sie opuchlizna lub utrzymujacy sie bol, wystepujacy z opdznieniem i utrzymujacy sie okotowszczepowy wyciek
ptynu surowiczego™, przykurcz torebki widknistej lub pojawienie sig masy w poblizu implantu piersi. Jezeli wystapig ktérekolwiek z podanych powyzej objawéw lub podejrzewany jest BIA ALCL, zaleca sie
zbadanie pacjentki pod katem wykluczenia ALCL okotowszczepowego. Przeprowadzajgc badanie na obecno$¢ BIA ALCL, nalezy pobra¢ $wiezg probke ptynu surowiczego i reprezentatywne czesci
torebki wtdknistej oraz przesta¢ do badan histopatologicznych, aby wykluczy¢é ALCL. Ocena diagnostyczna powinna obejmowaé ocene cytologiczng ptynu surowiczego za pomocg wymazdw barwionych
metodg Wrighta-Giemsy, badania immunohistochemiczne bloczku parafinowego pod katem antygenu réznicowania komérkowego (CD) i markeréw kinazy chioniaka anaplastycznego (ALK). Wigkszo$¢
przypadkdéw anaplastycznego chioniaka wielkokomérkowego zwigzanego z implantami piersi jest leczonych przez usuniecie implantu i otaczajgcej go torebki wibknistej, zas w niektorych przypadkach
leczenie obejmuje chemioterapie i radioterapie.

Jezeli u pacjentki zdiagnozowane zostanie BIA ALCL, nalezy zlozy¢ sprawozdanie do producenta, przesytajgc e-mail na adres: ukvigilance@gcaesthetics.com; zespot interdyscyplinarny powinien
wdrozy¢ indywidualny program leczenia.

,CHOROBA IMPLANTOW PIERSI

Niewielka liczba kobiet, ktérym wszczepiono implanty piersi zaréwno w celach estetycznych, jak i rekonstrukcyjnych, zgtasza wystgpowanie szeregu objawéw, ktére ich zdaniem wynikajg z obecnosci
implantéw piersi. Chociaz nie jest to diagnoza potwierdzona medycznie, stosowana jest nazwa ,choroba implantéw piersi” (ang. Breast Implant lliness — Bll).

Obejmuje to bardzo zréznicowane objawy ogdlne i we wszystkich przypadkach sg one diagnozowane samodzielnie przez pacjentki i przez nie zgtaszane. Sg to migdzy innymi objawy grypopodobne, takie
jak zmeczenie, trudnosci ze skupieniem uwagi, béle stawoéw, obnizenie odpornosci, zaburzenia snu, depresja, problemy hormonalne, béle gtowy, wypadanie wioséw i dreszcze.

Objawy te moga mie¢ réznorodne przyczyny, w tym moga to by¢ inne choroby lub zmiany hormonalne. Istnieje takze szereg badan naukowych dotyczacych podobnych objawow, ktérych doswiadczajg
kobiety w ogéInej populacii, zaréwno te z implantami piersi, jak i bez nich. Srednio okoto 50% kobiet, ktore identyfikuja sie jako cierpigce na ,chorobe implantéw piersi”, uwaza, ze objawy ustaty po
usunieciu implantu — tymczasowo lub na state. Wynika z tego, ze usuniecie implantéw piersi niekoniecznie prowadzi do ustania objawéw u wszystkich kobiet. Dotychczas nie przeprowadzono badan
wykazujgcych, ktére objawy moga usta¢ po usunigciu implantu, a ktére nie.

Obecnie brak jest badan mogacych potwierdzi¢ ,chorobe implantéw piersi”. Wcigz prowadzone sg badania w tej dziedzinie, szczeg6lnie wérod pacjentéw cierpigcych na choroby autoimmunologiczne lub
majacych predyspozycije do ich wystgpowania. Implantacja piersi jest przeciwwskazana u kobiet z ostabionym uktadem odporno$ciowym — patrz PRZECIWWSKAZANIA powyzej. Jesli pacjentka
podejrzewa u siebie wystgpienie ,choroby implantéw piersi”, powinna zasiggna¢ porady lekarza. Objawy te mogg nie by¢ zwigzane z implantami i nie nalezy pomija¢ lub ignorowac¢ innych badan
medycznych przy ustalaniu ich przyczyny.

ODKELADANIE SIE WAPNIA

Zwapnienie powszechnie wystepuje w dojrzatej tkance piersi zaréwno z implantem, jak i bez niego. Wiadomo, ze zwapnienie wystgpuje rowniez po wszczepieniu obcego ciata, chociaz etiologia jest tutaj
nieznana, a doniesienia o takich przypadkach sg rzadkie. Mikrozwapnienia po wszczepieniu wystepujg z reguty na lub wokoét torebki widknistej w postaci cienkich ptytek lub skupisk. Rozlegte
mikrozwapnienia mogg spowodowaé stwardnienie piersi i uczucie dyskomfortu, moga réwniez wymagac interwenciji chirurgicznej.

OBKURCZENIE TOREBKI WEOKNISTEJ

Obkurczenie torebki widknistej jest czestym powiktaniem po wszczepieniu implantu piersi. Otoczenie implantu przez torebke z tkanki wioknistej jest normalng reakcjg fizjologiczng organizmu na obce
ciato, jednak nie zawsze dochodzi do obkurczenia tej torebki. Obkurczenie torebki wioknistej otaczajgcej implant moze spowodowa¢ twardo$¢, uczucie dyskomfortu lub bdl piersi, znieksztatcenie piersi
lub przemieszczenie implantu; implant moze by¢ réwniez wyczuwalny przez skore. Etiologia obkurczania torebki wiéknistej jest nieznana, lecz najprawdopodobniej jest wieloczynnikowa. Torebka
obkurcza sie¢ w roznym stopniu, jedno- lub obustronnie; moze do tego doj$¢ w okresie od tygodni do lat po zabiegu. Ciezkie przypadki mogg wymagac interwenciji chirurgicznej. Obkurczenie torebki moze
wystgpi¢ po nacigciu lub wycieciu torebki. Guzki uznane za zbliznowacenie torebki mogg opézni¢ rozpoznanie wyczuwalnego guza. W szelkie podejrzane guzki muszg byé bezzwiocznie zbadane.

OPOZNIONE GOJENIE SIE RANY

U niektérych pacjentéw gojenie nastepuje z opdznieniem lub rana po nacigciu Zle sie goi. Moze doj$¢ do otwarcia sie rany wskutek urazu lub zakazenia. Jezeli dojdzie do odstonigcia implantu, konieczna
bedzie kolejna operacja. Martwica tkanek oznacza obumieranie tkanek wokét implantu. Moze op6zni¢ gojenie sig rany, moze doprowadzi¢ do jej zakazenia i wymagac¢ korekcji chirurgicznej i/lub usuniecia
implantu. Przypadki martwicy tkanek obserwowano w zwigzku ze stosowaniem lekéw sterydowych, chemioterapia, radioterapig tkanek piersi i paleniem, lecz w niektérych przypadkach przyczyna
pozostaje nieznana.

NIEZADOWOLENIE Z REZULTATOW
Powikfania dotyczace nieprawidtowego rozmiaru, ztego potozenia blizny, rozrostej blizny sg zwykle zwigzane z technikg chirurgiczng. Na chirurgu cigzy odpowiedzialno$¢ za staranne dobranie rozmiaru,
wytworzenie wiasciwej i o odpowiednim rozmiarze kieszeni chirurgicznej oraz zastosowanie aktualnie przyjetych technik chirurgicznych.

PRZEMIESZCZENIE IMPLANTU
Implant moze sig przemiesci¢, czemu towarzyszy uczucie dyskomfortu i/lub znieksztatcenie piersi. Trudne metody umieszczania implantu moga, poprzez zmniejszenie rozmiaréw kieszeni i doktadno$ci
umieszczenia, zwiekszy¢ ryzyko przemieszczenia. Przemieszczenie moze wymagacé interwencji chirurgicznej.

USUNIECIE IMPLANTOW PIERSI

Chociaz w literaturze medycznej nie ma na ten temat jednoznacznych doniesien, przewiduje sig, ze duza liczba implantéw piersiowych bedzie chirurgicznie eksplantowana lub wymieniana. Podobnie jest
w przypadku wielu innych zabiegéw chirurgii plastycznej, ktére sg zwykle powtarzane w celu utrzymania satysfakcji pacjenta. Ze wzgledu na duzg réznorodnos$¢ reakciji fizycznych pacjentek na operacje
wszczepienia implantdw piersi, réznice w technikach chirurgicznych i leczeniu, a takze potencjalne powiktania, nalezy poinformowac pacjentki, ze implantdw tych nie nalezy traktowac¢ jako dozywotnich, a
w dowolnym czasie moze by¢ wskazana operacja eksplantacji implantow.

KAPSULOTOMIA ZEWNETRZNA

Leczenie przykurczu torebki za pomocg zewnetrznego recznego ucisku moze spowodowac ostabienie lub peknigcie powtoki. Istniejg doniesienia o peknieciu implantu, dlatego tez producent nie zaleca
przeprowadzania zabiegu kapsulotomii zewnetrznej i nie ponosi odpowiedzialno$ci za integralno$¢ implantu w przypadku zastosowania recznego ucisku lub innych technik naprezen zewnetrznych.

WYPCHNIECIE

Niestabilno$¢ lub uposledzenie tkanek okrywajacych implant i/lub zakiécenie gojenia rany mogg spowodowaé odstonigcie i wypchniecie implantu. Przyczyny lub czynniki sprzyjajace mogg obejmowac
zakazenie, rozejscie sie brzegéw rany, martwice potgczong z zakazeniem lub bez, obkurczenie torebki, zamknietg kapsulotomig, luzny ptat skéry, nieodpowiedni rozmiar, nieprawidtowe zatozenie
implantu i/lub uszkodzenie tkanek przez fatdy implantu. Wykazano, ze czesto$¢ przypadkéw wypchnigcia wzrasta, jezeli implant zostat zatozony w obszarze uprzednio uszkodzonym: w miejscach
zbliznowaciatych, silnie napromieniowywanych lub gdzie doszio do zmiazdzenia kosci; gdy przeprowadzono powazne chirurgiczne zmniejszenie tego obszaru; oraz gdy do kieszeni chirurgicznej
stosowano miejscowo steroidy.

ZIARNINIAK
Formowanie ziarniniakéw jest czesto obserwowang odpowiedzig tkanek na obecno$¢ substancji obcych. Obecno$é implantu moze wywotaé reakcje tkanek i doprowadzi¢ do powstania ziarniniaka
silikonowego.

KRWIAK / NAGROMADZENIE PLYNU SUROWICZEGO

Krwiak i nagromadzenie ptynu surowiczego s powiktaniami zwigzanymi z kazdym rodzajem inwazyjnego zabiegu chirurgicznego. Pooperacyjny krwiak i nagromadzenie ptynu surowiczego® moga
przyczynia¢ sie do rozwoju zakazenia i/lub obkurczenia torebki. Pooperacyjny krwiak i nagromadzenie ptynu surowiczego moga by¢ zminimalizowane przez zachowanie szczegdinej dbatosci o
hemostaze w czasie zabiegu i zastosowanie zamknietego systemu drenowania po operacji. Uporczywe, nadmierne krwawienie musi zostaé zatamowane przed zatozeniem implantu. Pooperacyjna
ewakuacja krwiaka lub ptynu surowiczego musi by¢ przeprowadzona z nalezytg ostroznoscia, aby unikng¢ skazenia lub uszkodzenia implantu.

ZAKAZENIE

Zakazenia istniejgce uprzednio i nie wyleczone przed zatozeniem implantu zwiekszajg zagrozenie zakazeniem wokét implantu. Nie dopuéci¢ do skazenia implantu lub uzywanego sprzetu, co zwieksza
ryzyko zakazenia.

Zakazenia sg zagrozeniem nierozerwalnie zwigzanym z zabiegami chirurgicznymi. Zakazenie wokét implantu piersi moze sig rozwingé w ciggu dni, tygodni, a nawet lat po przeprowadzeniu zabiegu.
Objawy ostrych zakazen, o jakich donoszono w zwigzku z implantami piersi obejmujg rumien, tkliwo$¢, nagromadzenie ptynu, bél i gorgczke. Objawy zakazenia podklinicznego mogg by¢ trudne do
uchwycenia. Zakazenia pooperacyjne powinny by¢ intensywnie zwalczane, zgodnie ze standardowa praktyka medyczng w celu unikniecia powazniejszych powiktan. Zakazenie nie poddajace sie leczeniu
lub zakazenie martwicze moze wymagac usunigcia implantu.

Obkurczanie torebki moze by¢ zwigzane z zakazeniem w obszarze wokét implantu.

33 Pozny wyciek ptynu surowiczego definiuje sie jako dominujgce nagromadzenie ptynu surowiczego rozwijajgce sie 21 rok po implantacii.
34 Nagromadzenie ptynu surowiczego definiuje sie jako nagromadzenie ptynu surowiczego wystepujace < 1 rok po implantacii.
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BOL

Kazdy niewyjasniony bol, nie zwigzany z zadnym z wymienionych tutaj powiktan, musi by¢ niezwtocznie wyjasniony.

ZAPALENIE ZYt POWIERZCHOWNYCH

W rzadkich przypadkach podczas implantacji protezy piersiowej moze doj$¢ do uszkodzenia $cian zyty. Moze to prowadzi¢ do zapalenia zyt powierzchownych, czyli zapalenia zyt spowodowanego
zakrzepem krwi tuz pod powierzchnig skoéry. Powiktanie to rzadko jest powazne i przy nalezytej opiece zazwyczaj szybko ustepuje.

PTOZA

Ptoza (opadnigcie piersi) jest deformacjg, ktéra moze wystgpi¢ przed i po operacii piersi. Przed operacjg — ze wzgledu na to, ze piersi nie majg podparcia kostnego lub chrzgstkowego, czas i grawitacja
moga wplywaé na naturalne rozcigganie gruczotéw piersiowych i skéry. Po operacji — rozmiar, waga i potozenie implantéw piersi moze mie¢ wptyw na stopien ptozy. W ciezszych przypadkach
komplikacje te czesto prowadzg do ponownego zabiegu.

PEKNIECIE IMPLANTU ZELOWEGO

Pekniecie implantu moze nastgpi¢ po operacji z powodu uszkodzenia implantu przy przygotowywaniu lub w trakcie zabiegu. Pekniecie powtoki implantu moze réwniez nastgpi¢ pod wptywem skurczu,
urazu lub nadmiernej manipulacji. Donoszono réwniez o przypadkach peknie¢ z nieznanych przyczyn. Z uwagi na spoisto$¢ zelu, niektére pekniecia moga pozosta¢ niezauwazone az do nastepnej
operacji z innego powodu (np. wymiana implantu na inny rozmiar). Pomimo spoistosci zelu moze doj$¢ do jego wypchniecia z kieszeni chirurgicznej pod wptywem ucisku; w takim przypadku moze byé
konieczny dodatkowy zabieg w celu usunigcia zelu. Donoszono réwniez o powstaniu stanu zapalnego i ziarniniakéw krzemowych. W przypadku podejrzenia pegkniecia powfoki implant powinien by¢
usuniety.

CZUCIE

Zagrozenie czasowym lub trwatym uposledzeniem czucia zwigzane jest z kazdym inwazyjnym zabiegiem chirurgicznym. Staranna technika chirurgiczna moze zminimalizowaé, ale nie wykluczy¢, to
zagrozenie. Donoszono o uposledzeniu czucia, ktére moze by¢ czasowe lub trwate, w rejonie brodawki sutkowej z otoczkg oraz, rzadziej, na catym obszarze piersi po wszczepieniu implantu. Ryzyko
deficytéw neurologicznych wzrasta wraz z rozlegto$cig zabiegu chirurgicznego. Chirurgiczne wszczepienie implantu piersi moze uposledzi¢ zdolno$¢ do karmienia piersig. Jednakze nalezy zwrdci¢
uwage, ze pierwotng przyczyna takiego uposledzenia moze by¢ uprzednia chirurgiczna rekonstrukcja piersi.

OBRZEK LIMFATYCZNY KONCZYN GORNYCH

Obrzek limfatyczny jest stanem przewlektym, charakteryzujgcym sie obrzekiem ramienia, dtoni lub piersi, ktéry moze by¢ wynikiem leczenia raka piersi z powodu nagromadzenia ptynu limfatycznego w
tkankach $rédmigzszowych. Wiadomo, ze stan ten znacznie pogarsza jako$¢ zycia z powodu zmian w obrazie ciata, zaburzen funkcji reki oraz zwieksza ryzyko wystgpienia innych powiktan, w tym
infekcji i zapalenia tkanki faczne;j.

Najnowsze badania sugeruja, ze natychmiastowa rekonstrukcja piersi moze wigzac sig ze zmniejszonym ryzykiem wystgpienia obrzeku limfatycznego po mastektomii. Procedury lecznicze obejmujg
leczenie zachowawcze lub leczenie chirurgiczne z zakresu supermikrochirurgii. Nie ma jednak zadnego znanego sposobu na catkowite wyleczenie obrzeku limfatycznego.

MARSZCZENIE | FALDY

Cienka lub nieodpowiednia warstwa tkanek otaczajgcych implant, pacjentki z cienkg lub brakiem podskérnej tkanki ttuszczowej, implanty zbyt duze w stosunku do kieszeni chirurgicznej lub warunkéw
anatomicznych pacjentki oraz umieszczenie implantu pod skérg moga sprzyja¢ powstawaniu widocznych lub wyczuwalnych zmarszczek i fatdéw. Fatdy moga spowodowac $cienienie i erozje
otaczajgcych tkanek i przetarcie implantu. Oznaki stanu zapalnego skory jak tkliwo$¢ i rumien mogg wskazywaé na $cienienie lub erozje tkanek i muszg by¢ niezwlocznie zbadane. Wyczuwalne
zmarszczki iflub fatldy mogg by¢ pomylone z wyczuwalnym guzem i wszystkie watpliwe przypadki muszg by¢ niezwtocznie zbadane.

INSTRUKCJA UZYCIA
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Z implantami piersi wypetnianymi zelem nie wigzg sig¢ zadne specjalne warunki przechowywania i transportu.

JALOWOSC

Implanty sg dostarczane w postaci sterylizowanej za pomocg gorgcego powietrza, po zastosowaniu zwalidowanych, $cisle kontrolowanych cykli sterylizacji. Sterylno$¢ jest weryfikowana zgodnie z
normami. Sterylno$¢ implantu jest zachowana wytacznie w przypadku, gdy opakowanie jest nienaruszone i nieuszkodzone. Nie wolno uzywa¢ produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Aby dokona¢ zwrotu produktu, nalezy uprzednio uzyska¢ autoryzacije.

OPAKOWANIE

Jatowy produkt dostarczany jest w szczelnym podwdjnym opakowaniu fabrycznym. Jatowos$¢ nie jest zagwarantowana, gdy opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. Odrywane etykiety na dane
pacjentki dotgczone sg do wewngtrznego opakowania. Etykiety te majg by¢ dotgczone do kartoteki pacjentki. Zaleca sie dotgczenie etykiety do dokumentacji pacjentki w zaleznosci od potrzeb, a takze
umozliwienie jej zachowania etykiety dla wtasnej informacji.

ABY OTWORZYC ZAPAKOWANY, STERYLNY PRODUKT
1. Oderwac¢ zaktadke na brzegu tacy zewnetrznej w celu otwarcia pokrywy zewngtrznego opakowania pierwotnego w czystych, aseptycznych warunkach.
2. Wyja¢ wewnetrzne opakowanie pierwotne z zewnetrznego opakowania pierwotnego. Mozna to zrobi¢ na jeden z dwéch sposobdw:
a) Tace wewnetrzng mozna wyjg¢ wykorzystujgc wgtebiony obszar.
b) Odwrdci¢ zewngtrzne opakowanie pierwotne nad polem jatowym, umozliwiajgc zamknigtemu wewnetrznemu opakowaniu pierwotnemu fagodne opadnigcie do pola.
3. Oderwac¢ zaktadke na rogu tacy zewnetrznej w celu otwarcia pokrywy zewnetrznego opakowania pierwotnego

KONTROLA | PRZYGOTOWANIE PRODUKTU.

1. Produkt powinien by¢ skontrolowany wzrokowo pod katem zanieczyszczen statych, uszkodzenia lub przeciekania.

2. Przed wszczepieniem implant powinien by¢ przechowywany zanurzony w jatowej wodzie lub soli fizjologicznej, aby zapobiec zanieczyszczeniu czgstkami statymi z powietrza lub pola operacyjnego.

3. Nie wolno zanurza¢ implantéw w roztworach zawierajacych jodyne czy betadyne. Jezeli stosuje sie roztwory zawierajgce jodyne lub betadyne w przypadku nacigcia, nalezy sie upewnic, ze
zostato ono doktadnie obmyte, aby usungé wszelkie pozostato$ci roztworu.

4. Zelowe implanty piersi moga zawiera¢ pecherzyki powietrza. Powstajg one podczas sterylizacji i nie majg zadnego wptywu na integralno$é czy wtagciwosci implantu.

5.  Uzywa¢ wytgcznie jednorazowych $ciereczek niepozostawiajgcych widkien, aby na powierzchni implantu nie pozostaty zadne drobiny.

ZANIECZYSZCZENIE IMPLANTU

Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu zanieczyszczen powierzchniowych, takich jak talk, kurz i oleje skérne z implantem. Produkty powinny zosta¢ poddane kontroli pod katem zanieczyszczenia przed ich
wprowadzeniem. Zanieczyszczenie w czasie zabiegu zwieksza ryzyko zakazenia okotoprotezowego i ewentualnego przykurczu torebki.

ZANIECZYSZCZENIA POWIERZCHNIOWE (TALK, KURZ, WLOKNA, OLEJE) NA POWIERZCHNI IMPLANTOW MOGA SPOWODOWAC ODCZYN CIALA OBCEGO, DLATEGO TEZ Z IMPLANTAMI
NALEZY OBCHODZIC SIE OSTROZNIE | W REKAWICZKACH CHIRURGICZNYCH (WYPLUKANYCH Z TALKU) PRZY UZYCIU TECHNIKI SCISLEJ ASEPTYKI. NIE WOLNO WSZCZEPIAC
SKAZONEGO PRODUKTU.

Zapasowe implanty muszg by¢ dostepne w momencie zabiegu operacyjnego do uzycia w przypadku zanieczyszczenia.

ZABIEG CHIRURGICZNY

Personel medyczny odpowiedzialny jest wtasciwy wybdr techniki i przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego. Kazdy chirurg musi oceni¢ mozno$¢ wykonania zabiegu, biorac pod uwage aktualnie przyjete
metody chirurgiczne, indywidualng ocene i wiasne do$wiadczenie. Chirurg musi okresli¢ rozmiar i ksztatt implantu w oparciu o cechy indywidualne pacjentki.

Uwaga. Rozmiar implantu piersi moze by¢ podanyna etykiecie produktu w jednostkach masy (gramy) lub objetosci (mililitry). Z powodu charakteru wypetnienia zelowego mozna uznaé, ze masa materiatu
odpowiada objetosci.

UTYLIZACJA URZADZENIA

Nie ma specjalnych istrukcji dotyczacych utylizacji tego urzadzenia. W celu utylizacji tego urzadzenia nalezy stosowac¢ zwykty protokét szpitalny.

POLITYKA ZWROTU PRODUKTOW

Przed zwrotem jakiegokolwiek produktu:

a) nalezy pisemnie zwrdci¢ sig o zgode.

b)  w przypadku zwrotu produktu, ktory miat kontakt z ptynami ustrojowymi nalezy dotgczy¢ zaswiadczenie o odkazeniu.

c) jezeli konieczne jest nakitucie powtoki opakowanego produktu w celu utatwienia przebiegu odkazania i sterylizacji, obszar uszkodzenia mechanicznego powinien by¢ oznaczony nieusuwalnym
markerem na powierzchni produktu; nalezy tez zamiesci¢ stosowng wzmianke w zaswiadczeniu o odkazeniu.

OGRANICZONA GWARANCJA, OGRANICZENIA GWARANCJI | ODRZUCENIE INNYCH GWARANCJI

Producent gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tych produktéw zachowano nalezytg staranno$¢ oraz ze wymieni kazdy produkt, ktéry w momencie wysyiki zostanie przez producenta uznany za wadliwy.
Klient ponosi catkowita odpowiedzialno$¢ za wybdr pacjentki, procedur chirurgicznych, leczenia pooperacyjnego i napie¢ oraz obstuge urzadzen. Producent nie ma zadnej kontroli nad warunkami
uzytkowania i nie moze zagwarantowa¢ dobrego efektu ani zapobiec ztym skutkom po uzyciu wyrobu. Producent nie ponosi takze od powiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe straty lub
uszkodzenia, wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajgce z uzycia tego wyrobu. Wszystkie inne gwarancje (dorozumiane lub inne) zostajg wytaczone w najszerszym zakresie dozwolonym przez
prawo.

UWAGA

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
BIBLIOGRAFIA

Odniesienia do literatury sg dostepne na zyczenie.

SYMBOLE

QUANTITY = Liczba dostarczonych urzadzen
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HLADKE SILIKONOVE PRSNIKOVE IMPLANTATY NAPLNENE GELOM
POPIS

Prsnikové implantaty naplnené gélom su uréené na pouZitie pri kozmetickej mamoplastike na zvacSenie prsnikov (augmentdcii) alebo pri rekonstrukcii prsnika. Zaoblena silikénova elastomérova
Skrupina je vyrobena ako hladka a vyplnena vysoko kohéznym gélom. Kazdy prsnikovy implantat naplneny gélom sa dodava v karténovej Skatuli a je umiestneny v zatavenom dvojitom primarnom obale.
Obal obsahuje aj snimatelné etikety s vyznacenim parametrov implantatu (Cislo vyrobnej Sarze, referenc¢né ¢islo).

INDIKACIE

Indikované pouzitie tychto prsnikovych implantatov naplnenych gélom je nasledujtice:

. Kozmetické zvacsovanie prsnikov.

ZvacSovanie a Uprava kriviek vrodenych anomalii prsnika.

Rekonstrukcia prsnika po podkoznej mastektémii a vo vhodnych pripadoch po inych mastektomickych postupoch alebo po traume.
Kombinované abnormality prsnika alebo hrudnej steny.

Vymena implantétov z lekarskych alebo kozmetickych dévodov.

KONTRAINDIKACIE

Pouzivanie tychto implantatov je kontraindikované u pacientov, ktori maju jednu alebo viac z nasledovnych diagnéz:

Cysticka FIBROZA.

NEDOSTATOCNE KRYTIE TKANIVOM na hrudi spdsobené poskodenim radiaciou, insuficientné hrudné kozné Stepy alebo radikalna resekcia musculus pectoralis maior.
EXISTUJUCI LOKALNY ALEBO METASTATICKY NADOR prsnika.

Potla¢eny/poskodeny imunitny systém.

Citlivost na cudzie materialy alebo atopia.

Predo$la NESPOKOJNOST augumentécia / rekonétrukcia v anamnéze.

FYZIOLOGICKY/PSYCHOLOGICKY nevhodna pacientka.

AKTIVNY ZAPAL kdekolvek v tele.

Absces prsnika v nedavnej anamnéze-

Anamnéza nedostato¢ného hojenia ran.

Akékolvek iné zavazné zdravotné problémy, ktoré by podla nazoru chirurga mohli zhorsit zdravotny stav pacienta.

Vzhladom k tomu, Ze neexistuju Ziadne Udaje tykajuce sa sticasného pouzivania tychto zariadeni s koznymi vypliiami, pouzivanie koznych vyplni v blizkosti zariadenia (napr. v oblasti koze dekoltu)
je kontraindikované. Lekari by tiez mali upozornit pacientov, aby v budtcnosti nepouzivali kozné vypline v blizkosti tychto zariadeni.

. Tieto zariadenia nie su uréené na oSetrenie deti alebo tehotnych alebo dojiacich Zien.

e e 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Pozn. JE NA ZODPOVEDNOSTI CHIRURGA, aby vykonal lekarske zhodnotenie vhodnosti pacientky na implantaciu a rozhodol sa pre operaénu techniku, ktora bude vhodna ako pre pacientku tak aj pre
zvoleny typ a dizajn implantatu.

INFORMACIE PRE PACIENTA

Kazdy chirurgicky postup mé komplikécie a rizika. Je zname, Ze operacia suvisiaca s prsnikovym implantatom poskytuje pacientkam psychologické uspokojenie, ale rovnako ako pri kazdom chirurgickom
zakroku mdze mat potencialne komplikacie a rizika. Implantacia prsnikového implantatu je volitelny postup a pacientka ma byt chirurgom dobre informovana o vztahu medzi rizikami a prinosmi. VSetky
mozné komplikacie a varovania treba s pacientkou este pred rozhodnutim o chirurgickom zakroku prediskutovat'.

Kazda pacientka ma dostat' Gvodnu informaén brozdru pre pacienta, aby mala ¢as na precitanie a pochopenie informacii o rizikach, odporic¢aniach k naslednym kontroldam a prinosoch spojenych
s prsnikovymi implantatmi, aby sa mohla informovane rozhodnut o podsttpeni chirurgického zakroku. Informacnéa brozira pre pacienta obsahuje aj ,Formular informovaného suhlasu pacienta“, ktory
pacientke umoziiuje uchovavat pre vliastné potreby kopie podrobnosti o implantate, ako je napriklad ¢islo Sarze. Tento dokument je vo formate PDF dostupny na nasich webovych strankach na adrese
www.gcaesthetics.com/we-care/.

ZIVOTNOST

Pacientky maju byt informované o tom, Ze prsnikové implantaty sa nesmu povazovat za pomdcky na cely Zivot z dévodu rdznych faktorov vratane potenciélnych rozdielov vo fyziologickych reakciach,
postupoch pri implantécii, vlastnej prirodzenej povahy dizajnov silikénovych implantatov a vonkajSich mechanickych vplyvov. Oc¢akava sa, Ze implantat bude pravdepodobne potrebné odstranit alebo
vymenit, €o si pocas Zivota pacientky bude vyZadovat' vykonanie revizneho chirurgického zakroku. V publikovane; literatire sa v$ak uvadza, Ze hladké prsnikové implantaty mézu vydrzat 10 aZ 20 rokov.
Preto sa o€akava, zZe tieto hladké prsnikové implantaty po implantacii podla pokynov a pri pouzivani za normalnych podmienok budi mat Zivotnost produktu podobnu Zivotnosti uvedenej v publikovanej
literature (ktora sa odhaduje na 10 az 20 rokov).

DoterajSie klinické monitorovanie textirovanych gélovych prsnikovych implantatov znacky GC Aesthetics umoznilo stanovit trvanlivost implantatu na 82,4 % po 10 rokoch (k opakovanym operaciam
doslo pri 17,6 % p6vodne vlozenych implantatov). Spolo¢nost GC Aesthetics okrem toho vykona dlhodobu klinicku $tudiu jej hladkych prsnikovych implantatov, aby zhromazdila kratkodobé a dihodobé
Udaje o bezpecnosti a vykonnosti spolu s tidajmi o prezivani za poslednych 10 rokov.

KOMPATIBILITA SO ZOBRAZOVACOU MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Poznamka: Aj ked tieto implantaty neboli Specificky testované na pouZitie pri MRI, vSetky su vyrobené zo silikénovych materialov uréenych na lekarske implantaty, ktoré st kompatibilné so snimanim
pomocou MRI. Implantovatelny materiél silikonovej kvality je rovnaky ako material pouzivany v inych silikénovych implantatoch, kde pacienti podsttpili vy$etrenia pomocou MRI, a doteraz neboli hlasené
Ziadne problémy s kompatibilitou.

POUZIVANIE STEROIDOV

Pacientka musi byt upovedomena o tom, Ze sa pred pouzitim steroidnych liekov v oblasti implantatu musi poradit' s lekarom, aby sa zabranilo extrdzii implantatu.

UPOZORNENIA
UPRAVA IMPLANTATOV

NepokUsaijte sa o Upravu pévodného prsného implantatu pred implantaciou. Uprava implantatov anuluje véetky zaruky na vyrobok, & uz priame alebo implikujice.

POSKODENIE IMPLANTATOV — PORUSENIE PRI CHIRURGICKOM ZAKROKU

Pri pouzivani a zaobché&dzani s implantatmi sa musi venovat mimoriadna pozornost, aby sa minimalizovalo potencialne porusenie Skrupin. V8etky implantaty boli vyrobené zavedenymi vyrobnymi
technikami a podla prisnych noriem kontroly kvality, ale po¢as manipulacie alebo chirurgického zakroku méze dojst k poruseniu implantatov, a to pri pociatoénom aj akymkolvek dal§im chirurgickym
zékrokom.

Treba venovat mimoriadnu pozornost tomu, aby sa zabranilo neimyselnému poskodeniu implantatu po¢as chirurgickej implantacie alebo explantacie.
- Implantatu sa nedotykajte ostrymi chirurgickymi nastrojmi alebo poméckami, ako st skalpely, klieste, svorky na cievy, Sijacie ihly a podkozné ihly.

- Implantétu sa nedotykajte tupymi chirurgickymi nastrojmi, ako st svorky, retraktory a disektory.

- Implantatu sa nedotykaijte vypalovacimi poméckami.

- Nevykonavajte nadmern manipuléciu, silu ani naméhanie.

Pred pouzitim treba pozorne skontrolovat konstrukénu celistvost implantatov. Poskodené vyrobky sa nesmu implantovat; poSkodené vyrobky sa nepokusajte opravovat. Pocas chirurgického zakroku
musi byt k dispozicii dal$i vyrobok pre pripad poSkodenia alebo kontaminacie implantatu. Aby sa zabezpedilo spravne pouzivanie implantatov, treba dosledne dodrziavat odpori¢ané postupy na
testovanie, kontrolu a manipulaciu s vyrobkami. Pacientky maju byt poucené, aby informovali ostatnych oSetrujicich lekarov o pritomnosti implantatov, aby sa minimalizovalo riziko poskodenia.

INTERFERENCIA S MAMOGRAFIOU

Standardné projekcie maju vyrazné obmedzenie, ak sa pouZivajui na zobrazovanie zvaé$enych prsnikov. Implantat méZe interferovat s odhalenim véasného $tadia rakoviny prsnika prostrednictvom
mamografie tym, Ze zakryva nejaku €ast prsného tkaniva a/alebo zatla€anim prekryvajuceho tkaniva, ¢im sa moézu “skryt” podozrivé |ézie v prsniku. Pacientkam je potrebné poradit, aby si Ziadali
radiologov, ktori maju skusenosti s najnovsimi radiologickymi technikami a zariadenim pre zobrazenie prsnikov s implantatmi, ako aj informovali svojich radiolégov o pritomnosti, type a umiestneni svojich
implantatov a ak ide o anatomické implantaty, mali by vediet o orienta¢nych znackach na anatomickom implantate.

JEDNORAZOVEE POUZITIE

Tieto implantaty s uréené LEN PRE JEDNORAZOVE POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY OPATOVNE NEPOUZIVAJTE. ZIADEN VYROBOK OPATOVNE NESTERILIZUJTE. Explantované
vyrobky sa nesmu opatovne pouzivat, pretoZze opatovné Cistenie a sterilizaéné postupy nemusia dostatocne odstranit’ biologické zvysky ako napriklad krv, tkanivo a iné hmoty, ktoré mézu zadrziavat
odolné patogény.

POUZIVANIE FARMACEUTICKYCH PRIPRAVKOV
Vyrobca nemdze predvidat ani zarucit bezpecnost intraluminalneho zavedenia akychkolvek liekov, vratane napriklad anestetickych, steroidnych, antibiotickych a vitaminovych roztokov. Ak sa uvazuje o
takomto pouziti, treba sa poradit s vyrobcom prislusného lieku.

KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie, o ktorych je zname, Ze sa spéjaju s prsnymi implantatmi, st nasledovné:

S pacientkou je potrebné prediskutovat dalSie mozné komplikacie, ktoré sa spajaju s chirurgickymi postupmi. Tieto komplikacie zahffiaju, ale neobmedzuju sa na : infekciu (vid' nizSie); podliatiny (vid
nizsie); vytvorenie seromu (vid nizSie); stratu citlivosti (vid' nizsie); reakciu na lieky; nervové poskodenie; neznasanlivost cudzieho implantatu; a zlé hojenie ran.

NAHODNE PRASKNUTIE IMPLANTATOV V CHIRURGICKOM PUZDRE

Ak nastane tato situacia, je mozné do hmoty gélu vniknut ukazovakom ruky s dvoma vrstvami rukavic. Gél je mozné manipulaciou vybrat z dutiny na ruku a s vrchnou rukavicou stiahnut hmotu gélu.
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Chirurgické puzdro ocistite gazou. Izopropyl alkohol napoméze odstranit’ gél z nastrojov.

ASYMETRIA

Asymetria moéze byt spdsobena nespravnym prvotnym umiestnenim, posunutim, alebo netspes$nou napravou predoperacnej asymetrie pouzitim rozliénych velkostii implantatov. Predoperacne existujlica
asymetria nemusi byt celkom korigovana. Asymetria moze tiez byt priznakom kapsularnej kontraktiry, hromadenia tekutiny, infekcie, pooperaénej dysplazie, jednostrannej nerovnomernosti vo vyvoji
svalov alebo deflacie, ¢o si vyZiada dalSie vySetrenia.

ANAPLASTICKY VELKOBUNKOVY LYMFOM SPOJENY S PRSNIKOVYM IMPLANTATOM (BIA-ALCL)

Eurépske informacie o bezpec¢nosti, Americky urad pre potraviny a lieky (FDA) a suc¢asna vedecka literatura identifikovali spojitost medzi prsnikovymi implantatmi a zriedkavym vyvojom anaplastického
velkobunkového lymfému (ALCL), ktory je typom non-hodgkinovho lymfému. Konkrétne Zeny s textirovanymi prsnikovymi implantatmi mézu mat nizke, ale zvy$ené riziko vzniku ALCL v oblasti
susediacej s implantatom. Tento konkrétny subjekt je zahrnuty v klasifikacii WHO 2016 pod terminolégiou ,ALCL — AIM®. Tieto spravy o bezpec¢nosti poukazuju na to, Ze bolo hlasenych velmi malo
pripadov v tekutine alebo jazvovom tkanive susediacom s implantatom.

Hlavné hlasené priznaky BIA-ALCL u Zien s prsnikovymi implantatmi st pretrvavajtci opuch alebo bolest, neskoré vypuknutie pretrvavajiceho periimplantaéného serému®®, kapsularna kontrakcia alebo
hmota v blizkosti prsnikového implantatu. Ak sa u Zien vyskytne ktorykolvek z vy$sie uvedenych priznakov alebo ak je podozrenie na BIA-ALCL, odporuca sa, aby pacientky boli vySetrené, aby sa vylucil
ALCL sposobeny implantatom. Podla odporic¢anych pokynov pri testovani na BIA-ALCL odoberte erstvi tekutinu zo serému a reprezentativne Casti kapsuly a poslite ich na patologické testy, aby sa
vylucil ALCL. Diagnostické vyhodnotenie ma zahfriat' cytologické hodnotenie tekutiny zo serému pomocou farbenia podla Wright Giemsa a imunohistochemické testovanie bunkovych blokov na markery
klastrovej diferenciacie (CD) a anaplastickej lymfomovej kinazy (ALK). Vacsina pripadov ALCL suvisiacich s prsnikovym implantatom sa lie¢i odstranenim implantatu a kapsuly obklopujicej implantat
a niektoré pripady sa liecili chemoterapiou a radioterapiou.

V pripade, Ze bol u vasej pacientky diagnostikovany BIA-ALCL, treba podat’ spravu vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: ukvigilance@gcaesthetics.com a multidisciplinarny tim by mal iniciovat
individualny lie¢ebny program.

,OCHORENIE SPOSOBENE PRSNIKOVYM IMPLANTATOM*
Mala cast Zien s estetickymi aj rekon$trukénymi prsnikovymi implantatmi uvadza, Zze ma mnozstvo priznakov, o ktorych sa domnieva, Ze vyplyvaju z pritomnosti prsnikovych implantatov. Aj ked nejde
o lekarsku diagnézu, oznaduju svoje priznaky ako ,ochorenie spésobené prsnikovym implantatom* (BII).

Tieto pocetné generické priznaky st velmi rozmanité a vSetky pripady diagnostikovali a hlasili samotné pacientky. Zahffiaja napriklad priznaky podobné chripke, ako st extrémna Gnava, nervova
vycerpanost, bolesti klbov, priznaky spojené s imunitou, poruchy spanku, depresia, hormonalne problémy, bolesti hlavy, vypadavanie vlasov a zimnica.

Existuje mnoho dal$ich dévodov, preco sa tieto priznaky mézu vyskytovat, a to vratane stavajicich choréb alebo hormonalnych zmien. Okrem toho existuje mnozstvo vedeckych $tudii skimajucich
podobné priznaky, ktoré sa vyskytuji u Zien v beznej populacii s prsnikovymi implantatmi i bez nich. Priemerne asi 50 % Zien, ktoré sa oznacuju za zeny s ,BII, po odstraneni implantatu pocituju
zlepSenie priznakov — niekedy docasne a niekedy aj trvalo. Zda sa preto, Ze odstranenie prsnikovych implantatov nemusi nevyhnutne zlepSovat priznaky u vSetkych. Doteraz neexistuje vyskum, ktory by
demonstroval, ktoré priznaky sa mozu alebo nemusia zlepSit po odstraneni implantatu.

V sucasnosti neexistuju testy, ktoré by mohli potvrdit' ,BII*. Vyskum v tejto oblasti pokracuje, a to najmé v pripade pacientok, ktoré maju autoimunitné ochorenie, alebo s na neho nachyiné. Implantacia
prsnikovych implantatov je kontraindikovana u Zien s utimenym alebo naru$enym imunitnym systémom — pozri ¢ast KONTRAINDIKACIE. Ak maju pacientky podozrenie na BIl, mali by vyhladat lekarsku
pomoc. Ich priznaky nemusia suvisiet' s implantatmi a pri uréovani priciny ich priznakov by sa nemali prehliadat’ ani ignorovat' dalSie lekarske vySetrenia.

KALCIOVE DEPOZITY

Ku kalcifikacii bezne dochadza v zrelom prsnom tkanive, ¢i uz s implantatom alebo bez neho. O kalcifikacii je taktiez zname, Ze sa vyskytuje po implantacii cudzieho telesa, hoci jej etiolégia nie je znama
a zaznamenané pripady su vzacnostou. Mikrokalcifikacia sa po implantacii objavuje vo fibréznom plzdre alebo okolo neho v podobe tenkych nénosov alebo lozZisk. Rozsiahla mikrokalcifikacia méze
sposobit tvrdost prsnikov, diskomfort a moze si vyziadat chirurgicky zakrok.

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Kontraktura fibrézneho opuzdrenia je beznou komplikaciou po prsnej implantacii. Hoci je tvorba fibrézneho opuzdrenia, ktoré obklopuje implantat normélnou fyziologickou odozvou na cudzie teleso, nie
vSetky opuzdrenia sa stahuju. Kontraktury fibrozneho tkaniva opuzdrenia okolo implantdtu mézu mat za nasledok tuhost, nepohodinost alebo bolest prsnikov, deformaciu prsnikov, hmatatelnost
implantatu, alebo posun implantatu. Etiolégia kapsularnej kontraktiry nie je znama, ale méa s najvac¢$ou pravdepodobnostou viacero faktorov. Kontraktira sa vytvara v rozlicnych stupiioch, jednostranne
alebo obojstranne a moze sa vyskytnut v priebehu niekolkych tyzdrov az rokov po operécii. Zavazné pripady kontraktur si mézu vyzadovat chirurgicky zakrok. Kapsularne kontrakttry sa mézu opatovne
vyskytnut po kapsulotémii alebo kapsulektomii. Hréky, ktoré sa povazovali za zjazvené opuzdrenie oneskorili diagnostikovanie hmatatelného nadoru. Podozrivé hréky je nutné promptne vySetrit.

ONESKORENE HOJENIE RAN

U niektorych pacientov mdze dojst k oneskorenému hojeniu rén a preto sa miesto incizie nemusi dobre hojit. Méze dojst k otvoreniu z dévodu zranenia alebo infekcie. Ak je implantat odhaleny, bude
potrebny dalsi chirurgicky zakrok. Nekréza tkaniva je vyskyt mitveho tkaniva v okoli implantatu. Sposobi oneskorenie hojenie rany, méze spésobit’ infekciu rany a moze vyzadovat chirurgicku korekciu
alalebo odstranenie implantatu. Nekréza tkaniva bola hlasena po uzivani steroidnych lieciv, chemoterapii, ozarovani tkaniva prsnika a fajéeni, ale v niektorych pripadoch k nej méze dojst bez znamych
pricin.

EXTRUZIAIMPLANTATU

Nestabilné alebo insuficientné pokrytie tkanivom a/alebo prerusenie hojenia rany modze spdsobit odhalenie a vyénievanie implantatu. K pri¢inam alebo faktorom, ktoré k tomu prispievaji mozno zahrnat
infekciu, dehiscenciu rany, nekrézu s infekciou alebo bez nej, kapsularnu kontraktdru, uzavretd kapsulotémiu, nestabilny kozny kryt, nespravnu velkost a umiestnenie implantatu, a/alebo eréziu tkaniva,
ktora je spojena so zahybmi implantatu. Dokazalo sa, Ze vyskyt extrizie sa zvysil, ked bola protéza umiestnena v poranenych oblastiach: v zjazvenom, v silne oZiarenom alebo tazko popalenom tkanive
alebo v oblastiach s rozdrvenymi kostami; kde bola vykonana zavazna chirurgicka redukcia oblasti a kde boli v chirurgickom plzdre pouzité steroidy.

NESPOKOJNOST S VYSLEDKAMI

Komplikacie spojené s nespravnou velkostou, nespravnym umiestnenim, jazvou, hypertrofickym zjazvenim, st oby¢ajne spojené s chirurgickou technikou. Je na zodpovednosti chirurga, aby starostlivo
vybral velkost, vytvoril vhodné a primerane velké chirurgické puzdro a pouzival sii¢asné zavedené chirurgické postupy.

POSUNUTIE IMPLANTATOV
Implantaty sa mdzu posunut, ¢o mdze byt sprevadzané nepohodou a/alebo deformaciou tvaru prsnika. Zlozité techniky umiestfiovania mézu zvysit riziko posunutia tym, Ze sa zmensi velkost puzdra a
presnost umiestnenia. Posunutie si méZe vyzadovat chirurgicky zakrok.

EXPLANTACIA PRSNYCH IMPLANTATOV

Aj ked sa v lekarskej literatire neuvadzaju ziadne konkrétne spravy, poéita sa s tym, Ze vaésina prsnikovych implantatov sa neskorsie chirurgicky explantuje alebo nahradi. Tato praktika nie je vynimkou
medzi plastickymi chirurgickymi zakrokmi, ktoré sa bezne opakuiju, aby sa zachovala spokojnost pacientok. Vzhladom na Siroku réznorodost fyzickych reakcii pacientok na chirurgicky zakrok suvisiaci
s prsnikovym implantatom, ako aj na rozdiely v chirurgickych a lieebnych postupoch, a na potenciadlne komplikacie, pacientky treba upozornit, Ze tieto implantaty st nie celoZivotné, a Ze chirurgicku
explantaciu mozno indikovat’ kedykolvek.

EXTERNA KAPSULOTOMIA

Liecba kapsularnej kontrakcie pomocou vonkaj$ej manualnej kompresie moze sposobit oslabenie alebo prasknutie Skrupiny. Existuju hldsenia o prasknuti. Vyrobca je proti postupu externej kapsulotémie,
a v pripade pouzitia manualnej kompresie alebo inej techniky s pouzitim vonkajSieho napétia, nezodpoveda za celistvost implantatu.

GRANULOM

Tvorba granulému je beZnou odpovedou tkaniva na pritomnost cudzich materidlov. Tato reakcia tkaniva moze byt spdsobena pritomnostou implantatu, ¢o vedie k tvorbe silikbnového granulém

HEMATOM/SKORE VYPUKNUTIE SEROMU

Hematém a hromadenie seréznej tekutiny st komplikécie spojené s akymkolvek typom invazivneho chirurgického zékroku. Pooperaény hematém a skoré vypuknutie serému® mozu prispiet k infekcii
alalebo kapsularnej kontrakcii. Pooperaény hematom a skoré vypuknutie seromu sa mézu minimalizovat starostlivym sledovanim vyskytu hemostdzy pocéas chirurgického zakroku a pripadne aj
poopera¢nym pouzitim uzavretého drenazneho systému. Pred implantaciou pomécky treba regulovat' pretrvavajuce nadmerné krvacanie. Akékolvek pooperaéne odstranenie hematému alebo skorého
serému sa musi vykonavat opatrne, aby sa zabranilo kontaminacii alebo poskodeniu implantatu.

INFEKCIA

Infekcia, ktora nebola dolie¢ena pred implantaciou, zvySuje riziko periprotetickej infekcie. Nevystavuijte implantat alebo plniace pomdcky znecisteniu, ktoré zvysuje riziko infekcie.

Infekcia predstavuje charakteristické riziko po ktoromkolvek type invazivnej operacie. V priebehu niekolkych dni, tyzdriov, alebo dokonca rokov po operacii mdze dojst k infekcii v okoli implantatu.
Priznaky akutnej infekcie, ktoré boli zaznamenané v spojeni s prsnymi implantatmi zahiiaju erytém, citlivost, hromadenie tekutiny, bolest a hortcku. Nie je fahké spozorovat priznaky subklinickej
infekcie. Aby sa predi$lo vaznejSim komplikaciam, je potrebné pooperacné infekcie liecit agresivne podla Standardnych lekarskych praktik. Infekcia, ktora nereaguje na lie¢bu alebo nekroticka infekcia, si
mobzu vyzadovat odstranenie implantatu.

Kapsularna kontraktira moze suvisiet s infekciou v oblasti, ktor& obklopuje implantét.

BOLEST

Akukolvek nevysvetlitelnu bolest, ktora nie je spojena so Ziadnymi komplikaciami, ktoré tu boli uvedené, je nutné pohotovo vySetrit.

POVRCHOVA FLEBITIDA

V zriedkavych pripadoch méze poc&as implantacie prsnikovej protézy dojst k poSkodeniu stien Zil. Nasledne to méze mat' za nasledok povrchovu flebitidu, o je zapal Zil spdsobeny krvnou zrazeninou
tesne pod povrchom koze. Tato komplikacia je zriedkavo zavazna a s nalezitou starostlivostou sa zvy€ajne rychlo vylieéi.

PTOZA

35 Neskory serém sa definuje ako previadajica serdzna akumulécia periprostetickej tekutiny, ktora sa vyvija 21 rok po implantacii.
36 Skoré vypuknutie serému je definované ako akumulécia periprostetickej tekutiny, ktora sa vyvija <1 rok po implantAcii.
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Ptéza, znama tiez ako pokles prsnika, je deformita, ktora sa méze vyskytnut pred aj po operacii prsnika. Pred operaciou prsnika, pretoZe prsnik nema kostnatu alebo chrupavkova podporu, mézu ¢as
a gravitacia ovplyvnit napinanie Zlazy a pokozky prirodzeného prsnika. Po operacii mdéZze mat velkost, hmotnost a poloha prsnikovych implantatov vplyv na stuperi ptézy. Ak je tato komplikacia vazna,
mdze Casto viest k opakovanému zékroku.

ROZTRHNUTIE IMPLANTATOV

Roztrhnutie gélového implantatu sa méze prejavit po operacii v dosledku poskodenia implantatu po¢as manipuléacie alebo operacie. K roztrhnutiu obalu implantatu méze dojst nasledkom stahu, traumy
alebo prilisnej manipulacie s implantatom. Boli zaznamené aj nezname priciny roztrhnutia implantatu. Kvéli prifnavosti gélového materialu, mdzu niektoré pripady roztrhnutia zostat nezistené, pokial sa
operacia nevykonava z inych pricin (napr. zmena vefkosti implantatov). Napriek kohezivite gélu méze dojst k tniku z chirurgického puzdra pod tlakom, v takomto pripade je nevyhnutna dalSia operéacia
na odstranenie tohto gélu. V minulosti bol zaznamenany vyskyt zapalu a tvorba silikénového granulému. Ak je podozrenie na roztrhnutie obalu implantatu, je potrebné implantat odstranit’.

CITLIVOST

Po akomkolvek invazivnom chirurgickom zakroku existuje riziko do¢asnej alebo trvalej dysestézie. Opatrna chirurgicka technika dokaze znizit toto riziko na minimum, ale nedokéze mu zabranit. Po
implantéacii bola zaznamenana dysestézia bradavky/areolarneho komplexu a menej ¢asto aj celého prsnika, ktora méze byt docasna alebo trvala. Pri rozsiahlejSej operacii rastie riziko neurologického
poskodenia.

Chirurgicka implantacia prsnych protéz moze narusit schopnost dojéenia. Aj ked treba poznamenat, Zze predchadzajlci rekonstrukény operaény zakrok na prsnikoch méze byt prvotnou pric¢inou tychto
tazkosti.

LYMFEDEM HORNEJ KONCATINY

Lymfedém je chronicky stav charakterizovany opuchom ramien, ruk alebo prsnikov, ktory méze byt vysledkom lieby rakoviny prsnika v dosledku hromadenia lymfatickych tekutin v intersticialnych
tkanivach. Je zname, Ze tento stav vyznamne zhorsuje kvalitu Zivota v désledku zmien obrazu tela a zmien vo fungovani ramien a zvySuje riziko dalSich komplikacii vratane infekcie a celulitidy.

Posledné $tudie naznacuju, ze okamzita rekonstrukcia prsnika moze byt spojena so znizenym rizikom lymfadému po mastektdmii. MoZnosti liecby zahfriaju konzervativny manazment alebo chirurgické
oSetrenie pomocou super-mikrochirurgickej techniky. Nie je vSak znama Ziadna UpIna liecba lymfedému.

VRASKAVENIE A ZAHYBY

Tenké alebo nedostatocné krycie tkanivo, pacientky s malym alebo Ziadnym mnozstvom podkozného tuku, implantaty, ktoré su prili§ velké pre chirurgické puzdro alebo postavu pacientky, ako aj
podkozné umiestnenie, taktiez prispievaju k vySSej miere hmatatelnosti a viditelnosti. Zahyby mézu vyustit do rednutia alebo erézie prifahlého tkaniva a erézie implantatu. Znaky kozného zapalu, ako
napriklad citlivost a erytém, mézu poukazovat' na rednutie alebo erdéziu a musia sa pohotovo vysetrit. Hmatatelné vraskavenie a/ alebo zahyby si je mozné zmylit s hmatatelnym nadorom a tak je nutné
nejasné pripady pohotovo vysetrit.

POKYNY NA POUZIVANIE

PODMIENKY UCHOVAVANIA A DOPRAVY

Na prsné implantaty vypifiané gélom sa nevztahuju Ziadne $pecialne podmienky uchovavania alebo dopravy.

VYROBKY SU DODAVANE AKO STERILNE
Implantaty sa dodavaju v sterilnej forme pouzitim sterilizacie suchym teplom, spracované schvalenymi prisne kontrolovanymi sterilizacnymi cyklami. Sterilita je overovana v stlade s normami. Sterilita
implantatu je zachovana, len ak je balenie nedotknuté a nepoSkodené. Ak je balenie otvorené alebo poSkodené, vyrobok nesmiete pouzit. Navrat vyrobku vyzaduje autorizaciu.

BALENIE

Sterilny vyrobok sa dodava vo vzduchotesnom, dvojitom hlavnom baleni. Ak bolo balenie poskodené alebo otvorené, nie je zarucena sterilnost. Odtrhnutelné zaznamové &titky pre pacientku st pripojené
k hlavnému baleniu. Tieto stitky je potrebné pripojit ku karte pacientky. Prislusné stitky sa odporucaju pripojit k zaznamom o pacientke, a jeden stitok by sa mal dat aj pacientke na uchovanie pre vlastnu
informéaciu.

OTVORENIE ZABALENEHO STERILNEHO PRODUKTU
1. V gistych, aseptickych podmienkach odlUpte usko na rohu vonkajsieho podnosu a otvorte veko vonkajsieho primarneho balenia.
2. Z vonkajsieho primarneho obalu vyberte vnatorny primarny obal. M6Zete to urobit’ dvoma spdsobmi:

a) Vnutorny podnos mbzete vybrat pomocou zapustenej plochy.

b) Nad sterilnym pofom prevratte vonkajsi primarny obal a uzavrety vnatorny primarny obal nechajte jemne vypadnut do pola.
3. Odlupte usko na rohu vnatorného podnosu a otvorte veko vnitorného priméarneho obalu.

PREHLIADKA VYBROBKU A MANIPULACIA

1.  Vyrobok je potrebné vizudlne prezriet, ¢i sa tu nenachadzaju stopy po znecisteni €asticami, poSkodeni alebo prepustani.

2. Implantat je potrebné udrziavat v sterilnej vode alebo beznom fyziologickom roztoku, aby sa predislo styku so znecistenymi €iastockami zo vzduchu alebo na chirurgickom poli.

3. Neponarajte implantat do roztokov obsahujlcich betadin alebo jéd. Ak sa vo vrecku pouzije roztok obsahujuci betadin alebo jod, ubezpeéte sa, Ze vrecko bude ddkladne vyplachnuté, aby v
flom nezostali Ziadne zvysky roztoku.

4.  Prsné implantaty plnené gélom mézu obsahovat vzduchové bubliny. Tento jav nastava zvy¢ajne pocas sterilizacie a nema Ziaden vplyv na neporusenost vyrobku ani jeho vykon

5. Aby na povrchu implantatu nezostali Ziadne ¢astice, pouzivajte len jednorazové utierky, ktoré nepustaju viakna.

ZNECISTENIE IMPLANTATU
Je potrebné dbat na to, aby povrchové kontaminanty, ako st mastenec, prach a oleje z pokozky, neprisli do kontaktu s implantatom. Pred vloZenim treba implantat skontrolovat, ¢i nie je kontaminovany.
Kontamindcia v ase operacie zvysuije riziko periprostetickej infekcie a pripadne kapsularnej kontrakcie.

POVRCHOVE KONTAMINANTY (MASTENEC, PRACH, STiTKOVY PRACH, OLEJE) NA POVRCHU IMP[_ANTATOV ’MOZU SPOSOBIT REAKCIU TELA NA CUDZIE TELESO; MANIPULUJTE
OPATRNE S POUZITIM CHIRURGICKYCH RUKAVIC (OPLACHNUTYCH OD MASTENCA) A PRI DODRZIAVANI PRISNEHO ASEPTICKEHO POSTUPU. NEIMPLANTUJTE KONTAMINOVANY
VYROBOK.

Pocas operacie treba mat pripravené zalozné implantaty, ktoré bude mozno pouzit v pripade kontaminacie.

CHIRURGICKY POSTUP

Spravnost chirurgickych postupov a technik patri k zodpovednosti v lekdrskom povolani. Kazdy chirurg musi zhodnotit vhodnost postupu na zaklade su¢asnych zavedenych technik, svojho osobného
uvaZenia a skisenosti. Chirurg musi pre kazdu jednotlivii pacientku uréit spravnu velkost a tvar implantatov. Rez by mal byt takej dizky, aby sa prsnik prispdsobil druhu, velkosti a tvaru implantatu.
Tymto sa znizi mozné riziko vytvorenia nadmerného tlaku na implantat pri jeho vkladani.

Poznamka: Velkost prsného implantatu méze byt na $titku vyrobku uvedena ako hmotnost (v gramoch) alebo objem (v mililitroch). Kvoli druhu vyplriového materidlu zo silikénového gélu sa hmotnost'
mdze povazovat za rovnocennu s objemom.

ZNESKODNENIE POMOCKY

Na zneskodnenie tejto pomdcky neexistuju Ziadne zvlastne pokyny. Pri jej zneSkodneni sa ma dodrzat bezny nemocni¢ny protokol.

PODMIENKY VRATENIA TOVARU

Pred vratenim ktoréhokolvek vyrobku:

a) Je nutné vyZziadat si pisomné opravnenie.

b) Poslat certifikat o dekontaminacii je nutné spolu s vyrobkom, ktory sa vracia po naslednom styku s telesnou tekutinou.

c) Ak je nutné prepichnut plast vzduchotesného vyrobku na ulahéenie bezpeénych dekontaminaénych sterilizaénych postupov, miesto mechanickej interferencie je potrebné vyznacit nestieratelnou
fixkou na povrchu vyrobku a je potrebné o fiom referovat v certifikate o dekontaminacii.

ZARUKA

Viyrobca ruéi za to, Ze vyrobky st vyrobené s primeranou starostlivostou a vymeni vyrobok, u ktorého sa po starostlivom prevereni a preSetreni preukaze, Ze bol v ¢ase expedovania chybny. Za vyber
pacientky, chirurgické zakroky, pooperacnu lie¢bu, napéatie a manipulaciu s pomdckami v celom rozsahu zodpoveda zakaznik. Vyrobca nema pod kontrolou podmienky pouzivania, a neméze zarugit
dobry alebo nepriaznivy efekt po pouZziti pomdcky, a takisto nenesie zodpovednost za akékolvek nahodné alebo nasledné straty alebo $kody alebo vydavky, ktoré vzniknu priamo alebo nepriamo
v désledku pouZzitia tejto pomocky. VSetky ostatné zaruky (¢i uz vyplyvajice zo zakona alebo iné) st vyliéené v plnom rozsahu povolenom zakonom.

UPOZORNENIE

Federalny (USA) zakon vymedzuje tento vyrobok na predaj alebo objednavku lekarom.

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY

Odkazy na literaturu st dostupné na vyziadanie.

SYMBOLY
QUANTITY = Pocet dodanych pomdcok
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GLADKI PRSNI VSADKI, NAPOLNJENI Z GELOM

OPIS

Prsnikové implantaty naplnené gélom su uréené na pouzitie pri kozmetickej mamoplastike na zvaésenie prsnikov (augmentacii) alebo pri rekonstrukcii prsnika. Zaoblena silikbnova elastomérova
Skrupina je vyrobena ako hladka a vyplnena vysoko kohéznym gélom. Kazdy prsnikovy implantat naplneny gélom sa dodava v karténovej Skatuli a je umiestneny v zatavenom dvojitom primarnom obale.
Obal obsahuje aj snimatelné etikety s vyznagenim parametrov implantatu (Cislo vyrobnej Sarze, referenc¢né ¢islo).

INDIKACIJE

Indikované pouzitie tychto prsnikovych implantatov naplnenych gélom je nasledujice:

. Estetsko povecanije prsi.

Povecanije in popravek oblike zaradi prirojenih prsnih nepravilnosti.

Rekonstrukcija prsi po subkutani mastektomiji ali postopku, drugem kot mastektomija ali zaradi travme.
Kombinirana nepravilnost prsi in prsnega ko$a.

Menjava vsadka zaradi zdravstvenih ali estetskih vzrokov.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba vsadkov je kontraindicirana pri bolnicah, ki so oziroma imajo:

. FIBROCISTICNO obolenje.

NEZADOSTNOST KRITNEGA TKIVA kot posledica $kode zaradi ZarCenja prsnega ko$a, transplantacije kozZe na prsih ali radikalne resekcije velike prsne misice.

OBSTOJEC LOKALNI ALI METASTATICNI KARCINOM prsi.

Oslabljen imunski sistem.

Anamneza obcutljivost na tujke ali atopija.

Predhodne NEZADOVOLJIVE REZULTATE povecanja/rekonstrukcije prsi.

s0 FIZIOLOSKO/PSIHOLOSKO neustrezne.

AKTIVNO OKUZBO kjerkoli v telesu.

Pred kratkim prebolel abces prsi.

Zgodovino zapletov pri celjenju ran.

Kakrsno koli resno bolezensko stanje, ki bi lahko po mnenju kirurga ogrozilo zdravje bolnika. Ker ni nobenih podatkov glede hkratne uporabe teh naprav z dermalnimi polnili, je tak§na uporaba
dermalnih polnil v blizini naprave (npr. na podroc¢ju dekolteja) kontraindicirana. Zdravstveni delavci morajo prav tako opozoriti bolnike, da tudi v prihodnosti ne uporabljajo dermalnih polnil v blizini teh
naprav.

. Te naprave niso namenjene za uporabo na otrocih ali nose¢nicah/dojecih Zenskah.

N.B. KIRURGOVA ODGOVORNOST je, da oceni zdravstveno stanje in primernost bolnice za vsadek in da se odlo¢i za operativno tehniko, ustrezno za bolnico in izbran tip in obliko vsadka.

INFORMACIE PRE PACIENTA

Kazdy chirurgicky postup ma komplikacie a rizika. Je zname, Ze operacia suvisiaca s prsnikovym implantatom poskytuje pacientkam psychologické uspokojenie, ale rovnako ako pri kazdom chirurgickom
zakroku mdze mat potencialne komplikacie a rizika. Implantacia prsnikového implantatu je volitelny postup a pacientka ma byt chirurgom dobre informovana o vztahu medzi rizikami a prinosmi. VSetky
z moznych komplikacii a varovani treba s pacientkou este pred rozhodnutim o chirurgickom zakroku prediskutovat'.

Kazda pacientka ma dostat Uvodnu informaénu brozdru pre pacienta, aby mala ¢as na precitanie a pochopenie informacii o rizikach, naslednych odportic¢aniach a vyhodach spojenych s prsnikovymi
implantatmi, aby sa mohla informovane rozhodnut o podstupeni chirurgického zakroku. Informacna brozura pre pacienta obsahuje aj ,Formular informovaného suthlasu pacienta“, ktory pacientke
umozniuje uchovavat pre vlastné potreby koépie podrobnosti o implantate, ako je napriklad &islo Sarze. Tento dokument je vo formate PDF dostupny na naSich webovych strankach na adrese
www.gcaesthetics.com/we-care/.

ZIVOTNOST

Pacientky maju byt informované o tom, Ze prsnikové implantaty sa nesmd povazovat za pomécky na cely Zivot z dévodu réznych faktorov vratane potencialnych rozdielov vo fyziologickych reakciach,
postupoch pri implantécii, vlastnej prirodzenej povahy dizajnov silikénovych implantatov a vonkajSich mechanickych vplyvov. Oc¢akéva sa, Ze implantat bude pravdepodobne potrebné odstranit alebo
vymenit, €o si po€as Zivota pacientky bude vyzadovat vykonanie revizneho chirurgického zakroku. .V publikovane;j literatire sa v8ak uvadza, Zze hladké prsnikové implantaty mézu vydrzat 10 az 20 rokov.
Preto sa o¢akava, Ze tieto hladké prsnikové implantaty po implantacii podla pokynov a pri pouzivani za normalnych podmienok budi mat Zivotnost produktu podobnu Zivotnosti uvedenej v publikovanej
literatlre (ktora sa odhaduje na 10 az 20 rokov).

DoterajSie klinické monitorovanie texturovanych gélovych prsnikovych implantatov vyplnenych gélom znacky GC Aesthetics umoznilo stanovit' trvanlivost implantatu na 82,4 % po 10 rokoch (k
opakovanym operaciam doslo pri 17,6 % povodne vlozenych implantatov). Spoloénost GC Aesthetics okrem toho vykona dlhodobu klinicku $tadiu tykajicu sa jej hladkych prsnikovych implantatov, aby
zhromazdila kratkodobé a dihodobé Gdaje o bezpecnosti a parametroch spolu s Gdajmi o prezivani za poslednych 10 rokov.

KOMPATIBILITA SO ZOBRAZOVACOU MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Poznamka: Aj ked' tieto implantaty neboli Specificky testované na pouzitie pri MRI, vSetky su vyrobené zo silikobnovych materidlov uréenych na lekarske implantaty, ktoré st kompatibilné so snimanim
pomocou MRI. Implantovatelny material silikénovej kvality je rovnaky ako material pouzivany v inych silikénovych implantatoch, kde pacienti podstupili vySetrenia pomocou MRI, a doteraz neboli hlasené
Ziadne problémy s kompatibilitou.

UPORABA STEROIDOV

Bolnico je treba obvestiti, da se mora pred uporabo steroidnih zdravil na obmo¢ju vsadka posvetovati z zdravnikom, da se prepreci iztisnjenje vsadka.
OPOZORILA
SPREMINJANJE VSADKA

Pred vsaditvijo prsnega vsadka ni dovoljeno spreminjati. S spreminjanjem vsadka prenehajo vse garancije, izrecne ali posredne.

POSKODENIE IMPLANTATOV — PORUSENIE PRI CHIRURGICKOM ZAKROKU

Pri pouzivani a zaobchadzani s implantatmi sa musi venovat mimoriadna pozornost, aby sa minimalizovalo potencidlne porusenie Skrupin. VSetky implantaty boli vyrobené zavedenymi vyrobnymi
technikami a podla prisnych noriem kontroly kvality, ale po¢as manipulécie alebo chirurgického zakroku méze déjst k poruseniu implantatov, a to pri poiatoénom aj akychkolvek dalSich chirurgickych
zakrokoch.

Treba venovat mimoriadnu pozornost tomu, aby sa zabranilo neimyselnému poskodeniu implantatu pocas chirurgickej implantacie alebo explantacie.
- Implantatu sa nedotykaijte ostrymi chirurgickymi nastrojmi alebo poméckami, ako su skalpely, klieSte, svorky na cievy, Sijacie ihly a podkozné ihly.

- Implantétu sa nedotykajte tupymi chirurgickymi nastrojmi, ako st svorky, retraktory a disektory.

- Implantatu sa nedotykajte vypalovacimi pomockami.

- Nevykonavajte nadmern manipuléciu, silu ani naméhanie.

Pred pouzitim treba pozorne skontrolovat’ konstrukénu celistvost implantatov. Poskodené vyrobky sa nesmu implantovat; poSkodené vyrobky sa nepokusSajte opravovat. Pocas chirurgickej operacie musi
byt k dispozicii dal§i vyrobok pre pripad poSkodenia alebo kontaminacie implantatu. Aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie implantatov, treba désledne dodrziavat odporuc¢ané postupy na testovanie,
kontrolu a manipulaciu s vyrobkami. Pacientky maju byt pouc¢ené, aby informovali ostatnych oSetrujicich lekarov o pritomnosti implantatov, aby sa minimalizovalo riziko poskodenia.

INTERFERENCA Z MAMOGRAFIJO

Standardne tehnike mamografije so pri kirurSko povecanih prsih znatno omejene. Vsadek lahko vpliva na zgodnje odkrivanje prsnega raka z mamografijo, saj prekriva spodaj leze¢e prsno tkivo in/ali
stiska tkivo nad vsadkom, ki lahko 'skriva’ sumljive prsne lezije. Bolnice je potrebno opozoriti, da se morajo posvetovati z radiologi, ki imajo izkusnje z najsodobnejSimi radioloskimi tehnikami in opremo za
slikanje prsi z vsadki. Radiologa morajo obvestiti o vsadku, njegovem tipu in poloZaju ter (¢e so vsadki anatomi¢ni) se morajo zavedati o oznakah poloZaja na anatomi¢nem vsadku.

ZA ENKRATNO UPORABO
Vsadki so namenjeni za 1IZKLJUCNO ENKRATNO UPORABO. ODSTRANJENEGA VSADKA NE UPORABLJAJTE PONOVNO. IZDELKOV NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Odstranjenih izdelkov ni
dovoljeno uporabiti ponovno, saj s ¢is€enjem in ponovno sterilizacijo morda ne boste zadovoljivo odstranili bioloskih ostankov kot je kri, tkivo ali drugih ostankov, ki morda vsebujejo odporne patogene.

UPORABA ZDRAVIL
Proizvajalec ne more niti predvideti niti zagotoviti varnosti pri intraluminalnem vnosu katerega koli zdravila, med drugimi vkljuéno z anesteti¢nimi, steroidnimi, antibioti¢nimi in vitaminskimi raztopinami. Ob
nadrtovanju tak$ne uporabe se je treba posvetovati s proizvajalcem izbranega zdravila.

ZAPLETI
Mozni zapleti, povezani s prsnimi vsadki, napolnjenimi z gelom, so:

Z bolnico se je treba pogovoriti 0 moznih zapletih, povezanih z vsemi kirurskimi posegi. Ti zapleti vkljuujejo, niso pa omejeni na: okuzbe (glej spodaj); hematomi (glej spodaj); resno zastajanje tekocine
(glej spodaj); izguba obcutka (glej spodaj); reakcija na zdravila; poskodbe Zivcev; neprena$anije vsadkov, slabo celjenje ran.

NEZGODNO PRETRGANJE VSADKA V KIRURSKEM ZEPU

V takem primeru lahko s kazalcem, na katerem imate dvojne rokavice, posezete v gel, medtem ko z drugo roko pritiskate na dojko. Gel spravite iz votline z roko, nato pa preko njega poveznite zunanjo
rokavico in ga zavrzite. Kirurski Zep popivnaijte z vpojnimi gazami. Pri odstranjevanju gela z instrumentom uporabite izopropil alkohol.
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ASIMETRICNOST

Asimetricnost je lahko posledica nepravilne namestitve, premika ali predhodna asimetrija prsi, ki je kirurg ni odpravil z izbiro dveh vsadkov razli¢nih velikosti. Obstojece asimetrije morda ne bo mogoce
povsem popraviti. Asimetri¢nost prsi je morda lahko tudi simptom za skréenje ovojnice, nabiranje tekocine, vnetje, postoperativno prsno displazijo, neskladnost razvoja miSice na eni strani prsi, ali
zmanj$anje vsadka, katerega vzroke je potrebno raziskati.

ANAPLASTICKY VELKOBUNKOVY LYMFOM SPOJENY S PRSNIKOVYM IMPLANTATOM (BIA-ALCL)

Eurépske informacie o bezpec¢nosti, Americky urad pre potraviny a lieky (FDA) a su¢asna vedecka literatira identifikovali spojenie medzi prsnikovymi implantatmi a zriedkavym vyvojom anaplastického
velkobunkového lymfému (ALCL), ktory je typom non-hodgkinovho lymfému. Konkrétne Zeny s texttrovanymi prsnikovymi implantatmi mdézu mat nizke, ale vyssie riziko vzniku ALCL v oblasti susediacej
s implantatom. Tento konkrétny subjekt je zahrnuty v klasifikacii WHO 2016 pod terminolégiou ,ALCL — AIM“. Tieto spravy o bezpecnosti poukazuju na to, Ze v tekutine alebo jazvovom tkanive
susediacom s implantatom bolo hlasenych velmi malo pripadov.

Hlavné priznaky hlasenych BIA-ALCL u Zien s prsnikovymi implantatmi st pretrvavajuci opuch alebo bolest, neskoré vypuknutie pretrvavajuceho periimplantaéného seromu®’, kapsularna kontrakcia
alebo hmota v blizkosti prsnikového implantatu. Ak sa u Zien vyskytne ktorykolvek z vy$sie uvedenych priznakov alebo ak je podozrenie na BIA-ALCL, odporuca sa, aby pacientky boli vySetrené tak, aby
sa vylucil ALCL spdsobeny implantatom. Podla odport¢anych pokynov, pri testovani na BIA-ALCL, odoberte ¢erstvu tekutinu zo serému a reprezentativne Casti kapsuly a poslite ich na patologické testy,
aby sa vylucil ALCL. Diagnostické vyhodnotenie ma zahffiat' cytologické hodnotenie tekutiny zo serému pomocou farbenia podla Wright Giemsa a imunohistochemické testovanie bunkovych blokov na
markery klastrovej diferenciacie (CD) a anaplastickej lymfémovej kinazy (ALK). Vacsina pripadov ALCL suvisiacich s prsnikovym implantatom sa lie¢i odstranenim implantatu a kapsuly obklopujicej
implantéat a niektoré pripady sa liecili chemoterapiou a radioterapiou.

V pripade, Ze bol u vasej pacientky diagnostikovany BIA-ALCL, treba podat’ spravu vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: ukvigilance@gcaesthetics.com a multidisciplinarny tim by mal iniciovat
individualny lie¢ebny program.

,OCHORENIE SPOSOBENE PRSNIKOVYM IMPLANTATOM"
Mala ¢ast Zien s prsnikovymi implantatmi, estetickymi aj rekonstrukénymi, uvadza Ze ma mnozstvo priznakov, o ktorych sa domnieva, Ze vyplyvaju z pritomnosti prsnikovych implantatov. Aj ked nejde
o lekarsku diagnézu, oznaduju svoje priznaky ako ,ochorenie spdsobené prsnikovym implantatom* (BIl).

Tieto pocetné generické priznaky su velmi rozmanité a vSetky pripady diagnostikovali a hlasili samotné pacientky. Zahffiaju napriklad priznaky podobné chripke, ako st extrémna Gnava, nervova
vycerpanost, bolesti klbov, priznaky spojené s imunitou, poruchy spanku, depresia, hormonalne problémy, bolesti hlavy, vypadavanie vlasov a zimnica.

Existuje mnoho dal$ich dovodov, preco sa tieto priznaky mézu vyskytovat, a to vratane minulych chordb alebo hormonalnych zmien. Okrem toho existuje mnozstvo vedeckych $tudii skimajucich
podobné priznaky, ktoré sa vyskytuju u Zien v beznej populacii s prsnikovymi implantatmi i bez nich. Priemerne asi 50 % Zien, ktoré sa oznaduju za zeny s ,BIl*, po odstraneni implantatu pocituju
zlepSenie priznakov — niekedy doGasne a niekedy aj trvalo. Zda sa preto, Ze odstranenie prsnikovych implantatov nemusi nevyhnutne zlepSovat priznaky u v8etkych. Doteraz neexistuje vyskum, ktory by
demonstroval, ktoré priznaky sa mozu alebo nemusia zlepSit po odstraneni implantatu.

V sucasnosti neexistuju testy, ktoré by mohli potvrdit' ,BII*. Vyskum v tejto oblasti pokracuje, a to najmé v pripade pacientok, ktoré maju autoimunitné ochorenie, alebo si na neho nachyiné. Implantacia
prsnikovych implantatov je kontraindikovana u Zien s utimenym alebo naru$enym imunitnym systémom — pozri ¢ast KONTRAINDIKACIE. Ak maju pacientky podozrenie na BIl, mali by vyhladat lekarsku
pomoc. Ich priznaky nemusia suvisiet' s implantatmi a pri uréovani pri¢iny ich priznakov by sa nemali prehliadat’ ani ignorovat’ dalSie lekarske vySetrenia.

KALCIFIKACIJA
Kalcifikacija se pogosto pojavi na zrelem prsnem tkivu z ali brez vsadka. Znano je tudi, da se kalcifikacija pojavi po vsaditvi tujka, eprav je izvor neznan, in so primeri poro¢anja redki. Mikrokalcifikacija po
vsaditvi se tipi¢no pojavi na ali okoli fibrozne ovojnice kot tanka obloga ali plast. Izrazita mikrokalcifikacija lahko povzroci otrdelost in bolecine v prsih ter zahteva kirurski poseg.

SKRCENJE OVOJNICE

Fibrozno skréenje ovojnice je pogost stranski uginek po kirurski vsaditvi prsnega implantata. Nastanek fibrozne ovojnice okoli implantata je normalna fizioloSka reakcija telesa na tujek, vendar pa se vse
ovojnice ne kréijo. Skréenje fibrozne ovojnice okoli vsadka lahko povzroci trdost, neudobje ali bole¢ino v prsih, deformiranost prsi, otipljivost vsadka ali njegov premik. Etiologija skréenja ovojnice ni
poznana, vendar je zelo verjetno posledica vec faktorjev. Skréenje se razvije v razlicnih stopnjah, na eni ai obeh straneh, in se lahko pojavi v roku nekaj tednov ali nekaj let po operaciji. Resne primere
skréenja je potrebno kirursko zdraviti. Skréenje ovojnice se lahko po kapsulotomiji ali kapsulektomiji ovojnice pojavi ponovno. Bule, ki jih zaznavamo kot brazgotine na ovojnici, lahko povzrocijo zakasnelo
diagnozo otipljivega tumorja. Dvomljive bule je potrebno nemudoma pregledati.

ZAPOZNELO CELJENJE RAN

Pri nekaterih bolnikih se lahko pojavi zapoznelo celjenje, pri drugih pa se lahko pri celjenju mesta posega pojavijo zapleti. Rana se lahko zaradi poskodbe ali okuzbe odpre. V primeru razgaljenja vsadka
bo potrebna nadaljnja operacija. Nekroza tkiva pomeni odmiranje tkiva v okolici vsadka. Povzro¢a zapoznelo celjenje ran in lahko vodi do okuzbe rane, pri ¢emer je morda potreben kirurski poseg in/ali
odstranitev vsadka. Nekroza tkiva je lahko posledica uporabe steroidnih zdravil, kemoterapije, obsevanja prsi in kajenja, v nekaterih primerih pa lahko nastopi brez znanega vzroka.

NEZADOVOLJNOST Z IZIDOM
Zapleti z nepravilno velikostjo, brazgotino na napaénem mestu, hipertropi¢nim brazgotinjenjem ali, so obi¢ajno povezani s kirursko tehniko. Skrbna izbira velikosti, primerna in ustrezna velikost kirurSkega
Zepa ter uporaba sodobnih priznanih kirurskih tehnik je odgovornost kirurga.

PREMIKANJE VSADKA
Vsadek se lahko premakne in povzrodi bolecine in/ali deformacijo prsne oblike. Zapletene tehnike names¢anja vsadka lahko povecajo tveganje premika, saj zmanjSajo velikost kirurSkega Zepa in
natanénost namestitve. Pri premiku vsadka je v€asih potreben kirurski poseg.

RAZLAGA PRSNIH VSADKOV

Ceprav v medicinski literaturi ni na voljo natan&nih porogil, se pri¢akuje, da bo veliko $tevilo prsnih vsadkov kirur§ko odstranjenih ali zamenjanih. To je podobno kot pri $tevilnih drugih posegih v plastiéni
kirurgiji, ki se obi¢ajno ponavljajo za ohranjanje zadovoljstva bolnikov. Zaradi velike raznolikosti telesnih odzivov bolnic na vsaditev prsnih vsadkov, razlik v kirurkih tehnikah in oblikah zdravljenja ter
moznih zapletov je treba bolnice opozoriti, da vsadkov ne smejo obravnavati kot vsezZivljenjskih in da je kadar koli lahko indicirana kirurska odstranitev.

EKSTERNA KAPSULOTOMIJA
Zaradi zdravljenja kapsularne kontrakture z roénim stiskanjem od zunaj lahko ovoj vsadka oslabi ali se raztrga. Glede na porocila o raztrganju vsadkov proizvajalec odsvetuje postopek zunanje
kapsulotomije in ne prevzema odgovornosti za celovitost vsadkov pri roénem stiskanju ali drugih tehnikah, pri katerih pride do zunanje obremenitve vsadkov.

IZRIV VSADKA

Neustrezno ali poSkodovano krovno tkivo in/ali prekinitev celjenja rane lahko povzro¢i odkritje in izriv vsadka. Vzroki oz. faktoriji, ki prispevajo k izrivu, so lahko okuzba, razpocenje rane, nekroza z ali brez
okuzbe, skréenje ovojnice, zaprta kapsulotomija, neustrezna kozna zaplata, neustrezna velikost ali namestitev vsadka in/ali erodiranje tkiva, povezano z drgnjenjem na vsadek. Incidenca izrivanja
narasc¢a z vsaditvijo proteze na po$kodovana mesta: brazgotinasto, mo¢no obsevano ali ozgano tkivo ali podrocja z zdrobljenimi kostmi; podrocja, na katerih se je izvajalo resno kirurko reduciranje; na
podrogja, kjer so bili uporabljeni steroidi v kirurSkem Zepu.

GRANULOM

Pojav granuloma je pogost odziv tkiva na prisotnost tujkov. MoZno je, da se tkivo odzove na prisotnost vsadka, kar vodi do nastanka silikonskega granuloma.

HEMATOM/SKORE VYPUKNUTIE SEROMU

Hematém a hromadenie seréznej tekutiny st komplikacie spojené s akymkolvek typom invazivnej chirurgie. Pooperaény hematém a skoré vypuknutie serému® moézu prispiet k infekcii a/alebo
kapsularnej kontrakcii. Poopera¢ny hematém a skory nastup serému sa mézu minimalizovat starostlivym sledovanim vyskytu hemostazy pocas chirurgického zakroku a pripadne aj pooperaénym
pouzitim uzavretého drenazneho systému. Pred implantaciou pomdcky treba regulovat pretrvavajice nadmerné krvacanie. Akékolvek pooperacne odstranenie hematému alebo skorého serému sa musi
vykonavat opatrne, aby sa zabranilo kontaminacii alebo poskodeniu implantatu.

OKUZBA

Obstojece okuzbe, ki pred vsaditvijo niso povsem pozdravljene, poviSujejo tveganje okuzbe v okolici vsadka. Vsadka ali pripomockov za polnjenje ne izpostavljajte kontaminantom, saj s tem povecujete
tveganje nastanka okuzb.

Okuzba je inherentno tveganje, povezano z vsakim tipom kirurskega poseganja v telo. Okuzbe okoli prsnega vsadka se lahko pojavijo v nekaj dnevih, tednih, lahko pa tudi v nekaj letih po okuZzbi. Znaki
akutne okuzbe, povezane z prsnim vsadkom, so rdecica koze, obcutljivost, nabiranje tekocine, bolecina in poviana telesna temperatura. V¢asih je znake subklini¢ne okuzbe tezko odkriti. Postoperativne
okuzbe je treba zdraviti agresivno skladno s standardno medicinsko prakso, da se preprecijo bolj resni zapleti. Zaradi okuzb, ki jih z zdravljenjem ni mogoce odpraviti ali takih, ki povzro¢ajo nekrotizacijo
tkiva, je v€asih potrebno vsadek odstraniti. Skréenje ovojnice je v€asih povezano z okuzbo tkiva okoli vsadka.

BOLECINE

Vzrok bolecine, ki ga ni mogoce pojasniti in ki ni povezan z zapleti nastetimi v besedilu, je potrebno nemudoma ugotoviti.

POVRCHOVA FLEBITIDA

V zriedkavych pripadoch méze déjst pocas implantacie prsnikovej protézy k poskodeniu stien Zil. Nasledne to mdze mat za nasledok povrchovu flebitidu, ¢o je zapal Zil spésobeny krvnou zrazeninou
tesne pod povrchom koze. Tato komplikacia je zriedkavo zavazna a s nalezitou starostlivostou sa zvycajne rychlo vylieci.

PTOZA

Ptéza, znama tiez ako pokles prsnika, je deformita, ktora sa méze vyskytnut pred aj po operacii prsnika. Pred operaciou prsnika, pretoZe prsnik nema kostnatu alebo chrupavkovu podporu, mézu ¢as
a gravitacia ovplyvnit napinanie zlazy a pokozky prirodzeného prsnika. Po operacii mdéZze mat velkost, hmotnost a poloha prsnikovych implantatov vplyv na stuperi ptézy. Ak je tato komplikacia vazna,
mdze Casto viest k opakovanému zékroku.

PRETRGANJE VSADKA
Do pretrganja gela lahko pride po operaciji kot posledica poSkodovanja vsadka med rokovanjem ali postopkom vsaditve. Pretrganje plas¢a lahko povzro¢i tudi skréenje, travma ali pretirano rokovanje z
vsadkom. Obstajajo primeri pretrganja iz neznanih razlogov. Zaradi vezljivosti gela je pretrganje v€asih neopazno in se ga odkrije Sele pri operaciji zaradi drugacnih vzrokov (npr. menjava velikosti). Kljub

37 Neskory sérém sa definuje ako prevladajlca serézna akumulécia periprostetickej tekutiny, ktora sa vyvija =1 rok po implantacii.
38 Skoré vypuknutie serému je definované ako akumulécia periprostetickej tekutiny, ktora sa vyvija <1 rok po implantAcii.
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vezljivosti gela lahko pride pod pritiskom do izliva iz kirurskega Zepa, kar lahko zahteva dodatni operativni poseg za odstranitev gela. Obstajajo primeri vnetij in nastanka granulomov zaradi silikona. Ce
obstaja sum na pretrganje plasca, je potrebno vsadek nemudoma odstraniti.

OBCUTENJE

Tveganje zacasne ali trajne disestezije kot posledica invazivnega kirurSkega posega. Previdna kirurSka tehnika lahko tveganje zmanj$a, ne more pa ga izkljuciti. Znano je, da se po vsaditvi implantata
pojavlja disestezija podrocja okoli prsne bradavice/kolobarja, in manj pogosta splo$na prsna disestezija, ki je lahko trajna ali stalna. Tveganje nevroloskih poskodb narasc¢a z ekstenzivnostjo kirurSkega
posega. Kirurska vsaditev prsne proteze lahko vpliva na sposobnost dojenja. Vendar je potrebno dodati, da je lahko vzrok te nesposobnosti predhodna kirurska rekonstrukcija dojke.

LYMFEDEM HORNEJ KONCATINY

Lymfedém je chronicky stav charakterizovany opuchom ruk, dlani alebo prsnikov, ktory méze byt vysledkom liecby rakoviny prsnika v dosledku hromadenia lymfatickych tekutin v intersticialnych
tkanivach. Je zname, Ze tento stav vyznamne zhor$uje kvalitu Zivota v désledku zmien obrazu tela, zmien vo fungovani ramien a zvysuije riziko dalSich komplikacii vratane infekcie a celulitidy.

Posledné $tudie odporucaju, Ze okamzité rekonstrukcia prsnika modze byt spojena so znizenym rizikom lymfadému po mastektdmii. Moznosti liecby zahfiaju konzervativny manazment alebo chirurgické
oSetrenie pomocou super-mikrochirurgickej techniky. Nie je vSak znama Ziadna UpIna lie¢ba lymfedému.

GUBANJE IN PREGIBANJE

Tanko ali neustrezno prekrivajoce tkivo, bolnice z malo ali brez podkozne mascobe, vsadki, preveliki za kirurSki Zep ali anatomsko strukturo bolnice in podkozna namestitev lahko doprinesejo k otipljivim
ali vidnim gubam in pregibom. Pregibi lahko povzrocijo stanj$anje in erozijo sosednega tkiva ter erozijo vsadka. Znaki koznega vnetja, kot je obcutljivost ali rdecica, lahko nakazujejo na tanjSanje ali
erozijo, zato je potrebno nemudoma ugotoviti njihov vzrok. Otipljive gube in/ali pregibe, je mogo¢e zmotno zamenjati z otipljivim tumorjem. Dvomljive primere je potrebno nemudoma raziskati.

NAVODILA ZA UPORABO
POGOJI SHRANJEVANJA IN PREVOZA

Prsni vsadki, polnjeni z gelom, ne potrebujejo posebnih pogojev shranjevanja ali prevoza.

STERILNOST

Vsadki so dobavljeni v sterilni obliki, obdelani s potrjenimi strogo nadzorovanimi sterilizacijskimi ciklusi z uporabo suhe toplote. Sterilnost je preverjena skladno s standardi. Sterilnost vsadka se ohrani
samo, Ce je embalaza nedotaknjena in neposkodovana. Ce je embalaza izdelka odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabljajte. Za vrnitev izdelka je treba zaprositi za dovoljenje.

OVOJNINA
Sterilni izdelki so dobavljeni v zapecateni, dvojni zunaniji ovojnini. Pri poSkodovani ali odprti ovojnini sterilnost ni zagotovljena. Nalepka za registriranje bolnice je nalepljena na zunanjo ovojnino. Nalepko
odtrgaijte in jo prilozZite kartoteki bolnice. Priporocljivo je, da se oznake izdelka ustrezno priloZijo bolniski kartoteki in zagotovijo tudi bolnici, da jih shrani za svojo evidenco.

ODPIRANJE PAKIRANEGA STERILNEGA IZDELKA
1. V distih, asepti¢nih pogojih odstranite zavihek na vogalu zunanjega vlozka in tako odprite pokrovéek zunanje primarne embalaze.
2. Odstranite notranjo primarno embalaZo iz zunanje primarne embalaze. To lahko storite na enega od naslednjih dveh nacinov:
a) Notraniji vioZek lahko odstranite s pomocjo ugreznjenega dela.
b) Obrnite zunanjo primarno embalazo nad sterilno povrsino in tako omogocite, da bo zatesnjena notranja primarna embalaza nezno padla na to povrsino.
3. Odstranite zavihek na vogalu notranjega vlozka in tako odprite pokrovéek notranje primarne embalaze.

PREGLED IZDELKA IN ROKOVANJE Z IZDELKOM

1. Preglejte, ali deli izdelka morebiti izkazujejo kontaminacijo, poskodbe, oz. ali pus¢ajo.

2. Vsadek naj bo potopljen v sterilno vodo ali fiziolo$ko raztopino pred vsaditvijo, da ne pride do kontaminacije vsadka preko zraka ali iz kirurske okolice.

3. Implantata ne potapljajte v raztopine, ki vsebujejo betadin ali iodin. Ce v Zepku uporabljena raztopina vsebuje betadin ali iodin, poskrbite, da jih temeljito splaknete, tako da v Zepku ne ostane
ni¢ raztopine.

4.  Z gelom napolnjeni prsni vsadki lahko vsebujejo zraéne mehurcke. To je normalen pojav, do katerega pride med sterilizacijo in nima vpliva na neokrnjenost izdelka ali njegovo uporabo.

5. Aby na povrchu implantatu nezostali Ziadne ¢astice, pouzivajte len jednorazové utierky, ktoré sa nelepia.

KONTAMINACIJA VSADKA
Potrebna je previdnost, da povrsinski kontaminanti, kot so smukec, prah in koZzna mas€oba, ne pridejo v stik z vsadkom. Pred vsaditvijo se je treba prepricati, da izdelki niso kontaminirani. Kontaminacija
med kirur§kim posegom poveca tveganje za periprostetiéno okuzbo in morda kapsularno kontrakturo.

POVRSINSKI KONTAMINANTI (SMUKEC, PRAH, KOSMI, MASCOBA) NA POVRSINI VSADKOV LAHKO POVZROCIJO REAKCIJO NA TUJEK, ZATO JE TREBA Z VSADKI RAVNATI PREVIDNO OB
UPORABI KIRURSKIH ROKAVIC (S KATERIH SE IZPERE SMUKEC) IN STROGO ASEPTICNE TEHNIKE. KONTAMINIRAN IZDELEK SE NE SME VSADITI.
V ¢asu posega mora kirurg imeti na voljo nadomestne vsadke, da jih lahko uporabi v primeru kontaminacije.

KIRURSKI POSEG
Zdravstveni delavci so odgovorni za ustrezni kirurski poseg in tehnike. Kirurg mora oceniti ustreznost postopka na osnovi trenutno priznanih kirurskih postopkov, individualne ocenitve in izkuSenj.
Kirurgova dolznost je ugotoviti ustrezno velikost in obliko vsadkov za vsako bolnico posebe;.

Opomba: Velikost prsnega vsadka je na ovojnini izdelka lahko podana v obliki mase (grami) ali prostornine (mililitri). Zaradi narave silikonskega gela za polnjenje lahko masa velja za enakovredno
prostornini.

ODSTRANJEVANJE IZDELKA

Za odstranjevanje tega izdelka ni posebnih navodil. Pri odstranjevanju tega izdelka upo$tevajte obi¢ajni bolni$ni¢ni protokol.

POLITIKA VRACANJA IZDELKOV

Preden izdelek vrnete:

a) zaprosite za pisno dovoljenje.

b)  vsakemu vrnjenemu izdelku, ki je bil v stiku s telesnimi tekocinami, priloZite potrdilo o dekontaminiranosti.

c) &e je potrebno preluknjati plas¢ kateregakoli zapecatenega izdelka s plaS€em za zagotovitev varnega sterilizacijskega postopka dekontaminacije, oznacite podrocje mehanskega posega s pisalom,
ki ga ni mogoce izbrisati ter to oznacite na potrdilu o dekontaminiranosti.

GARANCIJA

Proizvajalec zagotavlja, da so ti izdelki proizvedeni z razumno skrbnostjo in da bo zamenjal vsak izdelek, za katerega proizvajal¢eva preiskava pokaze, da je v ¢asu odpreme poskodovan. Izbira bolnikov,
kirurski posegi, ravnanje z vsadki in njihove obremenitve po vsaditvi ter ravnanje z njimi v sploSnem so v celoti odgovornost stranke. Proizvajalec nima nadzora nad pogoji uporabe, ne more zagotoviti
dobrega ucinka ali odsotnosti $kodljivih u¢inkov po uporabi pripomocka in ne odgovarja za nikakréno naklju¢no ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki posredno ali neposredno izhajajo iz uporabe
tega pripomocka. Vsa druga jamstva (bodisi zakonsko predpisana ali druga¢na) so izklju¢ena v najvecji meri, ki jo dovoljuje zakonodaja.

POZOR

Zvezni (ZDA) zakon dovoljuje prodajo izdelka izkljuéno po narodilu zdravnika.

REFERENCE V LITERATURI

Viri iz literature so na voljo na zahtevo.

SIMBOLI
QUANTITY = Koli¢ina dobavljenih izdelkov
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SILIKONGELFYLTE GLATTE BRYSTIMPLANTATER
BESKRIVELSE

Gel-fylte brystimplantater er utviklet for bruk i kosmetisk forstarrende brystkirurgi eller rekonstruksjon av brystet. Det runde skallet er glatt, produsert i silikonelastomer og er fylt med en tett
sammenhengende gel. Hvert gel-fylte brystimplantat leveres i en pappeske og er pakket i en forseglet dobbel primeerpakning. Emballasjen inneholder ogsé avtagbare etiketter som indikerer egenskaper
for implantatet (partinummer, referansenummer).

INDIKASJONER

Disse gel-fylte brystimplantatene er indikerte for falgende:

. Kosmetisk forstarrende kirurgi.

Forstarrende- og konturkorrigering av medfadte brystmisdannelser.
Brystrekonstruksjon etter subkutan mastektomi, og andre
passende mastektomiprosedyrer eller — traumer.

Kombinerte bryst og brystveggmisdannelser.

Utskifting av implantater av medisinske og kosmetiske grunner.

KONTRAINDIKASJONER

Bruken av disse implantatene er kontraindikert hos pasienter som har en eller flere av falgende lidelser:

. Kronisk cystisk mastitt.

UTILSTREKKELIG VEVSDEKNING pa grunn av stréleskader p& brystveggen, stramme torakale hudtransplantater, eller radikal kirurgisk fierning av pectoralis major muskelen.
EKSISTERENDE LOKAL ELLER METASTATISK BRYSTKARSINOM.

Undertrykt/kompromittert immunforsvar.

En historie med falsomhet overfor fremmede materialer eller atopi.

En sykehistorie med fglsomhet overfor fremmedlegemer, eller tidligere UTILFREDSSTILLENDE SYKEHISTORIE med forstarrelse/rekonstruksjon.
FYSIOLOGISK/PSYKOLOGISK ustabil pasient.

AKTIV INFEKSJON et sted i kroppen.

En nyere historie med abscess i bryst /-er.

En sykehistorie med kompromitterende sarheling.

Enhver annen alvorlig medisinsk tilstand som etter kirurgens mening vil skade pasientens helse.

Siden det ikke foreligger noe data angaende samtidig bruk av disse enhetene og dermale fyllstoffer, slik som bruk av dermale fylistoffer i naerheten av enheten (f.eks. i hudomradet i utringningen) er
det kontraindisert. Leger bgr ogsa frardde pasientene mot fremtidig bruk av dermale fyllstoffer i naerheten av disse enhetene.

. Disse enhetene er ikke tiltenk for bruk i behandling av barn, gravide eller ammende kvinner.

NB. Det er KIRURGENS ANSVAR & bedgmme om en pasient er egnet for implantasjon eller ikke, og & avgjare hvilken kirurgisk teknikk som passer best til bade pasienten og valgte implantattype og
utforming.

PASIENTINFORMASJON

Enhver kirurgisk prosedyre kan ha komplikasjoner og risikoer. Brystimplantatkirurgi er kjient for & gi pasienter psykologisk tilfredshet, men som enhver kirurgisk prosedyre kan den ha potensielle
komplikasjoner og risikoer. Brystimplantasjon er en valgt prosedyre, og pasienten bar veere godt rettledet om forholdet risiko/fordeler av kirurgen. Hver av de mulige komplikasjonene og advarslene bar
diskuteres med pasienten fgr avgjerelsen om & gé videre med kirurgi.

Hver pasient bar motta pasientinformasjonsbrosjyren under den innledende konsultasjonen for & gi pasienten tid til & lese og forsta informasjonen om risikoer, anbefalinger om oppfalging, og fordeler
knyttet til brystimplantater for & kunne ta en informert avgjerelse om a ga videre med kirurgien. Pasientinformasjonsbrosjyren inneholder ogsa et 'pasients informert samtykke-skjema', som lar pasienten
beholde kopier av sine implantatdetaljer, som f.eks. partinummer, for sine arkiver. Dette dokumentet er tilgjengelig i PDF-format fra nettsiden var, www.gcaesthetics.com/we-care/.

LEVETID

Pasientene bar informeres om at brystimplantater ikke bgr anses som noe som varer livet ut, p& grunn av mange faktorer, inkludert potensielle forskijeller i fysiologiske reaksjoner, implantasjonsprosedyrer,
iboende egenskaper i utformingen av silikon-implantater, samt ytre mekaniske pavirkninger. Det forventes at implantatet vil matte fiernes eller erstattes i lgpet av pasientens levetid, noe som krever
revisjonskirurgi. Det har imidlertid blitt vist i publisert litteratur at glatte brystimplantater kan vare mellom 10-20 ar. Derfor kan det forventes at disse glatte brystimplantatene, nar de er implantert som instruert
og brukt under normale forhold, vil ha en produktlevetid lik den som er oppgitt i publisert litteratur (som er anslatt til & veere 10-20 ar).

Klinisk overvaking av GC Aesthetics' strukturerte gel-fylte brystimplantater har per dags dato gitt implantatvarighet pa 82,4 % etter 10 ar (nye operasjoner fant sted for 17,6 % av de originale
implantatene). | tillegg vil GC Aesthetics utfare en langsiktig klinisk studie pa sine glatte brystimplantater for & innhente kortsiktige og langsiktige sikkerhets- og ytelsesdata med overlevelsesdata over 10
ar.

MRI-KOMPATIBILITET
NB! Selv om disse implantatene ikke spesifikt har blitt testet for bruk i MRI, er de alle produsert av silikon-materialer av medisinsk grad, som er kompatible med MRI-skanning. Det implanterbare
silikonmaterialet er det samme som brukes i andre silikonimplantater hvor pasienter har gjennomgétt MRI-skanninger, og ingen kompatibilitetsproblemer har blitt rapportert per dags dato.

STEROIDBRUK

Pasienten bar oppfordres til & konsultere en lege far bruk av steroid-medikamenter i implantatomradet, for & unnga misforming av implantatet.
ADVARSLER
IMPLANTATENDRINGER

Brystimplantatene ma ikke endres fer implantasjon. Endringer av implantatene fgrer til at alle garantier, uttrykte eller underforstatte, ikke lenger er gyldige.

SKADE PA IMPLANTATER - BREKKASJE VED KIRURGI
Ekstrem forsiktighet bar utvises i bruk og handtering av implantater for & minimere potensialet for skade pa skallene. Alle implantater har blitt produsert med etablerte produksjonsteknikker og under
strenge standarder for kvalitetskontroll, men det kan veere noe brekkasje pa implantater under handtering eller i kirurgi, bade i innledende og eventuelle pafglgende prosedyrer.

Ekstrem forsiktighet ma utvises for & unnga utilsiktet skade pa implantatet under implantasjons- eller eksplantasjonskirurgi.

- Ikke bergr implantatet med skarpe kirurgiske instrumenter eller enheter som skalpeller, tenger, arteriepinsetter, suturnaler og hypodermiske néler.
- Ikke bergr implantatet med slgve kirurgiske instrumenter som klemmer, retraktorer og dissektorer.

- Ikke bergr implantatet med kauteriseringsenheter.

- Ikke bruk overdreven manipulering, kraft eller trykk.

Implantater bgr inspiseres ngye for strukturell integritet fer bruk. Skadde produkter bgr ikke implanteres, ikke prev & reparere skadde produkter. Et ekstra produkt ber veere tilgjengelig pa
operasjonstidspunktet, i tilfelle skade pa eller forurensing av implantatet. Anbefalte prosedyrer for testing, undersgkelse og handtering av produktene bgr felges ngye for & sikre korrekt bruk av
implantatene. Pasientene ber instrueres om & informere andre leger de behandles av om at de har implantater, for & minimere risikoen for skade.

FORSTYRRELSE AV MAMMOGRAFI

Standard plasseringsteknikker har vist seg & veere betydlig begrenset nar de brukes for avbilding av forsterrede bryster. Implantatet kan hindre pavisning av tidlig brystkreft ved mammografi ved a
overskygge underliggende brystvev, og/eller ved & sammenklemme overliggende vev som kan ’skjule’ mistenkelige lesjoner i brystet. Pasienter ber instrueres om at de mé sparre etter radiologer som har
erfaring med de nyeste radiologiske teknikker, og som har utstyr for avbildning av bryster med implantater, samt informere radiologen om impantatened tilstedeveerelse, type og plassering, og dersom det
dreier seg om anatomisk implantert vev, ber de veere oppmerksomme pa orienterings-merker pa dette anatomiske implantatet.

ENGANGSBRUK

Implantatene er kun ment for ENGANGSBRUK. EKSPLANTERTE (FJERNEDE) PRODUKTER MA IKKE BRUKES PA NYTT. INGEN PRODUKTER KAN STERILISERES PA NYTT. Produkter som har
blitt fiernet (eksplantert), m& ikke brukes om igjen, da rengjgrings- og steriliseringsprosedyrene muligens ikke fierner alle biolgiske rester, som for eksempel blod, vev og andre stoffer, som kan inneholde
resistente patogener.

BRUK AV MEDIKAMENTER
Produsenten kan verken forutse eller garantere sikkerheten ved intraluminal introduksjon av noen legemidler, inkludert men ikke begrenset til, anestetiske, steroid-, antibiotika- og vitaminlgsninger. Hvis
slik bruk vurderes, bgr den aktuelle legemiddelprodusenten konsulteres.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som har veert forbundet med gelé-fylte implantater er fglgende:

Andre potensielle komplikasjoner forbundet med alle kirurgiske prosedyrer m& diskuteres med pasienten. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til: infeksjon (se nedenfor), hematom (se nedenfor),
sergs vaeskeansamling (se nedenfor), felelsestap (se nedenfor), medikamentreaksjon, nerveskader, pasientintoleranse overfor implantasjon av fremmedlegeme, samt dérlig sarheling.

TILFELDIG BRIST AV IMPLANTATER | DEN KIRURGISKE LOMMEN

Dersom dette skjer, kan gelé-massen penetreres med pekefingeren, med dobbelt sett hansker p&, mens man samtidig presser p& brystet med den andre h&nden. Geléen kan p& denne méten
manipuleres ut av hulrommet, inn i h&nden, hvor den ytre hansken deretter trekkes over massen, og massen kan avhendes. Rengjgr den kirurgiske lommen med gaskompresser. Isopropylalkohol vil
gjore det lettere & fierne gelé fra instrumentene.
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ASYMMETRI

Asymmetri kan veere et resultat av ukorrekt forstegangsplassering, feilplassering, eller unnlatelse av & korrigere eksisterende asymmetri gjennom en variasjon i individuelle implantatstarrelser.
Eksisterende asymmetri kan ikke alltid korrigeres fullstendig. Asymmetri kan ogsé veere et symptom pa kapsuleer kontraktur, infeksjon. postoperativ brystdysplasi, ensidig avvik i muskelutvikling, eller
uttgmming, og kan kreve videre undersgkelser.

BRYSTIMPLANTAT-ASSOSIERT ANAPLASTISK STORCELLET LYMFOM (BIA-ALCL)

Europeisk sikkerhetsinformasjon, FDA og gjeldende vitenskapelig litteratur har identifisert en assosiering mellom brystimplantater og den sjeldne utviklingen av anaplastisk storcellet lymfom (ALCL), en
type ikke-Hodgkins lymfom. Spesifikt kan kvinner med strukturerte brystimplantater ha en lav, men hgyere risiko for & utvikle ALCL i omradet i neerheten av implantatet. Denne spesifikke enheten er
inkludert i WHO 2016-klassifisering under terminologien "ALCL - AIM". Disse sikkerhetsrapportene erkleerer at et ekstremt lite antall tilfeller har blitt rapportert i enten vaeske eller arrvev i naerheten av
implantatet.

Hovedsymptomene p& BIA-ALCL hos kvinner med brystimplantater er vedvarende hevelse eller smerte, sent-begynnende vedvarende peri-implantatserom®, kapselkontraktur eller en masse i naerheten
av brystimplantatet. Hvis kvinner har noen av de forannevnte symptomene, eller hvis BIA-ALCL er mistenkt, anbefales det at pasientene vurderes for & utelukke peri-implantat ALCL. | henhold til anbefalte
retningslinjer innsamles fersk seromvaeske og representative deler av kapselen nar det testes for BIA-ALCL, og dette sendes til patologitester for & utelukke ALCL. Diagnostisk evaluering bar inkludere
cytologisk evaluering av seromveeske med Wright Giemsa-fargede prgver og immunhistokjemisk testing for markarer for klyngedifferensiering (cluster differentiation, CD) og anaplastisk lymfom kinase
(ALK). De fleste tilfeller av brystimplantat-assosiert ALCL behandles ved fierning av implantatet og kapselen som omgir implantatet, og har i noen tilfeller blitt behandlet med cellegift og stréling.

Hvis pasienten din diagnostiseres med BIA-ALCL bgr en rapport sendes til produsenten via e-postadressen ukvigilance@gcaesthetics.com, og et individuelt behandlingsprogram bgr innledes av et
tverrfaglig team.

'BRYSTIMPLANTATSYKDOM'

En liten andel kvinner med brystimplantater som de har fatt implantert enten for estetiske formal eller rekonstruksjonsformal, identifiserer seg som & ha et antall symptomer som de tror oppstér fra
tilstedeveerelsen av brystimplantatene deres. Det er ingen medisinsk diagnose, men de kaller symptomene sine for 'brystimplantatsykdom’, (Breast Implant lliness, Bll).

Disse generiske symptomene er sveert varierte, og alle tilfellene har veert selv-diagnostiserte og selv-rapporterte. De inkluderer, men er ikke begrenset til, influensa-lignende symptomer som ekstrem
tretthet, hjernetéke, leddsmerter, immun-relaterte symptomer, sgvnforstyrrelser, depresjon, hormonproblemer, hodepine, hértap og frysninger.

Det er en mengde andre &rsaker til disse symptomene, inkludert bakgrunnssykdommer eller hormonendringer. | tillegg er det et antall vitenskapelige studier som undersgker lignende symptomer opplevd
av kvinner i den generelle befolkningen, bade med og uten brystimplantater. | giennomsnitt opplever rundt 50 % av kvinner som selv-identifiserer at de har 'BlI' at symptomene deres forbedres etter
fierning av implantat - noen ganger midlertidig, og noen ganger permanent. Det virker derfor som om at det & fierne brystimplantatene ikke ngdvendigvis forbedrer symptomene hos alle. Per dato finnes
det ingen forskning som demonstrerer hvilke symptomer som forbedres eller ikke med fjerning av implantat.

For tiden er det ingen tester som kan bekrefte 'BlI'. Forskning fortsetter pa dette omradet, spesielt nar det gjelder pasienter med autoimmune sykdommer eller som er predisponerte for autoimmun
sykdom. Brystimplantasjon er kontraindisert hos kvinner med et svekket eller kompromittert immunforsvar — se delen KONTRAINDIKASJONER over. Medisinsk hjelp bar oppsgkes hvis pasienter
mistenker at de har Bll. Symptomene deres er kanskije ikke relatert til implantatene, og andre medisinske undersgkelser bar ikke overses eller ignoreres i fastsettelsen av arsaken til symptomene deres.

KALKAVLEIRINGER

Forkalkning skjer ofte i modent brystvev, med eller uten implanatat. Forkalkninger kan ogsa forekomme etter implantasjon av fremmedlegeme, skjgnt &rsaken er ukjent, og rapporterte tilfeller er sjeldne.
Mikroforkalkning etter implantasjon skjer vanligvis p& eller rundt den fibrase kapselen, i form av tynn plakk eller oppsamlinger. Omfattende mikroforkalkning kan forarsake ubehag og hardhet i brystene,
og kan ngdvendiggjere kirurgisk behandling.

KAPSULAR KONTRAKTUR

Fibras kapsuleer kontraktur er en vanlig komplikasjon som fglge av brystimplantasjonskirurgi. Dannelse av fibrast kapsulaert vev rundt implantatet er en normal fysiologisk reaksjon p& et fremmedlegeme,
men ikke alle kapsler trekker seg sammen. Kontraktur av det fibrase kapselvevet rundt implantatet kan medfere fasthet, ubehag eller smerter i brystet, forskyvning av brystet, falbarhet av brystet, eller
implantatskjevhet. Arsaken til kapsuleer kontraktur er ukjent, men grunnes sannsynligvis flere faktorer. Kontraktur utvikles i forskjellige grader, ensidig eller dobbelsidig, og kan oppsta i lgpet av uker eller
ar etter operasjonen. Alvorlige tilfeller kan kreve kirurgisk behandling. Kapsuleer kontraktur kan inntreffe etter kapsulotomi eller kapsulektomi. Kuler som har blitt oppfattet som kapsulgert arrvev har
forsinket diagnosen av fglbare svulster. Tvilsomme kuler m& undersgkes umiddelbart.

FORSINKET SARHELING

Noen pasienter opplever forsinket tilheling, og for andre tilheles kanskije ikke snittstedet godt. Det kan dpne seg fra skade eller infeksjon. Hvis implantatet blir utsatt, vil det bli ngdvendig med ytterligere
kirurgi. Vevsnekrose er utviklingen av dgdt vev rundt implantatet. Det vil forsinke sérheling, kan forarsake sarinfeksjon og kan kreve et kirurgisk inngrep og/eller fierning av implantatet. Vevsnekrose er
rapportert etter bruk av steroider, kjemoterapi, straling mot brystvev, og rgyking, men i noen tilfeller kan det oppsté uten kjent arsak.

MISNGYE MED RESULTATENE

Komplikasjoner forbundet med ukorrekt starrelse, feilplassert arrplassering, hypertrofisk arrdannelse, er som regel forbundet med kirurgisk teknikk. Kirurgen er ansvarlig for omhyggelig starrelsesvalg,
opprettelse av en passende og tilstrekkelig stor kirurgisk lomme, samt bruken av gjeldende akseptable kirurgiske prosedyrer.

FEILPLASSERING AV IMPLANTAT
Implantatene kan feilplasseres med medfglgende ubehag, og/eller forskyvning av brystets form. Vanskelige plasseringsteknikker kan gke risikoen for feilplassering, ved reduksjon av lommestgarrelsen og
plasseringsngyaktigheten. Feilplassering kan kreve kirurgisk behandling.

FIJERNING (EKSPLANTERING) AV BRYSTIMPLANTATER

Selv om det ikke er noen definitive rapporter i medisinsk litteratur, er det forventet at et stort antall brystimplantater vil bli kirurgisk eksplantert eller erstattet. Dette er ikke ulikt mange andre prosedyrer
innen plastisk kirurgi som ofte gjentas for & opprettholde pasienttilfredshet. P& grunn av den store variasjonen i pasienters fysiske reaksjoner pa brystimplantatkirurgi, forskjeller i kirurgiske teknikker og
medisinske behandlinger, samt potensielle komplikasjoner, bar pasienter informeres om at disse ikke bgr anses som implantater for livstid, og at eksplantasjonskirurgi kan indikeres nar som helst.

EKSTERN KAPSULOTOMI

Behandling av kapselkontraktur med ekstern manuell kompresjon kan fere til at skallet svekkes eller sprekker. Det har vaert rapportert sprekker, og produsenten anbefaler ikke den eksterne
kapsulotomiprosedyren, og er ikke ansvarlig for implantatets integritet hvis manuell kompresjon eller andre eksterne trykkteknikker brukes.

UTSTOTING

Ustabil eller immundefekt vevsdekning og/eller s&rhelingsforstyrrelse kan resultere i blottlegging og utstating av implantatet. Arsaker eller medvirkende faktorer kan blant annet veere infeksjon, &pning av
sar, nekrose med eller uten infeksjon, kapsuleer kontraktur, lukket kapsulotomi, upassende hudlapp, uriktig sterrelse og plassering av implantatet, og/eller nedbrytning av vev forbundet med
implantatfolder. Tilfeller av utstating har vist seg & gke ndr protesen har blitt plassert i skadede omrader: arret, kraftig bestralet eller brent vev, eller i omrader med knust ben hvor omfattende kirurgisk
reduksjon av omradet har blitt utfart, og hvor steroider har veert brukt inne i den kirurgiske lommen.

GRANULOM

Granulomdannelse er en vanlig vevsrespons ved neerveer av fremmede materialer. Det er mulig at en vevsreaksjon skyldes tilstedevaerelsen av implantatet som fgrer til dannelse av silikongranulom.

HEMATOM/TIDLIG SEROM

Hematom og akkumulering av seromvaeske er komplikasjoner knyttet til denne typen invasiv kirurgi. Postoperatlvt hematom og tidlig serom* kan bidra til infeksjon og/eller kapselkontraktur. Postoperativt
hematom og tidlig serom kan minimeres ved ngye oppmerksomhet p& hemostase under kirurgi, og ogsa mullgens ved postoperativ bruk av et lukket dreneringssystem. Vedvarende overdreven blgdning
ma kontrolleres fer enheten implanteres. Enhver postoperativ evakuering av hematom eller tidlig serom m& utferes med forsiktighet for & unnga kontaminering eller skade pa implantatet.

INFEKSJON

Eksisterende infeksjon som ikke er oppklart fer implantatet plasseres, gker risikoen for periprostetisk infeksjon. Implantatet og pafyllingstiloehgret mé ikke utsettes for kontaminerende stoffer, noe som
kan gke risikoen for infeksjon.

Infeksjon er en naturlig risiko som falge av alle typer inngripende operasjoner. Infeksjon rundt et brystimplantat kan inntreffe innen f& dager, uker, eller til og med ar etter operasjonen. Tegn pa akutt
infeksjon rapportert i forbindelse med brystimplantater inkluderer erytem, gmhet, vaeskeansamling, smerter og feber. Tegn pa subklinisk infeksjon kan veere vanskelig & oppdage. Postoperative
infeksjoner bgr behandles aggressivt i overensstemmelse med gjeldende medisinske teknikker for & unngd mer alvorlige komplikasjoner. Infeksjoner som ikke reagerer p& behandling, eller nekrotiske
infeksjoner kan gjgre det ngdvendig a fierne implantatet.

Kapsuleer kontraktur kan veere forbundet med en infeksjon i omradet rundt implantatet.

SMERTER

Alle uforklarelige smerter som ikke er forbundet med noen av de nevnte komplikasjoner, m& umiddelbart undersgkes.

OVERFLADISK FLEBITT

| sjeldne tilfeller kan skade p& veneveggene inntreffe under implantering av brystprotesen. Dette kan i etterkant fere til overfladisk flebitt, som er betennelse i &rene forarsaket av en blodpropp rett under
hudens overflate. Denne komplikasjonen er sjeldent alvorlig, og med korrekt pleie lgses den vanligvis raskt.

PTOSE

Ptose, ogsa kjient som nedsunket bryst, er en deformitet som kan inntreffe far og etter brystkirurgi. Far brystkirurgi kan tid og tyngdekraft pavirke det naturlige brystet, og ettersom brystet ikke har noen
stette fra ben eller brusk, kan disse faktorene pavirke brystet og fare til strekking av kjertler og hud. Etter kirurgi kan starrelsen, vekten og posisjonen til brystimplantatene ha en effekt pa graden av ptose.
Hvis den er alvorlig kan denne komplikasjonen fare til ny intervensjon.

BRIST AV GELEIMPLANTATER

Geléimplantatene kan briste postoperativt pd grunn av skader pa implantatet under handtering eller kirurgi. Brist i skjellet kan ogsa inntreffe som falge av kontraktur, traumer eller overmanipulering. Brist
av ukjent arsak har ogsa veert rapportert. P& grunn av gelématerialets sammenhengende natur, kan enkelte brister i geléen forbli uoppdagede med mindre pasienten far utfert en annen operasjon av

39 Sent serom er definert som en predominant sergs akkumulering av periprostetisk vaeske som utvikles 21 &r etter implantering.
40 Tidlig serom defineres som utvikling av akkumulering av periprostetisk vaeske < 1 &r etter implantasjon.
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andre grunner, (f.eks. starrelseutskiftning). Til tross for geléens sammenhengende natur kan ekstravasasjon ut av den kirurgiske lommen inntreffe under trykk. | disse tilfeller kan ytterligere kirurgi veere
ngdvendig for & fierne geléen. Betennelse og dannelse av silikongranulomer har veert rapportert. Hvis det er mistanke om skjellbrist ma implantatet fiernes.

SANSEFORNEMMELSE

Risikoen for midlertidig eller permanenet dystesi er til stede etter enhver form for inngripende kirurgisk prosedyre. Forsiktig kirurgisk teknikk kan minimere, men ikke utelukke, denne risikoen. Det har veert
rapportert dystesi av brystvorte/areola-komplekset, og i sjeldnere tilfeller hele brystomradet, etter en implanatsjon og kan veere midlertidig eller permanent. Risikoen for nevrologisk svekkelse gker med
mer omfattende kirurgi. Kirurgisk implantasjon av en brystprotese kan ha innvirkning p& evnen til & amme. Det bgr imidlertid bemerkes at tidligere kirurgi for brystrekonstruksjon kan veere den opprinnelige
arsaken til denne denne hindringen.

LYMFZDEM | OVEREKSTREMITET

Lymfgdem er en kronisk tilstand karakterisert ved hevelse i armen, h&nden eller brystet. Dette kan veere et resultat av brystkreftbehandling, p& grunn av akkumulering av lymfeveeske i interstitielt vev.
Denne tilstanden er kjent for & gi betydelig lavere livskvalitet p& grunn av endringer i kroppsbilde og endringer i armens funksjon, og kan gke risikoen for andre komplikasjoner, inkludert infeksjon og
cellulitt.

Nylige studier antyder at umiddelbar brystrekonstruksjon kan vaere knyttet til en redusert risiko for lymfedem etter mastektomi. Behandlingsalternativer inkluderer konservativ behandling eller kirurgisk
behandling med en super-mikrokirurgisk teknikk. Imidlertid er det ingen kjent fullstendig kur for lymfadem.

RYNKE- OG FOLDDANNELSE

Tynt eller utilstrekkelig overliggende vev, pasienter med lite eller manglende subkutant fett, implantater som er for store for den kirurgiske lommen eller pasientens anatomiske struktur, og subkutan
plassering kan bidra til felbare eller synlige rynker og folder. Folder kan resultere i fortynning og nedbryting av naerliggende vev, og nedbryting av implantatet. Tegn pa hudinfeksjoner, som for eksempel
@mhet og erytem, kan bety fortynnelse eller nedbryting, og m& undersgkes umiddelbart. Felbare rynker og/eller folder kan forveksles med en fglbar svulst, og tvilsomme tilfeller m& undersekes
umiddelbart.

BRUKSANVISNING
LAGRINGS- OG TRANSPORTFORHOLD

Det foreligger ingen spesielle lagrings- og transportforhold forbundet med brystimplantater som er fylt med gel.

LEVERES STERILE

Implantatene leveres tarrsteriliserte og behandlet ved bruk av validerte, strengt kontrollerte steriliseringssykluser. Steriliteten bekreftes i henhold til standarder. Implantatets sterilitet opprettholdes kun hvis
pakningen er intakt og uskadet. Hvis pakken er apnet eller skadet, ma ikke produktet brukes. Man ma ha tillatelse for a returnere produktet.

FORPAKNING

Sterile produkter kommer i en forseglet, dobbel primeerforpakning. Sterilitet garanteres ikke hvis forpakningen har blitt skadet eller pnet. Pasientjournaletiketten er festet til primeerforpakningen. Disse
etikettene skal festes til pasientjournalen. Det anbefales at disse etikettene festes til pasientens journaler, nar det er aktuelt, og at det ogsa gis en etikett til pasienten, som kan beholde den for sin egen
informasjon.

SLIK APNER DU DET EMBALLERTE STERILE PRODUKTET
1. Trekk i hjgrneklaffen pa det ytre brettet for & apne den ytre primaerpakkens lokk under rene, aseptiske forhold.
2. Ta ut den indre primeerpakken fra den ytre primaerpakken. Dette kan gjeres ved bruk av én av fglgende metoder:
a) Det indre brettet kan tas ut ved bruk av fordypningen.
b) Snu den ytre primaerpakken over det sterile feltet, og la den forseglede, indre primaerpakken falle forsiktig inn i feltet.
3. Trekk i hjgrneklaffen pa det indre brettet for & apne den indre primeerpakkens lokk.

PRODUKTUNDERS@KELSE OG HANDTERING

Produktet ma undersgkes visuelt for eventuelle tegn pa partikuleer kontaminasjon, skade eller lekkasje.

Implantatet ma& oppbevares i sterilt vann, eller normalt saltvann, far implantasjon for & unnga kontakt med luftspredte og partikuleere kontaminerende stoffer i det kirurgiske feltet.
Dypp ikke implantatet i Betadine eller Jodholdige Igsninger. Hvis Betadine eller Jodholdige lgsninger er benyttet, ma det skylles grundig, slik at ingen rest blir liggende i lommen.
Gelé-fylte brystimplantater kan inneholde luftbobler. De oppstar som regel under steriliseringen, og har ingen innvirkning p& produktets integritet eller yteevne.

Bruk kun lofrie engangskluter for & sikre at det ikke er noen partikler igjen pa implantatets overflate.

KONTAMINASJON AV IMPLANTATER
Det ma utvises forsiktighet for & unnga at overflatekontaminanter som talkum, stev og hudolje kommer i kontakt med implantatet. Produktene bgr inspiseres for kontaminering far innfering. Kontaminering
ved tidspunktet for kirurgi gker risikoen for periprostetisk infeksjon, og muligens kapselkontraktur.

ahwne

OVERFLATEKONTAMINANTER (TALKUM, ST@V, FIBRE, OLJER) PA OVERFLATEN AV IMPLANTATENE KAN F@RE TIL FREMMEDLEGEMEREAKSJON. HANDTER IMPLANTATET FORSIKTIG,
MED KIRURGISKE HANSKER (RENSET FOR TALKUM) OG MED STRENG ASEPTISK TEKNIKK. IKKE IMPLANTER KONTAMINERT PRODUKT.
Ekstra implantater ma veere lett tilgjengelige p& operasjonstidspunktet for bruk i tilfelle kontaminering.

KIRURGISK PROSEDYRE

Korrekte kirurgiske prosedyrer og teknikker er legestandens ansvar. Hver enkelt kirurg ma evaluere prosedyrens egnethet basert pa gjeldende aksepterte teknikker, individuell bedemmelse og erfaring.
Kirurgen mé& avgjgre implantatets starrelse og form for hver enkelt pasient. Et innsnitt ma veere av passende lengde for & tilpasse implantatets stil, starrelse og profil. Dette vil redusere muligheten for &
overbelaste implantatet under innsetting.

N.B. brystimplantatets stgrrelse kan pa produktetiketten veere oppgitt ut fra massen (gram) eller volumet (milliliter). Som fglge av de naturlige egenskapene hos materiale som fylles med silikongel, sa kan
massen her anses & veere lik volumet.

AVFALLSHANDTERING

Det foreligger ingen spesielle instruksjoner nar det gjelder avfallshandteringen av dette apparatet. Den vanlige sykehusprotokollen bgr falges ved avfallshandteringen av apparatet.

REGLER FOR RETURNERING AV VARER

For returnering av et produkt:

a) skal det sgkes skriftlig om autorisasjon.

b)  dekontaminasjonssertifikat mé legges ved alle returnerte produkter som har veert i kontakt med kroppsvaesker.

c) dersom det er ngdvendig & punktere skjellet til ett forseglet skjellprodukt for & gjere det lettere & utfere en sikker dekontaminerende steriliseringsprosedyre, skal omradet som har blitt mekanisk
forstyrret, markeres med en uutslettelig merkepenn pa produktets overflate, og refereres til i dekontamineringsertifikatet.

GARANTI

Produsenten garanterer at rimelig omhu ble brukt ved produksjonen av disse produktene, og vil erstatte ethvert produkt som produsentens undersgkelser viser er defekte ved forsendelsestidspunktet.
Pasientvalg, kirurgiske prosedyrer, post-kirurgisk behandling og p&kjenninger, samt handtering av enhetene, er helt og holdent kundens ansvar. Produsenten har ingen kontroll over bruksforholdene, og
kan ikke garantere for god effekt eller mot dérlig effekt etter bruk av enheten, og er ikke ansvarlig for utilsiktet eller falgemessig tap eller skade, eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar fra bruk av
denne enheten. Alle andre garantier (enten antydet ved lov eller p& annen mate) er ekskludert i den utstrekning loven tillater det.

ADVARSEL

Faderal lovgivning (USA), pabyr at dette produktet utelukkende selges eller ordineres av lege.

BIBLIOGRAFISKE REFERANSER

Litteraturreferanser er tilgjengelige pa forespgrsel.

SYMBOLOGI
QUANTITY = Antall apparater som leveres
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SILIKON JEL DOLGULU MEME IMPLANTLARI
ACIKLAMA

Jel dolgulu meme implantlari, kozmetik biyitme amagli meme cerrahisinde veya meme rekonstriiksiyonunda kullanilmak igin tasarlanmistir. Yuvarlak silikon elastomer kilifi purlzsiiz olarak dretilir ve
ylksek yapistirici bir jel ile doldurulur. Her bir jel dolgulu meme implanti karton kutu icinde tedarik edilir ve mihirld, cift birincil paket icinde ambalajlidir. Ambalaj ayrica implantin 6zelliklerini (Lot
numarasi, Referans numarasi) gosteren gikarilabilir etiketler de igerir.

ENDIKASYONLAR

Bu jel dolgu meme implantlarinin endikasyonlari sunlardir:

. Kozmetik Biyutme Cerrahisi.

Goguslerdeki irsi anormallikler nedeniyle biyiitme ve kontur diizeltme.

Deri alti mastektomi ve diger uygun meme operasyonlari proseddrleri ya da travmanin
ardindan gégsun rekonstriiksiyonu

Birlesik goglis ve gogis duvari anormallikleri.

Tibbi ve kozmetik nedenlerle implantlarin degistirilmesi.

KONTRENDEKSIYONLAR

Bu implantlarin kullaniimasi asagidaki kosullardan bir ya da daha fazlasina sahip hastalarda kontrendeksiyona neden olmustur:

. FIBROKISTIK hastaligi.

. Goégis duvardinda radyasyon hasari, siki gégiis derisi graflari ya da pektoralis major kasinda radikal kesip alma nedeniyle YETERSIZ DOKU kaplamasi.
. Gogliste MEVCUT YEREL YA DA METASTATIK KARSINOM.

. Bastiriimig/riskli bagisiklik sistemi.

. Yabanci maddelere veya atopiye duyarlilik durumu.

e  Da daha 6nceki bir biiylitme/rekonstriiksiyon igin TATMIN EDICI OLMAYAN GEGCMIS.

e FiZYOLOJIL/PSIKOLOJIK olarak uygun olmayan hasta.
.

.

.

.

.

Viicudun herhangi bir yerinde AKTFI ENFEKSIYON olmasi.
Yakin gegmiste s6z konusu olan bir meme apsesi.
Hatal yara iyilesmesi gegmisi.
Cerrahin goriisiine gore, hastanin saghgini bozan herhangi bir bagka ciddi tibbi durum.
Bu cihazlarin dermal dolduruculari ile konkomit kullanimi ile ilgili herhangi bir veri bulunmadigindan, dermal doldurucularin cihaza yakin yerlerde bu sekilde kullanilmasi (6rn., cildin elbiseden agikta
kalan bolgesi) kontraendikedir. Hekimler ayni zamanda dermal doldurucularin bu cihazlara yakin yerlerde daha fazla kullanilmasina karsi tavsiyede bulunmalidir.
. Bu cihazlar ¢ocuklarin veya hamile kadinlarin ya da emziren annelerin tedavisinde kullaniimasi igin degildir.

Not: Hastanin implantasyona uygunlugunu degerlendirmek ve hem hasta hem de segilen implant tiiri ve tasarimi igin uygun cerrahi teknige karar veriimesi amaciyla tibbi dederlendirmeleri yapmak
CERRAHIN SORUMLULUGUNDADIR.

HASTA BILGILENDIRMESI

Tum cerrahi miidahaleler gesitli komplikasyonlar ve risklere sahip olabilir. Meme implanti ameliyatlarinin hastalara psikolojik memnuniyet sagladigi bilinmektedir, ancak herhangi bir cerrahi midahale gibi
bu ameliyatlar da olasi komplikasyonlara ve risklere sahip olabilir. Meme implantasyonu istege bagli bir prosedirdir ve hasta risk/fayda iliskisi konusunda cerrah tarafindan iyi bir sekilde
bilgilendirilmelidir. Olas! tiim komplikasyonlar ve uyarilar, ameliyat karari alinmadan énce hasta ile géristlmelidir.

Ameliyat yapma konusunda bilgiye dayali bir karar vermesi amaciyla, meme implantlari ile iligkili riskler, takip onerileri ve faydalar hakkindaki bilgileri okumasina ve anlamasina zaman tanimak igin her
hasta ilk konstiltasyon sirasinda hasta bilgi kitapgigini aimalidir. Hasta bilgi kitap¢igi, ayrica lot numarasi gibi implant bilgilerini hastanin kendi kayitlari icin saklamasini saglayan bir ‘Hasta Bilgilendirilmis
Izin Formu’ da igerir. Bu belgeye www.gcaesthetics.com/we-care/ adresindeki web sitemizden PDF formatinda ulagilabilir.

URUN OMRU

Hastalar, fizyolojik reaksiyonlardaki olasi farkliliklar, implantasyon prosediirleri, silikon implant tasarimlarinin dogal yapisi ve dis mekanik etkiler de dahil olmak Uzere, cesitli faktdrlerden dolayr meme
implantlarinin émir boyu kullanilabilecek cihazlar olarak distiniimemesi gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir. Implantin, hastanin émrii siiresince gikarilmasi, degistiriimesi ya da revizyon ameliyati
yapilmasi gerekebilir. Bununla birlikte, yayinlanmig literatiirde pirlizsiiz meme implantlarinin émriiniin 10-20 yil arasinda stirebilecegi gosterilmistir. Bu nedenle, talimatlar gére implante edildiginde ve
normal kosullar altinda kullanildiginda, bu puriizsiiz meme implantlarinin yayinlanmis literatiirde belirtilen (10-20 yil oldugu tahmin edilen) benzer bir Griin 6mriine sahip olmasi beklenir.

GC Aesthetics'in dokulu jel meme implantlarinin bugiine kadar yapilan klinik izlenmesi ile 10 yil sonrasinda implant dayaniklihginin %82.4 oldugu belirlenmistir (orijinal olarak yerlestirilen implantlarin
%17.6’s1 igin yeniden operasyonlar gerceklestiriimistir). Buna ek olarak, GC Aesthetics, 10 yil boyunca hayatta kalma verilerinin yani sira kisa ve uzun vadeli glvenlik ve performans verilerini toplamak
icin plriizsiiz meme implantlarina yénelik uzun vadeli bir klinik galisma gergeklestirecektir.

MRG UYUMLULUGU

Latfen Dikkat Ediniz: Her ne kadar bu implantlar MRI ile kullanim igin &zel olarak test edilmemis olsa da, bunlarin timi MRG Taramasi ile uyumlu tibbi implant sinifi silikon malzemelerden dretilmistir.
Implante edilebilir silikon sinifi malzeme, hastalar Gizerinde MRG Taramalarinin gergeklestirildigi ve bugiine kadar higbir uyumluluk sorunu bildiriimeyen diger silikon implantlarda kullanilan malzemeyle
aynidir.

STEROID KULLANIMI

Implantin ekstriizyonunu énlemek amaciyla, hastaya implant alaninda steroid ilaglari kullanmadan énce bir doktora danismasi bildirilmelidir.

UYARILAR
IMPLANTLARA MUDAHALE

Implantasyondan énce meme implanti (izerinde herhangi bir miidahalede bulunulmamalidir. Implantiara miidahalede bulunulmasi agik ve zimni tiim garantileri gegersiz kilar

IMPLANTLARIN HASAR GORMESI - AMELIYAT SIRASINDA BOZULMA

Kiliflarin olasi bozulmalarini minimize etmek igin implantlarin kullanimi ve elle taginmasi sirasinda asiri 6zen gosterilmelidir. Tm implantlar, yerlesik Gretim teknikleri ve siki kalite kontrol standartlari
altinda (retilmistir, ancak hem ilk hem de sonraki ameliyatlarda, elle taginmasi sirasinda veya ameliyat sirasinda bazi implant bozulmalari olabilir.

implantasyon veya eksplantasyon cerrahisi sirasinda implantin istenmeyen hasar gérmesini 6nlemek igin asiri 6zen gdsterilmesi gerekir.
- implanti nester, pens, hemostat, dikis igneleri ve hipodermik igneler gibi keskin cerrahi aletler veya cihazlarla temas ettirmeyin.

- implanti klempler, retraktérler ve disektérler gibi kunt uglu cerrahi aletlerle temas ettirmeyin.

- implanti koter cihazlariyla temas ettirmeyin.

- Asin manipilasyon, kuvvet veya stres kullanmayin.

implantlar kullanimdan énce yapisal biitiinliik igin dikkatle kontrol edilmelidir. Hasarli drinler implante edilmemelidir; hasarli Griinleri onarmaya calismayin. Implantin hasar gérmesi veya kirlenmesi
durumlarina karsi ameliyat sirasinda fazladan bir triin bulundurulmahdir. Implantlarin uygun kullanimini saglamak igin Grinlerin test edilmesi, incelenmesi ve kullanilmasi igin 6nerilen prosediirler titizlikle
izlenmelidir. Hasar riskini en aza indirmek igin hastalara, diger tedavi eden doktorlari implant varli§i konusunda bilgilendirmeleri talimati verilmelidir.

MAMOGRAFI ILE GIRISIM

Biyitilmis gdguslerin goriintiilenmesi igin kullanildiginda standart pozisyon tekniklerinde ciddi miktarda sinirlamalar gériilmiistir. implant, altinda kalan gédiis dokusunu engelleyip ve/veya éniinde yer
alan dokuyu sikistirip goégusteki stipheli lezyonlari "gizleyerek" mamografi ile meme kanserinin erken teshisini engelleyebilir. Hastalar, implantlarin yer aldigi géguslerin gériintiilenmesi igin en giincel
radyoloji teknikleri ile ilgili deneyime ve ekipmana sahip radyologlari talep etmek ve radyologu implantin varlig, tiiri ve yerlesimi hakkinda bilgilendirmek (izere yonlendirilmeli ve implantlar anatomik ise,
anatomik implant tizerindeki oryantasyon isaretleri hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

TEK KULLANIM

Implantiar SADECE TEK KULLANIM igin tasarlanmigtir. EKSPLANT EDILEN URUNLEIR YENIDEN KULLANMAYIN. HERHANGI BIR URUNU YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. Yeniden temizleme ve
yeniden sterilizasyon prosediirleri, kalici patojenler igerebilecek olan kan, doku ve diger malzemeler gibi biyolojik atiklari yeterli sekilde ortadan kaldiramayacagindan eksplant edilen Uriinler yeniden
kullaniimamalidir.

ILAG KULLANIMI

Uretici, anestezik, steroid, antibiyotik ve vitamin gdzeltileri dahil, ancak bunlarla sinirli olmamak iizere, herhangi bir ilacin intraluminal girisinin giivenligini éngéremez veya garanti edemez. Bu tiirde bir
kullanim diistnilirse, uygun ilag Ureticisine danigiimalidir.

KOMPLIKASYONLAR

Jel dolgulu meme implantlari ile ilgili olasi komplikasyonlari agsagidaki belirtiimigtir:

Tum cerrahi mudahaleler ile ilgili olarak olasi diger tiim komplikasyonlar hasta ile tartisiimalidir. Bu komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak tzere, sunlari igerir: enfeksiyon (asagiya bakiniz); serum
birikimi (asagdiya bakiniz); his kaybi ve sinirlerde hasar (asagiya bakiniz); ilag reaksiyonu; herhangi bir yabanci implanta karsi hasta uyumsuzlugu; ve zayif yara iyilesmesi.

CERRAHI YUVADA IMPLANTLARIN YALNISLIKLA YIRTILMASI

Bu durum meydana gelirse, diger el ile géguse basing uygulanirken cift katl eldiven giyilmis bir elin isaret parmagi ile jel kiitlenin penetre edilmesi saglanmalidir. Jelin oyuktan disari ele dogru ¢ikmasi
saglanmalidir, ardindan da dis eldiven, kiitlenin uzaklastiriimasi igin gikarilmalidir. Gazh stingerler ile cerrahi cebi kurutun. Izopropil alkol, jelin aletlerden ¢ikariimasina yardimci olabilir.
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ASIMETRI

Asimetrei, birincil yerlestirme, gikarma ya da bagimsiz implant boyutlarindaki farkliliklar nedeniyle daha 6nceden mevcut olan asimetreinin dizeltimesinde basarisiz olma nedeniyle meydana gelmis
olabilir. Daha 6nceden mevcut olan asimetri tamamen duzeltilemeyebilir. Asimteri ayrica kapsiler kasilma, sivi birikimi, enfeksiyon, postoperatif meme lezyonu, kas gelisiminde ya da zayiflamasinda tek
tarafli tutarsizlik semptomu da olabilir ve bu nedenle daha fazla arastirma gerektirir.

MEME IMPLANTIYLA iLISKILi ANAPLASTIK BUYUK HUCRELI LENFOMA (BIA-ALCL)

Avrupa giivenlik bilgileri, Gida ve Ilag Dairesi (FDA) ve giincel bilimsel literatiir, meme implantlari ile non-Hodgkin lenfoma'nin bir tiirii olan anaplastik biiyiik hiicreli lenfomanin (ALCL) nadir gelisimi
arasinda muhtemel bir iliski oldugunu tespit etmistir. Gogus dokulu meme implantlari olan kadinlarda, az ama daha yiiksek riskle implant cevresindeki alanda ALCL gelismesi olabilir. Bu belirli karakterize
hastalik, “ALCL — AIM” terminolojisi altinda WHO 2016 siniflamasina dahil edilmistir. Bu glivenlik raporlari, implantin gevresinde sivi ya da yara dokusunda gok az sayida vaka rapor edildigini belirtir.

Meme implantlari olan kadinlarda BIA-ALCL'nin rapor edilen ana semptomlari, kalici sislik veya agdri, geg baslangich kalici peri-implant seroma®!, kapsiiler kontraktiir ya da meme implantinin civarindaki
bir kitledir. Kadinlarda yukarida belirtilen semptomlardan herhangi biri varsa veya BIA-ALCL'den siipheleniyorlarsa, hastalarin peri-implant ALCL'yi ihtimal digi birakmak icin degerlendiriimeleri 6nerilir.
Tavsiye edilen kilavuzlara gore BIA-ALCL testi yapilirken, taze seroma sivisini ve kapsdilin temsili bolimlerini toplayin ve ALCL'yi ihtimal digi birakmak icin patoloji testlerine génderin. Tanisal
degerlendirme, Wright Giemsa boyali lekeler ile seroma sivisinin sitolojik degerlendirmesini ve farkllasma kimesi (CD) ve Anaplastik Lenfoma Kinazi (ALK) belirtecleri igin hiicre blok
immiinohistokimyasal testini igermelidir. Meme implantina bagli ALCL vakalarinin godu, implantin ve implantin gevresindeki kapsuliin ¢ikarilmasiyla tedavi edilir ve bazi vakalar kemoterapi ve radyasyon
ile tedavi edilmistir.

Hastaniza BIA-ALCL tanisi konmasi durumunda, su e-posta adresi Uzerinden dretici firmaya bir rapor vermeniz gerekir: ukvigilance@gcaesthetics.com ve gok disiplinli bir ekip tarafindan bireysel bir
tedavi programi baslatiimahdir.

‘MEME IMPLANTI HASTALIGI

Hem estetik hem de rekonstriiktif amaglar igin meme implanti olan kadinlarin kiigiik bir kismi, kendilerini meme implantlarinin varligindan kaynaklandigina inandiklari bir takim semptomlara sahip olarak
tanimlamaktadir. Tibbi bir tani oilmamakla birlikte, semptomlarini ‘Meme Implanti Hastaligr’ (BIl) olarak adlandirmaktadirlar.

Bu ¢oklu jenerik semptomlar ¢ok cesitlidir ve tlim vakalar kisisel olarak teshis edilmis ve kisisel olarak bildirilmistir. Asiri yorgunluk, beyin sisi, eklem agrilari, badisiklik ile ilgili semptomlar, uyku bozuklugu,
depresyon, hormonal sorunlar, bas agrisi, sa¢ dokulmesi ve titreme gibi grip benzeri semptomlari igerir, ancak bunlarla sinirli degildir.

Arka plan hastaliklari veya hormonal degisiklikler de dahil olmak tizere bu semptomlarin bulunabilecegi ¢esitli nedenler olabilir. Buna ek olarak, genel poplilasyonda hem meme implantli hem de
implantsiz kadinlarin yasadigi benzer semptomlari arastiran bir dizi bilimsel ¢alisma bulunmaktadir. Ortalama olarak, 'Bll' olarak kendini tanimlayan kadinlarin yaklasik %50’si, bazen gegici bazen de
kalici olarak implant gikarildiktan sonra semptomlarinin iyilestigini disiinmektedir. Bu nedenle meme implantlarinin gikarilmasinin mutlaka herkesin semptomlarini iyilestirmedigi goriilmektedir. Bugline
kadar, implantin ¢ikarilmasiyla hangi semptomlarin iyilesip iyilesmeyecegini gésteren bir aragtirma bulunmamaktadir.

Su anda, ‘Bl hastaligini dogrulayabilecek hicbir test yoktur. Bu alanda, ézellikle otoimmiin hastaligi olan veya otoimmiin hastaligina yatkinligi olan hastalarda aragtirmalar devam etmektedir. Meme
implantasyonu baskilanmis veya zayiflamis bagisiklik sistemi olan kadinlarda kontrendikedir - yukaridaki KONTROENDIKASYONLAR béliimiine bakin. Hastalar Bll olduklarindan stipheleniyorlarsa, tibbi
yardim almahdirlar. Semptomlari implantlarla iligkili olmayabilir ve semptomlarinin nedenini belirlerken diger tibbi arastirmalar dikkatten kagmamali veya g6z ardi edilmemelidir.

KALSIYUM BIRIKIMI

Implantasyon olsun ya da olmasin, olgun meme dokusunda kalsifikasyon yaygin bir sekilde meydana gelir. Kalsifikasyonun ayrica yabanci bir maddenin implantasyonun ardindan meydana geldigi
bilinmektedir ancak etiyoloji bilinmemekte ve bildirilen vakialar gok nadirdir. implantasyonun ardindan genel olarak lifli kapsliin gevresinde ince plakalarda ya da birikimler seklinde mikrokalsifikasyon
meydana gelir. Yogun Mikrokalsifikasyon memelerde sertlige ve rahatsizlik suyulmasina neden olabilir ve cerrahi miidahaleye gerek duyulmasina neden olabilir.

KAPSUL KONTRAKTUR

Lifli kapstil kontraktiir, meme implanti ameliyatinin ardindan yaygin olarak gériilen bir komplikasyondur. implantin gevresinde bir lifli doku kapsiiliniin olugmasi yabanci bir maddeye gésterilen normal bir
fizyolojik tepki olmakla birlikte tiim kapsiiller kontrakt degildir. implanti gevreleyen lifli kapsiil dokunun kontraktiiri memede sertlik, rahatsizlik hissi ya da agriya, memede bigim bozukluguna, implantin
belirginlesmesine ya da implantin yer degistirmesine neden olabilir. Kapsul kontraktiriin etiyolojisi bilinmemekle birlikte cok sayida etkenin s6z konusu oldugu 6n gérilmektedir. Kontraktorii ¢ok gesitli
derecelerde, tek tarafli ya da cift tarafli olarak gelisebilir ve ameliyatin ardindan haftalar ya da yillar iginde meydana gelebilir. Ciddi vakialarda cerrahi midahale gerekebilir. Kapstilotomoi ya da
kapstilektominin ardindan kapstil kontraktiir yeniden meydana gelebilir. Kapsiil yaralar seklinde algilanan 6bekler, belirgin timériin teshisini geciktirir. Stiphe uyandiran ébekler derhal incelenmelidir.

GECIKEN YARA IYILESMESI

Baz! hastalar gecikmis iyilesme yasarlar ve bazilarinin da kesi bélgesi yeterince iyilesmez. Yaralanma veya enfeksiyon nedeniyle agilabilir. Implant buna maruz kaldiysa, daha fazla cerrahi islem
gerekecektir. Doku nekrozu, implantin gevresindeki 6lii dokunun gelisimidir. Yaranin iyilesmesini geciktirir, yaranin enfeksiyonuna neden olabilir ve cerrahi diizeltme ve/veya implantin ¢ikariimasi
gerekebilir. Doku nevrozunun, steroid ilaglarin kullanimi, kemoterapi, g6giis dokusuna isin ve sigara sonrasinda oldugu bildirilmistir ancak bazi vakalarda bilinen bir neden olmaksizin ortaya ¢ikabilir.

SONUGLARDAN TATMIN OLMAMA
Hatali boyut, hatali yerlestiriimis yara konumu, hipertrofik yaralanma ve asadida siralananlarin komplikasyonlari genellikle cerrahi teknik ile ilgilidir. Dikkatli bir sekilde boyut segimi, uygun ve yeterli
boyutlara sahip bir cerrahi cebin olusturulmasi ve giincel olarak kabul edilmis cerrahi prosedirlerin kullanimi cerrahin sorumlulugundadir.

IMPLANTIN CIKARILMASI
Rahatsizlik hissi ve/veya meme seklinin bozulmasi nedeniyle implantlar gikarilabilir. Zorlu yerlestirme teknikleri, yuva boyutunu ve yerlestirme hassasiyetini azaltarak ¢ikarma riskini arttirabilir. Cikarmak
icin cerrahi mudahale gerekebilir.

MEME IMPLANTLARININ ACIKLAMASI

Her ne kadar tibbi literatiirde kesin raporlar olmasa da, gok sayida meme implantinin cerrahi olarak gikarilimasi veya degistirimesi éngériilmektedir. Bu, hasta memnuniyetini siirdiirmek igin yaygin olarak
tekrarlanan birgok plastik cerrahi prosediriinden farkli degildir. Hastalarin meme implanti ameliyatinda gésterdikleri ¢ok cesitli fiziksel tepkileri, cerrahi teknikler ve tibbi tedavilerdeki farkliliklarin yani sira
potansiyel komplikasyonlar nedeniyle, hastalara bunlarin 6mur boyu implant olarak degerlendirmemesi gerektigi ve herhangi bir zamanda eksplant cerrahinin endike edilebilecegi bildiriimelidir.

DIS KAPSULOTOMI

Harici manuel kompresyon ile kapsil kontraktiirii tedavisi, kilifin zayiflamasina veya yirtiimasina neden olabilir. Yirtilma raporlari bulunmaktadir ve Uretici, harici kapsilotomi prosedurini tavsiye etmez ve
manuel kompresyon veya diger harici stres tekniklerinin kullanilmasi durumunda implantin bitiinliginden sorumlu degildir.

EKSTRUZYON

Stabil olmayan ya da bozulmus doku kaplamasi ve/veya yara iyilesmesinin kesintiye ugramasi implantin agida ¢ikmasina ve ekstriizyonuna neden olabilir. Bunun nedenleri ya da katkida bulunan
faktorleri arasinda enfeksiyon, yara agilmasi, enfeksiyonlu ya da enfeksiyonsuz nekroz, kapsul kontrakturi, kapali kapsilotomi, uygun olmayan cilt nakli, uygun olmayan implant boyutu ve yerlesimi
ve/veya implant katlari ile iligkili doku erozyonu. Ekstrlizyon oranini protez yaralanmis bélgelere yerlestirildiginde arttigi goérilmustir: yaralanmig, yogun bir sekilde 1sinlanmis ya da yanmis doku ya da
ezilmis kemik bolgeleri;bdlgenin ciddi miktarda cerrahi azaltmasi yapilmis olmasi; cerrahi cepte steroidlerin kullanilmis olmasi.

GRANULOM

Graniilom olusumu, yabanci maddelerin varligina karsi ortak bir doku tepkisidir. Bir doku reaksiyonunun, silikon graniiloma olusumuna yol agan implant varligindan kaynaklanmasi mimkind(ir.

HEMATOMA/ERKEN BASLANGICLI SEROMA

Hematoma ve serdz sivi birikimi tiim invaziv cerrahi tirlerinde gérillen komplikasyonlardir. Postoperatif hematoma ve erken baslangigh seroma®® enfeksiyona velveya kapsiiler kontraktiire katkida
bulunabilir. Postoperatif hematoma ve erken baslangigli seroma, ameliyat sirasinda hemostaza dikkat edilmesi ve muhtemelen kapali bir drenaj sisteminin postoperatif kullanimi ile minimize edilebilir.
Sirekli, asir kanama, cihaz implant edilmeden 6nce kontrol edilmelidir. Hematoma ya da seromanin tim postoperatif ¢ikariimasi, implantta kirlilik ya da hasara neden olmayacak sekilde dikkatlice
gergeklestiriimelidir.

ENFEKSIYON

Implant yerlestiriimeden énce géziilmeyen énceden mevcut enfeksiyon periprostatik enfeksiyon riskini arttirir. Implant ya da dolgu aksesuarlarini kirleticilere maruz birakmayin, bu enfeksiyon riskini arttirir.
Enfeksiyon, tiim invaziv ameliyat tirlerinin ardindan gérilen bir risktir. Bir meme implantinin gevresinde giinler, haftalar ya da yillar sonra enfeksiyon meydana gelebilir. Meme implantlar ile ilgili olarak
eritem, hassasiyet, sivi birikimi, agri ve yiksek ates de dahil olmak lzere akut enfeksiyon isaretleri bildirilmistir. Subklinik enfeksiyon isaretlerinin algilanmasi zor olabilir. Daha ciddi komplikasyonlarin
engellenmesi igin post operatif standart tibbi uygulamalara gore daha agresif bir sekilde tedavi edilmelidir. Tedaviye yanit vermeyen enfeksiyon ya da nekrotizan enfeksiyon implantin ¢ikariimasini
gerektirebilir.

Kapstiler kontraktur implant cevresindeki bolgede meydana gelen enfeksiyon ile ilgili olabilir.

AGRI
Burada listelenmis komplikasyonlarla iligkisi olmayan tim agiklanamaz agrilar derhal incelenmelidir.

YUZEYSEL FLEBIT

Nadir durumlarda, meme protezinin implantasyonu sirasinda damar duvarlarinda hasar meydana gelebilir. Daha sonra, bu, cildin yiizeyinin hemen altindaki bir kan pihtisinin neden oldugu damarlarin
iltihaplanmasi olan ylizeysel flebite neden olabilir. Bu komplikasyon nadiren ciddidir ve uygun bakim ile genellikle hizli bir sekilde iyilesir.

SARKMA

Memenin sarkmasi olarak da bilinen ptoz, meme éncesi ve sonrasi ameliyatta ortaya ¢ikabilecek bir deformasyondur. Kemik veya kikirdak destegi oimayan meme nedeniyle meme cerrahisi 6ncesinde,
zaman ve yergekimi, beze ve cilt gerilmesini tetikleyerek dogal memeyi etkileyebilir. Ameliyat sonrasi meme implantlarinin biyGklagu, agirligr ve pozisyonu ptoz derecesi izerinde bir etkiye sahip olabilir.
Ciddi ise, bu komplikasyon genellikle yeniden miidahaleye yol acabilir.

JEL IMPLANTLARDA YIRTILMA

Jel yirtilmasi post operatif olarak ya da tasima veya ameliyat sirasinda implantin zarar gérmesi nedeniyle meydana gelebilir. Ayrica kontraktlr, travma ya da asiri tahrifat nedeniyle gekirdegin yirtiimasi
meydana gelebilir. Bilinmeyen etiloji nedeniyle yirtiklar da bildirilmistir. Jel materyalin tutuculugu nedeniyle bazi jel yirtiklar baska bir nedenle ameliyat s6z konusu olmadigi siirece anlasilamayabilir

41 Geg seroma, implantasyon sonrasi 21 yil gelisen periprotez sivinin baskin serdz birikimi olarak tanimlanir.
42 Erken baslangigli seroma, implantasyon sonrasi < 1 yil gelisen periprotez sivi birikimi olarak tanimlanir.
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(6rnegin boyut degisikligi). Jelin tutucu 6zelligine ragmen basing altinda ameliyat yuvasindan ekstravazasyon meydana gelebilir, bu durumda jelin alinmasi igin ek bir operasyon gerekli olabilir.
Enflamasyon ve silikon granilomlarin olustugu bildirilmistir. Cekirdek yirtiimasindan stiphelenildigi durumlarda implant ¢ikarilmalidir.

HASSASIYET

Tum invaziv cerrahi miidahelelerin ardindan gegici ya da kalici disestezi riski mevcuttur. Cerrahi teknigin dikkatli bir sekilde uygulanmasi bur siki azaltacak ancak tamamen 6nline gegmeyecektir. Meme
ucu/areolar kompleksin ve daha az siklikta olmakla birlikte genel olarak gogiis bélgesinin disestezisi implamantasyonun ardindan bildiriimis olup gegici ya da kalici nitelikte olabilir. Daha kapsaml bir
ameliyat, norolojik bozulma riskini arttirir. Meme protezlerinin cerrahi olarak implantasyonu emzirme yetenegi ile girisime neden olabilir. Ancak daha 6nceki bir meme rekonstriiksiyon ameliyatinin bu
girisimin birincil nedeni oldugu dikkate alinmalidir.

UST EKSTREMITE LENFODEMI

Lenfodemi, interstisyel dokularda lenfatik sivinin birikmesi nedeniyle meme kanseri tedavisinden kaynaklanabilecek kol, el veya memenin sismesi ile karakterize kronik bir durumdur. Bu durumun, viicut
gorinumi degisiklikleri, kol islevindeki degisiklikler nedeniyle yasam kalitesini nemli dlglide tehlikeye attigi ve enfeksiyon ve selllit de dahil olmak tizere diger komplikasyon riskini artirdigi bilinmektedir.

Son galigmalar, ani meme rekonstriiksiyonunun post-mastektomi lenfédemi azaltilmis riski ile iligkili olabilecegini dislindlirmektedir. Tedavi segenekleri konservatif tedavi veya siiper mikrocerrahi teknigi
kullanilarak yapilan cerrahi tedaviyi igerir. Bununla birlikte, lenfédemi igin tam bir tedavi bilinmemektedir.

KIRISIKLIK VE KAT

Ince ya da yetersiz Ust doku, gok az ya da hig deri alti yagi olmayan hastalar, cerrahi cep igin gok blyik olan implantlar ya da hastanin anatomik yapisi ve deri alti yerlestirme belirgin ya da goriinir
kingikliklar ve katlara neden olabilir. Katlar komsu dokunun incelmesi ve erozyonu nedeniyle ve implantin erozyonu nedeniyle meydana gelebilir. Hassasiyet ya da eritema gibi deri inflamasyonu isaretleri
incelme ya da erozyon isareti olabilir ve derhal incelenmelidir. Belirgin kirisiklik ve/veya katlar, belirgin timérler ile karistirilabilir ve stipheli vakialar derhal incelenmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

Jel dolgulu Meme implantlari igin herhangi bir Saklama ya da Tagima kosul s6z konusu degildir.

STERIL OLARAK SUNULUR

Implantlar, onaylanmis siki kontrol sterilizasyon déngileri tarafindan iglenen, kuru isi sterilizasyon kullanilarak steril formda temin edilir. Sterilite standartlarina uygun olarak onaylanir. Implantin sterilitesi,
paketin bozulmamis ve hasarsiz olmasi durumunda muhafaza edilir. Paket agildiysa veya hasar gorduyse, Uriin kullanilmamalidir. Uriinlin iade edilmesi igin izin alinmasi gerekir.

AMBALAJ

Steril Griin miharld, iki kat birincil paket iginde sunulur. Paket hasarli ya da agilmigsa sterillik garanti edilmez. Birincil pakete takili olan hasta kayit etiketlerini yirtarak sokiin. Bu etiketlerin uygun oldugu
sekilde hasta kayitlarina eklenmesi ve ayrica hastaya kendi bilgilerini saklamasi igin bir etiket veriimesi 6nerilir.

AMBALAJLI STERIL URUNUN AGILMASI

1. Temiz, aseptik kosullarda, dis birincil paketin kapagini agmak igin dis tepsinin késesindeki ¢ikintiyi tutarak soyun.
2. Dis birincil paketten ig birincil paketi gikarin. Bu, asagidaki ydntemlerden biri ile yapilabilir:

a) i tepsi, girintili alan kullanilarak gikarilabilir.
; b) Dis birincil paketi steril bir alan tzerine ters gevirin, mihurli i¢ birincil paketin yavasca bu alana diismesini sagdlayin.
3. I¢ birincil paketin kapagini agmak i¢in, i¢ tepsinin kdsesindeki ¢ikintiyi tutarak soyun.

URUNUN INCELENMESI VE TASINMASI

1. Uriin, partikiilat kirliligi, hasar ya da sizintiya karsi gérsel olarak incelenmelidir.

2. implant, implantasyondan énce steril su ya da serum fizyolojik altina batiriimis sekilde tutularak havadaki ve ameliyat yiizeyindeki partikiilat kirleticiler ile temas etmesi 6nlenmelidir.

3. implanti Betadine ya da lodine igeren soliisyonlara batirmayin. Yuvada Betadine ya da lodine igeren soliisyonlar kullanildiysa, iyi bir sekilde durulanarak yuvada herhangi bir atik kalmadigindan
emin olun

4. Jel dolgulu meme implantlari hava baloncuklari igerebilir. Bu normalde sterilizasyon sirasinda meydana gelir ve trinin saglamiigi ya da performansi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

5. implantin yiizeyinde pargacik kalmadigindan emin olmak icin sadece tek kullanimlik, dékiilme yapmayan islak mendil kullanin.

IMPLANTLARIN KONTAMINASYINU
Talk, toz ve cilt yaglari gibi yiizey kirleticilerin implant ile temas etmesini 6nlemeye 6zen gésterilmelidir. Uriinler yerlestiriimeden énce kontaminasyona karsi kontrol edilmelidir. Ameliyat sirasinda
kontaminasyon periprostetik enfeksiyon ve muhtemelen kapsiiler kontraktir riskini artirir.

IMPLANTLARIN YUZEYINDEKI YUZEY KIRLETICILERI (TALK, TOZ, YAGLAR) YABANCI MADDE REAKSIYONUNA NEDEN OLABILIR; SIKI ASEPTIK TEKNIGI ALTINDA CERRAHI ELDIVENLERLE
(DURULANMIS, TALK ICERMEYEN) DIKKATLI BIR SEKILDE ELDE TASIYIN. KONTAMINE URUNU IMPLANTE ETMEYIN.
Yedek implantlar, kontaminasyon durumunda kullaniimak tizere ameliyat sirasinda hazir bulundurulmalidir.

CERRAHI PROSEDUR

Dogru cerrahi prosediirlerin ve tekniklerin uygulanmasi tibbi profesyonellerin sorumlulugundadir. Mevcut kabul edilen teknikler, bireysel degerlendirme ve deneyime dayali olarak her cerrah prosedtriin
uygunlugunu degerlendirmelidir. Implantlarin uygun boyut ve sekilde olmasi her bir hasta igin cerrah tarafindan karar verilmelidir. Implantin stil, boyut ve profiline uygun, yeterli uzunluktaki bir ensizyon
s6z konusu olmalidir. Bu, yerlestirme sirasinda implant lizerinde olusacak olasi asiri gerilimin azalmasina neden olacaktir.

Not: Meme implantinin boyutlari Griin etiketi (izerinde kiitle olarak (gram) ya da hacim (mililitre) olarak belirtiimistir. Silikon jel dolgu malzemesinin dogasi geregi kiitle, hacmin esdegeri olarak kabul
edilebilir.

GARANTI

Uretici, bu trtinlerin dretiminde makul 6zen gésterildigini garanti eder ve tretici incelemesinin, sevkiyat aninda zaten kusurlu oldugunu gésterdigi herhangi bir driinii yenisiyle degistirecektir. Hasta segimi,
cerrahi prosedirler, cerrahi sonrasi tedavi ve stresler ile cihazlarin kullanimi tamamen miisterinin sorumlulugundadir. Ureticinin kullanim kosullarinda higbir kontrolii bulunmamaktadir ve cihazin
kullanimindan sonra iyi etki veya kétl etkiye karsi garanti veremez ve dogrudan veya dolayli olarak bu cihazin kullanimindan ortaya ¢ikan herhangi bir arizi veya dolayli kayip ya da hasar veya masraftan
sorumlu olmayacaktir. Dider tiim garantiler (gerek yasalarca gerekse baska bir sekilde kastedilsin) yasalarin izin verdigi en genis dlgiide kapsam digi birakilir.

DIKKAT

Federal (A.B.D.) yasalar, bu cihazi bir hekim tarafindan ya da bir hekim siparisi (izerine satilacak sekilde sinirlamaktadir.

BIBLIYOGRAFIK REFERANSLAR

Talep uzerine literatir referanslari temin edilebilir.

SIMGELER

Quantity = Verilen cihazlarin miktari
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MALOKWU rPbAHU UMIMJTAHTU CbC CUNTMKOHOB TEN
OMUCAHUE

[PbAHUTE UMNNAHTW C ren ca npefHasHadeHn 3a ynotpeba npu KO3METUYHA ayrMEHTaLUMOHHA MamOnnacThKa UNU PEKOHCTPYKUWSt Ha rbpaata. Kpbrnata o6BMBKa OT CWUNWKOHOB enactomep e
npov3BeaeHa C rnaaka NnoBbPXHOCT M € U3MbIIHEHA C BUCOKO-KOXE3MBEH refn. Bcekn rpbaeH MMNNaHT ce AOCTaBs B KAPTOHEHa KYTWS U B 3anevaTtaHa ABOMHa MbpBUYHa onakoBka. OnakoBkaTa Cbabpxa
CbLLO CMEHSIEMU ETUKETU, 0603HAYABALUM XaPaAKTEPUCTUKUTE Ha UMMNaHTa (HOMep Ha nNapTuaa, pedepeHTeH HOMEP).

NMPEAHA3HAYEHUE

Teaun rpbAHN UMNNAHTY C ren ca npeHasHa4YeHn B CnegHuTe cryyau:

. KosmeTnyHa ayrMeHTaLMOHHa XMpYprus.

AyrMeHTaLms U KOpeKLUUst Ha KOHTYpa NpY BPOAEHM aHoManuu Ha rbpaarta.

PeKoHCTpyKUMs Ha rbpaata crej NoAKoXHa MacTeKToMMS 1 Apyri MOAXOASLLM Npoleaypy, CBbP3aH! C MacTEKTOMMS, UK OT NpUYMHeHa Tpaema.
AHOManuu Ha rpbaHaTa cTeHa (Mbpau U rPbAEH KOLL).

CMsiHa Ha UMMAHTW MO MEAULIMHCKMA 1 KO3METUYHM NPUYUHU.

NMPOTUBOIMNMOKA3AHUA

Ynotpe6aTa Ha T€3V UMNNaHTK e NPOTMBOMNOKa3Ha 3a NaLMEeHTU C €1HO UIN HSIKOSIKO OT criefHuTe 3abonsBaHus:

¢  OUBPOLINCTUT.

. HEOOCTATBYHO MNOKPVBHA TbKAH nopaau HapyLeHWsi OT paanaLMoHHO 06nbYBaHe Ha rPbAHUS KOLL, OBTErHaTW KOXHWU NPUCaAKM NO rPbAHWS KOLW UNW paavkania pe3ekuust Ha ronemust
rPBbAEH MYCKyI.

CbLECTBYBALL JTOKANEH UNN METACTATUYEH KAPLIMHOM Ha rbpaata.

MopTucHaTa/HapyllieHa UMyHHa cucTema.

[lokasaHa 4yBCTBUTESTHOCT KbM HyX/W MaTepuany unu aTonusi.

Mpepnwen HESAOOBOJMUTENEH OMNMUT 3a ayrMeHTaums/peKoHCTPYKUMS.

SUINONOTMYECKU/MCUXNYECKN HecTabuneH naumeHT.

AKTVBHA MH®EKLINA kbaeTo 1 aa 6uno no tanoTo.

Abcuec Ha rbpauTe B 61IM3KOTO MUHAMO.

[lokasaHn HapyLUeHUs Npy 3apacTBaHETO Ha paHu.

Bcsiko Apyro TEXKO 3ApaBOCHOBHO CLCTOsIHWE, KOETO MO NpeLieHKa Ha xupypra 61 npefcTaBnsiBano onacHoOCT 3a 3ApaBeTo Ha NauueHTa.

Tbit KaToO He ca HaNMYHU AaHHW BbB BPb3Ka CbC CbBMeCTHaTa ynotpeba Ha Teaun usgenus ¢ AepmantHu cunbpu, ynotpebata Ha nogobHu gepmarniu ounbpu B 61M3ocT Ao uaaenueTo (Hanp. B
KoaTa B obnacrTa Ha AeKonTeTo) e NpoTUBOMNOKa3Ho. JlekapuTe cbLLo TpsibBa Aa NpeAynpeasT naumeHTUTe Aa He npubsreat go 6bdelua ynotpeba Ha Aepmanyy unbpy B obnactv B 6nm3oct ao
Te3n u3penusi.

e Teau usgenus He ca npeHa3Ha4yeHu 3a neyveHne Ha geua, GpeMeHHN NN KbPMELLM XKeHN.

Babenexka! XPYPIbT HOCKY OTIOBOPHOCT 3a n3BbplUBaHETO HAa MEAULMHCKA OLieHKa, Ype3 KOSiTO Aa YCTaHOBU Januv Ha naumeHTa Moxe Aa 6bAe M3BbpLUeHa MMNnaHTauus, a CbLLo Taka U 3a
n3bopa Ha Haii-nogxoasiuaTta onepaTvBHa TEXHUKA, KAKTO 3a NaLMeHTa, Taka 1 3a u3bpaHust BUA U KOHCTPYKLMS Ha UMMNaHTUTe.

UWHO®OPMALUA 3A NMALUMEHTA

Bcsika XvpypriiHa MHTEpBEHLMSt MOXEe [a € CbMbTCTBaHa C YCNOXHEHUS W Aa Hocu puckoBe. OnepaTMBHOTO MOCTaBsiHe Ha PbAHW UMMMAHTW € M3BECTHO C MPefoCTaBSHETO Ha M3BECTHO
TNCHXOMOMMYecko yAOBMNETBOPEHUE HA MALMEHTUTE, HO KaTo BCAKA XUPYPrudHa MHTEPBEHLMSI TO MOXE [a € CBbP3aHO C MOTeHLMariHW yCrioXHeHust 1 puckoBe. MpoleaypaTta no nocTaBsiHE Ha rPbaHU
UMNNaHTV e nsbupatenHa u xupypreT Tpsbea Aa uHbopmupa Aobpe nauneHTa 3a CLOTHOLIEHWETO MEXAY PUCK U nonsa. BCAko OT Bb3MOXHUTE YCIOXHEHUS U NpeaynpexaeHusta Tpsbea Aa ce
06CHAAT C NauMeHTa Npeau Aa B3eMe peLUEHNe 3a XMpypruiecka MHTEPBEHLMS.

Bcekn nauveHT Tpsiea Aa nonyun Gpollypa ¢ MHOpMaUMs 3a MauveHTa Npu MbpBOHAYanHaTa KOHCYNTauusi, Taka 4Ye Aa vma Bpeme fa npoueTe u pasbepe MHdOpMauusTa OTHOCHO pucKoBeTe,
nocneasalUTe NPenopbku U MON3u, CBbP3aHW C rPbAHUTE UMNMAHTKU, KaTo LUenTa e Aa ce Hanpasu MHOPMUPaHO pelleHne 3a npeanpuemMaHe Ha xupypruyeckaTta MHTepseHuusi. bpouwypata ¢
MHopMaums 3a naumeHTa CbabpXa CbLio ,PopMynsp 3a MHOPMUPAHO Cbnacue Ha nauueHTa”, KOUTO MO3BONSABA Ha MauMeHTa Aa 3anasu Konve OT AaHHUTE 3a MMMNaHTUTE 3a CBOSA apxve, KaTo
Hanpumep Homep Ha napTuaa. To3v oKyMeHT e HanuyeH B PDF copmart Ha Hawwms yebeait www.gcaesthetics.com/we-care/.

CPOK HA TOOHOCT

MauveHTnTe cnegsa Aa 6baaT MHGOPMMPaHW, Ye rPbOHWUTE UMMNAHTU He TpsbBa Ja ce cuudTaT 3a AOXUBOTHU M3Oenus nopaau peavua aktopu, B TOBa YMCMO NOTEHUMANHUTE pasnnuns BbB
u3nonorMyHNTe peakumu, npoLeaypute no noctaBsiHe, CaMOTO €CTeCTBO Ha MPOEKTUPaHUTE CUIIMKOHOBM MMMMAHTU M BBHLIHW MexaHu4HW BnusHus. MpeaBuxaga ce ve mMoxe Aa e Heobxoaumo
VIMMMaHTLT [ja Ce OTCTPaHM UK 3aMEeHU, KOETO Aa HamnoXu XUPYprivyHa peBn3nsi Npes X1BOTa Ha nauueHTa. Bbnpeku ToBa oT nybnvkyBaHu M3cnefBaHisi € oKasaHo Ye rMafgkuTe rpbAHU UMMNaHT MoraT
na wsgbpxat mexgy 10 u 20 roguHu. BcneacTsBue Ha ToBa KoraTto Tesu rpbAHU WMMNAHTW Ce MOCTaBAT, CrasBaiiku ykasdaHusiTa M npu HOpPMarnHu ycrosusi Ha ynoTpeba, ce oyakBa fJa umat
eKkcnnoatauvoHeH nepvoa, nogobeH Ha ynomeHaTus B ny6nvkyBaHuTe nacneasaHus (usumcneH mexay 10 n 20 roauHm).

KnuHnyHoTo HabnioaeHne Ha TeKCTypupaHuTe rpbaHu UMNnaHTy ¢ ren Ha GC Aesthetics nossonsiBa KbM JHelWwHa AaTa Aa Ce YCTaHOBM NPOABLIDKMTENHOCT Ha XMBOTa Ha umnnanTta ot 82,4% cnea 10
roanHu Ha ynotpeba (3a 17,6% OT NbpBOHAYaNHO NOCTABEHWUTE UMMIIAHTU Ce € HanoXuna noBTopHa onepauus). B gonbnHeHve kbm ToBa GC Aesthetics npeacTon aa MsnbnHM AbATOCPOYHO KIIMHUYHO
npoy4yBaHe 3a IMajKkuTe UM IPbAHWM UMMMaHTK, 3a Aa cbbepe AaHHM 3a 6e30MacHOCTTa UM XapaKTepUCTUKUTE Ha PbAHWTE UMMIAHTU B AbArOCPOYEH M KPaTKOCPOYEH MiaH, KakTo U [JaHHM 3a
AbnroTpaiHocTTa npu ynotpeba B nepuog ot 10 roguHu.

CbBMECTUMOCT C AOPEHO-MAIHUTEH PE3OHAHC (AMP)

3abenexka! anpeKM 4ye Te3n UMNMaHTU He Ca U3NUTBaHW cneumanHo 3a ynmpeﬁa ¢ AMP, Bcuuku Te ca npoussegeHn OT CUIMKOHOBM MaTtepuann 3a UMnnaHTM C MegUUMHCKM Knac, KouTo ca
cbBmecTuMn ¢ AMP nacneagBaHvs. KnacbeT Ha cunukoHoBus mMartepuan 3a UMnaHTUpaHe e CbLUMAT KaTo M3MNON3BaHUAT 3a ApYrn CUIIMKOHOBU UMMNIIAHTKU, C KOUTO NauMeHTUTe ca nposexaanu AMP
nscnegBaHua U He ca OoKnaasBaHU HeCbOTBETCTBUA KbM AHELWHa aaTa.

YMNOTPEBA HA CTEPOVON

Ha nauveHTa Tpsibea Aa ce Aade CbBET Aa Ce KOHCYMTUpa C nekap Npeav 4a U3nonasaTt CTEpOUAHU NekapcTea B obracTTa Ha MMNnaHTa, 3a Aa ce n3berHe HEroBOTO pa3MecTBaHe.
NMPEAYNPEXOEHUA
MOONPULUMPAHE HA UMIMNAHTA

rp'b,CLHIATe UMNNaHTN He TpﬂﬁBa Aa ce MO,CMd)MLllllpaT npean nMnnaHTupaHe. Bcsako MO,CM(*)ML[MpaHe Ha UMNIaHTUTe aHynupa BCUYKN rapaHuum — U3pUYHU Unu no I'IOD,paaGMpaHe.

Heoﬁxo,qmmo € NoBULLEHO BHUMaHue npu yn0TpeﬁaTa n 60paBeHeT0 C UMNNaHTUTEe 3a NoOHWXaBaHe 40 MUHUMYM Ha Bb3MOXHOCTTa OT CKbCBaHe Ha ob6BuBKMTE. BCMykn nmnnaHTtu ca npousseneHu 4Ypes
YCTaHOBEHU NPON3BOACTBEHN TEXHUKN U CbIMAaCHO CTPUKTHU CTaHAAPTM 3a KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO, HO npu 60paBeHeT0 nnu no BpemMe Ha onepaumaTa Moxe Aa ce nonyym CKbCBaHe Ha UMNNaHTU, KakTo
npyv NbpBOHAYanHu, Taka u Npu BCAKakBM nocneasaliy XmpypruiHu NHTEpBeHLUUN.

Heoﬁxo,qmmo € NoBULLEeHO BHMMaHue, 3a Aa ce nsberHe HeymuwrnieHa noBpefa Ha umnraHTa no Bpeme Ha onepauusaTa no HEroBoTo NocTaBsAHE U NpeMaxBaHe.

- IMnnanTBbT He TpﬂGBa Aa BNN3a B KOHTAKT C OCTPU XUPYPIUYHN UHCTPYMEHTU UMK U3OENNA KaTo cKannenu, d)opu,encm, XEeMOCTaTn, XMPYpPruyeckn Urnm 3a KOHUN U1 XmnogepmMudHn urnu.
- IMNnanTbT He TpHGBa Aa BNn3a B KOHTAKT C NPUTBMNEHN XUPYPIrUYHU NHCTPYMEHTU KaTo CK06M, peTpakTopu 1 ckannenu.

- IMNnanTbT He TpHGBa Aa BNn3a B KOHTAKT C OﬁrapHLLUA wnsgenvs.

- IMnnanTBbT He TpﬂGBa Aa 6'b,C|E NPEeKoMepHO MaHUMynupaH, aa ce ynpaxHasa cuiia unun HanpexxeHme no Hero.

MmnnaHtute TpsibBa BHUMATeNHO fAa Ce Mpernefat 3a CTPyKTypHaTa MM USMocT npeau ynotpeGa. MMoBpeaeHUTe MpomykTy He TpsGBa Aa ce UMMnaHtupat. He npednpvemaiite AeicTeus 3a
MONpaBsHETO Ha MOBPEAEHW NPOAYKTM. KbM MOMEHTa Ha XUpypriiHaTta WHTepBEHUMs TpsiGBa Aa € HanuueH AOMbIIHWTENEH NPOAYKT, B Cryyai Ha MoBpeda Wnv 3ambpcsiBaHe Ha UMMNaHTa.
MpenopbunTenHuTe Npoueaypu 3a u3nuTBaHe, Npernea U MaHunynauust Ha npodyktute TpsioBa Aa ce criedBaT CTPUKTHO [0 Hal-marnkusi AeTain, 3a Aa ce Ocurypu npasurnHata ynotpeba Ha
umnnantuTe. MauneHTuTe TpsaGea Aa 6baaT MHCTPYKTUPAHM Aa MHGOPMUPAT APYr1 NEKyBalLy M CneunanvcTyi 3a HanMYUeTo Ha UMMNIaHTU C Lern a ce Hamanm 40 MUHUMYM PUCKBLT OT noBpegaTa UM.

WHTEP®EPEHUMA MNP MAMOTPA®UNA

CTaHaapTHUTE TeXHUKM Ha NOCTaBSHE NOKA3BAT 3HAUUTEITHU OrpaHUYEHNs Npu 06pasHa AMArHOCTUKA Ha yronemeHn rbpan. VIMANaHTLT Moxe Aa Gbae NpensTCTBUE 3a paHHO OTKPUBaHE Ha pak Ha
rbpAaTa upes Mamorpadus, Thil KaTo TOR MPUKPUBA Pa3norNoXeHaTa OTAONY ThKaH Ha rbpAaTa WNM Oka3sa HATUCK Ha TbKaHTa Haj Hero, KoeTo MOXe Aa ,CKpUe® MOAO3PUTENHYM Ne3un No rspaata.
MauneHTuTe TpsiGBa 1 GBAAT HACOUEHM 33 CHBET OT PEHTTEHONO3M, KOUTO UMAT OMMT C HAM-CHBPEMEHHUTE PEHTTEHOBU TEXHUKM 1 0GOpyABaHe 33 06Pa3Ha ANArHOCTMKA Ha MbPAN C UMMAHTM, KaKTo 1
Aa MHOPMUPAT TEXHUTE PEHTIEHONO3M 3a HAMMYMETO, BIAAA U MOMLMATA HA UMNNAHTUTE, a B CMyyali Ye UMNNAHTUTE Ca aHATOMUYHN — Te CrieiBa Aa UMaT Npeagus MapKUPOBKUTE 33 OPUEHTUP Ha
aHaTOMUUHUTE UMMNaHTA.

3A EOHOKPATHA YINOTPEBA

MmnnaHTuTe ca npeaHasHadenn CAMO 3A EAHOKPATHA YMOTPEEA. HE V3MON3BAMTE MOBTOPHO MPOOYKTU, KOUTO CA BUNMY BEYE UMMNAHTUPAHWN 1 CA EKCMIIAHTUPAHW. HE
CTEPUIIUSUPAMTE MOBTOPHO TE3M MPOLAYKTW. EkcnnaHTupaHuTe (M3BafieHu) NpoaykTu He Tpsabea Aa ce W3NOn3BaT MOBTOPHO, Thbil KAaTo MpoLe/lypuTe Mo NOBTOPHOTO WM MOYUCTBAHE U
CTEpUNMU3aLMs MOXe Aa He OTCTPaHST NO NOAXOASLL HAYMH BUONOTMYHUTE OCTaTbLM KaTo KPBB, ThKaHU U APYr MaTEPUK, KOUTO MOXE [a CbAbPXaT PE3UCTEHTHU NATOTEHU.

YMNOTPEBA HA NNEKAPCTBA

Mpon3BoaNTENAT He MOXe HWUTO Aa NPeaBWAM, HUTO Ja rapaHTupa 6es3onacHocTTa Npu WHTpanyMUMHanHO (BbTPECHAOBO) MPUMOXEHWE Ha BCSKaKBW NekapcTBa, B KOETO BMW3aT pa3TBopuUTe Ha
aHecTeTULM, CTepouam, aHTUBMOTULM, BUTaMUHU 1 ApYrn. Ako ce npeaBwxaa ynotpebaTta Ha TakuBa TpsibBa Aa ce CBbpXeTe CbC CbOTBETHSI NPOM3BOANTEN Ha NekapcTea.

YCNOXHEHUA

Bb3moxHu ca criegHnTe yCnoXHeHus, 3a KOUTO € N3BECTHO Ye ca CBbp3aHu C rpbAHU UMNMIaHTU C ren:
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[pyrv noTeHUWanHW yCroXHeHUsl, KOUTO ca CBbP3aHu C BCsika XUpyprudecka npoueaypa, crieasa ga 6baart obcbheHn ¢ nauueHTa. Te BKIOYBAT MHeKUMs (BX. no-gony), xematom (BX. no-gony),
HaTpynBaHe Ha Cepo3Ha TEYHOCT (BX. NO-Aosy), 3ary6a Ha YyBCTBUTENHOCT U YBPEXAaHe Ha HEPBU (BX. NO-A0STy), PeakLysi KbM NekapcTBa, HEMOHOCUMOCT Ha MaLMeHTa KbM BCSKaKBU Yyxan UMNNaHTu
1 TPYAIHO 3a3ApaBsiBaHe Ha paHu.

VMHUMOEHTHA PYNTYPA HA UMITTIAHTU B XUPYPIMYECKUA XKOB

Ako ToBa ce Clyun B renoobpasHaTta Maca MoXe [ja ce MPOHUKHE C Nokasanela Ha pbkaTa, BbpXy KOSITO ca NOCTaBeHW [Ba YntTa pbKaBULM, KaTo CbLUEBPEMEHHO C ApyraTa pbka ce npunara HaTuck
BbpXy rbpAaata. lenbT Moxe Aa Gbhe M3BEeAeH M3BBH KyxuHaTa C pbKa, Cred KOeTo ropHaTa pbkaBuLa MOXe Aa ce csanu, obeuBaiiku renoobpasHata maca, 3a ga ce u3xsbpnu. Noacylwere
XVPYPruveckus AKko6 ¢ MapreHu TaMnoHU. M30nponumoBMsT ankoxor Le CMOMOTHE 3a NMPEMaxBaHEeTO Ha refia OT XUPYPIUYECKUTE UHCTPYMEHTU.

ACVIMeTpVIHTa MOXe [a ce Mnony4un B pes3yntaTt Ha HenpaBuIIHO NbpBOHa4YanHO NocraeBsiHe, N3MEeCTBaHe MUNKU HeycCnellHa KOpeKuus Ha CblieCcTByBalla acMMeTpus 4Ypes M3non3BaHe Ha MHaMBUAYanHu
UMNAaHTU C pasnnyHn pasmepu. Bb3moxHO e ChbllecTByBallaTa acCuMeTpua aa He Moxe ga G'bﬂe HanbJIHO KopurupaHa. ACI/IMeTpl/IﬂTa MOXe CbLUO Aa € CMMNTOM Ha KancynapHa KOHTpaKTypa, Cb6mpaHe
Ha TeYHOCT, VIHq)eKLlI/Iﬂ, noctonepaTtneBHa gucnnasnsa Ha repaarta, €4HOCTPaHHO OTKMOHEeHWe B pa3BUTUETO Ha MyCKynaTtypaTta unu /:Lecbnauwﬂ, n3nckealn AONbIIHUTENHN U3CneaBaHuA.

NUMMNAHT-CBBbP3AH AHATMTIACTUYEH EAPOKNETBYEH JIMM®OM (BREAST IMPLANT-ASSOCIATED ANAPLASTIC LARGE CELL LYMPHOMA,
BIA-ALCL)

EBponeiickata nHopmaumroHHa cuctema 3a GesonacHocT, AreHuusiTa 3a KOHTpon Ha xpaHuTte u nekapctsata Ha CALL (Food and Drug Administration, FDA) u TekywiaTta HayyHa nuTtepaTypa ca
YCTaHOBUNM E€BEHTYarlHa Bpb3ka MEXIy rPbAHUTE UMMIAHTU U PSAKOTO pasBUTUE Ha aHannacTuyeH eapokneTbyeH nuMmdom (ALCL) - BUA HexouknHoB numdom. Mo-cneumnanHo XeHu ¢ TEKCTYpUpaHn
rPbAHN UMNNAHTWU MOXe A ca B MarnbK MPOLIEHT, HO C NMO-BMCOK pUCK OT pa3sutie Ha ALCL B cbcepHa Ha nmnnaHTa obnact. ToBa KOHKPETHO NPOsIBIEHNE € BKITKYEHO B Knacudukauuata Ha C30 ot
2016 r. nog TepmuHonorusTta ,ALCL — AIM*. B Tean goknaaw 3a 6e3onacHocT ce cbobLiaBa Ye ca Gunu oknaaBaHu U3KIMKYMTENHO Manbk GPoi crnyyan B TbKaHHATa TEYHOCT UNW B CbeAMHUTENHATa
TbKaH B CbCeACTBO C UMNMaHTa.

OcHoBHUTE cumnToMK Ha BIA-ALCL npu eHu C rpbaHu UMNNaHTK, 3a KOUTO ce cboblyasa ca: nepcucTUpall oTok unv 6onka, nepcucTipalya nepu-MMnnaHTatHa cepoma® ¢ kbcHa nosiea, kancynHa
KOHTpaKTypa unu maca B 6n13ocT [0 rpbAHWSI UMNNAaHT. AKO XXEHU Ca C HanMyMe Ha HAKOW OT NpeaxoAHWUTe M3BpPoeHU CUMNTOMM UNnK ako ce nopoaupa 3a BIA-ALCL, ce npenopbyBa Te3v NauMeHTn aa
6baaT NnpoBepeHu, 3a Aa ce U3KIYM nepu-umnnaHTaHTHUAT ALCL. CbrnacHo npenopbyaHuTe Hacoku koraTo TecTeate 3a BIA-ALCL, cbbupaiiTe npsicHa CepoM-TEYHOCT M NPeACcTaBUTENHU Npobu oT
Kancynarta v rv usnparete 3a NaToONOrMYHO TecTBaHe, 3a Aa uaknounte ALCL. [uarHocTuyHaTa oueHka TpsbBa Aa BKMOYBA LUTONMOMMYHO U3CneABaHe Ha CEPOM-TEYHOCT C LamoBu Hamaskn Wright
Giemsa, UIMyHOXMCTOXMMUYEH TECT 3a AndepuHLMpaHe Ha kneTbyeH 6nok (CD) n mapkepw 3a aHannacTuyHa numgomHa kuHasa (ALK). Moseveto cnyyaun Ha ALCL, cBbp3aHu C UMNNaHT Ha rbpaata, ce
nekyBaT 4Ypes OTCTpaHsABaHe Ha MMNaHTa U Kancynarta, 3ao6vn<an;|u.|a nMnnaHTa, KaTo HAKOW OT criydauTe ca 6unmn NOANOXEHN Ha fnevyeHne C XMMmuoTepanus n nbyetepanus.

B cnyuait ye Bawwuat nauueHT e anarHoctuumpaHd ¢ BIA-ALCL, TpsibBa Aa ce M3roTBv AOKnaa [0 NpousBoauTens Ha umenn agpec: ukvigilance@gcaesthetics.com u e HeobxoaMmo Aa ce 3anoyHe
VHOMBMAYanHa nporpama Ha neyeHue, U3rotBeHa oT MyNnTUAMCLMIIIMHAPEH ekun.

,BONECT HA TPBbOHUTE UMIMJTAHTL®

Manbk MPOLIEHT OT XXeHWU C rPBbAHN UMNIAHTU, NOCTaBEHU KaKTOo 3a eCTeTUYECKU, Taka N 3a PEKOHCTPYKTUBHU Lienn, caMoonpeaendaTt HanMymeTo Ha peauua CUMNTOMU, KOUTO Te cYUTaT, Ye ca B
crnencTtBue Ha HanUYMeTo Ha rPbAHU NMNNAHTH. anpeKM Ye TOBa He € NoCTaBeHa MeaAuUnHCKa AnarHosa, Te onpeaenAaTt CBoMTe CMMNTOMU KaTo Lbonect Ha rpbaHUTE vMnnaHTn®.

Te3n MHOro6poiHM 06LLM CUMMTOMM Ca MHOTO PasHooGPa3HN 1 NpU BCUYKK criyyan ca Gunm camoanarHoCTULMpaHu 1 JoknaasaHu nHauBuayanHo. Te BKIOYBAT, HO He ce orpaHuyaBat 4o CUMMTOMM,
Hanogo6sBaLLM rpun KaTo NPekoMepHa ymMopa, Mo3byHa Mbrfia, CTaBHW GOMKKU, CUMNTOMW, CBbP3aHU C UMYHHaTa CUCTEMA, HapyLLEHUE B CbHS1, AENPecHsi, XOpMoHarnHu npobnemu, rnaso6onue, koconag,
1 BTpUCaHE.

CblUecTByBaT MHOXKECTBO APYTM NPUYMHMN TE3W CUMNTOMU Aa CE MOSIBSBAT, BKIIOYUTENHO OT NPEAXOAHM 3aG0MsIBaHWS UK XOPMOHAIHU NPOMEHW. B fombiHeHe KbM TOBa CbLUECTBYBAT peauua HayqH!
u3crneaBaHusi, Npoy4YBaLLy NofoGHN CUMMTOMM, U3NUTaHK CPEA XKEHU OT OBLLOTO HaceneHue KakTo Cbe, Taka U 6e3 rpbaHn uMnnaHT. CpeaHo okono 50% OT XeHWTe, KOUTO ce caMoonpeaensT ¢
,BONecT Ha rpbAHUTE UMNNaHTK®, YyBCTBaT NOAOGPEHNE HA CUMMTOMUTE UM Criej NpemMaxeaHe Ha UMMIaHTUTE — MOHsIKora BPEMEHHO, MOHsIKora NocTosiHHO. B crnefcTBre Ha ToBa ce oKkasBa, Ye
npeMaxsaHeTo Ha rPbAHUTE UMMNAHTK He NOAOGPSIBa HEMPEMEHHO CHMNTOMMUTE 3a BCUYKW NaumeHTU. KbM AHELLHa faTa HaMa NpoyyBaHe, KOETO fa AoKa3Ba KoM CUMMTOMM MOTaT U KOW He Morart fa ce
nofoBpsT NPy NpemMaxsaHe Ha UMNNAHTU.

nOHaCTOﬂLL[eM He Ca Hanu4yHn U3nNUTBaHUA, KOUTO Aa NOTBbPAAT ,,BOJ'IeCTTa Ha rppbaHuTe uMnnaHTn®. I/IacneqaaHmszTa B Tasu obnact npoabmkasaTt, No-cneunanHo CBbp3aHu C NauneHTU C aBTOUMYHHU
3abonsBaHus unm npeapasnosioXkeHOCT KbM aBTOUMYHHU 3abonsBaHusa. MocTaBaHETo Ha FPBAHM UMNNAHTU € NPOTUBOMOKA3HO MNPU XXeHN C NOTUCHaTa Unn HapylweHa UMyHHa cuctemMa — BUX pasgen
MPOTUBOMOKA3AHWUA no-rope. HeobxoamMo e fa ce NoTbpcy NEKapCKy CbBET, ako NaUMeHTUTE UMaT NoA03PEHUS 3a Hanuyme Ha ,bonecTta Ha rpbaHNUTE UMNNaHTK . CUMNTOMUTE UM MOXe fa He
ca CBbp3aHu C UMMNaHTMTe, 3aToBa He TpsibBa [a ce noALeHsBaT unv npeHebpersat 1 Apyr MeaULMHCKU U3cneBaHUs Npy onpeaensiHe Ha NpUYMHaTa 3a TeXHUTE CUMMTOMU.

KANUMEBW OTNATAHUNA

Kanuudukaums ce nosiesBa YeCTO Npu 3psina rpbAaHa TbkaH 6e3 3HauYeHne fanu e U3BbPLLEHa UMNNAHTaLMS Unu He. VI3BECTHO e CbLLO Ye KanuudukaLms ce noryyasa Crief UMNNaHTupaHe Ha vyxao
TANO, BLNPEKN Ye eTUOMOTUATA € HEU3BECTHA U PervcTpUpaHnTe Criydam ca peaku. Mukpokanuudukaumus cneg uMnnaHTaums o6UKHOBEHO Ce MOsIBSIBA BbPXY UMK OKoSo dnbposHaTa kancyna Ha ThHKU
nnacTtose unu HaTpyneanus. O6wupHaTa MUKpoKkanuudukaums Moxe Aa AOBeAe A0 BTBbpAsSBaHe Ha rbpauTe U AUCKOMMOPT, ¥ MOXe Aa U3ncka onepaTuBHa Hameca.

KAMNCYNAPHA KOHTPAKTYPA

®ubposHaTa kancynapHa KOHTpPaKTypa € HeCTo CPeLyaHo YCIOXHEHWE Cref onepauusi 3a MOCTaBsiHE Ha rPbAHW UMNNaHTU. Bbhpekn Ye PopMMpaHETO Ha Kancyna OT CbeAVHUTENHA TbKaH OKOMO
VMMNMaHTa e HopMariHa pU3NomnorMyHa peakuusi KbM YyXOoTo TSMo, HE BCUYKM Kancynu ce cBuBaT. KOHTpakTUpaHeTo Ha kancyrnarta OoT CbeAMHWTENHa TbkaH OKOMO UMMNMaHTa Moxe Aa AoBeAe A0
yceluaHe 3a TBbPAOCT, AnckomopT unu Gorka B rbpAaTa, AedopMupaHe, HanunBaHe Ha UMNMaHTa UNu U3mMecTBaHeTo My. ETnonorusita Ha KancynapHata KOHTpaKkTypa He e U3BECTHa, HO Mo Bcsika
BEPOSITHOCT € MynTucakTopHa. KoHTpakTypa ce pa3suBa B pasnuyHa CTEMEH - e[HOCTPAHHO WNW ABYCTPAHHO, U MOXe Aa Ce MOsIBY B PaMKWUTE Ha HAKOMKO CEAMULM A0 rOAVHU Cnea onepauusta. Mpu
TEXKW Clydan MOXe Aa Ce HanoXu orepaTuBHa Hameca. KancynapHarta KOHTpakTypa Moxe Aa Ce NOosiBu OTHOBO Criefd KarncynoToMUs UK Kancynektomusi. Byuku, KOUTO ce Bb3Npuemar 3a kancynapHa
6enesHa TbkaH, 3a6aBAT AMarHoCTMLMPaHETO Ha oceaaemmn Tymopw. Mogosputentute Gyyku TpsibBa Aa ce u3cnenBaTt HEOTNOXHO.

3ABABEHO 3APACTBAHE HA PAHUTE

Mpu HsiKOM NaLMEHTU MOXe Aa ce Habnogasa 3abaBeHO 3apacTeaHe, a Npy ApYrv - MSICTOTO Ha pa3pesa MOXe Aa He 3apacHe Aobpe. Moxe Aa ce 0TBOpU B CIEACTBUE HAa HApaHsIBaHe UM MHAEKLMS.
AKo ce paskpue UMMNaHTBLT Ce Hamnara AOMbIHUTENIHA XMpYpruyecka MHTepBeHLms. TbkaHHaTa Hekpo3a npeAcTaBnsiBa o6pa3yBaHETO Ha MbPTBA ThKaH OKOro UMNnaHTa. Toea Lie 3abasu
3apacTBaHeTo Ha paHaTa, MoXe Aia NPUYMHU MHDEKLMS Ha paHaTa 1 Aa HamnoXu Xupypruyecka Kopekuusi /unm oTcTpaHsiBaHe Ha uMnnaxTa. 3BecTHu ca criyyan Ha TbkaHHa Hekposa cried ynotpe6a Ha
CTEPOVAHY NeKapcTBa, XUMUOTepanusl, 06nbYBaHE Ha TbKaHWUTE Ha MbPANTE U MPU NYLIEHE, HO B HAKOW Clydau Tt MOXE Aa Bb3HUKHE U 6€3 U3BECTHU NPUYUHMU.

HE3AOOBONTENHN PE3YNTATU

YCnoxHeHWsi Nopaan HEMOAXOASLL, pa3mep, HenpaBuHO No3uLMoHMpaHe Ha Genera unu xunepTpoduyHn Genean oGMKHOBEHO Ca CBbp3aHu C onepaTuBHaTa TexHuka. BHUMaTenHoTo onpeaensiHe Ha
pasmepa, Cb3[aBaHETO Ha XUPYPIUYECKU 406 C NOAXOASLL, PasMep W U3MNONM3BAHETO Ha CbBPEMEHHU 0J06PEHN XUPYPIUYECKU NPOLIEAYPU Ca OTFTOBOPHOCT Ha Xupypra.

MN3MECTBAHE HA UMIMNAHT

MmnnaHtute moxe Aa ce U3MeCTAT CbC CbNpoBOXAaLl, ﬂMCKOMd)OpT w/vnu ,Cle(bopMaLLMH Ha (*)OpMaTa Ha rbpguTte. CnoXHUTE TEXHUKWM Ha NocTaBsiHe morat Aa yBenu4yart pucka OT n3MecTBaHe KaTo
Hamanasat pasMmepa Ha /:L»(oﬁa W NoOHWXaBaT NPeun3HOCTTa Npu NnocTtaBAHe. M3mecTBaHeTo MOXe Aa Hanoxw onepaTtueHa Hameca.

OTCTPAHABAHE HA rPbaHV UMIMNAHTU

anpeKM Ye HAMa KOHKPETHU [aHHKU 3a TOBa B MeAUUMHCKaTa nutepaTtypa, ce O4akea 4e ronsam 6p0171 rPBbAHU UMMNAHTU e Ce OTCTPaHAT onepaTtMBHO UIN LWe Ce NOAMEHSAT. Tosa He ce pasnunyasa no
HUKaKbB Ha4uH OT ApYry nnacTU4HM onepauumn, KOMTo YeCTo Ce N3BbpLUBAT NOBTOPHO, 3a Aa Cce noaabpXXa 3a40BOJSIEHOCTTA Ha nauueHTa. I']opap,vl LIMPOKOTO paaHooGpaame Ha (bVISVI‘-leCKVI peakuuu Ha
nauneHTnTe KbM onepauuaTa 3a NnoctaBAHe Ha rpbAHU UMNIAHTWU, PA3NUKNTE B XUpPypruyecknte Metoan U MeauunHCKU neveHns, Kakto U noTeHUnanHuTe yCnoXHeHus, naymeHtnte TPRGBE Aa 6'b[J,aT
npeaynpefeHu Yye 1e3n UMNIaHTu He TpHGBa Aa ce npuemar KaTo AOXMBOTHU U Ye MO BCAKO BpeMe MOXe [ia Ce HalnoXXu U3BbpLuBaHe Ha onepauns 3a TAXHOTO OTCTpaHsBaHe.

TNevenveTo Ha KancynapHa KOHTpaKTypa 4pes3 npunaraHe Ha BbHLUEeH MexaHW4YeH HaTUCK MOXe [a Hanpasu obBuBKaTa Ha UMNnaHTa Aa CTaHe nofaTnuvBa Ha yBpexaaHe unu aa A cnyka. WNsBecTHu ca
cny4yan Ha cnykaHu UMnnaHTu, 3a KOUTO NPOV3BOAUTENAT He NpenopbyvBa NpunaraHe Ha BbHLUIHA Kancynotomus, B CrneactBMe Ha KOeTo He HOCKM OTroOBOPHOCT 3a LeSfiocTTa Ha UMNMaHTa, Korato ce
npunara MexaHu4yeH HaTUCK Unn Apyru BbHLWHU CUNOBU TEXHUKK.

PASMECTBAHE

HecTtabunHo unu HegoGpo ThKaHHO MOKPUTHE WM/MNK NpeKbCcBaHe Ha Npoleca Ha 3apacTBaHe Ha paHUTe Moxe Aa AoBefe A0 NokaseaHe U pa3MecTBaHe Ha uMnnaHTa. MpuyuHUTe U hakTopuTe, KOUTO
[oNpUHacsT 3a ToBa, MoraT Aa BKIIOYBAT MHEKUUsl, OTBapsiHe Ha paHa, Hekposa CbC Unu Ge3 WHMeKUWsi, KancynapHa KOHTpaKTypa, 3akpuTa KarncynoToMUsl, HEMnoAXOASALO KOXHO NOKpUTHe,
HEMOAXOASLY Pa3Mep M METOA Ha MOCTaBsiHE Ha UMMMaHTa WWAW epo3nst Ha TbkaHTa, CBbp3aHa C MPerbBaHETO Ha MMMnaHTa. [JokasaHo € 4Ye cryYauTe Ha pasMecTBaHe Ce yBenuuasar, koraTto
VMMIaHTLT € NOCTaBeH B 30HU C TpaBMa — C Hanuumne Ha G6enesun, CUNHO OBITbYEHA UMW U3rOPEHa ThKaH UMM B 30HW CbC CHYMEHW KOCTU, KbAETO € W3BbPLUEHA CEPUO3HA XVPYPrudecka pedykumus 1
KbAeTo ca 13MNON3BaHN CTEPOUAN B XUPYPrUYECcKUs [x06.

OGPESYBEHSTO Ha rpaHynom e 4ecCTo cpellaHa TbKaHHa peakuma Npyu Hann4YnMeTo Ha YyxXaa TbKaH. Bb3MOXHO € Hann4yMeTo Ha UMNNaHT Aa NPpUYUHU TbKaHHa peakuma, KoeTo Aa aosene Ao 06pa3yBaHe
Ha CUNTMKOHOB rpaHysfom.

XEMATOM/PAHHO HACTBINBAHE HA CEPOMA

XeMaToMMTe 1 HaTPYNBaHETO HA CePO3Ha TEYHOCT Ca YCIIOKHEHMS, CBbP3aHM C BCEKM BUZ MHBA3MBHA XMpyprisi. MOCTONEpaTUBHUTE XeMaTOMM M PaHHOTO HaCTbNBaHe Ha cepommu* Moxe fa nosepat
A0 MHEEKLNS MMM [0 KancynapHa KOHTpaKkTypa. MocTonepaTvBHUTE XeMaToOMU M PaHHOTO HacTbMBaHe Ha CepoMM MoraT a 6bAaT CBeAeHN A0 MUHUMYM, KaTo ce 0BpblLa MSKTIOUNTENHO BHUMaHVe
Ha XeMocTasaTa no Bpeme Ha oflepauusTa, a CblUO Taka M 4pes Bb3MOXHa MocTonepaTveHa ynoTpe6a Ha 3aTBOpeHa ApeHaxHa cvcTema. [oCTOSHHOTO, MpekoMepHo KpbBOTeueHne Tpsbea Aa ce
KOHTpONMpa MpeAn MOCTaBSHEeTO Ha WMMnaHTa. Beska MocTomepaTMBHA eBakyaLus HAa XeMaToMu Wi paHHOOGpasyBanu ce cepomu Tpsibea Aa Ce M3BbpLUBA BHMMATenHo, 3a Aa ce nsberHe
3aMbpCsBaHe N yBpeX/iaHe Ha MMMMaHTa.

NHOEKLNA

43 KbcHaTta cepoma e onpefeneHa Kato npeoﬁnanaaau.lo HaTpynBaHe Ha cepyM C pa3BUTME Ha NepunpoTeTuyHa TeYHOCT 21 rogvHa cnej mnnaHTMpaHe.
4 PaHHOTO HacTbnBaHe Ha cepomMa ce onpefens KaTto HaTpyneaHe Ha nepunpoTeTuyHa TeYHOCT, KOeTO HacTbnBa B nepuoa ot <1 roguMHa cnepg noctaBAHETO Ha UMMNMAHT.
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Hanuuneto Ha I/IHqJEKLlVIﬂ, KOATO He e npemuHana npegu noctaBAHETO Ha UMNMNaHTUTe, yBenu4yasa puUcCka OT nepunpoTesHa I/IH¢)BKL(I/Iﬂ. He w3narainte umnnaHta unm akcecoapuTe 3a NbfHeHe Ha
3aMbpcuUTenu, KOMTO LWe NnoBuLaT pucka ot I/IHCbeKLll/IFL

MHCbeKLll/IﬂTE e obuyaeH pUCK cnen BCAKakbB BU MHBa3nBHA UHTEpPBEHUMUA. MHq)eKLlVI;I OKOMo rpbAeH UMNMaHT MOXe Aa Cce MNOABW B PaMKUTE Ha HAKOJIKO OHU, cegMuuM 1 Oopu roavHun cneg
onepauusaTta. CboblaBa ce 3a criefHUTe NpU3HaUM 3a OCTpa WHGEKUMsi, CBbp3aHa C PbAHU UMMMAHTU - epuTeMa, MOBULLUEHA YYBCTBUTENHOCT, CbbupaHe Ha TeuyHocT, Gonka u cebpunuter.
MpusHauwnTe 3a cnabonspaseHa MHMEKUMSA ca TPYAHW 3a ycTaHoBsiBaHe. [MocTonepaTuBHUTE MHMDEKUMW creaBa fa ce TPeTUpaT arpecuBHO, CbINacHO YCTAaHOBEHUTE CTaHAAPTHU MEAVLIMHCKY NPaKTUKK,
3a face naberHat NO-CEePUO3HN YCIOXKHEHUSA. I'Ipvl Hanu4ue Ha I/IHqJeKLI,VIﬂ, KOATO He Ce NoBnusBa OT NneYveHve, unn npu HekpoTnusmpatila I/IH(*)eKLLI/I;I MOXe [ia Ce HarioXu OTCTpaHABaHETO Ha UMNNaHTa.
KancynapHaTa KOHTpakTypa MoXe Aa e CBbp3aHa C I/IHd)EKLlVIﬂ, npoTuyaila B 30HaTa OKOJo uMnnaHTa.

BOJTKA

Bcsika HeobsicHuma 6ornka, KosTo He e CBbp3aHa C HATO e4HO OT YCNOXHEHUATa NOCOYEHN TyK, TpﬂﬁBa Aaa ﬁb,ﬂ,e waTtenHo uscnenBsaHa.

MOBBPXHOCTEH ®JIEBUT

B peaku cnyyau npyv MMNNaHTUpaHeTO Ha IPbAHW NPOTE3N MOXe [a HACTbMST HapylleHUsl B CTEHUTE Ha BeHWTe. B cneacTBue Ha ToBa Moxe Aa ce obpasyBa NoBbpXHOCTeH hrnebut, koeto
npeacrasnsBa Bb3naneHne Ha BeHUTe, NPUYMHEHO OT KpbBEH CbCUMPEK TOYHO NOoA NOBBPXHOCTTA Ha KoXaTa. Tosa YCroXHeHune psako 6uea CEeprOo3HO 1 C NPaBUITHOTO NeveHne, 0BVKHOBEHO OTMWHaBa
6bp30.

MTOS3A (OTIYCKAHE) HA BIOCTA

T03a UMK M3BECTHO OLLE KaTO YBUCBaHE Ha MbpAaTa NpeAcTaBnsea AedopmaLms, KOSTO MOXe Aa HAaCTbMU NPEAM UK Creg onepaums Ha repAaata. CriyyanTe npeau onepauumsita Ha rbpaarta ce
Abnxar Ha bakTa, Ye rbpaaTa HsiMa KOCTHa WNW XpyLLSANIHA oropa 1 BPEMETO W rpaBuUTaLusiTa MoraT Aa MOBMUSST HA eCTECTBEHWS BUA Ha MbPpAaTa, KaTo XKNeauTe 1 koxata ce pasnbeart. MNpu cnyyaute
cnep onepauusi Ha rbpaaTa, pa3MepbT, TEXECTTa W NO3NLMSTA Ha TPBAHUTE UMNTAHTV MOXe Aa MOBNUSIST Ha CTENEHTa Ha oTnyckaHe (NTo3a) Ha 6locTa. AKOo TOBa YCNIOXHEHUE e TEXKO, YECTO MOoXe Aa
fioBeae A0 MOBTOPHA UHTEPBEHLMS.

PYMNTYPA HA UMIMNAHTW C TEN

PynTypa Ha uMnnaHTa c ren Moxe Aa ce nony4yv NocTonepaTUeBHO, Nopaau YBpexaaHe Ha UMMaHTa npu paboTa ¢ HEro UnW No Bpeme Ha onepauusta. PynTypa Ha o6GBMUBKaTa MOXe CbLLO Aa Bb3HWUKHE
OT KOHTpaKTypa, TPaBMa WUNn NpekoMepHa MaHunynauus. M3BecTHW ca Crydan Ha pynTypu C HensBecTHa eTuonorusi. Mopaan KOXe3MBHOCTTA Ha rena HsKoW Criydau Ha pynTypa Ha UMMMaHT ¢ ren He
moraT Aa 6baaT YCTaHOBEHW, OCBEH aKO He Ce Hanpasu onepauusi Nopaau Hskakea Apyra npuduHa (Hamp. NpomsiHa Ha pasmepa). Bbnpeku KOXe3uBHWTE CBOWCTBA Ha rena Moxe [a Bb3HUKHE
eKCTpaBasauusi OT Xvpyprudeckus Hkob npu npunaraHe Ha Hatuck. Mpy TakbB Cryyail MOXe 4a Ce Hanoxwu LOMbIHUTENHA Onepauys 3a u3BaaaHe Ha rena. M3BeCTHU ca Cryyan Ha BbananeHve u
popmMUpaHe Ha CUMMKOHOBM rpaHynomu. Mpu Bb3HWKHANK CbMHEHWS 3a pynTypa Ha 06BMUBKaTa, UMMIAHTLT TPsIGBA Aa Ce OTCTpaHu.

YYBCTBUTEJIHOCT

PUCKBT OT BpemMeHHa WK NepMaHeHTHa AW3ecTeansi CbLUECTBYBa Cref Bcska xupypridecka npouepypa. [peuuaHaTa xupyprudecka TeXHWKa Moxe Aa CBeAe A0 MUHUMYM, HO He U Aa NpeaoTspatu
U3LUSANO TO3U pUck. M3BeCTHM ca Cryyan Ha Au3ecTeswst B o6nacTTa Ha 3bpHOTO/apeonata Cried UMNMaHTauus v no-psako B obnactra Ha rbpaaTta kato usno. T Moxe Aa GbAe BpeMeHHa unn
nepMaHeHTHa. PUCKBLT OT HEBPOSIOTUYHO YBPeXaaHe Ce yBenuyasa npu No-COXHUTE onepauun. XUpypruyeckoTo NOCTaBsHe Ha rPbAHM UMNNAHTU MOXE Aa NOBMWsie Ha CNOCOGHOCTTa 3@ KbpMeHe.
TpsiGBa obavye aa ce oTGenexmn Ye OCHOBHaTa NpUYMHa 3a Taan NHTepEPEHLMst MoXe Aa e NpeAuLLIHa onepaLysi 3a PEKOHCTPYKUMS Ha rbpaaTta.

TIUMOELEM HA FOPHWSA KPAVHWK

nMM(be,D,eM € XPOHUYHO CbCTOAHUE, XapakTepu3npawlo ce C OTOK Ha pbKaTa B ropHaTa unuv gonHarta n 4acT, unu Ha repaara, KOWTO MOXe Aa e B pe3ynTtaT OT NevYeHne Ha pak Ha rbpaarta, Bcneacrsme
Ha HaTpynBaHeTo Ha J'II/IMCbHa TEYHOCT B MHTEepCTUUManHaTa TbkKaH. M3BecTHO e Ye ToBa 3abonsiBaHe 3HaYMTENHO NOBMMSIBA HA KAYECTBOTO Ha XXWBOT nopaguv Bb3HNUKBAHETO Ha NPOMeHU BbB Buaa Ha
TANOTO, HAa N3SMeHeHne BbB (byHKLI,VIVITe Ha pbKaTa 1 NOBULLEH PUCK OT APYrY YCNOXHEHUA, BKNIOYUTENHO I/IHd.')eKL[MI/I n uenynur.

HeoTaaBHalHK U3cneasaHus npeanonarar, Ye HesabaBHaTa PEKOHCTPYKUMS Ha MbpAaTa Cried OTCTPaHsSBaHETO 1 MOXe Aa € CBbp3aHa C HaMaleH PUCK OT NMMMEAEM Cres MacTeKTOMUS.
Bb3MOXHOCTUTE 3@ NeYeHne BKMIOYBAT KOHCEPBATMBHO UMW XMPYPIUYHO feYeHne Ype3 CynepMUKpOXMpypriiHa TexHka. Bbnpeku ToBa, HE e M3BECTHO MbIHO U3NeKyBaHe Ha NuMdeaeM.

BPBYKN N TbHKU

TbHKaTa unm HeOoCTaTb4yHO NOKPMBHA TbKaH; NauMeHTU C Manko Unu C nunceailla nogkoXHa MasHWHa; UMNNaHTK, KOUTO Ca TBbpAe rofieMn 3a Xmpypriudeckmsa ,,,Cl)KOG", unn aHaTtoMmnyHaTa CTpyKTypa Ha
nauneHTa 1M NOAKOXHOTO MNOCTaBAHE ca qbak'ropw, KOMTO mMoraT Oga AonpuHecaT 3a oce3aeMu unm Bunaumu 6p'b\4KI/I W MbHKU. MbHKMTE MoraT Aa gosedaTt OO0 U3TbHABaAHE U epo3na Ha TbKaHTa B
HenocpeacTeeHa 6nusoct A0 UMNNaHTa, a CbLlOo U OO0 HeroBaTa epo3uns. I'IpwaHauM 3a Bb3narneHne Ha KoXaTa KaTo noBulleHa YyBCTBUTENHOCT U epuUTeMa MoraT Ja CBMAETeNCTBaT 3a U3TbHABaHe unun
eposusi 1 Tpsibea Aa 6baaT uscneaBaHn HesabaBHo. Oce3aeMunTe GPBYKM UMW MbHKKM MOTaT Ja ce cobpKaT C 0ce3aemMm TYMOPU U CriyqauTe, KbAeTo UMa CbMHeHue, TpsibBa Aa ce uscneasat He3abasHo.

WHCTPYKUMU 3A YNTOTPEBA
YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE N TPAHCITIOPTUPAHE

Hsima cneuuanHy ycnoBus 3a CbXpaHEHUe 1 TPaHCOPTUPaHE, CBbP3aHU C rPbAHUTE UMMNIAHTU C ren.

NMMIAHUTE CA CTEPUITHU NPU OOCTABKA

WmnnaHtute ce AOCTaBAT B CTEPUNIHO CbCTOAHME Ype3 cTepunusauusa B Cyxa cpefa u OGDBGOTKB C YyTBBbPAEHU CTPUKTHO KOHTPONMUPaHW CTepUnn3aLOHHU LNKIN. CTepI/IJ'IHOC'I'I'a € nposepeHa B
CbOTBETCTBMUE CbC CTaHAapTUTE. CTepl/IJ'IHOCTTa Ha MMNNaHTUTEe Ce 3ana3Ba CaMO ako OnakoBKaTa € HenokbTHaTa U HenoBpeaeHa. npO[J,yKT'bT He TPHGBG Aa Ce 13nonaea ako onakoBkaTa My € OTBOpeHa
unu nospeaeHa.

OMNAKOBKA

CTepunHuTe NpoAyKTU Ce [OCTaBAT B 3aneyaraHa, ABoWHa MbpBUYHA onakoBka. CTEPUNHOCTTA Ha NPOAYKTa He € rapaHTUpaHa ako onakoBkaTa e MoBpeAeHa Unn oTBopeHa. KbM nbpBuUYHaTa onakoBka
1Ma NPUKPENEeHN eTUKETU, NPeAHA3HAYeHN 3a AOCHETO Ha nauueHTa. MPenopbYMTENHO € Tean eTUKETU Aa Ce MPUKPENsT KbM JOCUETO Ha NauueHTa Copes U3UCKBaHUSTa Ha MpoLieaypaTa, KakTo 1 aa
ce Aafe eTuKeT Ha naLueHTa, KOMTO Toi Aa 3anasu 3a cobCTBeHa crpaBka.

3A OA OTBOPUTE OMNAKOBAHW CTEPUITHW NMPOOYKTU

V|3,ClpraVITe €314eTO B bIrb/la Ha BbHLIHATA KyTUS, 3a @ OTBOPUTE Kanaka Ha BbHLWHAaTa MbpBUYHA OMakoBKa NpU YUCTKU, aCENTUYHU YCIoBUS.

2. MpemaxHeTe BbTpeLIHaTa MbpPBUYHA ONakoBKa OT BbHLUHATA. ToBa MOXe Aa Ce U3BbPLUM Ype3 eAuH OT CNeAHUTe MeToau:
c) BbTpeluHaTa KyTus MoXe Aa ce npeMaxHe Ype3 OTBOPEHOTO NPOCTPaHCTBO.
d) O6bpHeTe BbHLUHATa MbpBUYHA ONakoBKa Haf, CTEPUITHOTO MSICTO KaTo OCTaBUTE 3anevaTaHaTa BbTpellHa MbpBUYHA OMakoBKa J1eKO [1a NagHe Ha npeJHasHaYeHoTo MSCTO.

3. M3abpnaiiTe e3anyeTo B brbfa Ha BbTPellHaTa KyTusi, 3a ja OTBOpUTe Karnaka Ha BbTpellHaTa MbpBUYHa ONakoBKa.

MPOBEPKA HA NMPOAOYKTA N PABOTA C HEIO

1. MpoaykTsT TpsibBa Aa ce nperneja BU3yarHo 3a BCSKAKBO Hany4Me Ha 3aMbpCsiBaHe C MPaxoBW YacTULM, MOBPEAa UM U3TUYaHe.

2. MMnnaHTbT TpsibBa Aa Ce AbpXu NOTOMEH B CTepUIiHa BoAa N OGVMKHOBEH (h13MOMNOrMyeH pasTBoOp Npeau UMMaHTauusi, 3a Aa ce NpeJoTBpaTh KOHTaKT CbC 3aMbpcUTen nog cdopmara
Ha NpaxoByW YacTWLUM OT Bb3AYXa UMW XUPYPrUYecKoTo none.

3. He notansiite umnnaHTa B pa3TBop, CbAabpxaly 6eTaguH unu hog. AKo 3a Xvpypruyeckus oxob ce nanonssa pasTBop, KOUTO Cbabpxa 6eTaanH unu o, Mons ce yBepeTe, Ye AxobbT e

nannakHaTt obunHo, Taka ye B Hero Aa HAMa OCTaTbK OT pa3TBoOp.
4. rp'b[J,HI/ITe VUMNNaHTU C refl MOXe Aa CbAbpXKaT Bb3AYLWHN MexypyeTta. Te obukHOBeHO ce nosiBsABaT npu ctepunusaunsa n He BNUAAT BbpXy LeniocTTa unm q)yHKLll/IﬂTa Ha npoaykrta.
5. WM3nonaBaiite caMo HEMbXeCTn Kbpnn 3a eqHOKpaTHa ynOTpeﬁa, 3a [a ce yBepuTe, Ye HaMa oCTaHanu 4yactuum no NOBbPXHOCTTA Ha UMNNaHTa.

3AMBPCABAHE HA UMMNAHTUTE

TpﬂﬁBa Aa ce cnegu 3a NOBbPXHOCTHU 3aMbPCUTENIN KaTo TaskK, npax M mMacna 3a Koxa, 3a Aa He BNM3aT B KOHTAaKT C MMNnaHTa. I'Ipo,quTMTe Tpﬂ6Ba Aa ce npernegart 3a 3aMbpcutenu npegu
NOCTaBAHETO UM. 3aM'I>pCF|BaHeTO No Bpeme Ha ornepaumaTa nosulaBa pyUcka Ot nepunpoTesHa IAH(*)eKLlI/ISI, a CbLUO Taka M OT KancynapHa KOHTpakTypa.

MOBBPXHOCTHUTE 3AMBPCUTESIN (TANK, MPAX, MbX, MACIIA) HA MOBBPXHOCTTA HA UMNIAHTUTE MOXE OA BEBIAAT MPUYMHA 3A PEAKLINA HA TANOTO KbM YYXAO TANO.
PABOTETE BHUMATENHO C XUPYPIMYHU PBKABULIL (U3MNNAKHATU WU BE3 TANK) NPU CbBNIOAABAHE HA CTPOIMA ACENTUYHA TEXHUKA. HE UMMNNAHTUPAUTE 3AMBbPCEHU
NPOOYKTA.

Mo Bpeme Ha xupypruyHaTa UHTepBeHuUmMs Tpsbea Aa 6baaTt HanMyYHNM JOMBLIHMTENHU UMMNaHTK 3a ynoTpeba B criyyai Ha 3ambpcsiBaHe.

HpEBI/IJ'IHVITe XUpypruyeckun npoueaypu n TeXHUKU ca OTTOBOPHOCT HAa MeAULUMHCKUA cneunanuct. Bcekun Xupypr Tpﬂsﬂﬁ Aa npeueHu ganu npoueayparta € nogxogdauia Ha 6aszarta Ha YTBbpAEHUTE KbM
MOMEHTa TEXHUKN, MHOUBUOYyarnHa npeueHka u onut. nD[J,XO,ClﬂLLlVIﬂT pasmep n d)opma Ha UMNNaHTUTE 3a BCEKU NauneHT ce onpenenaT oT xvpypra. Paape:rbT TPHGBE Aa e Cc nogxogduwarta AbJhKUHa,
KOATO Aa CbOTBETCTBA Ha CTUNa, pasmepa n npocbvlna Ha umnnaHTa. ToBa HamansiBa onacHocTTa 3a npuvnaraHe Ha NpekomMepeH HaTUCK BbpXy UMNiaHTa No BpemMe Ha NOCTaBAHETO My.

Babenexka: Ha onakoBkaTa Ha NpoAyKkTa pa3mepbT Ha rpbAHUS UMNNaHT Moxe Aa 6bae npeacTaBeH noa opmata Ha maca (rpamose) unu obem (Mununutpu). MNopaam ecTecTBOTO Ha MaTepuana ot
CUMNMKOHOB ren MacaTta MOoXe [la ce cyeTe 3a paBHa Ha obema.

N3XBBPNAHE HA USOENTUETO

Hsima cneuvanHm n3nckeaHus 3a U3XBbPIISHETO Ha ToBa usaenue. Heobxoammo e fa ce creaBa CTaHAAPTHUAT GONHUYEH NPOTOKON 3a U3XBBPIISIHETO HA TOBA U3fenue.

NMOJIUTUKA 3A BPBLIAHE HA CTOKHU

Mpeau BpbLLUAHETO Ha BCEKW NPOAYKT:

a) TpsiGBa Aa ce M3ncka MMCMEHO paspeLLeHie.

6) TpsiGBa Aa ce NpefocTaBu cepTudmKaT 3a Ae3MHPEKLMS 3a BCEKU BbPHAT MPOAYKT, KOMTO € GUM B KOHTAKT C TENecHa TEYHOCT.

B) akKo e HeobxoauMMo Aa ce npobue obBUBKaTa Ha BCeKW 3anedaTaH NPOAYKT, 3a Aa ce CbAencTBa 3a npoleaypuTe no GesonacHa Ae3vHMEKUMS U CTEPUNU3aLINs, 30HaTa Ha MexaHWyHaTa Hameca
TpsibBa fja ce OTGENEXW C HE3anM4MM Mapkep Nno NOBBLPXHOCTTA Ha NPOAYKTa W ToBa fa Ce Nocoun B cepTuduKaTa 3a Ae3nHMEKUMs.
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FAPAHLUMA

Mpoun3BoanTensT rapaHTupa, Ye e nosioxeHa HeobGxoaUmaTa rpuxa npy NPOM3BOACTBOTO HA Te3n NPOAYKTU U Ye e 3aMeHU BCEKM NPOAYKT, 3a KOroTo U3cneaBaHeTo Ha NPOV3BOAWTENS NOCOYM Ye e
6un Fleq)eKTeH KbM MOMEHTa Ha uanpailaHeTo Mmy. M360p'bT Ha nauueHTa, XMpypruyeckute npoueanypu, cnegonepatuBHOTO nevyeHune, Ctpecosute B'bSI:LeI;ICTBVIﬂ n MaHunynaumaTa Ha nagenvara ca
N3UANO OTFOBOPHOCT Ha KrnueHTa. npOVISBO[J,l/ITeJ'IﬂT HAMa KOHTPON BbpPXY YCNoBUATa Ha yn0Tp66a 1 He MOXe Oa rapaHTvpa nosfioXuUTerneH pes3yntaTt unu ga npeaoTeBpaTtyu oTpuuaTeneH TakbB cneq
ynotpeba Ha W3aenueTo, U He HOCK OTFOBOPHOCT 3a CRyYaWHM WM nocneagaluy 3arybu, Bpean Wnu pasxoaw, NpousTUYaLLM Npsiko UMM KOCBEHO OT ynotpeGaTa Ha Tosa uaaenue. Bceuuku apyru
rapaHLum (KouTo ce noapa3bupar ce OT 3aKOHa UM Mo APYr HAuMH) Ce U3KIIoYBAT BbB Bb3MOXHO Haii-ronsmara creneH, JonycTuMa oT 3aKoHa.

BHUMAHUE

depepanHusT 3akoH Ha CALL| orpaHuyaBa npoaaxGaTa Ha ToBa U3fenne caMo Ha nekap Unu no Herosa 3asBka.

BUBJIMOrPA®UNYHU CMTPABKU

nI/ITepaTypHVITE N3TOYHUUM Ca AOCTbMHWU NpU NOUCKBAHE.

CnmMBONN

KONNMYECTBO = KonnyectBo NpeaocTaBeHy UMMNaHTH
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MANUFACTURED BY: FABRIQUE PAR; HERGESTELLT VON; PRODOTTO DA; DADOS DO FABRICANTE; FABRICADO POR; FREMSTILLET AF; GEPRODUCEERD
DOOR; VALMISTAJA; KATAZKEYAZETAI AMNO THN; TILLVERKAD AV; VYROBCE; TOOTJA; GYARTO; IZGATAVOTS; GAMINTOJAS; WYPRODUKOWANE PRZEZ;

VYROBCA; PROIZVAJA: PRODUSERT AV, %% IMALATGI.
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