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INTRODUCTION

The aim of this Product Insert is to provide an overview of essential information
about Establishment Labs S.A. Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant
Matrix®, including device description, indications for use, contraindications,
warnings, precautions, relevant topics that must be discussed with the patient,
adverse events, other reported conditions, returned goods policy, product
evaluation, warranty and medical device reporting.

DEVICE DESCRIPTION

Establishment Labs S.A. Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant
Matrix® are mammary augmentation/ reconstruction devices constructed of
successive cross-linked layers of silicone elastomer and a low diffusion barrier
shell technology that provide these implants their elasticity and integrity. All
implants are composed of the above-described shell, a patch, and silicone
gel fill. The shell is filled with ProgressiveGel™, ProgressiveGel™ PLUS or
ProgressiveGel™ Ultima™, an Establishment Labs S.A. silicone gel proprietary
formula. All raw materials are supplied by an FDA approved silicone materials
source in the USA.

The following are the reference ranges of Establishment Labs S.A. Sterile
Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix®:
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INDICATIONS
Establishment Labs S.A. Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix®
are indicated for the following procedures in female patients:

*Breast augmentation for women of at least 18 years of age, including
previous augmentation to increase the breast size and revision surgery to
correct or improve the result of a previous breast augmentation surgery.

*Breast Reconstruction. Breast reconstruction, including previous
reconstruction to replace breast tissue that has been removed due to cancer
or trauma, or that has failed to develop properly due to a severe breast
anomaly, as well as revision surgery to correct or improve the results of a
previous breast reconstruction surgery.

CONTRAINDICATIONS
Breast augmentation with implants is contraindicated in:

*Women with existing carcinoma of the breast, without mastectomy.

*Women with advanced fibrocystic disease considered premalignant, without
accompanying subcutaneous mastectomy.

*Women with active infections.

*Women who are currently pregnant or nursing.

*Women with any disease, including uncontrolled diabetes, which is clinically
known to impact wound-healing ability.

*Women who show tissue characteristics clinically incompatible with
mammoplasty, such as tissue damage resulting from radiation, inadequate
tissue, compromised vascularity or ulceration.

*Women with any condition — or treatment — determined by the surgeon to
constitute an unjustifiable surgical risk (e.g., unstable cardiovascular disea-
se, coagulopathies, chronic pulmonary problems, etc).

WARNINGS
Care during surgical insertion and subsequent procedures:

*Do not allow sharp instruments, such as scalpels or needles, to come in
contact with the device during the implantation or other surgical procedures.
Patients should be instructed to inform other treating physicians to also
observe this warning.

*Do not immerse the implant in iodine solution. If iodine solution is used in the
pocket, make sure that it is rinsed thoroughly with deionized water so that no
residual solution remains in the pocket.

*Do not allow the implant to come in contact with cauterization devices.

+Do not alter the implant or attempt to repair or insert a damaged implant.

*Ensure that excessive force is no applied to a very small area of the shell
during insertion of the device through the incision. Instead, apply force over
as large an area of the implant as possible during insertion.

*The incision should be of appropriate length to accommodate the volume
and profile of the implant. This will reduce the potential for creating excessive
stress to the implant when inserting it. Forcing implants through too an small
opening may result in local weakening of the breast implant shell, potentially
leading to shell damage and possible implant rupture.

*Periareolar and axillary incision sites may make the insertion more difficult,
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increasing the risk of damage to the implant. Periareolar incision may
considerably reduce the possibility of future breast-feeding.

*Do not use the periumbilical approach to place the implant.

*Avoid creating wrinkles or folds in the device during the insertion. It is
recommended to run a finger around the implant before closing to make
sure the implant is flat.

*Do not place more than one implant per breast pocket.

*Do not treat capsular contracture by closed capsulotomy or forceful external
compression, which will likely produce implant damage, rupture, folds, and/
or hematoma.

*Procedures such as open capsulotomy, breast pocket revision, hematoma/
seroma aspiration, biopsy, and lumpectomy might result in damage to the
implant shell, so they must be carefully performed. Care should be taken
when re-positioning the implant during subsequent procedures to avoid
contamination of the implant. Use of excessive force during any subsequent
procedure can contribute to local weakening of the breast implant shell,
potentially leading to shell damage and possible implant rupture.

*Do not re-use or re-sterilize any product that has been previously implan-ted.
Breast implants are intended for single use only.

*Do not use microwave diathermy in patients with breast implants, as it has
been associated with tissue necrosis, skin erosion, and implant extrusion.

PRECAUTIONS

1. Specific Populations
Safety and effectiveness of breast augmentation surgery have not been
established for the following populations and/or conditions:

«Patients with autoimmune diseases (e.g., lupus, scleroderma).

«Patients whose immune system is compromised (e.g., currently receiving
immunosuppressive therapy such as steroids).

«Patients with conditions or medications that may interfere with wound healing
ability (e.g., poorly controlled diabetes, or corticosteroid therapy) or blood
clotting (e.g., concomitant Warfarin therapy).

< Patients with reduced blood supply to breast or overlying tissue.

«Patients undergoing radiation therapy.

*Women with ptotic breasts where nipples fall below the inframammary fold,
without concurrent mastopexia.

«Previous repeated contour correction failures.

«Patients with clinical diagnosis of depression or other mental health disorders,
including BDD (body dysmorphic disorder) and eating disorders. The patient
should be advised to discuss any history of mental health disorders with her
surgeon prior to surgery. Patients with a diagnosis of depression, or other
mental health disorders, should wait until stabilization of these conditions
prior to undergoing breast implantation surgery.

*There may be other patients with complicated medical histories, who
are judged to present risk factors that might interfere with the safety and
effectiveness of the breast implantation. As with any surgical procedure, the
patient’s medical history should be carefully reviewed to ensure that she is
an appropriate candidate for breast implant surgery.

2. Surgical Precautions

Preliminary product examination— Immediately before insertion, examine the
device by gently manipulating it while carefully checking for rupture, leakage
sites or particulate contamination.

Surgical technique and implant selection— There are several surgical
techniques that can be used to perform the implantation of a silicone gel-
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filled breast implant. Therefore, the surgeon is advised to use his/her clinical
judgment in choosing the procedure that is best for the patient, consistent with
this product insert. After setting realistic aesthetic goals that assure mutual
understanding between doctor and patient, the surgeon must choose from
current and accepted surgical techniques to minimize the incidence of adverse
reactions and achieve the best results.

The implant size should be consistent with the patient's chest wall dimensions,
including base width measurements, characteristics of the tissue and projection
of the implant.

Textured implants, larger implants, subglandular placement, and an insufficient
amount of tissue available to cover the implant may cause implants to be more
palpable.

Implants of larger sizes may increase the risk of complications such as extrusion,
hematoma, infection, palpable implant folds, and visible skin wrinkling.
CAUTION: Only surgeons with qualified training and certified by the corres-
ponding national medical board of their countries should use this product. The
use of this product by unqualified practitioners may result in extremely poor
aesthetic outcomes and serious adverse effects.

RELEVANT TOPICS THAT MUST BE DISCUSSED WITH THE PATIENT

Patient Counseling Information

This document and the patient information booklet must be carefully reviewed
before counseling a patient about Establishment Labs S.A. Sterile Silicone
Breast Implants Motiva Implant Matrix® and breast augmentation surgery.
Doctors must thoroughly read and understand the contents of this document
and make sure that any questions or concerns have been resolved prior to
proceeding with use of the device. Breast implantation is an elective procedure,
and the patient must understand its potential risks and benefits in order to
make an informed decision. For this reason, the patient should be instructed
to read the document called “Motiva Implant Matrix®: Information for the
Patient”. The doctor must discuss with the patient warnings, contraindications,
precautions, important factors to consider, complications, and all other aspects
of the document. The physician should inform the patient about the potential
complications and that medical management of serious complications may
include additional surgery and explantation.

Informed Consent

Each patient should be given the Establishment Labs S.A. “Motiva Implant
Matrix®: Information for the Patient” during her surgical consultation. It is the
surgeons’ responsibility to ensure this happens and it is a requirement for the
use of the device. The patient must be given enough time to read and completely
understand the information regarding the risks, benefits and recommendations
associated with silicone gel-filled breast implant surgery.

In order to document a successful informed decision process, the patient, a
witness and the surgeon should sign the “Informed Consent Document”,
which will be part of the patient’s medical file.

Some of the relevant topics patients need to be aware of when considering the
use of silicone gel-filled breast implants are:

Rupture— Breast implants can rupture when the shell develops a tear or
hole. Rupture can occur at any time after implantation, but it is more likely
to happen when the implant has been in place for a long time. Rupture of
a silicone gel-filled breast implant is most often silent (the patient does not
experience any symptoms and there are no physical signs of changes with
the implant) rather than symptomatic. Therefore, patients should be advised
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to have regular MRIs over their lifetime to screen for silent rupture even if they
are not having any apparent problems. The first MRI should be performed
at 3 years postoperatively, then regularly at 2-year intervals, and submitted
to the treating surgeon. Patients should be provided with a list of radiology
centers with experience with breast implant MRI films to scan for signs of
rupture.The importance of these MRI evaluations should be emphasized.
If rupture is noted on an MRI, the patient should be strongly encouraged to
have her implant removed.

Mammography- Patients should be advised to have routine mammogra-
phy exams performed according to their surgeon’s recommendations. The
importance of these exams should be emphasized. Patients should be
instructed to inform their examiners about the presence, type, and placement
of their implants, and to request a diagnostic mammography, rather than a
screening mammography. Breast implants may complicate the interpretation
of mammographic images by obscuring underlying breast tissue and/
or by compressing overlying tissue. Accredited mammography centers,
technicians with experience in examining patients with breast implants, and
the use of displacement techniques are needed to adequately visualize
breast tissue in the implanted breast. The current recommendations for
preoperative/screening mammograms are no different for women with breast
implants than for those women without implants. Pre and post-surgical
mammographies may be performed to determine a baseline for routine
future studies in augmentation patients.

Explantation— Implants are not lifetime devices, and there is a possibility that
patients will undergo implant removal(s), with or without replacement, over
the course of their life. When implants are explanted without replacement,
changes to the patient’s breasts may be irreversible. Complication rates are
higher following revision surgery (removal with replacement).

Reoperation— Rupture, unacceptable cosmetic outcomes (dimpling,
wrinkling, and other potentially permanent cosmetic changes of the breast)
and other complications may require additional surgeries to the patients”
breast. Patients should be advised that their risk of future complications
increases with revision surgery as compared to primary augmentation
or reconstruction surgery. For example, the risk of severe capsular
contracture doubles for both augmentation and reconstruction patients with
implant replacement compared to first time implantation. There is a risk
of an accidental compromise of implant shell integrity during reoperation,
potentially leading to product failure.

Infection— Signs of acute infection reported in association with breast
implants include edema, erythema, tenderness, pain, and fever. As with
other invasive surgeries, Toxic Shock Syndrome (TSS), a life-threatening
condition, has been reported in rare instances following breast implant
surgery. Symptoms of TSS occur suddenly and can include high fever (102°F,
38.8°C or higher), vomiting, diarrhea, sunburn-like rash, red eyes, dizziness,
lightheadedness, muscle aches and drops in blood pressure, which may
cause fainting. Patients should immediately contact their physician for
diagnosis and treatment if any of these symptoms occur.

Breast Examination Techniques— Patients should perform breast self-
examinations monthly and be shown how to distinguish the implant from
their breast tissue. The patient should not manipulate or squeeze the implant
excessively. The patient should be told that the presence of lumps, persistent
pain, swelling, hardening, or change in the implant shape could suggest
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symptomatic rupture of the implant. If the patient has any of these signs, she
should be advised to report them, and possibly have an MRI evaluation to
screen for rupture.

Lactation— Breast implant surgery may interfere with the ability to
successfully breast feed, either by reducing or eliminating milk production.
Particularly, periareolar incision may considerably reduce the possibility of
breast-feeding.

Avoiding Damage During Treatment- Patients should inform other
treating physicians of the presence of implants to minimize the risk of
damage to the implants.

Topical Medications— The patient should consult a physician or a
pharmacist before the use of topical medicines (e.g. steroids) in the breast
area.

Trauma- The patient should consult your surgeon or a physician if
you suspects any complications, in particular in the case of trauma or
compression caused, for example, by extreme massaging of the breast
region, by some sport activities or by using seat belts.

Smoking— Smoking may interfere with the healing process.

Radiation to the Breast— Establishment Labs S.A. has not tested the in
vivo effects of radiation therapy in patients who have breast implants. The
literature suggests that radiation therapy may increase the likelihood of
capsular contracture, necrosis, and implant extrusion.

Insurance Coverage— Patients should check with their insurance company
regarding coverage issues before undergoing surgery.

Mental Health and Elective Surgery— It is important that all patients
seeking an elective procedure such as breast augmentation have realistic
expectations that focus on improvement rather than perfection. Ask the
patient to openly discuss, prior to surgery, any history of depression or other
mental health disorders.

Postoperative Care:

The patient should be advised that she will likely feel tired and sore for
several days following the operation, and that her breasts may remain
swollen and sensitive to physical contact for a month or longer. She also
could experience a feeling of tightness in the breast area as the skin adjusts
to the new breast size. The patient should avoid any strenuous activities for
at least a couple of weeks but should be able to return to work within a few
days. Breast massage may also be recommended as appropriate.

Life expectancy of the breast implant:

Breast implants are not lifetime devices. However, the life expectancy of a
silicone breast implant cannot be precisely estimated, as there are many
factors beyond the manufacturer’s control that can affect the longevity of a
device. The time period varies from woman to woman. Some women could
need replacement surgery few years after the augmentation procedure while
others can have their implants intact for 10-20 years. Therefore, the life
expectancy of the implant cannot be guaranteed.

ADVERSE EVENTS
Because breast implant surgery is more often performed using general anes-
thesia, it is associated with the same risks as other invasive surgical procedures.



EN

After breast implant surgery, patients might experience swelling, hardness,
discomfort, itching, bruising, twinges and pain over the first few weeks.Potential
adverse events that may occur with silicone gel-filled breast implant surgery
include:

Capsular Contracture

Normally, capsules of collagen fibers form as an immune response around a
foreign body, such as a breast implant, tending to isolate it. Capsular contracture
occurs when the capsule tightens and squeezes the implant. This can cause
the implant to turn rigid (from slightly firm to quite hard) and the firmest ones
can cause varying degrees of discomfort, pain and palpability. In addition to
the firmness, capsular contracture can result in a deformed breast, visible
surface wrinkling and/or displacement of the implant. Detection of breast cancer
by mammography may also be more difficult. Capsular contracture may be
more common following infection, hematoma, and seroma, and the chance
of it happening may increase over time. Capsular contracture occurs more
commonly in patients undergoing revision surgery than in patients undergoing
primary implantation surgery. Capsular contracture is a risk factor for implant
rupture, and it is the most common reason for reoperation in augmentation and
reconstruction patients.

Capsular contracture is graded into 4 levels depending on its severity. Baker
Grade I: the breast is normally soft and looks natural; Baker Grade II: the breast
is a little firm but looks normal; Baker Grade IlI: the breast is firm and looks
abnormal; Baker Grade IV: the breast is hard, painful, and looks abnormal.
Patients should also be advised that additional surgery might be needed in
cases Where pain and/or firmness are severe (Baker Grades Il or IV) and that
capsular contracture may happen again after additional surgeries.

Correction of capsular contracture may require surgical removal or release of
the capsule, or removal and possible replacement of the implant itself. Closed
capsulotomy (external manipulation of the capsule in order to “pop” the tissue
capsule and open it up) used to be a common procedure for treating capsular
contracture, but most manufacturers, including Establishment Labs S.A.,
contraindicate it because it can cause implant rupture.

Rupture

Breast implants can potentially remain intact for decades in the body, but all
such devices will fail at some point.

Breast implants rupture when the shell develops a tear or hole. Rupture can
occur at any time after implantation, but it is more likely to occur the longer
the implant is in place. The following may cause implants to rupture: damage
by surgical instruments, implant stress and weakening during implantation,
age and design of the implant, submuscular rather than subglandular location,
occurrence of post-operatory hematomas or seromas, folding or wrinkling of
the implant shell, excessive force to the chest (e.g., during closed capsulotomy,
which is contraindicated), trauma, compression during mammographic imaging,
and severe capsular contracture.

Silicone gel-filled implant ruptures are most often silent. (MRI examination is
currently the best screen method for silent rupture.) This means that most of the
time neither doctor nor patient will know if the implant has a tear or hole in the
shell. This is why a first MRI is recommended after 3 years, and then at regular
intervals every 2 years thereafter,to screen for ruptures. Sometimes there are
symptoms associated with gel implant rupture, such as lumps surrounding the
implant or in the armpit, change or loss of size or shape of the breast or implant,
pain, tingling, swelling, numbness, burning, or hardening of the breast.

When MRI findings of rupture are found, or if there are signs or symptoms of
rupture, the implant should be removed, with or without replacing it. If the patient
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develops symptoms that suggest implant rupture,she should be told to have an
MRI evaluation to screen for rupture.

If rupture occurs, silicone gel may either remain within the scar tissue capsule
surrounding the implant (intracapsular rupture), move outside the capsule
(extracapsular rupture), or move beyond the breast (migrated gel). There is also
a possibility that rupture may progress from intracapsular to extracapsular and
beyond.

Below is a summary of information related to the health consequences of
implant rupture, which have not been fully established, in women who had a
variety of implant models from different manufacturers.

«Local breast complications that were associated with rupture in the literature
include breast firmness, a change in breast shape or size, and breast pain.
These symptoms are not specific to rupture and may be also expe-rienced
by women who have capsular contracture.

*There have been rare reports of gel migration to nearby tissues such as the
chest wall, armpit, or abdominal wall, and to more distant locations down the
arm or into the groin. This has led to nerve damage, granuloma formation
and/or breakdown of tissues in direct contact with the gel in a few cases.
There have been reports of silicone presence in the liver of patients with
silicone breast implants. Movement of silicone gel material to lymph nodes
in the armpit also has been reported, even in women without evidence of
rupture, leading to lymphadenopathy.

*Concerns have been raised over whether ruptured implants are associated
with the development of connective tissue or rheumatic diseases and/
or symptoms such as fatigue and fibromylagia. A number of epidemiology
studies have evaluated large populations of women with breast implants
from a variety of manufacturers and implant models. These studies do not
support an association of breast implants and rheumatic disease.

Pain

Most women undergoing augmentation or reconstruction with a mammary
implant will experience some post-operatory breast and/or chest pain. While this
pain normally recedes in most women as they heal after surgery, it can become
a chronic problem in other women.

Hematoma, migration, infection, implants that are too large, or capsular
contracture can cause chronic pain. Sudden, severe pain may be associated
with implant rupture. The surgeon should instruct the patient to immediately
report if there is significant pain or if pain persists.

Changes in Nipple and Breast Sensation

Breast surgery can result in an increased/decreased breast and/or nipple
sensiti-vity. Typically the sensation is lost after complete mastectomy where the
nipple itself is removed, and can be severely lessened by partial mastectomy.
The range of changes varies from intense sensitivity to no feeling in the nipple
or breast following surgery. While some of these changes can be temporary,
they can also be permanent, and may affect the patient's sexual response or
ability to nurse.

Infection

Infection can occur with any surgery or implant. Most infections resulting from
surgery appear within a few days to weeks after the operation. However,
infection is possible at any time after surgery. In addition, breast and nipple
piercing procedures may increase the possibility of infection. Infections in tissue
with an implant present are harder to treat than infections in tissue without an
implant. If an infection does not respond to antibiotics, the implant may have to
be removed, and another implant may be placed after the infection is resolved.
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As with other surgical procedures, toxic shock syndrome in rare instances has
been noted in women after breast implant surgery. This is a life- threatening
condition and its symptoms include sudden fever, vomiting, diarrhea, fainting,
dizziness, and/or sunburn-like rash. Patients should be instructed to contact their
doctor immediately for diagnosis and treatment if they have these symptoms.

Hematoma/Seroma

Hematoma is a collection of blood within the space around the implant, and
a seroma is a build-up of fluid around the implant. Having a hematoma and/
or seroma following surgery may result in infection and/or capsular contracture
later on. Symptoms from a hematoma or seroma may include swelling, pain, and
bruising. If a hematoma or seroma occurs, it will usually be soon after surgery.
However, they can also occur at any time after injury to the breast. While the
body absorbs small hematomas and seromas, some will require surgery,
typically involving draining, and potentially placing a surgical drain in the wound
temporarily for proper healing. A small scar can result from surgical draining.
Implant rupture also can occur from surgical draining if there is damage to the
implant during the procedure.

Breast-feeding

Although most women with breast implants who attempt nursing have success-
fully breast-fed their babies, it is not known if there are increased risks for a woman
with breast implants or if the children of women with breast implants are more
likely to have health problems. At this time, it is not known if it is possible for a small
amount of silicone to pass from the breast implant silicone shell into breast milk
during breast-feeding, or what the potential consequences might be.

A periareolar surgical approach may further increase the chance of breast-feeding
difficulties. However, the American Academy of Pediatrics has stated that there is
no reason why a woman with implants should refrain from nursing.

Calcification

Calcium deposits can form in scar tissue surrounding the implant and may cause
pain and firmness, and be visible on a mammography. These deposits must be
identified as different from calcium deposits that are a sign of breast cancer.
Additional surgery may be necessary to remove and examine calcifications.
Calcium deposits also occur in women who undergo breast reduction
procedures, in patients who have had hematoma formation, and even in the
breasts of women who have not undergone any breast surgery. The occurrence
of calcium deposits significantly increases with age.

Delayed Wound Healing

Some patients may experience a prolonged wound healing time. Smoking may
interfere with the healing process. Delayed wound healing may increase the risk
of infection, extrusion, and necrosis. Wound healing times may vary depending
on the type of surgery or incision.

Implant Extrusion

Lack of adequate tissue coverage, local trauma or infection may result in
exposure and extrusion of the implant. This has been reported with the use
of steroid drugs or after radiation therapy of breast tissue. If tissue breakdown
occurs and the implant becomes exposed, implant removal may be necessary,
which may result in additional scarring and/or loss of breast tissue.

Necrosis

Necrosis is the formation of dead tissue around the implant. This may prevent
wound healing and require surgical correction and/or implant removal.
Permanent scar deformity may occur following necrosis. Factors associated
with necrosis include infection, use of steroids in the surgical pocket, smoking,
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chemotherapy/radiation, and excessive heat or cold therapy.

Granulomas

These are benign lumps that can form when body cells surround foreign material
such as silicone. Like any lump, it should be further evaluated to rule out a
malignancy.

Breast Tissue Atrophy/Chest Wall Deformity

The pressure of the breast implant may cause the breast tissue to thin and
shrink (with increased implant visibility and palpability), potentially leading to
chest wall deformity. This can occur while implants are still in place or following
implant removal without replacement. Either of these conditions may result in
additional surgeries and/or unacceptable dimpling/creasing of the breast.

Lymphadenopathy

Literature reports associate lymphadenopathy with both intact and ruptured
silicone breast implants. One study reported that armpit lymph nodes from women
with both intact and ruptured silicone gel implants had abnormal tissue reactions,
granulomas, and the presence of silicone.These reports occurred in cases of
women who had implants from a variety of manufacturers and implant models.

Unsatisfactory Results

Unsatisfactory results such as wrinkling, asymmetry, implant displacement/
migration, incorrect size, implant palpability/visibility, scar deformity, and/or
hypertrophic scarring, may occur. Some of these results may cause discomfort.
Pre-existing asymmetry may not be entirely correctable by implant surgery.
Revision surgery could be indicated to increase patient satisfaction, but this
involves additional considerations and risks. Careful preoperative planning and
surgical technique can minimize but not always prevent unsatisfactory results.

Other Reported Conditions

There have been reports in the literature of other conditions in women with silicone
breast implants. Many of these conditions have been studied to evaluate their
potential association with breast implants. However, no causal relationship has
been established between breast implants and the conditions listed below.

Connective Tissue Disease (CTD)

Since the early 1990s, nearly a dozen comprehensive systemic reviews have
been commissioned by government health ministries in several countries to
examine the alleged links between silicone gel breast implants and systemic
diseases. A clear consensus has emerged from these independent scientific
reviews that there is no clear evidence of a causal link between the implantation
of silicone breast implants and connective tissue disease.

Cancer

Breast cancer reports in the medical literature reveal that patients with breast
implants are not at a greater risk than those without breast implants for
developing breast cancer. Some reports have suggested that breast implants
may interfere with or delay breast cancer detection by mammography and/
or biopsy; however, other reports in the medical literature indicate that breast
implants do not significantly delay breast cancer detection or adversely affect
cancer survival prognosis in implan-ted women. Some studies even suggest
lower rates of breast cancer in women with breast implants.

Neurological Disease, Signs, and Symptoms

Some women with breastimplants have experienced neurological disturbances
(e.g., visual symptoms or alterations in sensation, muscle strength, walking,
balance, thinking or memory) or diseases (e.g., multiple sclerosis) and they
believe those symptoms are related to their implants. However, there is no
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evidence in published literature of a causal relationship between breast
implants and neurological disease.

Gel Diffusion

Small quantities of silicone may diffuse through the elastomer envelope of
silicone gel-filled implants. The detection of small quantities of silicone in the
periprosthetic capsule, axillary lymph nodes and other distal regions in patients
with apparently intact gel-filled implants has been reported in the literature.
Some studies on long-term implants have suggested that gel-bleed may
contribute to the development of capsular contracture and lymphadenopathy.
On the other hand, evidence against gel-bleed being a significant contributing
factor to capsular contracture and other local complications is provided by the
fact that there are similar or lower complication rates for silicone gel-filled breast
implants than for saline-filled breast implants.

Gel Fracture

Gel fracture may occur with cohesive silicone as a result of handling during
surgery or alternatively due to the development of capsular contracture and
may result in device distortion. This can lead to both patient and surgeon
dissatisfaction with the aesthetic outcome of surgery and may require a second
procedure.

Interference with Mammography

Breast implants (especially in subglandular placement) may complicate the
interpretation of mammographic images by obscuring the underlying breast
tissue and/or by compressing overlying tissue. Despite of the fact that the pre-
sence of breast implants lessens tissue compression range during mammogra-
phy, a number of studies looking at breast cancers in women with implants
have found no significant difference in stage of disease at time of diagnosis,
and prognosis appears to be similar in implanted and non implanted patients.
Accredited mammography centers, technicians with experience in imaging
patients with breast implants, and use of displacement techniques are needed
to adequately visualize breast tissue in the implanted breast. Anterior breast
tissue is best visualized with displacement views and posterior breast tissue with
compression views. The decrease in visible area of 35% with compression views
is improved to 25% with displacement views. The current recommendations for
preoperative/screening mammograms are no different for women with breast
implants than for those women without implants.

Anaplastic Large Cell Lymphoma (ALCL) Lymphomas, including
anaplastic large T-cell ymphoma (ALCL)

According to European safety information and from the U.S. Food and Drug
Administration (FDA), as well as scientific literature, a possible association was
identified between the breast implants and the rare development of anaplastic
large cell lymphoma (ALCL), a type of non- Hodgkin's lymphoma. Women
with breast implants may have a very small, but increased risk of developing
anaplastic large cell lymphoma in an area adjacent to the implant. This specific
entity is included in the WHO 2016 classification under the terminology "BIA-
ALCL".

The U.S. Food and Drug Administration in 2011 released a safety communication
stating that women with breast implants may have a very small, but increased
risk of developing anaplastic large cell lymphoma, or ALCL, in the scar tissue or
fluid adjacent to a breast implant. ALCL is not breast cancer; it is a rare type of
cancer involving the cells of the immune system.
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Cases of ALCL in the breast have also been reported in women without breast
implants. When occurring in association with breast implants, patients were
diagnosed following symptoms such as pain, lumps, swelling, fluid accumulation,
or asymmetry. In the cases reported, ALCL was most commonly diagnosed
years after implant placement and usually located immediately surrounding the
breast implant. ALCL associated with breast implants is distinct and separate
from primary lymphoma of the breast, which has a worse prognosis and is a
majority B-cell phenotype (Domchek, 2002)". In contrast, ALCL is always a T-cell
lymphoma, and in epidemiological studies occurs at a higher rate in women with
breast implants compared to the general population (DeJong, 2008)2.

Confirmed cases of ALCL may require surgery and chemotherapy as part of
an individualized treatment plan by appropriate specialists. Women without
symptoms do not require screening or implant removal and should continue with
their normal breast health routine. The U.S. Food and Drug Administration and
other regulatory bodies have confirmed that breast implants have a reasonable
assurance of safety and efficacy.

INSTRUCTIONS FOR USE

Single Use

This product is intended to be used only in one patient for a single procedure.
DO NOT reuse explanted implants. To reuse a single-use device could expose
patients and staff to risks which outweigh the perceived benefits of using such
devices. This product is not intended to be reprocessed in any way and/or used
again, not even on the same patient. The reuse of single-use devices can affect
their safety, performance and effectiveness, exposing patients and staff to
unnecessary risk, such as infection, the inability to assure the proper cleaning
and decontamination, the presence of residues of cleaning agents, reaction to
endotoxins, exposure to other bio-hazards and/ or device failure. This practice
may also have legal implications that vary according to each jurisdiction”.

Product Traceability

The product traceability stickers, provided with each device and located within
the internal product packaging, provide product-specific information and should
be attached to the patient's chart for identification purposes. Stickers are also
available for the Device Tracking Form, the Patient ID Card and the hospital files,
if applicable. You should encourage your patient to participate in the Establishment
Labs S.A. device-tracking program, entering their implant(s) information at www.
motivaimplants.com.

This will help ensure that Establishment Labs S.A. has a record of each patient’s
contact information so that they can be contacted in the event of a recall or other
problems with the implants of which they should be made aware.

Sterile Product

Each sterile silicone breast implant is supplied in a sealed, double sterile barrier
primary package. Use standard procedures to maintain sterility during transfer of
the breast implant to the sterile field. Remove the breast implant and accessories
from their packages in an aseptic environment, using talc-free gloved hands.

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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Sterility of the implant is maintained only if the thermoform packages, including
the package seals, are intact.

DO NOT use the product if the thermoform packages or seals have been damaged.
DO NOT re-sterilize the product.

Avoid prolonged exposure to extreme storage conditions. We recommend
keeping these devices at room temperature, at atmospheric pressure, in dry
conditions and away from direct sunlight.

DO NOT implant any device that may appear to have particulate contamination,
damage, or loss of shell integrity. A sterile back-up implant must be readily
available at the time of surgery.

DO NOT implant any device that may appear to have leaks or scratches.

How to Open Sterile Product Package
DO NOT expose the breast implant to talc, sponges, towels, or other contaminants.
1.A non-sterile team member should open the outer package.
2.Remove the inner package and invert it over the sterile field, allowing the
sealed inner thermoform package to gently slide into the field.
3.Use the pull-tab to open the lid of the inner thermoform package.
4.Retrieve the breast implant and examine it for any particulate contamination,
damage, or loss of shell integrity. If satisfactory, return the breast implant to
the inner thermoform tray. At this point, you might slightly rinse the implant
with a small amount of saline to remove the static and cover the tray whit
the lid until implantation to prevent contact with airborne and surgical field
particulate contaminants.

Surgical Technique and Implant Selection

There are several surgical techniques that can be used to perform the
implantation of silicone gel-filled breast implants. Therefore, the surgeon
is advised to use his/her clinical judgment in choosing the procedure that is
best for the patient, consistent with this product insert. After setting realistic
aesthetic goals that assure mutual understanding between doctor and patient,
the surgeon must choose from current and accepted surgical techniques to
minimize the incidence of adverse reactions and achieve the best results.

The surgeon must carefully assess the implant size, projection and surface, as
well as the incision placement, pocket dissection and implant placement criteria
according to the patients’ anatomy and desired aesthetic outcomes.
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Incision Site Selection
*The periareolar incision is usually more concealed, but may considerably
reduce the possibility of future breast-feeding as compared to other incision
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sites. A periareolar incision may be associated with a higher risk of changes
in nipple sensation.

*The inframammary incision is generally less concealed than the periareolar,
but it is associated with less breast-feeding difficulties.

*The axillary incision is the least concealed of all incision sites.

*The periumbilical approach should not be used with Sterile Silicone Breast
Implants Motiva Implant Matrix® for a number of reasons, including potential
damage to the implant shell.

SUBGLANDULAR PLACEMENT SUBMUSCULAR PLACEMENT

DUAL PLANE

MAMMARY GLAND PECTORALIS MUSCLE PECTORALIS MUSCLE

Imnl. Pl Sel,

I 1

*The possible benefits of submuscular placement are that it may result in
less palpable implants, less likelihood of capsular contracture, and easier
mammogra-phies. This placement may be preferable if the patient has thin
or weakened breast tissue. However, submuscular placement is associated
with a longer surgical procedure, a more prolonged recovery period and
more pain. Also, it may make it more difficult to perform some reoperation
procedures.

*Subglandular placement may make surgery and recovery shorter, be less
painful, and provide easier access for reoperation than the submuscular
placement. However, this placement may result in more palpable implants,
greater risk of capsular contracture, ptosis and increased difficulty in ima-
ging the breast with mammography.

*Dual plane placement has been associated by some authors with the
benefits of submuscular placement with the advantages of a faster recovery
and less pain and postoperative discomfort.

During the Surgical Procedure:

«lt is advisable to have more than one size of breast implant in the operating
room at the time of surgery to allow for flexibility in determining the
appropriate size to be used.

*A backup implant should also be available.

«Insufficient pocket dissection increases the risk of rupture and incorrect
positioning of the implant. Make sure that the incision is large enough
to facilitate insertion without excessive manipulation and handling of the
device, and to avoid damage. A well-defined, dry pocket of adequate size
and symmetry must be created to allow the implant to be placed flat on a
smooth surface.

DO NOT use lubricants during placement since they increase the risk of
pocket contamination and may also affect the tissue-capsule interface.

+DO NOT damage the breast implant with sharp surgical instruments such as
needles and scalpels, blunt instruments such as clamps and forceps, or by
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over-handling and manipulation during introduction into the surgical pocket.
+DO NOT use excessive force during breast implant placement.
*DO NOT manipulate the implant for radial expansion, compression or
dissection of the pocket.
+DO NOT use more than one implant per breast pocket.

ing Hemostasis/Avoiding Fluid Accumulation

The risk of postoperative hematoma and seroma may be reduced by carefully
handling the hemostasis during surgery, and possibly also by postoperative
use of a closed drainage system. Persistent or excessive bleeding must be
controlled before implantation.

Any postoperative evacuation of hematoma or seroma must be conducted with
care to avoid contamination of or damage to the breast implant.

Instructions and precautions for removal

Among the most common reasons for breast implant removal are complications
such as capsular contracture, suspected rupture and implant malposition, as
well as the patient’s desire to change the implant size or shape. The surgeon is
advised to use his/her clinical judgment in choosing from current and accepted
breast implants removal and replacement surgical techniques to minimize the
incidence of adverse reactions and achieve the best results for the patient.

SPECIFIC INSTRUCTIONS FOR USE

APPLICABLE TO BREAST IMPLANTS CONTAINING A
MICROTRANSPONDER

Description

Breast implants containing a microtransponder include a miniaturized,
implantable, radio frequency identification device (RFID), which is placed in
the breast implant filler material. Scanners to scan and read the information
in the microtransponders are purchased separately. The microtransponder is
a passive device that contains an electronic circuit that is activated externally
by a low-power electromagnetic field, emitted by a handheld battery powered
scanner. The microtransponder is used to store an electronic unique device
identification number (Qid™). The ESN number is used by patient-approved
physicians and other health professionals, to access a database that will provide
the implanted device specific information and other information provided by the
patient.

Indications

The microtransponder is indicated for use as a miniature, implantable microchip
that is inserted into the breast implant. The microtransponder in the breast
implant provides the patient a unique identification number that may be used
to access a database containing the breast implant information (serial and lot
numbers; reference number; volume, size and projection, model, surface type,
manufacturing date, etc.) and any other information that may be supplied by
the patient or the physician in relation to the surgical procedure or the patient
condition.

Contraindications

Breast implants containing a microtransponder should not be used in patients
known to have allergies or sensitivity to the composition of the microtransponder
(USP Type lll glass).

Precautions
MRI Compatible. Patients with the breast implants containing a microtransponder
may safely undergo MRI diagnostics in up to 3 Tesla cylindrical systems. See
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section below: INSTRUCTIONS FOR PATIENTS UNDERGOING MRI for
detailed instructions.

Instructions For Patients Undergoing MRI

The patient should be monitored continuously throughout the MRI procedure
using visual and audio means (e.g. intercom system). Instruct the patient to
alert the MRI system operator of any unusual sensations or problems so
that, if necessary, the MRI system operator can immediately terminate the
procedure. Provide the patient with a means to alert the MRI system of any
unusual sensations or problems. Do not perform the MRI if the patient is
sedated, anesthetized, confused, or otherwise unable to communicate with the
MRI system operator. Establishment Labs S.A. Sterile Silicone Breast Implants
Motiva Implant Matrix® are MRI conditional.

Patients should be advised to have regular MRIs over their lifetime to screen for
silent rupture even if they are not having any apparent problems. As mentioned
before, it is advised to have the first MRI 3 years postoperatively, then regularly
at 2-year intervals. The patient implanted with Sterile Silicone Breast Implants
can undergo MRI scan under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3 -Tesla only.
*Maximum spatial gradient magnetic field of 4.000-gauss/cm (40-T/m).
*Maximum MR system reported, whole body average specific absorption rate
(SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the
First Control Operating Mode.
+Under the scan defined conditions, the Motiva Implant Matrix® Breast Implant
with Qid™ is expected to produce a maximum temperature rise of 3.0°C after
15 minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the magnetically induced displacement force and
magnetically induced torque were tested and no clinically significant
displacement or torque was detected. It is important to note that Motiva
Implants® with Q Inside Safety Technology™ (Qid™) contain a ferrite component
in the microtransponder that provides unique device identification data through
an external reader. This microtransponder may create an imaging void during
breast implant MRI (known as artifact effect) that can block visualization of a
small area near the Qid™. In non-clinical testing, the image artifact caused by
Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® breast implants with Qid™
extends approximately 15 mm from this implant when imaged using a gradient
echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

In selected cases, the following imaging techniques can be used as an
alternative to better visualize the region affected by the implant Qid™:
«Ultrasound.
«Tomosynthese.
*Digital compression mammogram.
*Subtraction contrast Mammography.
«Scintimammography.

Additional Instructions For Use
Additional Directions for Use for breast implants which include a microtransponder:
«Verify the microtransponder in the implant before opening the sterile barriers,
using the corresponding scanner, if available.
*Re-verify the microtransponder in the implant after implantation using the
corresponding scanner, if available.

Caution
If the breast area is subsequently subjected to physical trauma as a result of
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accident or injury, the patient shall consult her physician to ensure that the
microtransponder is properly functioning. If for any reason the microtransponder
would stop being scannable by the appropriate scanner, this sole situation will
not impair the breast implant to continue fuffilling its function appropriately and
does not constitute a complication.

SPECIFIC INSTRUCTIONS FOR USE

APPLICABLE TO BREAST IMPLANTS CONTAINING RADIOPAQUE
ORIENTATION MARKS

Description

Breast implants containing radiopaque orientation mark include one or several
marks, such as dots, lines or tees made out of radiopaque material to identified
potential rotation of the device after implantation during MRI procedure.
Radiopaque orientation marks are available is some Motiva Implant Matrix®
product lines and are specifically a tool for the physician.

The physician is responsible for deciding whether the result of the breast implant
rotation detected during MRI procedure after implantation, if any, is greatly
enough to justify reaccommodate the breast implant, an explantation of the
device or a replacement.

Indications

The radiopaque orientation marks are indicated for detection of breast implant
rotation during MRI procedure. The physician is responsible for deciding
whether the result of the breast implant rotation detected during MRI procedure
after implantation, if any, is greatly enough to justify reaccommodate the breast
implant, an explantation of the device or a replacement.

Contraindications
No contraindications are available at the moment.

Precautions

MRI Compatible.

Radiopaque marks may not be seen during other equivalent procedures.
Radiopaque marks may be confused with tissue nodules. Always verify the
specific type of mark in the device before analyzing the MRI results to avoid
confusion and misleading decisions.

Caution

Radiopaque marks may be confused with tissue nodules. Always verify the
specific type of mark in the device before analyzing the MRI results to avoid
confusion and misleading decisions.

DEVICE TRACKING

Silicone gelfilled breast implants are subject to Device Tracking. Compliance
with this requirement is mandatory. This means that it is required to report to
Establishment Labs S.A., either directly or through a representative, the lot and
serial numbers of the device(s) implanted in a patient, the date of her surgery,
her ID number, her personal contact information, and information relating to the
surgeon’s practice. This information will be recorded on a Device Tracking Form
supplied by Establishment Labs S.A. with each silicone gel-filled breast implant.
Establishment Labs S.A. strongly recommends that all patients receiving silicone
gelfilled breast implants participate in the Establishment Labs S.A. device-
tracking program, entering their implant information at www.motivaimplants.
com/#implantRegistration. This will help ensure that Establishment Labs S.A.
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has a record of each patient’s contact information so that they can be contacted
in the event of a recall or other problems with the implants of which they should
be made aware.

PROCEDURE RECORDING AND DEVICE ID CARD

Each breast implant is supplied with five Patient Record Labels showing the
re-ference number, lot number, serial number, side (left or right), and volume of
the implant. Patient Record Labels are located on the internal product packaging
attached to the main label. To complete the Patient ID Card, adhere one Patient
Record Label for each implant on the back of each patient’s ID Card. Another
label should be affixed to the patient’s chart. A third label should be attached to
the practitioner’s records and the fourth label is provided for hospital records
when applicable. A spare label is also provided. If a Patient Record Label is
unavailable, the appropriate information may be copied by hand from the device
label.

PATIENT ID CARD

Every patient must have a record of her surgical procedure in case of future
consultations or additional surgeries. Each implant is provided with a Patient ID
card, which must be given to the patient for personal reference. Apart from the
information stated on the Record Labels that should be affixed to the back of
the card, the Patient ID card includes the patient's name, position of the implant
(submuscular, subglandular, dual plane, other), date of implantation and name
of the treating surgeon.

INFORMATION ON EXPECTED LIFETIME

In practice, it is not possible to predict accurately the actual lifetime of an
individual implant. It is well understood that several factors are beyond the
control of the manufacture. These factors might have a significant effect on
the lifetime of an individual device. The factors include the actual implantation
procedure, the anatomy and state of health of the patient, the behavior and
activities (for example sporting activities), as well predictable and unpredictable
external mechanical influences.

REPORTING AND DEVICE RETRIEVAL EFFORTS

In the event of an explantation, the reason for explantation should be reported
on the Establishment Labs S.A. Incident Report Form and the explanted device
returned to the local Establishment Labs S.A. representative. In case there is
no local representative available, report directly at Establishment Labs S.A.
Zona Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela, Costa Rica; Phone: +506
2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 or customerservice@establishmentlabs.
com.

The explanted device must be decontaminated and properly packaged before returning
it according to the Establishment Labs S.A. Explanted Implants Return Protocol. In
case local health codes do not allow for the implant to be returned, please contact us
directly at customerservice@establishmentlabs.com for specific instructions.

PRODUCT EVALUATION

Establishment Labs S.A. requires that any complications resulting from the use
of this device be brought to the immediate attention of the company thorugh the
Motiva Implant Matrix® Incident Report Form addressed to Establishment Labs
S.A. Zona Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela, Costa Rica; Phone: +506
2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 or customerservice@establishmentlabs.com.
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RETURNED GOODS POLICY

Product returns should be handled through the local Establishment Labs
S.A. representative. In case there is no local representative available, report
directly at Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol. Distrito San José
de Alajuela, Costa Rica; Phone: +506 2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 or
customerservice@establishmentlabs.com.

All package seals must be intact for goods to be eligible for return. Returned
products may be subject to a restocking charge. For more information, please
contact the local Establishment Labs S.A. representative.

ESTABLISHMENT LABS S.A. ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®
LIMITED WARRANTY, LIMITATION OF LIABILITY, AND DISCLAIMER OF
OTHER WARRANTIES

The complete terms, conditions and limitations of the Establishment Labs
S.A. Always Confident Warranty® can be reviewed in the website www.
motivaimplants.com or can be provided by the local Establishment Labs S.A.
representative. No warranty or program of Establishment Labs S.A. covers any
costs, fees or expenses related to any medical treatment and/or the surgical
replacement of the implants. Establishment Labs S.A. warrants that this product
is free of manufacture defects at the time of its shipment. Establishment Labs
S.A. shall not be responsible for any incidental or consequential loss, damage or
expenses directly or indirectly arising from the use of this product. Establishment
Labs S.A’s sole responsibility in the event that Establishment Labs S.A.
determines the product was defective when shipped by Establishment Labs
S.A,, shall be the replacement of the product. Establishment Labs S.A assumes
no further liability. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law, or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability,
suitability for use or performance.
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MANUFACTURER

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Phone: +506 2434-2400 Fax: +506
2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

EUROPEAN REPRESENTATIVE
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
Phone: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132

= Quantity
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Instrucciones de uso

Implantes Mamarios Estériles de Silicona
Motiva Implant Matrix®

Establishment Labs S.A.

INTRODUCCION

El objetivo de este prospecto es proporcionar una idea general de la informacion
esencial sobre los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Motiva Implant
Matrix® de Establishment Labs S.A. Este prospecto contiene la descripcion
del dispositivo, indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias,
precauciones, temas de relevancia que se deben discutir con la paciente,
eventos adversos, informacion sobre otras condiciones, politica de devolucién
del producto, evaluacién del producto, garantia e informacion médica del
dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A. son dispositivos de aumento/ reconstrucciéon mamaria
con una membrana de capas reticuladas sucesivas de elastémero de silicona,
con tecnologia de barrera de baja difusion, que le confiere a los implantes
su elasticidad e integridad. Todos los implantes estdn compuestos de las
membranas mencionadas, un parche, y relleno de gel de silicona. La membrana
esté rellena de ProgressiveGel™, ProgressiveGel™ PLUS o ProgressiveGel™
Ultima™, un gel de silicona Unico de Establishment Labs S.A.. Todas las
materias primas son suministradas por un proveedor de materiales de silicona
de grado médico aprobado por la FDA [Administracion de Alimentos y Drogas
por su siglas en inglés] de los EE. UU.

Los siguientes son los rangos de referencias de los Implantes Mamarios
Estériles de Silicona Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs S.A.:
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INDICACIONES

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Motiva Implant Matrix® de
Establishment Labs S.A. se indican para los siguientes procedimientos en
pacientes femeninas:

*Aumento mamario en mujeres de al menos 18 afos de edad, ncluyen-do
el aumento primario para incrementar el tamafio de las mamas vy la cirugia
de revisién para corregir o mejorar el resultado de una cirugia anterior de
aumento mamario.

*Reconstruccion mamaria, incluyendo la reconstruccion primaria para
sustituir el tejido mamario que haya sido extirpado debido a cancer o trauma,
o que no se haya desarrollado correctamente debido a una anomalia de
mama grave, asi como cirugia de revision para corregir o mejorar los
resultados de una cirugia de reconstruccion mamaria previa.

CONTRAINDICACIONES
Se contraindica el aumento mamario mediante implantes en:

*Mujeres con carcinoma mamario existente y sin mastectomia.

*Mujeres con enfermedad fibroquistica avanzada y considerada premaligna,
sin mastectomia subcutanea concomitante.

*Mujeres con infecciones activas.

*Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

*Mujeres con alguna enfermedad, incluyendo diabetes no controlada, que
sea clinicamente conocida por afectar la cicatrizacion.

*Mujeres que muestran caracteristicas tisulares clinicamente incompatibles
con la mamoplastia, como el dafio tisular por radiacion, tejido inadecuado,
vascularidad comprometida o ulceracion.

*Mujeres con alguna condicién — o tratamiento— que a criterio del cirujano
constituya un riesgo quirdrgico injustificado (p.ej.: enfermedad cardiovascular
inestable, coagulopatias, problemas pulmonares crénicos, etc.).

ADVERTENCIAS
Durante la insercion quirdrgica y en los procedimientos posteriores deben
tenerse los siguientes cuidados:

*No permita que instrumentos agudos, como escalpelos o agujas, entren en
contacto con el dispositivo durante la implantacion u otros procedi-mientos
quirdrgicos. Se debe instruir a las pacientes que informen a sus otros
médicos para que también observen esta advertencia.

*No sumerja el implante en solucién yodada durante la implantacion. Si se
usa una solucién yodada en el bolsillo quirdrgico asegulrese que éste sea
enjuagado a fondo con agua desionizada, de modo que no quede ningln
residuo de la solucion en el bolsillo.

*No permita que el implante entre en contacto con instrumentos de
cauterizacion.

*No modifique el implante, no intente repararlo ni inserte un implante dafiado.

*Asegurese, durante la insercién del dispositivo, que no se aplique fuerza
excesiva sobre un area muy pequefia de la membrana a través de la
incisién. En cambio, cuando inserte el implante aplique la fuerza sobre un
area del implante tan extensa como sea posible.

«La incision debe ser de la longitud adecuada para alojar el volumen y el
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perfil del implante. Esto reducira la posibilidad de tensionar excesivamente el
implante durante la insercion. El forzamiento del implante por una pequefia
abertura puede causar el debilitamiento local de la membrana del implante
mamario, y potencialmente provocar un dafio en la membrana y una posible
ruptura del implante.

«La incisién periareolar y axilar pueden dificultar la introduccién y aumentar
el riesgo de dafar el implante. La incision periareolar puede reducir
considerablemente la posibilidad de lactancia en el futuro.

*No use la técnica periumbilical para implantar el dispositivo.

*Evite la formacién de arrugas o pliegues en el dispositivo durante la
insercion. Se le recomienda recorrer con el dedo el contorno del implante
antes de cerrar para asegurarse que el implante esté liso.

*No inserte mas de un implante por bolsillo quirtrgico.

*No trate la contractura capsular con capsulotomia cerrada o compresion
externa con forzamiento por que esto probablemente producira dafio en el
implante, ruptura, pliegues, y/o hematoma.

*Los procedimientos tales como la capsulotomia abierta, revisién de bolsillo
quirdrgico, aspiraciéon de seroma y/o hematoma, biopsia, y lumpectomia
podrian dafiar la membrana del implante, por lo que se deben ejecutar
con sumo cuidado. Se debe tener precaucion al reubicar el implante en
procedimientos posteriores para evitar la contaminacién del mismo. El uso
de una fuerza excesiva durante cualquier procedimiento posterior puede
ocasionar un debilitamiento local de la membrana del implante mamario,
y potencialmente dafar la membrana y provocar la posible ruptura del
implante.

*No reutilice ni esterilice ningin producto que haya sido implantado
anteriormente. Los implantes mamarios se fabrican para ser utilizados una
sola vez.

*No aplique diatermia por microondas a pacientes con implantes mamarios
porque se ha relacionado esta terapia con necrosis tisular, erosién cutanea,
y extrusion del implante.

PRECAUCIONES

1. Poblaciones Especificas
No se ha determinado la seguridad y la eficacia de la cirugia de aumento
mamario en las siguientes poblaciones y/o condiciones:

«Pacientes con enfermedades autoinmunes (p.ej.: lupus, esclerodermia).

«Pacientes cuyo sistema inmunolégico estd comprometido (p.ej.: pacientes
que reciben tratamiento inmunosupresor, como esteroides).

*Pacientes con condiciones o tratamientos medicamentosos que podrian
interferir con la cicatrizacion (p.ej.: diabetes mal controlada o tratamiento
con corticosteroides) o con la coagulacion sanguinea (p.ej.: tratamiento
concomitante con warfarina).

«Pacientes con insuficiente suministro de sangre a la mama o al tejido
suprayacente.

*Pacientes que reciben radioterapia.

*Mujeres con ptosis mamaria en la que los pezones caen debajo de la linea
inframamaria, sin mastopexia concomitante.

*Fracasos previos y repetidos en la correccion del contorno corporal.

*Pacientes con diagndstico clinico de depresién u otros trastornos de salud
mental, incluyendo TDC (trastorno dismorfico corporal) y trastornos de la
alimentacion. Se debe aconsejar a la paciente que discuta su historia de
trastornos de salud mental con el cirujano antes de la cirugia. Las pacientes
con diagnostico de depresion u otros trastornos de salud mental deben
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esperar hasta que estas condiciones se estabilicen antes de some-terse a la
cirugia de implante mamario.

*Podria haber otras pacientes con historias médicas complicadas, quienes, se
considera, presentarian factores de riesgo que interferirian con la seguridad
y la eficacia del implante mamario. Como con cualquier procedimiento
quirdrgico, se debe examinar detenidamente la historia clinica de la paciente
para asegurar que es una candidata apropiada para la cirugia de implante
mamario.

2. Precauciones Quirurgicas

Evaluacion preliminar del producto— Inmediatamente antes de la insercién,
examine el dispositivo manipulandolo con cuidado; detecte si tiene rupturas,
sitios de fuga de liquido o contaminacion particulada.

Eleccion de la técnica quirdrgica y del implante— Hay varias técnicas
quirdrgicas que se pueden usar para implantar un implante mamario de gel
de silicona. Por lo tanto, se aconseja al cirujano que use su criterio médico en
la eleccion del procedimiento que sea mejor para la paciente, de acuerdo con
este prospecto del producto. Después de definir objetivos estéticos realistas
que aseguren el entendimiento mutuo entre médico y paciente, el cirujano debe
elegir entre las técnicas quirirgicas vigentes y aceptadas para minimizar la
ocurrencia de reacciones adversas y lograr los mejores resultados.

El tamafio del implante deber estar de acuerdo con las dimensiones de la pared
toracica de la paciente, incluyendo la anchura de la base, caracteristicas del
tejido y proyeccién del implante.

Los implantes texturizados, los implantes mas grandes, la implantacion
subglandular, y una insuficiente cantidad de tejido disponible para recubrir el
implante pueden hacer que los implantes sean mas palpables.

Los implantes de tamafios mas grandes pueden aumentar el riesgo de
complicaciones tales como la extrusiéon, hematoma, infeccién, pliegues
palpables en el implante y rugosidades cutaneas visibles.

PRECAUCION: Sélo cirujanos con formacién calificada y certificados por el
consejo médico nacional correspondiente de sus paises deben utilizar este
producto. El uso de este producto por médicos no calificados puede causar
resultados estéticos muy pobres y efectos adversos serios.

TEMAS DE RELEVANCIA QUE SE DEBEN DISCUTIR CON LA PACIENTE

Informacioén de Asesoramiento a la Paciente

Este documento y el folleto de informacion a la paciente se deben examinar
detenidamente antes de asesorar a una paciente sobre los Implantes
Mamarios Estériles de Silicona Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs
S.A. y la cirugia de aumento mamario. Los médicos deben leer y entender
completamente los puntos contenidos en este documento y asegurarse que toda
pregunta o preocupacion haya sido resuelta antes de proceder con el uso del
dispositivo. La cirugia de aumento mamario con implantes es un procedi-miento
optativo y la paciente debe comprender sus riesgos potenciales y ventajas
a fin de tomar una decision basada en informacion. Por esta razén se debe
instruir a la paciente que lea el documento llamado “Motiva Implant Matrix®:
Informacion para la paciente”. El cirujano debe discutir con la paciente
las advertencias, contraindicaciones, precauciones, factores importantes a
considerar, complicaciones, y todos los otros aspectos del documento. El
médico debe informar a la paciente las complicaciones potenciales y que el
tratamiento médico de complicaciones serias podria incluir la cirugia adicional
y la extraccién del implante.
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Consentimiento Informado

Se debe entregar a cada paciente el documento “Motiva Implant Matrix®:
Informacién para la paciente” de Establishment Labs S.A. durante la
visita de planificacién. Esto es una exigencia para el uso del dispositivo
y es responsabilidad de los cirujanos asegurar que la paciente reciba el
documento. Se debe dar a la paciente tiempo suficiente para que lea y
comprenda completamente la informacién relativa a los riesgos, ventajas y
recomendaciones asociadas con la cirugia de implante mamario relleno de gel
de silicona.

A fin de documentar un proceso de decision exitoso, basado en informacion,
la paciente, un testigo y el cirujano deben firmar el “Documento de
Consentimiento Informado”, que serad parte del expediente médico de la
paciente. Algunos de los temas importantes de los cuales las pacientes tienen
que ser cons-cientes al considerar el uso de implantes mamarios rellenos de
gel de silicona son:

Ruptura- Los implantes mamarios pueden romperse cuando se produce un
desgarro o agujero en la membrana. La ruptura puede ocurrir en cualquier
momento después de la implantacién, pero es mas probable que ocurra
cuando el implante ha estado colocado durante mucho tiempo. Lo mas
frecuente es que la ruptura del implante mamario de silicona sea silenciosa
(la paciente no experimenta ninguin sintoma y no hay ningun signo fisico de
cambios en el implante) mas que sintomatica. Por lo tanto, se debe aconsejar
a las pacientes que se sometan a pruebas de imagenes por resonancia
magnética (IRM) a lo largo de su vida para detectar la ruptura silenciosa,
aun si no tienen ningun problema aparente. La primera IRM se debe realizar
a los 3 afios de la cirugia; las siguientes se deben realizar con regularidad
a intervalos de 2 afios. Se deben enviar las IRM al cirujano tratante. Es
importante entregar a las pacientes una lista de los centros radiolégicos con
experiencia en IRM de implante mamario para escanear signos de ruptura.
La importancia de las evaluaciones por IRM debe ser enfatizada. Si en una
IRM se detecta ruptura se debe recomendar enérgicamente a la paciente la
extraccion del implante.

Mamografia— Se debe aconsejar a las pacientes la mamografia de rutina
de acuerdo con las recomendaciones de su cirujano. La importancia de
estos examenes debe ser enfatizada. Se debe indicar a las pacientes
que informen a los examinadores sobre la presencia, tipo, y posicién de
los implantes, y soliciten una mamografia de diagndstico en lugar de una
mamografia de evaluacion. Los implantes mamarios pueden complicar
la interpretacion de imagenes mamograficas por oscurecimiento del
tejido mamario subyacente y/o compresion del tejido suprayacente. Para
visualizar adecuadamente el tejido mamario en mamas con implante se
necesitan centros de mamografia acreditados, técnicos con experiencia en
el examen de pacientes con implantes mamarios y el uso de técnicas de
desplazamiento. Las recomendaciones actuales en cuanto a mamogramas
preoperatorios y de evaluacion no son diferentes para las mujeres con
implantes mamarios que para mujeres sin implantes. Se pueden realizar
mamografias prequirtrgicas y postquirirgicas para determinar una linea de
base para futuros estudios de rutina en pacientes con aumento mamario.

Extraccion— Los implantes no son dispositivos para toda la vida; existe
la posibilidad que las pacientes se sometan en el curso de la vida a la
extraccion del implante con o sin reemplazo. Cuando se extraen los
implantes y no se reemplazan los cambios en las mamas de la paciente
pueden ser irre-versibles. Las tasas de complicaciones posteriores a la
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cirugia de revisiéon son mas altas (extraccion con reemplazo).

Reoperacion— La ruptura, resultados estéticos inaceptables (depresiones,
arrugas, y otros cambios cosméticos de la mama potencialmente
permanentes) y otras complicaciones podrian requerir cirugias mamarias
adicionales. Se debe informar a las pacientes sobre el riesgo de que las
complicaciones futuras aumenten con la cirugia de revisiéon en comparacion
con la cirugia primaria de aumento o con la cirugia de reconstruccién. Por
ejemplo, el riesgo de contractura capsular grave es doble en las pacientes
de aumento mamario o de reconstruccion mamaria con reemplazo de
implante en comparacion con la implantaciéon de primera vez. Existe el
riesgo de un compromiso accidental de la integridad de la membrana del
implante durante la nueva operacién que potencialmente conduciria a la
pérdida de funcién del producto.

Infeccion— Entre los signos de infeccién aguda reportados, relacionados
con los implantes mamarios, se cuentan edema, eritema, sensibilidad,
dolor y fiebre. Como con otras cirugias invasivas, el sindrome de shock
toxico (TSS por sus siglas en inglés), una condicion que pone en peligro la
vida, ha sido reportado en casos raros posteriores a la cirugia de implante
mamario. Los sintomas del TSS aparecen repentinamente y pueden
incluir fiebre alta (102°F, 38.8°C o mas alta), vémito, diarrea, erupciones
similares a quemaduras solares, enrojecimiento ocular, mareo, aturdimiento,
dolores musculares y caida de la presion arterial, que puede causar
un desvanecimiento. Si alguno de estos sintomas ocurre las pacientes
deben contactar inmediatamente con su médico para recibir diagndstico
y tratamiento.

Técnicas de Examen Mamario— Las pacientes deben autoexaminarse
una vez al mes. Se les debe ensefiar como distinguir el implante del
tejido mamario. La paciente no debe manipular o apretar el implante
excesivamente. Se debe decir a la paciente que la presencia de nddulos,
dolor persistente, inflamacién, endurecimiento o cambios en la forma del
implante podrian sugerir la ruptura sintomatica del implante. Se debe
aconsejar a la paciente que si presenta alguno de estos signos o sintomas lo
reporte y que posiblemente se realice una evaluacion de IRM para detectar
una posible ruptura.

Lactancia— La cirugia de implante mamario podria interferir con una buena
lactancia, reduciendo o eliminando la produccion de leche. En particular,
la incision periareolar podria reducir considerablemente la posibilidad de
lactancia.

Evitar el Dafio Durante el Tratamiento— Las pacientes que estén en
tratamiento con otros médicos deben informar a éstos acerca de la pre-
sencia de implantes para minimizar el riesgo de dafio a los mismos.

Medicamento Toépicos— El paciente debe consultar a un médico o
un farmacéutico antes de usar medicamentos topicos (por ejemplo,
esteroides) en el area del pecho.

Trauma- El paciente debe consultar a su cirujano o un médico si
sospecha cualquier complicacion, en particular en el caso de un
traumatismo o compresion causada, por ejemplo, mediante masaje
extremo en la region de la mama, por alguna actividad de deporte o
mediante el uso de cinturones de seguridad.

El Fumado- puede interferir con el proceso de cicatrizacion.
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Terapia de Radiacion- Establishment Labs S.A. no ha probado los efectos
in vivo de la radioterapia en pacientes portadoras de implantes mamarios.
La literatura sugiere que la radioterapia podria aumentar la probabilidad de
contractura capsular, necrosis y extrusion del implante.

Cobertura de Seguros— Las pacientes deben verificar con su compafiia de
seguros los asuntos de cobertura antes de someterse a la cirugia.

Salud Mental y Cirugia Optativa— Es importante que todas las pacientes
que buscan un procedimiento optativo, tal como el aumento mamario,
tengan expectativas realistas focalizadas en la mejora mas que en la
perfeccion. Pida a la paciente que discuta abiertamente, antes de la cirugia,
cualquier historia de depresion u otros trastornos de salud mental.

Cuidado Postoperatorio:

Se debe advertir a la paciente que probablemente se sentira cansada y con
dolor durante varios dias después de la operacion, y que las mamas pueden
permanecer inflamadas y sensibles al contacto fisico durante un mes o
mas tiempo. Ella también podria tener una sensacion de tirantez en el area
mamaria mientras la piel se ajusta al nuevo tamafio de mama. La paciente
debe evitar toda actividad fatigante al menos por unas dos semanas, pero
debe poder volver a trabajar en pocos dias. También se puede recomendar
el masaje de la zona mamaria si es apropiado.

Expectativa de vida de los implantes:

Los implantes mamarios no duran toda la vida. No es posible determinar con
precision la expectativa de vida de un implante de silicona ni garantizarla
ya que hay muchos factores ajenos al control del fabricante que pueden
condicionarla. Su duracién varia de mujer a mujer. En algunos casos, es
necesario realizar una operacion de reemplazo transcurridos unos pocos
afios. En otros, los implantes se mantienen intactos entre 10 y 20 afios.

EVENTOS ADVERSOS

Como la cirugia de implante mamario se realiza mas a menudo usando
anestesia general, esta asociada a los mismos riesgos que otros procedimientos
quirtrgicos invasivos. Después de la cirugia de implante de mama, las
pacientes podrian experimentar inflamacién, dureza, incomodidad, prurito,
equimosis, punzadas y dolor durante las primeras semanas. Entre los eventos
adversos potenciales que podrian ocurrir con el implante mamario relleno de
gel de silicona se cuentan:

Contractura Capsular

Normalmente, se forman capsulas de fibras de colageno como una respuesta
inmunoldgica alrededor de un cuerpo extrafio, como lo es un implante mamario,
tendiendo a aislarlo. La contractura capsular ocurre cuando la capsula se
contrae y comprime el implante. Esto puede provocar la rigidez del implante
(de ligeramente firme a completamente duro); los mas rigidos pueden causar
grados variados de incomodidad, dolor y palpabilidad. Ademas de la rigidez,
la contractura capsular puede deformar la mama, causar arrugas visibles en
la superficie y/o desplazamiento del implante. La deteccion del cancer de
mama mediante mamografia también puede ser mas dificil. La contractura
capsular puede ser mas comun después de infeccion, hematoma y seroma,
y la posibilidad de ocurrencia puede aumentar con el tiempo. La contractura
capsular ocurre mas comunmente en pacientes que se someten a cirugia de
revision que en pacientes que se someten a cirugia de implantacién primaria.
La contractura capsular es un factor de riesgo de ruptura del implante y es la
causa mas comun de reope-racion en pacientes de reconstruccion y aumento
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mamarios.

Se clasifica la contractura capsular en cuatro niveles segun su gravedad. Grado
| de Baker: la mama normalmente esta blanda y tiene apariencia natural; Grado
Il de Baker: mama con ligero endurecimiento y apariencia normal; Grado Il de
Baker: mama endurecida con apariencia anormal; Grado de IV de Baker: mama
endurecida, con dolor y apariencia anormal. También se debe advertir a las
pacientes que podria ser necesaria la cirugia adicional en los casos en que el
dolor y/o la dureza sean severos (Grados Ill ¢ IV de Baker) y que la contractura
capsular puede ocurrir otra vez después de las cirugias adicionales.

La correccion de la contractura capsular puede requerir la extraccién quirtrgica
o la liberacion de la capsula, o la extraccion y posiblemente el reemplazo
del implante mismo. La capsulotomia cerrada (la manipulacién externa de
la capsula a fin “de hacer explotar” la capsula tisular y abrirla) solia ser un
procedimiento comun para tratar la contractura capsular pero la mayoria de
los fabricantes, incluyendo Establishment Labs S.A., la contraindican porque
puede causar ruptura del implante.

Ruptura

Los implantes mamarios pueden permanecer potencialmente intactos durante
décadas en el cuerpo pero todos estos dispositivos fallan en algin momento.
Los implantes mamarios se rompen cuando se produce una rasgadura o
agujero en la membrana. La ruptura puede ocurrir en cualquier momento
después de la implantacién pero es mas probable que ocurra cuando el
implante lleva emplazado un periodo de tiempo mas extenso. Los siguientes
eventos pueden provocar la ruptura del implante: dafio ocasionado por
instrumentos quirdrgicos; tensién y debilitamiento del implante durante la
implantacion; antigliedad y disefio del implante; posicién submuscular en lugar
de la subglandular; hematomas o seromas postoperatorios; pliegues o arrugas
en la membrana del implante; fuerza excesiva en el térax (p.ej.: durante la
capsulotomia cerrada, la cual esta contraindicada); trauma; compresion durante
la toma de la mamografia y contractura capsular grave.

A menudo la ruptura de los implantes rellenos de gel de silicona es silenciosa.
(La IRM es actualmente el mejor método para detectar la ruptura silenciosa.)
Esto significa que casi nunca ni el médico ni la paciente han de saber si el
implante tiene una rasgadura o agujero en la membrana. Este es el motivo por
el cual se recomienda una primera IRM 3 afios después de la cirugia y cada
2 afios a partir de entonces para descartar la presencia de ruptura. A veces
hay sintomas asociados con la ruptura del implante de gel de silicona, como
nédulos que rodean el implante o la axila, cambio o disminucién del tamafio o
forma del implante mamario, dolor, hormigueo, inflamacién, entumecimiento,
ardor, o endurecimiento de la mama.

Cuando la IRM muestra evidencia de ruptura, o si hay signos o sintomas de
ruptura, el implante debe ser extraido, con o sin reemplazo. Si en la paciente
aparecen sintomas que indican la ruptura del implante se le debe recomendar
firmemente que se someta a una IRM para confirmar el diagndstico.

Si ocurre una ruptura, el gel de silicona puede permanecer dentro de la capsula
de tejido cicatricial que rodea al implante (ruptura intracapsular), salir de la
capsula (ruptura extracapsular) o incluso puede diseminarse mas alla de las
mamas (migracion de gel). Existe también la posibilidad de que la ruptura pase
de ser intracapsular a extracapsular.

A continuacion se presenta un resumen de la informacion relacionada con
las consecuencias que tendria para la salud la ruptura de los implantes
mamarios, las cuales no se han establecido compl t, Estos reportes
corresponden a mujeres portadoras de implantes de diversos fabricantes y
modelos:
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*Entre las complicaciones mamarias locales relacionadas con la ruptura y
mencionadas en la literatura se encuentran: endurecimiento, cambio de
forma o tamafio y dolor en la mama. Estos sintomas no son especificos
de la ruptura y también podrian experimentarlos las mujeres que tienen
contractura capsular.

*Ha habido reportes infrecuentes de migracion del gel a tejidos cercanos
como la pared toracica, la axila, o la pared abdominal, y a lugares mas
distantes como el brazo o la ingle. Esto ha ocasionado lesién nerviosa,
formacién de granuloma y/o deterioro de los tejidos en contacto directo
con el gel en raros casos. Se ha reportado la presencia de silicona en el
higado de pacientes con implantes mamarios de silicona. También ha sido
reportado el paso de gel de silicona a los ganglios linfaticos de la axila,
incluso en mujeres sin evidencia de ruptura, ocasionando linfadenopatia.

*Existe la preocupacion de que la ruptura de los implantes mamarios
se relacione con el desarrollo de enfermedades del tejido conectivo o
enfermedades reumaticas y/o sintomas como fatiga y fibromialgia. Varios
estudios epidemiolégicos han evaluado poblaciones grandes de mujeres
con implantes mamarios de distintos fabricantes y modelos. Estos estudios
no respaldan una relacion de los implantes mamarios con una enfermedad
conectiva o reumatica.

Dolor

La mayoria de las mujeres que se someten al aumento o la reconstruccién con
un implante mamario sentiran un poco de dolor de mama y/o térax. Aunque éste
normalmente desaparece en la mayoria de las mujeres cuando se recuperan de
la cirugia, puede devenir un problema crénico en otras mujeres.

El hematoma, la migracion del gel, la infeccién, implantes demasiado grandes,
o contractura capsular pueden causar dolor cronico. El dolor agudo severo
puede estar relacionado con la ruptura del implante. El cirujano debe instruir
a la paciente que informe inmediatamente cuando tenga un dolor importante
o si el dolor persiste.

Cambios en la Sensibilidad de la Mama y el Pezén

Las cirugias mamarias pueden causar un aumento o una reduccién en la
sensibilidad de la mama y/o el pezén. Normalmente se pierde la sensibilidad
después de la mastectomia total en la que se extirpa el pezén mismo; se puede
perder considerablemente la sensibilidad por la mastectomia parcial. Los
cambios varian desde la sensibilidad intensa a la ausencia de sensibilidad en
el pezén o la mama después de la cirugia. Aunque en la mayoria de los casos
estos cambios son temporales, también pueden ser permanentes y afectar la
respuesta sexual de la paciente o su capacidad de lactancia.

Infeccion

La infeccién puede ocurrir con cualquier cirugia o implante. La mayoria de
las infecciones derivadas de la cirugia aparecen dentro de los pocos dias o
semanas después de la operacion. Sin embargo, la infeccion puede darse
en cualquier momento después de la cirugia. Ademas los procedimientos de
perforacion de la mama y el pezén podrian aumentar la posibilidad de una
infeccion. Las infecciones de un tejido con implante son mas dificiles de tratar
que las infecciones de un tejido sin implante. Si una infeccion no responde a los
antibiéticos, el implante podria tener que ser extraido, pudiéndose implantar
otro después que se haya resuelto la infeccién. Como con otros procedimientos
quirargicos, el sindrome de shock téxico se ha observado en raros casos
después de la cirugia de implante mamario. Este es un estado que pone en
peligro la vida, y entre sus sintomas se encuentran la fiebre repentina, vomitos,
diarrea, desmayo, mareo, y/o erupcién similar a una quemadura solar. Se
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debe instruir a las pacientes que, si presentan estos sintomas, contacten
inmediatamente a su médico para ser diagnosticadas y recibir tratamiento.

Hematoma / Seroma

El hematoma es una acumulacién de sangre dentro del espacio que rodea el
implante y el seroma es una concentracion de fluido alrededor del implante. La
aparicién de un hematoma y/o seroma después de una cirugia podria resultar
mas tarde en infeccién y/o contractura capsular. Entre los sintomas de un
hematoma o seroma podrian contarse la inflamacién, el dolor y la equimosis. Si
se presenta un hematoma o seroma sera por lo general poco tiempo después de
la cirugia. Sin embargo, también pueden ocurrir en cualquier momento después
de una lesion en la mama. Aunque el cuerpo absorbe pequefios hematomas y
seromas, algunos necesitaran cirugia, la cual normalmente incluye drenaje vy,
potencialmente, la colocacién temporal de un drenaje quirdrgico en la herida
para la curacién apropiada. El drenaje quirdrgico puede dejar una pequefa
cicatriz. La ruptura del implante también puede ser consecuencia del drenaje
quirdrgico si se dafia el implante durante el procedimiento.

Lactancia

Aunque la mayoria de las mujeres con implantes mamarios que han intentado
la lactancia han amamantado exitosamente a sus bebés, no se sabe si hay
mas riesgos para una mujer con implantes mamarios o si los hijos de mujeres
con implantes mamarios son mas propensos a tener problemas de salud.
Actualmente, se desconoce si es posible que una pequefia cantidad de silicona
pase de la membrana del implante mamario a la leche materna durante la
lactancia o cuéles serian las consecuencias potenciales.

Un abordaje quirdrgico periareolar podria aumentar mas la posibilidad de
dificultades de lactancia. Sin embargo, la Academia Estadounidense de Pediatria
ha manifestado que no hay ninguna razén para que una mujer con implantes
deba abstenerse de amamantar.

Depositos de calcio pueden formarse en el tejido de la cicatriz que rodea el
implante y podrian causar dolor y endurecimiento, y ser visibles en una
mamografia. Estos depdsitos deben ser identificados como diferentes de
los depésitos de calcio que son una sefial del cancer de mama. Podria ser
necesaria la cirugia adicional para extirpar y examinar las calcificaciones.
Los depdsitos de calcio también ocurren en las mujeres que se someten a
procedimientos de reduccion mamaria, en pacientes que han tenido hematoma
e incluso en mujeres que no se han sometido a ninguna cirugia de mama. La
aparicion de depdsitos de calcio aumenta considerablemente con la edad.

Cicatrizacion Tardia

Algunas pacientes podrian tener un tiempo de cicatrizacién mas prolongado.
El fumado puede interferir con el proceso de cicatrizacion. La cicatrizacion
tardia de la herida quirdrgica podria aumentar el riesgo de infeccion, extrusion
y necrosis. El tiempo de cicatrizacion de la herida puede variar segun el tipo de
cirugia o incision.

Extrusion del Implante

La carencia de tejido suprayacente adecuado, un trauma local o una infeccion
pueden causar la exposicion y la extrusion del implante. Se ha reportado esto
con el uso de esteroides o después de radioterapia en el tejido mamario. Si
ocurre desprendimiento del tejido y el implante queda expuesto, podria ser
necesaria la extraccion del implante, lo cual podria dejar una cicatriz adicional
ylo causar la pérdida de tejido mamario.
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Necrosis

La necrosis es la formacién de tejido muerto alrededor del implante. Esta
puede impedir la cicatrizacion de la herida y requerir la correccién quirtrgica
y/o la extraccion del implante. Después de la necrosis la cicatriz podria quedar
deformada permanentemente. Entre los factores asociados con la necrosis
se cuentan la infeccién, el uso de esteroides en el bolsillo quirtirgico, fumado,
quimioterapia/ radiacion, y excesiva terapia de frio o calor.

Granulomas

Estos son tumores benignos que pueden formarse cuando las células del
cuerpo rodean un material extrafio, como lo es la silicona. Como cualquier
tumor, se debe analizar para descartar una malignidad.

Atrofia del Tejido Mamario y Deformacion de la Pared Toracica

La presion del implante mamario puede causar que el tejido mamario se torne
mas delgado y se retraiga (con mas visibilidad y palpabilidad del implante),
provocando potencialmente la deformacion de la pared toracica. Esto puede
ocurrir mientras los implantes todavia estan implantados o después de la
extraccion del implante sin reemplazo posterior. Cualquiera de estas situaciones
puede provocar cirugias adicionales y/o hoyuelos / arrugas inaceptables en la
mama.

Linfadenopatia

Reportes en la literatura especializada relacionan la linfadenopatia con implantes
mamarios de silicona, tanto intactos como rotos. Un estudio reportd la presencia
de reacciones tisulares anormales, granulomas y trazas de silicona en ganglios
linfaticos axilares de mujeres, tanto con implantes de gel de silicona intactos como
rotos. Estos reportes se dieron en casos de mujeres que tenian implantes de
distintos modelos y distintos fabricantes.

Resultados insatisfactorios

Podrian obtenerse resultados no deseados, como arrugas, asimetria,
desplazamiento/ migraciéon del implante, tamafio incorrecto, palpabilidad y
visibilidad del implante, deformacién de la cicatriz, y/o cicatrizacion hipertréfica.
Algunos de estos resultados podrian causar incomodidad. La asimetria
preexistente podria no ser completamente corregible por la cirugia de implante.
Se podria indicar la cirugia de revision para mayor satisfaccion de la paciente,
pero esto implica consideraciones y riesgos adicionales. La planificacion
preoperatoria minuciosa y la técnica quirdrgica adecuada pueden minimizar,
pero no siempre prevenir los resultados no deseados.

Otras Situaciones Reportadas

Ha habido reportes en la literatura especializada de otras condiciones en mujeres
con implantes mamarios de silicona. Se estudiaron muchas de estas condiciones
para analizar su relacién potencial con los implantes mamarios. Sin embargo, no
se determind ninguna relacién causal entre los implantes mamarios y los estados
mencionados a continuacion.

Enfermedad del Tejido Conectivo (CTD por sus Siglas en Inglés)
Desde principios de los afios 90, cerca de doce revisiones sistémicas integrales
fueron encomendadas por ministerios de salud del gobierno de varios paises
para examinar las relaciones presuntas entre los implantes mamarios de gel
de silicona y las enfermedades sistémicas. Un claro consenso ha resultado de
estos estudios cientificos independientes: no hay evidencia contundente de
una relacion causal entre los implantes mamarios de silicona y la enfermedad
del tejido conectivo.
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Cancer

Los informes de cancer de mama de la literatura médica revelan que las
pacientes con implantes mamarios no estan expuestas a un riesgo mayor
de desarrollar cancer de mama que las pacientes sin implantes mamarios.
Algunos informes han indicado que los implantes mamarios podrian interferir
con la deteccion del cancer de mama por mamografia y/o biopsia, o bien
retrasarla; sin embargo, otros informes de la literatura médica indican que los
implantes mamarios no retrasan significativamente la deteccion del cancer de
mama ni afectan adversamente el prondstico de supervivencia de cancer en
mujeres con implantes. Algunos estudios incluso indican tasas mas bajas de
cancer de mama en mujeres con implantes mamarios.

Enfermedad, Signos y Sintomas Neurolégicos

Algunas mujeres con implantes mamarios han experimentado trastornos
neuroldgicos (p.ej.: sintomas visuales o cambios en la sensibilidad y la fuer-za
muscular, problemas para caminar, mantener el equilibrio, pensar o recordar)
o enfermedades (p.ej.: esclerosis mltiple) y ellas creen que estos sintomas
estan relacionados con los implantes. Sin embargo, no existe evidencia en la
literatura publicada de una relacién causal entre los implantes mamarios y una
enfermedad neurolégica.

Difusion del Gel

Pequefias cantidades de silicona podrian difundirse a través de la membrana
elastomérica de los implantes rellenos de gel de silicona. La literatura
especializada ha reportado la deteccion de pequefas cantidades de silicona
en la capsula periprotésica, ganglios linfaticos axilares y otras regiones distales
en pacientes con implantes rellenos de gel aparentemente intactos. Algunos
estudios de implantes a largo plazo han indicado que la fuga de gel puede
contribuir al desarrollo de contractura capsular y linfadenopatia. Por otra parte,
la evidencia en contra de que la salida del gel sea un factor que contribuya
significativamente a la contractura capsular y otras complicaciones locales
es dada por el hecho que hay tasas de complicacion similares o inferiores
para implantes mamarios rellenos de gel de silicona que para los implantes
mamarios rellenos de solucion salina.

Fractura de Gel

Puede producirse la fractura de gel de silicona cohesivo como resultado de
la manipulacion durante la cirugia o debido al desarrollo de una contractura
capsular, lo que puede dar lugar a la deformacion del dispositivo. Esto puede
provocar el descontento, tanto de la paciente como del cirujano, con el resultado
estético de la cirugia, y puede que se requiera un segundo procedimiento
quirdrgico.

Interferencia con la Mamografia

Los implantes mamarios (sobre todo en posicién subglandular) podrian
complicar la interpretacion de las imagenes mamograficas, obscureciendo el
tejido mamario subyacente y/o comprimiendo el tejido suprayacente. A pesar
de que la presencia de implantes mamarios disminuye las posibilidades
de compresidn tisular durante la mamografia, varios estudios sobre cancer
de mama en mujeres con implantes no han encontrado ninguna diferencia
significativa en la etapa de la enfermedad al momento del diagndstico, y
el prondstico parece ser similar en mujeres con implantes y en mujeres sin
implantes. Para visualizar adecuadamente el tejido mamario en la mama
con implante se necesitan centros de mamografia acreditados, técnicos con
experiencia en la toma de mamografia en pacientes con implantes mamarios,
y el uso de técnicas de desplazamiento. El tejido mamario anterior se visua-liza
mejor con vistas de desplazamiento y el tejido mamario posterior con vistas de
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compresion. La disminucion en el area visible del 35 % con vistas de compresion
es mejorada al 25 % con vistas de desplazamiento. Las recomendaciones
actuales para mamogramas preoperatorios y de evaluaciéon no son diferentes
para las mujeres con implantes mamarios que para las mujeres sin implante.

Linfoma Anaplasico de células grandes-Asociado a Implantes Mamarios

Basado en La informacién de Seguridad Europea y la FDA (Food and Drug
Administration) en Estados Unidos, asi como la literatura cientifica; se ha
identificado una posible asociacion entre los implantes mamarios y el desarrollo
de un extrafio linfoma anaplasico de células grandes, un tipo de linfoma no-
Hodgkin. Las mujeres con implantes mamarios tienen un bajo pero aumentado
riesgo a desarrollar linfoma anaplasico de células grandes en el area adyacente
a los implantes. Esta entidad especifica esta incluida en la clasificacion de la
Organizacion Mundial de la Salud del 2016, bajo la terminologia "BIA-ALCL".

La FDA (Food and Drug Administration), libero en el 2011 un comunicado
de seguridad dirigido a mujeres con implantes mamarios tienen un riesgo
aumentado de desarrollar linfoma anaplésico de células grandes, o ALCL, en la
cicatriz o en el fuido adyacente al implante mamario. Este es un extrafio tipo de
cancer que involucra las células del sistema inmune.

Casos de ALCL en el pecho también han sido reportados en mujeres sin
implantes mamarios. Cuando ocurrié en asociacién con implantes mamarios,
las pacientes fueron diagnosticadas por sintomas tales como: dolor, bultos,
hinchazén, acumulacién de liquido o asimetria. En los casos reportados,
normalmente el ALCL fue diagnosticado afios después de la colocacion del
implante y localizado alrededor del implante. ALCL asociado a implantes
mamarios es completamente distinto al linfoma primario de mama, el cual
tiene un peor diagndstico y es mayoritariamente fenotipo células-B (Domchek,
2002)". En contraste, ALCL es siempre un linfoma células-T, y en estudios
epidemiolégicos ocurre en una tasa mas elevada en mujeres con implantes
mamarios en comparacion con la poblacion general (DeJong, 2008)2.

Los casos confirmados de ALCL pueden requerir de cirugia y quimioterapia
como parte de un plan de tratamiento individualizado elaborado por un médico
especialista. Las mujeres sin sintomas no requieren escaneo o remocion de
implantes, deben continuar con sus examenes de salud de rutina.

La FDA (Food and Drug Administration) y otros cuerpos regulatorios han
confirmado que los implantes mamarios tienen una garantia razonable de
seguridad y eficacia.

INSTRUCCIONES DE USO

Uso de Unica Vez

Este producto esta disefiado para ser utilizado en un unico procedimiento. No
reutilice implantes explantados. La reutilizacion de dispositivos de uso Unico
puede exponer a los pacientes y el personal a riesgos superiores comparados
con los beneficios percibidos al usar estos dispositivos. Este dispositivo no esta
disefiado para ser reprocesado de ninguna manera y/o reutilizado, ni siquiera
en el mismo paciente. La reutilizacién de dispositivos de uso unico pueden
afectar la seguridad, el rendimiento y la efectividad exponiendo a los pacientes y
el personal a riesgos innecesarios como infecciones, inhabilitando la seguridad
asociada a limpieza y descontaminacion, la presencia de residuos de agentes
de limpieza, reaccioén a endotoxinas, exposicién a riesgo biolégico y/o falla del
dispositivo. Esta practica también puede tener implicaciones legales que varia
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de acuerdo a cada jurisdiccion.

Trazabilidad del Producto

Las etiquetas adhesivas de trazabilidad del producto, provistas con cada dispositivo
e incluidas dentro del embalaje interno del producto, proporcionan informacion
especifica sobre el producto y se deben adjuntar a la ficha de registro de la paciente
con el objetivo de identificacion. Las etiquetas adhesivas también estan disponibles
para el Formulario de Trazabilidad del Dispositivo, la tarjeta de la paciente y los
expedientes del hospital, de ser aplicable. Usted deberia de alentar a su paciente
a participar en el programa de dispositivo vigilancia de Establishment Labs,
ingresando la informacién de su implante en www.motivaimplants.com.

Esto ayudara a asegurar que Establishment Labs cuente con un registro de la
informacion del contacto de cada paciente, de manera que puedan ser contactados
en caso de un retiro u otros problemas con los implantes en donde deberian de
estar conscientes.

Producto Esterilizado

Cada implante mamario de silicona esterilizado se suministra en un empaque
primario de doble barrera estéril, sellado. Utilice los procedimientos estandar
para mante-ner la asepsia durante el traslado del implante mamario al campo
esterilizado. Remueva el implante mamario y accesorios de sus empaques en
un ambiente aséptico, usando guantes sin talco.

La esterilizacion del implante se mantiene sélo si las termoformas, incluyendo los
sellos del empaque, estan intactos.

NO use el producto si las termoformas o los sellos estan dafiados.

NO esterilice de nuevo el producto.

Evite la exposicion prolongada a condiciones de almacenamiento extremas.
Recomendamos mantener estos dispositivos a temperatura ambiente, a la
presion atmosférica, en condiciones secas y lejos de la luz solar directa.

NO implante ningun dispositivo que parezca tener contaminacion particulada,
dafio o pérdida de la integridad de la membrana. En el momento de la cirugia
debe estar disponible un implante de reserva estéril.

NO implante ningln dispositivo que parezca tener fugas o rasgufios.

Coémo Abrir el Empaque del Producto Esterilizado

NO exponga el implante de mama al talco, esponjas, toallas, u otros contaminantes.

1.Un miembro no aséptico del equipo debe abrir el paquete externo.

2.Extraiga el paquete interior y vuélquelo sobre el campo aséptico,
permitiendo que la termoforma interna sellada se deslice suavemente en
el campo.

3.Use la lenglieta para abrir la tapa del empaque termoformado interno.

4.Tome el implante mamario y examinelo para detectar cualquier
contaminacién particulada, dafio, o pérdida de la integridad de la
membrana. Si su estado es satisfactorio, coloque nuevamente el implante
mamario en la termoforma interna. En este momento, puede aplicar una
pequefia cantidad de solucion salina al implante para remover la estatica.
Cubra la termoforma con la tapa hasta el momento de la implantacion, a
fin de prevenir el contacto con las particulas del aire y los contaminantes

-
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particulados del campo quirdrgico.

Técnica Quirdrgica y Eleccion del Implante

Hay varias técnicas quirdrgicas que se pueden usar para colocar un implante
mamario de gel de silicona. Por lo tanto, se aconseja al cirujano que use
su criterio médico en la eleccion del procedimiento que sea mejor para la
paciente, y que sea consistente con este prospecto. Después de definir
objetivos estéticos realistas que aseguren el entendimiento mutuo entre
médico y paciente, el cirujano debe elegir entre las técnicas quirdrgicas
vigentes y aceptadas para minimizar la ocurrencia de reacciones adversas y
lograr los mejores resultados.

El cirujano debe evaluar con detenimiento el tamafio, proyeccion y superficie
del implante, asi como la ubicacién de la incision, diseccién del bolsillo y
criterios para colocar el implante de acuerdo con la anatomia de la paciente y
los resultados estéticos que se deseen.
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Eleccion del Sitio de la Incision

«La incisién periareolar generalmente queda mas oculta pero puede reducir
considerablemente la posibilidad de lactancia en el futuro, en comparacion
con los otros sitios de incision.

La incision inframamaria generalmente queda menos oculta que la peria-
reolar pero esta asociada con menos dificultades de lactancia.

*De todas las incisiones para la colocacion de un implante mamario, la axilar
es la mas dificil de ocultar.

«La opcion periumbilical no debe usarse con los Implantes Mamarios Estériles
de Silicona Motiva Implant Matrix® por diversas razones, incluyendo el dafio
potencial a la membrana del implante.

COLOCACION SUBGLANDULAR COLOCACION SUBMUSCULAR

PLANO DUAL

MUSCULO PECTORAL
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Eleccion de la Ubicacién del Implante

<Los posibles beneficios de la ubicacion submuscular son que podria resultar
en implantes menos palpables, menor probabilidad de contractura capsular,
y tomas de mamografia mas faciles. Esta ubicacion seria preferible si la
paciente tiene el tejido mamario delgado o debilitado. Sin embargo, la
ubicacion submuscular implica un procedimiento quirdrgico mas largo, un
periodo de recuperacion mas prolongado y mas dolor. También puede ha-
cer mas dificil la ejecucion de los procedimientos de una nueva operacién.

<La ubicacién subglandular podria significar una cirugia y recuperacion mas
cortas, ser menos dolorosa, y brindar un acceso mas facil a una nueva ope-
racion que la ubicacion submuscular. Sin embargo, esta ubicacion podria
asociarse con una mayor palpabilidad de los implantes, mayor riesgo
de contractura capsular, ptosis y mayor dificultad para la obtencién de
imagenes por mamografia.

«La colocacion en plano dual ha sido relacionada por algunos autores con los
beneficios de la ubicacién submuscular y las ventajas de una recupera-cién
mas rapida y menos dolor e incomodidad postoperatorios.

Durante el Procedimiento Quirurgico:

*Es aconsejable tener mas de un tamafio de implante mamario en el
quiréfano en el momento de la cirugia, a fin de tener mayor flexibilidad al
determinar el tamafio apropiado a ser usado.

+Un implante de reserva también debe estar disponible.

*La diseccion insuficiente del bolsillo aumenta el riesgo de ruptura y la
ubicacion incorrecta del implante. Para evitar dafiar el dispositivo, asegurese
que la incisién sea lo suficientemente grande para facilitar su insercion sin
manipularlo excesivamente. Se debe hacer un bolsillo bien definido, seco,
de tamafo adecuado y con simetria para permitir que el implante sea
colocado de forma plana sobre una superficie lisa.

*NO use lubricantes durante la colocacion ya que ellos aumentan el riesgo
de contaminacion del bolsillo y también podrian afectar la interfase tisular
de la capsula.

*NO darie el implante mamario con instrumentos quirdrgicos agudos, como
agujas y escalpelos; instrumentos contundentes, como abrazaderas y
forceps, o por la manipulacion excesiva durante la insercién en el bolsillo
quirdrgico.

+NO use excesiva fuerza durante la colocacion del implante mamario.

*NO manipule el implante para la expansion radial, compresién o diseccion
del bolsillo.

*NO utilice mas de un implante por bolsillo mamario.

Control de la Hemostasia y de la Acumulacién de Fluidos

El riesgo del hematoma y seroma postoperatorios podria reducirse manejando
cuidadosamente la hemostasia durante la cirugia, y posiblemente también
utilizando en el postoperatorio un sistema de drenaje cerrado. La hemorragia
persistente o excesiva se debe controlar antes de la implantacion.

Toda evacuacion postoperatoria de hematoma o seroma se debe efectuar con
cuidado para evitar la contaminacién y dafio del implante mamario.

Instrucciones y precauciones para la extraccion

Algunos de los motivos mas comunes de la extraccién de los implantes
mamarios son las complicaciones que se pueden producir, tales como la
contractura capsular, la sospecha de ruptura o el mal posicionamiento del
implante. En otras ocasiones, se realiza para satisfacer el deseo de la paciente
de cambiar el tamafio o la forma del implante. Se recomienda que el cirujano
utilice su juicio clinico al elegir la técnica de extraccién y reemplazo de implantes
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mas conveniente para reducir la incidencia de las reacciones adversas y
conseguir los mejores resultados para la paciente.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS DE USO

APLICABLE A LOS IMPLANTES MAMARIOS QUE CONTIENEN UN
MICROTRANSPONDER

Descripcion

Los implantes mamarios que contienen un microtransponder incluyen un
dispositivo de identificacién por radiofrecuencia (RFID), miniaturizado,
implantable, que es colocado dentro del material de relleno del implante
mamario. Los escaneres para escanear y leer la informacién de los
microtransponders se compran por separado.

El microtransponder es un dispositivo pasivo que contiene un circuito electrénico
que se activa externamente por un campo electromagnético de baja potencia,
emitida por una bateria de escaner de mano accionado. El microtransponder
se utiliza para almacenar un nimero de identificacion Unico del dispositivo
electronico (ESN). El nimero ESN es utilizado por los médicos del paciente ya
aprobados y otros profesionales de la salud, para acceder a una base de datos
que proporcionara la informacién especifica de dispositivo implantado y otra
informacién proporcionada por el paciente.

Indicaciones

El microtransponder esta indicado para su uso como un microchip implantable,
miniatura que se inserta en el implante mamario. ElI microtransponder en el
implante mamario proporciona al paciente un nimero de identificacion tnico que
se puede usar para acceder a una base de datos que contiene la informacion
del implante mamario (serie y nimero de lote, nimero de referencias, volumen,
tamafio y proyeccién, modelo, tipo de superficie, dia de manufactura, etc.) y
cualquier otra informacién que pueda ser suministrada por el paciente o el
médico que tengan relacién con el procedimiento quirtrgico o la condicién del
paciente.

Contraindicaciones

Los implantes mamarios que contienen un microtransponder no se deben
utilizar en pacientes que tienen alergias o sensibilidad a la composicién del
microtransponder (USO tipo Ill de vidrio).

Precaucion

IRM Compatible. Pacientes con implantes mamarios que contengan un
microtransponder, pueden someterse con seguridad a un diagndstico de
resonancia magnética en un maximo de 3 sistemas cilindricos Tesla. Consulte a
continuacion la seccion: INSTRUCCIONES PARA PACIENTES SOMETIDOS A
IRM para obtener instrucciones detalladas.

Instrucciones Para Pacientes Sometidos a IRM

Las pacientes deben estar conscientes sobre la importancia de realizarse
una prueba de Resonancia Electromagnética durante el periodo de vida util
del dispositivo para detectar una ruptura silenciosa, ain si no tiene problemas
aparentes. Como se ha mencionado anteriormente, se recomienda realizar una
REM tres afios postoperatorios, y regularmente cada 2 afios.

Los Implantes estériles de silicona de Establishment Labs., condicionan la
resonancia electromagnética. Es importante saber que los implantes Motiva®
con Q Inside Safety Technology™ contiene un componente de ferrito en el
microtransponder que otorga una identificacion Unica de datos a través de un

ES

lector externo. Ese microtransponder puede crear una imagen vacia durante la
REM del implante mamario (conocido como efecto del artefacto), el cual puede
bloquear la visibilidad de una pequefia area cerca del microtransponder.

A pesar que el efecto del artefacto es pequefio, puede obstaculizar la
identificacion de una pequefia porcion del tejido del seno. En casos selectos,
técnicas alternas de imagenes se pueden usar para visualizar para regién
afectada por el Qid™ del implante.

En pacientes implantados con Implantes Mamarios Estériles de Silicona Motiva
Implant Matrix® pueden realizarse la resonancia electromagnética en las
siguientes condiciones:
*Campo magnético estatico solamente de 1.5-Tesla y 3 -Tesla.
*Campo magnético especial gradiente maximo de 4.000-gauss/cm (40-T/m).
*Bajo las condiciones definidas de escaneo con los Implantes Mamarios
Motiva Implant Matrix® con Qid™, se espera un aumento de temperatura de
3.0°C después 15 minutos de escaneo continuo (ej., por pulso secuencia).

En las pruebas no clinicas, el magnetismo que induce a fuerzas de
desplazamiento y el que induce a esfuerzo de torsion fueron analizadas, no se
detecté un desplazamiento significativo o torsion.

En las pruebas no clinicas, las imagenes del artefacto causadas por Implantes
Mamarios Estériles de Silicona Motiva Implant Matrix® con Qid™ se extienden
aproximadamente 15 mm desde el implante, cuando se usa secuencia del
pulso del eco del gradiente de la imagen y un sistema 3-Tesla MR.

En casos selectos, las siguientes técnicas de imagenes pueden ser utilizadas
de forma alterna para una mayor visualizacién de la region afectada por el Qid™
del implante:

«Ultrasonido.

» Tomosintesis

*Mamografia de compresion digital

*Mamografia de contraste

«Cintimamografia

Instrucciones Adicionales de Uso
Instrucciones adicionales para el uso de los implantes mamarios que incluyen
un microtransponder.
«Verifique que el microtransponder este dentro del implante antes de abrir las
barreras estériles, utilizando el escaner correspondiente, si esta disponible.
*Vuelva a verificar el microtransponder en el implante después de la
implantacion usando el escaner correspondiente, si esta disponible.

Precaucion

Si el area de la mama se somete posteriormente a un trauma fisico como
resultado de un accidente o lesién, el paciente debera consultar a su médico
para asegurarse que el microtransponder esté funcionando correctamente. Si
por alguna razon el microtransponder no se pudiera escanear por el escaner
apropiado, esta Unica situaciéon no va a poner en peligro el implante mamario
para seguir cumpliendo su funcién de manera adecuada y no constituye una
complicacion.
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APLICABLE A LOS IMPLANTES MAMARIOS QUE CONTIENEN MARCAS
DE ORIENTACION RADIOPACO

Descripcion

Los implantes mamarios que contienen marcas de orientaciéon radiopaco
incluyen una o varias marcas, tales como puntos, lineas o soportes hechos de
material radiopaco para identificar la rotacién potencial del dispositivo después
de la implantacién durante el procedimiento de IRM. Las marcas de orientacién
radiopaco estan disponibles en algunas lineas de productos Motiva Implant
Matrix® y son especificamente una herramienta para el cirujano.

El médico es responsable de decidir si el resultado de la rotacion del
implante mamario detectado durante el procedimiento del IMR después de
la implantacion, si hay alguna, es en gran medida lo suficiente para justificar
el reacomodo del implante mamario, una explantacion del dispositivo o un
reemplazo.

Indicaciones

Las marcas de orientacién radiopacos estan indicados para la deteccién de
la rotacion del implante mamario durante el procedimiento de IRM. El médico
es responsable de decidir si el resultado de la rotacién del implante mamario
detectado durante el procedimiento del IMR después de la implantacién, si hay
alguna, es en gran medida lo suficiente para justificar el reacomodo del implante
mamario, una explantacién del dispositivo o un reemplazo.

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones disponibles en este momento.

Precauciones

IRM Compatible

Las marcas radiopacos pueden no ser visto durante otros procedimientos
equivalentes.

Las marcas radiopacos pueden confundirse con ntdulos de tejido. Siempre
verifique el tipo especifico de marca en el dispositivo antes de analizar los
resultados de la resonancia, para evitar la confusién y las decisiones erréneas.

Precaucion

Las marcas radiopacos pueden confundirse con ntdulos de tejido. Siempre
verifique el tipo especifico de marca en el dispositivo antes de analizar los
resultados de la resonancia, para evitar la confusién y las decisiones erréneas.

TRAZABILIDAD DEL DISPOSITIVO

Los implantes mamarios rellenos de gel de silicona estan sujetos a la Trazabilidad
de Dispositivos. El cumplimiento con esta exigencia es obligatorio. Esto significa
que se requiere informar a Establishment Labs S.A., directamente o por un
representante, el nimero de lote y el nimero de serie del (los) dispositivo(s)
implantado(s) en una paciente, la fecha de la cirugia, el nimero de su documento
de identidad, su informacién de contacto y la informacién relacionada con
la practica del cirujano. Se registrara esta informacion en el Formulario de
Trazabilidad del Dispositivo suministrada por Establishment Labs S.A con cada
implante mamario relleno de gel de silicona.

Establishment Labs S.A. recomienda encarecidamente que todas las pacientes
que reciben implantes mamarios rellenos de gel de silicona participen en
el programa de trazabilidad de dispositivos de Establishment Labs S.A.
ingresando la informacion de sus implantes en www.motivaimplants.
com/#implantRegistration. Esto ayudara a asegurar que Establishment Labs S.A.
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tenga un registro de la informacién de contacto de cada paciente para que pueda
ser contactada en caso de una retirada de los dispositivos u otros problemas con
los implantes sobre los que deba estar enterada.

CONTROL DEL PROCEDIMIENTO E IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO
Cada implante mamario se suministra con cinco Etiquetas de Trazabilidad
del Dispositivo que indican el nimero de referencia, nimero de lote, nimero
de serie, lado (izquierdo o derecho) y volumen del implante. Las Etiquetas de
Trazabilidad estan ubicadas en el embalaje interno del producto, adjuntas a la
etiqueta principal. Adhiera una Etiqueta de Trazabilidad al dorso de la Tarjeta de
Identificacion de la Paciente por cada implante. Se debe adjuntar otra etiqueta
a la ficha de la paciente. Una tercera etiqueta se debe adosar en los legajos del
médico. La cuarta etiqueta se suministra para el archivo del hospital, cuando
correspondiere. También se proporciona una etiqueta de repuesto. Si por
alguna razén no se cuenta con una Etiqueta de Trazabilidad, se puede copiar
a mano la informacién correspondiente de la etiqueta interna del dispositivo.

TARJETA DE IDENTIFICACION DE LA PACIENTE

Cada paciente debe tener un registro del procedimiento quirtrgico al que fue
sometida en caso de futuras consultas o cirugias adicionales. Cada implante es
suministrado con una Tarjeta de Identificacion de la Paciente, la cual debe ser
entregada a ésta para referencia personal. Aparte de la informacion declarada
en las Etiquetas de Control que deben ser adheridas al dorso de la tarjeta, la
Tarjeta de Identificacion de la Paciente incluye el nombre de la paciente, la
posicién del implante (submuscular, subglandular, plano dual u otro), la fecha de
implantacion y el nombre del cirujano que realizé el procedimiento.

INFORMACION SOBRE LA VIDA UTIL PREVISTA

En la practica, no es posible predecir con exactitud la vida dtil real de un
implante individual. Es bien sabido que existen varios factores fuera del
control de la fabricacién. Estos factores pueden tener un efecto significativo
sobre el tiempo de vida de un dispositivo individual. Los factores incluyen el
procedimiento de implantacion real, la anatomia y estado de salud del paciente,
el comportamiento y las actividades (por ejemplo las actividades deportivas),
asi previsibles e imprevisibles influencias mecanicas externas.

ESFUERZOS DE REPORTE Y RECUPERACION DEL DISPOSITIVO

En caso de una explantacién, se debe informar el motivo de la misma en
el Formulario Reporte de Incidentes de Establishment Labs S.A. y se debe
devolver el dispositivo extraido al representante local de Establishment Labs
S.A. En caso que no haya ninguin representante local disponible, informe
directamente a Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol, Distrito San
José de Alajuela. Costa Rica; teléfono: +506 2434-2400; fax +506 2434-
2450 o a customerservice@establishmentlabs.com.

Se debe descontaminar el dispositivo extraido y embalarlo antes de
devolverlo, segun el Protocolo de Devolucién de Implantes explantados
de Establishment Labs S.A. En caso que la legislacion sanitaria local no
permita la devolucién del implante, por favor contactenos directamente a
customerservice@establishmentlabs.com para brindarle instrucciones
especificas.

EVALUACION DEL PRODUCTO

Establishment Labs S.A. requiere que toda complicacion derivada del uso de este
dispositivo sea comunicada directamente a la compafiia mediante el Formulario
de Reporte de Incidentes de Establishment Labs, Zona Franca Coyol, Distrito San



José de Alajuela. Costa Rica; teléfono: +506 2434-2400; fax +506 2434-2450; 0 a
customerservice@establishmentlabs.com.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Las devoluciones de productos deben ser manejadas a través del representante
local de Establishment Labs S.A. En caso que no haya ningln representante
local disponible, informe directamente a Establishment Labs S.A. Zona Franca
Coyol, Distrito San José de Alajuela. Costa Rica; teléfono: +506 2434-2400; fax
+506 2434-2450 o a customerservice@establishmentlabs.com.

Todos los sellos de seguridad del embalaje deben estar intactos para que
los productos sean considerados como retornables. Los productos devueltos
podrian estar sujetos a un cargo por reposicién. Para mas informacion, por
favor contacte al representante local de Establishment Labs S.A.

GARANTIA ALWAYS CONFIDENT WARRANTY® DE ESTABLISHMENT
LABS S.A. GARANTIA LIMITADA, RESPONSABILIDAD LIMITADA Y
EXCLUSION DE OTRAS GARANTIAS

Los términos, condiciones y limitaciones de la Garantia Always Confident
Warranty® de Establishment Labs S.A. pueden ser consultados en el sitio
web www.motivaimplants.com o suministrados por el representante local de
Establishment Labs S.A. Ninglin programa de garantia de Establishment Labs
S.A. cubre costos, honorarios o gastos relacionados con cualquier tratamiento
médico y/ o el reemplazo quirrgico de los implantes.

Establishment Labs S.A. garantiza que este producto no tiene defectos de
fabrica en el momento de su envio. Establishment Labs S.A. no es responsable
de las pérdidas, dafios o gastos accidentales o por consecuencia directa o
indirecta del uso de este producto. La unica responsabilidad de Establishment
Labs S.A., en el caso de que Establishment Labs S.A. determine que el producto
era defectuoso cuando Establishment Labs S.A. lo envid, sera el reemplazo
del producto. Establishment Labs S.A. no asume otras responsabilidades.
Esta garantia sustituye y excluye cualquier otra garantia que no se mencione
expresamente en este documento, ya sea explicita o implicita conforme a
derecho o por otro motivo, incluyendo pero sin limitarse a garantias implicitas
de comerciabilidad, de adecuacion de uso o de rendimiento.

FABRICANTE

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Teléfono: +506 2434-2400 Fax:
+506 2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

REPRESENTANTE EN EUROPA
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP La Haya, Paises Bajos.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
Teléfono: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132

= Cantidad
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Directions For Use

Sterile Silicone Breast Implants
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

INTRODUCTION

Cette notice a pour but de donner les principaux renseignements concer-
nant les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix®
d’Establishment Labs S.A. comprenant la description du dispositif, le mode
d’emploi, les contre-indications, les avertissements, les précautions d’emploi,
les points importants a discuter avec la patiente, les situations défavorables,
des renseignements sur d’autres conditions, la politique de retour du produit,
I'évaluation du produit, la garantie et les informations médicales sur le
dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix®
d’Establishment Labs S.A. sont des dispositifs destinés a I'augmentation ou
la reconstruction mammaire. lls utilisent une technologie incluant une couche
barriére dans la membrane ce qui assure une faible diffusion de la silicone.
Ils sont fabriqués avec des couches superposées d’élastomére de silicone
réticulé, pour donner solidité et élasticité aux implants. Tous les implants
sont constitués d’une enveloppe telle que décrite ci-dessus, une pastille
d’occlusion et du gel de silicone de remplissage, appelé Progressive Gel™,
ProgressiveGel™ PLUS ou ProgressiveGel™ Ultima™. C’est un gel de
silicone dont la formule est déposée par Establishment Labs S.A. Toutes ces
matiéres premiéres proviennent d’un fournisseur de silicone approuvé par la
FDA [Food and Drug Administration: Administration des Etats Unis chargée
des Aliments et des Médicaments].

Les tableaux suivants indiquent les dimensions et les numéros de référence
des implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix®
d’Establishment Labs S.A.:

Motiva Implant Matrix® - Round

MINI

Base (cm) P(cm) V(ec)

8.5
9
9.5
9.75
10
10.25
10.5
10.75
"
11.25
11.5
1.75
12
12.25
125
13
135
14
14.5
15
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A: BASE; B: PROJECTION

ROUND BREAST IMPLANT MINE

DEMI

MODE D’EMPLOI

Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix®
d’Establishment Labs S.A. sont indiqués pour les interventions suivantes chez
des patientes de sexe féminin:

<Al tation ire chez des femmes d’au moins 18 ans, y
compris primaire, afin d’augmenter la taille des seins, et la chirurgie de
révision destinée a corriger ou a améliorer le résultat d’'une chirurgie
précédente d’augmentation de la poitrine.

*Reconstruction du sein. Afin de remplacer le tissu mammaire ayant été
enlevé suite a un cancer ou a un traumatisme, ou, pour remplacer le tissu ne
s’étant pas développé correctement en raison d’une malformation grave du
sein; ou enfin, lors d’'une chirurgie ayant pour but de corriger ou d’améliorer
les résultats d’une chirurgie précédente de reconstruction du sein.

CONTRE-INDICATIONS

*L’augmentation mammaire par le moyen d'implants est contre-indiquée dans
les cas suivants:

* Des femmes ayant un carcinome mammaire et n'ayant pas subi de
mastectomie.

*Des femmes souffrant d’'une maladie fibrokystique avancée considérée
comme étant pré-maligne, et n’ayant pas subi de mastectomie sous-cutanée
concomitante.

*Des femmes souffrant d'infections.

*Des femmes enceintes ou en période d’allaitement.

*Des femmes souffrant d’affections rendant la cicatrisation plus difficile, telles
que le diabéte non contrdlé.

*Des femmes possédant des tissus dont les caractéristiques sont cliniquement
incompatibles avec la mammoplastie, telles que des |ésions tissulaires (ex:
consécutives a un traitement par irradiation...), des tissus inadéquats, une
mauvaise vascularisation ou une ulcération.

*Des femmes se trouvant dans des conditions — ou subissant un traitement
— pouvant constituer un risque chirurgical injustifié selon le chirurgien
(par exemple: des maladies cardio-vasculaires, des problémes liés a la
coagulation, des problémes pulmonaires chroniques, etc.).

AVERTISSEMENTS

*Précautions a prendre lors de l'intervention chirurgicale et lors des procédés
ultérieurs:

<Les instruments de cautérisation et les instruments tranchants et/ou pointus,
tel que bistouris, aiguilles, ne doivent jamais étre en contact avec le dispositif
pendant I'implantation ou durant d’autres procédés chirurgicaux ultérieurs. Il
faut demander aux patientes d’en informer leurs autres médecins afin que
ceux-ci prennent également les mémes précautions.

*Ne pas immerger I'implant dans des solutions iodées. Si une solution iodée
est utilisée dans la poche chirurgicale, celle-ci doit impérativement étre
rincée a fond afin qu'aucun résidu de la solution ne reste dans la poche
(Risque de dégradation de I'enveloppe).

*Ne pas modifier I'implant, ne pas essayer de le réparer et ne pas utiliser un
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implant endommagé.

*S’assurer, lors de l'insertion du dispositif, de ne pas appuyer trop fortement
sur une trés petite partie de la membrane. Par contre, au moment d’'insérer
'implant, il faut appliquer la force sur une partie de I'implant la plus large
possible.

*Lincision doit avoir la longueur adaptée aux dimensions de limplant
pour en permettre le passage. Ceci évitera de trop étirer I'implant lors de
l'insertion. Le fait de forcer I'implant a travers une trop petite ouverture
peut causer I'affaiblissement local de la membrane de I'implant mammaire
et éventuellement, provoquer 'endommagement de la membrane et une
possible rupture de I'implant.

sLes incisions péri-aréolaires et axillaires peuvent rendre difficile Iintro-
duction de I'implant et augmenter ainsi le risque de 'endommager. L'incision
péri-aréolaire peut réduire de maniere considérable la possibilité ultérieure
d’allaiter.

*Ne pas se servir de la technique péri-ombilicale pour implanter le dispositif.

< Eviter la formation de rides ou de plis dans le dispositif lors de son insertion.
Il est conseillé de suivre le contour de I'implant avec le doigt avant de fermer
pour s’assurer que 'implant est bien en place.

*Ne pas insérer plus d’un implant dans chaque loge chirurgicale.

*Ne pas traiter la contracture capsulaire par capsulotomie fermée ni par
compression extérieure en forgant, car ceci peut endommager I'implant, le
rompre, le plier ou causer des hématomes.

*Les procédés tels que la capsulotomie ouverte, la révision de la poche
mammaire, l'aspiration du sérum et/ou de I'hématome, la biopsie et la
lumpectomie (ablation d’'une tumeur mammaire) peuvent endommager la
membrane de l'implant. Il faut donc les pratiquer avec le plus grand soin.
S'il s’avére nécessaire de replacer I'implant lors de chirurgies ultérieures,
il faut faire attention afin d’éviter que celui-ci soit contaminé. L'utilisation de
la force lors de n'importe quel procédé ultérieur peut affaiblir localement
la membrane de limplant mammaire et éventuellement, 'endommager
provoquant ainsi sa rupture.

*Ne pas rédutiliser ni stériliser un produit ayant été implanté précédemment.
Les implants mammaires sont congus pour un usage unique.

*Ne pas utiliser de diathermie par micro-ondes sur des patientes ayant des
implants mammaires car cette thérapie a été associée a la nécrose tissulaire
des tissus, a I'érosion cutanée et a I'extrusion de I'implant.

PRECAUTIONS

1. Populations Spécifiques

*La sécurité et I'efficacité de la chirurgie d’augmentation mammaire n’ont pas
encore été prouvées dans les conditions ou chez les populations suivantes:

*Patientes souffrant de maladies auto-immunes (par exemple: lupus,
sclérodermie).

*Patientes au systéme immunologique compromis (par exemple: celles qui
regoivent des traitements immunosuppresseurs, tels que des stéroides).

«Patientes dont I'état de santé ou les traitements pourraient compromettre la
cicatrisation (par exemple: le diabéte mal contrélé ou les traitements avec
des corticostéroides) ou la coagulation du sang (par exemple: le traitement
concomitant avec Antivitamines K et/ou tout anticoagulant).

«Patientes ne recevant pas de flux sanguin suffisant au niveau des seins ou
des tissus environnants.

*Patientes traitées par radiothérapie.

+*Femmes ayant du ptosis mammaire avec des mamelons qui tombent sous la
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ligne infra-mammaire, sans mastopexie concomitante.

*Echecs précédents et répétés de correction morphologique.

«Patientes ayant recu un diagnostique clinique de dépression ou d’autres
troubles de la santé mentale, y compris le TDC (dysmorphophobie) ou les
troubles de I'alimentation. Il faut donc conseiller & la patiente de discuter de
son vécu et de ses troubles mentaux avec le praticien avant la chirurgie,
et d’attendre si besoin que ces conditions soient stables avant la chirurgie
d’augmentation mammaire.

*D’autres patientes peuvent avoir des histoires médicales compliquées; on
peut les considérer comme étant des personnes « a risques » pouvant
interférer avec la sécurité et I'efficacité de I'implant mammaire. Comme
pour tout autre procédé chirurgical, il faut examiner soigneusement I'histoire
clinique de chaque patiente afin de garantir qu'il s’agit d’'une bonne candidate
pour une chirurgie d’augmentation mammaire.

2. Précautions Chirurgicales

Evaluation préliminaire du produit- Au moment de linsérer, examinez le
dispositif tout en le manipulant avec soin pour détecter s'il n’y a pas de rupture,
des pertes de liquide ou de contamination avec de particules.

Choix de la technique chirurgicale et de I'implant— Plusieurs techniques
chirurgicales peuvent étre utilisées pour placer un implant mammaire en gel de
silicone. Nous conseillons donc au chirurgien d’utiliser le procédé qui convienne
le mieux a sa patiente, ainsi que I'implant correspondant, selon cette notice du
produit. Apres avoir défini les objectifs esthétiques réalistes pouvant garantir
la compréhension mutuelle entre médecin et patiente, le chirurgien doit choisir
parmi les techniques chirurgicales éprouvées en vigueur, afin de réduire au mini-
mum les possibilités de réactions adverses et d’obtenir les meilleurs résultats.
La taille des implants, la largeur de la base, et la projection de I'implant doivent
correspondre aux dimensions de la paroi thoracique de la patiente et aux
caractéristiques du tissu.

Les implants texturisés, les implants de grosse taille, I'implantation sous-
glandulaire et une couverture tissulaire insuffisante pour recouvrir I'implant,
peuvent les rendre plus palpables.

Les implants de grosse taille peuvent augmenter les risques de complications
telles que I'extrusion, des hématomes, des infections, des plis palpables sur
I'implant ou des rugosités cutanées visibles.

PRECAUTION: Seuls des chirurgiens a la formation qualifiée et certifiés par le
Conseil National de I'Ordre des médecins de chaque pays peuvent utiliser ce
produit. L'utilisation du produit par des médecins non qualifiés peut produire des
résultats esthétiques déplorables et des effets négatifs graves.

POINTS IMPORTANTS A DISCUTER AVEC LA PATIENTE

Informations a la Patiente

Ce document et le prospectus d’informations & la patiente doivent étre étudiés
avec soin avant de conseiller la patiente sur les implants mammaires stériles
en silicone Motiva Implant Matrix® d’Establishment Labs S.A. et sur la chirurgie
d’augmentation mammaire. Les médecins doivent lire les informations de ce
document et s’assurer que toutes les questions ou toutes les préoccupations de
la patiente ont été éclaircies avant de procéder a la pose du dispositif. La plastie
mammaire est une chirurgie facultative et la patiente doit en comprendre les
risques potentiels ainsi que les avantages afin de prendre une décision informée.
Pour cette raison, il faut faire lire a la patiente le document appelé “Motiva
Implant Matrix®: Information pour la patiente”. Le chirurgien doit discuter
avec la patiente des avertissements, des contre-indications, des précautions a
prendre, des facteurs importants dont il faut tenir compte, des complications et
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tous les autres aspects du document. Le médecin doit informer la patiente sur
les complications éventuelles et sur le fait qu'en cas de complications graves, le
traitement médical pourrait inclure une nouvelle chirurgie et méme I'explantation
de l'implant.

Consentement Informé

Le practicien doit remettre a chaque patiente le document “Motiva Implant
Matrix®: Information pour la patiente” d’Establishment Labs S.A. lors de
la visite préopératoire. C’est une exigence avant I'utilisation du dispositif et
les chirurgiens ont la responsabilité de s'assurer que la patiente recoive le
document. Il faut donner a la patiente le temps nécessaire pour qu’elle puisse
lire et comprendre entiérement les informations concernant les risques,
les avantages et les recommandations liées a la chirurgie avec implants
mammaires en gel de silicone.

Afin de documenter un processus de décision réussi basé sur I'information,
la patiente, un témoin et le chirurgien doivent signer le “Informed Consent
Document”, qui fera partie du dossier médical de la patiente.

Certains points importants que les patientes doivent connaitre avant de décider
de I'utilisation des implants mammaires en gel de silicone sont:

Rupture— On parle de rupture de I'implant mammaire lorsque |'enveloppe
est trouée ou déchirée. La rupture peut se produire a n’importe quel moment
aprés l'implantation, mais le plus souvent elle survient longtemps aprés la
pose de I'implant. Souvent, la déchirure de I'implant mammaire n'est pas
symptomatique mais silencieuse (la patiente ne ressent aucun symptéme
et il n’y a pas de signe physique de changement de I'implant). Il faut donc
conseiller aux patientes de faire surveiller I'intégrité de leurs implants par
un examen IRM (Imagerie par Résonance Magnétique) afin de détecter
une éventuelle rupture silencieuse méme lorsqu’il ne semble pas y avoir
de probleme. La premiére IRM doit se faire 3 ans aprés la chirurgie; puis
régulierement tous les 2 ans. Les résultats d'IRM doivent étre communiqués
au chirurgien traitant. Il faut remettre aux patientes une liste des centres
radiologiques ayant I'expérience des examens IRM en présence d’implants
mammaires et pouvant scanner des signes de rupture. Il faut insister sur
'importance de ces évaluations par IRM. Si une rupture est détectée
lors de I'IRM, il faut alors vivement conseiller a la patiente de procéder a
I'explantation du dispositif.

Mammographie— |l faut conseiller aux patientes de pratiquer la
mammographie de routine conformément aux recommandations du
chirurgien. L'importance de ces examens doit étre soulignée. Les patientes
doivent indiquer la présence, le type et le positionnement des implants,
et demander une mammographie de diagnostic. Les implants peuvent
compliquer linterprétation des images mammographiques a cause
de l'assombrissement des tissus mammaires sous-jacents et/ou de la
compression du tissu sus-jacent. Afin de visualiser correctement le tissu
mammaire dans des seins ayant un implant, il faut aller dans des centres de
mammographie certifiés, avec des praticiens expérimentés dans les examens
chez des patientes avec des implants mammaires et dans I'utilisation de
techniques de déplacement. Les recommandations faites actuellement
quant aux mammographies préopératoires et celles d’évaluation sont
les mémes pour les femmes possédant des implants mammaires et pour
celles qui n’en ont pas. On peut faire des mammographies pré-chirurgicales
et post-chirurgicales afin d’alimenter une base de données pouvant servir
a de futures études de routine chez des patientes ayant pratiqué une
augmentation des seins.
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Explantation— Les implants ne sont pas des dispositifs éternels. Donc tout
au long de leur vie, les patientes peuvent devoir retirer 'implant soit pour
le remplacer ou pas. Lorsque les implants sont enlevés et qu'ils ne sont
pas remplacés, les changements dans les seins de la patiente peuvent étre
irréversibles. Les taux de complications apres la chirurgie de révision sont
plus élevés (extraction et remplacement).

Nouvelle Opération— La rupture de limplant, des résultats esthétiques
inacceptables (fossettes, rides et autres changements du sein éventuellement
permanents) ainsi que d’autres complications, peuvent nécessiter des
chirurgies supplémentaires. Il faut informer les patientes sur ce risque d’avoir
d’autres complications suite a la chirurgie de révision, qui peuvent étre plus
graves que celles survenues suite a la premiére chirurgie d’augmentation ou
de reconstruction. Il existe par exemple un risque aggravé de contraction
capsulaire. Ce risque est doublé par rapport a la premiére implantation, chez
les patientes ayant subi une augmentation ou une reconstruction mammaire
avec remplacement de I'implant. Il existe aussi le risque d’abimer I'implant
lors de la nouvelle chirurgie.

Infection— Parmi les symptdmes rapportés d'infection aiglie liée aux
implants mammaires, on compte I'cedéme, I'érythéme, la sensibilité, la
douleur et la fiévre. Comme pour toute chirurgie invasive, peut survenir le
syndrome du choc toxique (SCT). C’est une est maladie infectieuse aigue
et rare mais potentiellement Iétale causée par une toxine bactérienne
TSST-1 qui pénétre dans la circulation sanguine suite @ une infection par
un agent pathogéne et pouvant entrainer la mort. Elle a été rapportée dans
de rares cas aprés une chirurgie d'implants mammaires. Les symptémes du
SCT apparaissent soudainement et peuvent inclure: fiévre élevée -38.8°C
(102°F) ou plus-, vomissements, diarrhée, éruptions semblables a des
coups de soleil, rougissement des yeux, nausées, étourdissement, douleurs
musculaires et chute de la tension artérielle avec évanouissement. Si les
patientes ressentent 'un de ces symptomes, elles doivent impérativement
contacter immédiatement un médecin afin qu'il fournisse un diagnostic et le
traitement correspondant.

Techniques pour ’Examen des Seins— Les patientes doivent apprendre a
pratiquer 'auto-examen des seins une fois par mois. Il faut leur apprendre a
distinguer I'implant du tissu mammaire. La patiente ne doit pas trop triturer ni
trop presser 'implant. Il faut informer la patiente que la présence de no-dules,
une douleur tenace, une inflammation, un durcissement ou une modification
de la forme de l'implant peuvent signifier une rupture de I'implant. Il faut
conseiller a la patiente de rapporter au plus vite de tels symptdmes et de
faire une évaluation par IRM afin de détecter une possible rupture.

Allaitement— La chirurgie d'implants mammaires pourrait nuire a
I'allaitement, en réduisant ou en éliminant la production de lait. L'incision
péri-aréolaire notamment, peut réduire de maniére importante la possibilité
d’allaiter.

Eviter le Risque d’Endommager les Implants Lors de Traitements
ou d’Examens— Les patientes devant suivre des traitements ou des
examens avec d’autres médecins doivent les informer de la présence de
leurs implants, afin de réduire le risque de les endommager.

Médicament topique— La patiente doit consulter un médecin ou un
pharmacien avant d'utiliser des médicaments topiques (tels que les
stéroides) dans la zone de la poitrine.
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Traumatisme— La patiente doit consulter un chirurgien ou un médecin
si elle présume la présence de complications, en particulier dans les cas
de traumatismes ou de compression provoquée, par exemple, par le
massage externe dans la région des seins, par des activités sportives ou
par l'utilisation de ceintures de sécurité.

Fumer— Peut nuire au processus de cicatrisation.

L’irradiation des Seins— Establishment Labs S.A. n'a pas encore testé les
effets in vivo de la radiothérapie chez des patientes portant des implants
mammaires. La littérature évoque la possibilité que la radiothérapie puisse
augmenter le risque de contracture capsulaire, de nécrose et méme
I'extrusion de I'implant.

Couverture des Assurances— Avant de se soumettre a la chirurgie,
les patientes doivent vérifier le niveau de leur couverture auprés de leur
compagnie d’assurances.

Santé Mentale et Chirurgie Facultative— Toutes les patientes souhaitant
se soumettre a un procédé chirurgical facultatif tel que I'augmentation
mammaire, doivent avoir des attentes réalistes visant plus a 'amélioration
qu'a une inaccessible perfection. Avant la chirurgie, demandez a votre
patiente de parler ouvertement de ses attentes et de tout antécédent de
dépression ou d’autres troubles mentaux.

Soins Postopératoires:

Il faut avertir la patiente qu’elle se sentira fatiguée et endolorie pendant
plusieurs jours apres I'opération, et que les seins pourraient rester enflés
et sensibles au contact physique pendant un mois ou plus. Elle pourrait
ressentir une sensation de tension dans les seins pendant que la peau
s’ajuste a la nouvelle taille de sa poitrine. La patiente doit éviter les activités
fatigantes pendant au moins deux semaines, mais elle doit pouvoir travailler
au bout de quelques jours. Elle peut aussi se (faire) masser les seins
doucement si elle le souhaite.

Durée de vie des implants mammaires:

Les implants mammaires en silicone ne sont pas congus pour durer toute
une vie. Toutefois, il est difficile de fournir une estimation précise de leur
durée de vie, compte tenu des nombreux facteurs qui échappent au controle
du fabricant et qui peuvent affecter la longévité de I'implant. La durée de vie
varie ainsi d'une femme a l'autre. Certaines devront subir une intervention
chirurgicale de remplacement quelques années seulement aprés leur
augmentation mammaire, tandis que d’autres pourront conserver leurs
implants intacts pendant une dizaine, voire une vingtaine d’années. La durée
de vie de I'implant ne peut donc étre garantie.

SITUATIONS DEFAVORABLES

Etant donné que la chirurgie pour des implants mammaires se fait dans la
plupart des cas sous anesthésie générale, elle est associée aux mémes risques
que d’autres procédés chirurgicaux invasifs. Aprés la chirurgie d’implants
mammaires, les patientes pourront se sentir enflées, endurcies, peu a laise,
avoir du prurit, des ecchymoses, des élancements et de la douleur pendant les
premiéres semaines. Parmi les situations défavorables pouvant avoir lieu aprés
la pose des implants en gel de silicone on peut compter:

La Contracture Capsulaire
Des fibres de collagéne se forment comme réponse immunologique normale
autour d’'un corps étranger afin de lisoler, comme c’est le cas des implants
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mammaires. On parle de contracture capsulaire lorsque la capsule se contracte
et comprime I'implant. Cela peut provoquer une rigidité de I'implant (qui passe
d’une texture légérement ferme a complétement dure). Les plus rigides peuvent
devenir désagréables a différents degrés, étre douloureux et palpables. Outre la
rigidité, la contracture capsulaire peut déformer le sein, causer des rides visibles
en surface et/ou le déplacement de I'implant. La détection du cancer du sein
par la mammographie peut aussi devenir plus difficile. La contracture capsulaire
peut avoir lieu plus facilement apres infection, hématome ou seroma, et la
possibilité que cela se produise peut augmenter avec le temps. La contracture
capsulaire s’observe plus souvent chez des patientes qui se soumettent a une
chirurgie de révision. La contracture capsulaire constitue un facteur de risque
pour la rupture des implants et est la cause la plus courante d'une nouvelle
opération chez des patientes en reconstruction ou augmentation mammaire.
Selon la gravité, la contracture capsulaire peut étre classifiée en quatre niveaux.
Niveau | de Baker: le sein est normalement souple et a une apparence naturelle;
Niveau Il de Baker: le sein est |[égérement durci et a une apparence normale;
Niveau Il de Baker: le sein est durci et a une apparence anormale; Niveau IV
de Baker: sein durci, endolori et a une apparence anormale. Il faut également
avertir les patientes qu’une chirurgie supplémentaire peut s’avérer nécessaire
dans les cas ou la douleur et/ou le durcissement sont séveres (Niveaux IIl ou
IV de Baker) et que la contracture capsulaire peut avoir lieu a nouveau apres
les chirurgies supplémentaires. La correction d’une contracture capsulaire
peut nécessiter I'extraction chirurgicale et probablement le remplacement de
I'implant lui méme. La capsulotomie fermée (c’est-a-dire la manipulation externe
de la capsule afin de briser et ainsi d’ouvrir la capsule tissulaire) était le procédé
habituel pour traiter la contracture capsulaire, mais la plupart des fabricants,
y compris Establishment Labs S.A., s’y opposent car cette procédure peut
entrainer la rupture de I'implant.

Rupture

Les implants mammaires peuvent rester potentiellement intacts dans le corps
pendant des décennies, mais tous ces dispositifs se dégradent et lachent a un
moment ou & un autre.

Les implants mammaires s’abiment lorsqu’une déchirure ou un trou survient
dans leur membrane. La rupture peut avoir lieu a n'importe quel moment
mais le plus souvent aprés une longe période d’implantation. La rupture de
I'implant peut étre provoquée par: sa détérioration par des instruments chirur-
gicaux; la tension ou l'affaiblissement de I'implant lors de son installation;
I'ancienneté et le design de I'implant; 'emplacement sous-musculaire et non
pas sous-glandulaire; des hématomes ou des seromas postopératoires; des
plis ou des rides dans I'enveloppe de I'implant; une pression excessive sur le
thorax (par exemple, lors d’'une capsulotomie fermée, qui est contre-indiquée);
un traumatisme; la compression lors de la prise d’'une mammographie et une
contracture capsulaire.

Souvent, la rupture des implants en gel de silicone est silencieuse. (L'|RM est
actuellement la meilleure méthode pour détecter la rupture silencieuse). Cela
veut dire que ni le médecin ni la patiente ne savent souvent que I'implant est
déchiré ou troué. C’est pour cette raison qu'il est conseillé de pratiquer une IRM
3 ans aprés la chirurgie et ensuite tous les 2 ans afin de détecter d’éventuelles
ruptures silencieuses. Il y a parfois des symptdomes pouvant étre associés a la
rupture de l'implant en gel, tels que des nodules autour des implants ou des
aisselles, des changements dans la forme ou une diminution de la taille de
I'implant mammaire, douleur, fourmillement, enflure, engourdissement, infla-
mmation ou durcissement des seins.

Lorsque ''lRM montre des signes de rupture, ou lorsqu’il y a des symptdmes
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ou autres signes évidents de rupture, I'implant doit étre extrait avec ou sans
remplacement. Si la patiente présente des symptémes signalant la rupture
de l'implant, il faut lui conseiller vivement de se soumettre a une IRM afin de
confirmer le diagnostic.

En cas de rupture, le gel de silicone peut rester dans la capsule qui entoure
l'implant (rupture intra-capsulaire), sortir de la capsule (rupture extra-capsulaire)
ou méme se répandre au dela des seins (migration du gel). Il existe aussi la
possibilité que la rupture passe d’'une rupture intra-capsulaire a une rupture
extra-capsulaire ou plus.

Nous présentons ci-dessous un résumé des informations concernant les
conséquences pour la santé de la rupture des implants mammaires, qui sont
des renseignements n’ayant pas encore été confirmés entiérement.
Ces rapports correspondent a des femmes portant des implants de différents
modéles et en provenance de divers fabricants.

Parmi les complications locales au niveau des seins, liées a la rupture et
consignées dans la littérature on peut trouver les suivantes: durcissement du
sein, changement dans la forme ou dans la taille du sein. Ces symptémes ne
sont pas spécifiques a la rupture et pourraient étre ressentis par des femmes
souffrant de contracture capsulaire.

Quelques rapports ont signalé la migration du gel vers des tissus proches tels
que la paroi thoracique, 'aisselle ou la paroi abdominale, ou vers des endroits
plus éloignés sous le bras ou a I'aine. Cela aurait endommagé le nerf, causé la
formation de granulomes et/ou dans de rares cas, la détérioration des tissus mis
en contact direct avec le gel. Des rapports signalent la présence de silicone dans
le foie chez des patientes portant des implants mammaires en silicone. Aussi,
des rapports ont été faits sur le passage du matériel en gel de silicone vers des
ganglions lymphatiques de l'aisselle, donnant lieu a des lymphadénopathies,
méme chez des femmes ne présentant aucune évidence de rupture.

Le rapport possible entre la rupture des implants mammaires et le
développement de maladies du tissu conjonctif ou de maladies rhumatismales
et/ou des symptomes tels que la fatigue ou la fibromyalgie a été évoqué.
Plusieurs études épidémiologiques ont évalué des groupes importants de
population féminine portant des implants de différents modéles et fabricants.
Ces études ne concluent pas a des rapports existant entre les implants
mammaires et ces maladies.

Douleur

La plupart des femmes se soumettant a une chirurgie de reconstruction ou pour
augmenter la poitrine avec des implants mammaires ont mal aux seins et/ou au
thorax. Dans la plupart des cas, cette douleur disparait apres la récupération de
la chirurgie, mais chez certaines femmes elle devient un probléme chronique.
L’hématome, la fuite de gel, les infections, les implants trop grands ou la
contracture capsulaire peuvent provoquer des douleurs chroniques. La douleur
aiglie soudaine peut étre liée a la rupture de I'implant. Le chirurgien doit informer
la patiente qu’elle doit le contacter immédiatement en cas de douleur importante
et/ou persistante.

Des Changements Dans la Sensibilité du Sein et du Mamelon

Les chirurgies du sein peuvent causer une augmentation ou une réduction de
la sensibilité des seins et/ou des mamelons. Normalement on perd un peu de
sensibilité aprés la mastectomie totale lorsque le mamelon méme est extirpé,
et I'on peut avoir une perte considérable de sensibilité suite & une mastectomie
partielle. Les changements varient aprés la chirurgie depuis une sensibilité
intense jusqu'a une absence totale de sensibilit¢ au niveau du sein ou du
mamelon. Tandis que certains changements sont temporaires, d’autres peuvent
étre permanents et peuvent altérer la réponse sexuelle de la patiente ou sa
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capacité d’allaitement.

Infections

Les infections peuvent survenir dans n’importe quelle chirurgie. La plupart
de ces infections apparaissent dans les jours ou dans les semaines suivant
'opération. Néanmoins, l'infection peut apparaitre a n'importe quel moment
aprés la chirurgie. En outre, les procédés entrainant la perforation du sein et du
mamelon risquent d’augmenter la possibilité d’infection. Les infections d’un tissu
implanté sont plus difficiles a traiter que celles survenant sur des tissus n’ayant
pas regu d’'implant. Lorsqu’une infection ne répond pas aux antibiotiques, il faut
extraire I'implant, puis une fois l'infection guérie on peut en placer un autre. De
méme que dans d’autres procédés chirurgicaux, le syndrome de choc toxique
SCT potentiellement létal a pu étre observé dans de rares cas suite a la chirurgie
d’implant mammaire. Parmi ses symptémes on trouve la fiévre soudaine, des
vomissements, la diarrhée, des évanouissements, des nausées et/ou des
éruptions semblables a des coups de soleil. Il faut informer les patientes afin
qu’elles contactent immédiatement leur médecin dans ces cas, afin de faire un
diagnostic et de mettre en place un traitement.

Hématome/Seroma

L’hématome est une accumulation de sang dans I'espace qui entoure I'implant,
tandis que le seroma est une concentration de fluide autour de limplant.
L'apparition d’'un hématome ou d’'un seroma aprés une chirurgie peut étre
consécutive a une infection et/ou une contracture capsulaire. Parmi les
symptomes d’'un hématome ou d’un seroma on peut compter le gonflement, la
douleur et 'ecchymose. Généralement, 'hématome ou le seroma surviennent
tout de suite apres la chirurgie. Cependant, ils peuvent survenir a n’importe quel
moment aprés 'endommagement d’un sein. Bien que le corps puisse absorber
de petits hématomes et seromas, certains d’entre eux nécessitent une chirurgie
qui consiste généralement en la pose temporaire d’un drainage chirurgical dans
la plaie afin d’obtenir un soin adéquat. Le drainage chirurgical peut laisser une
petite cicatrice. La rupture de I'implant peut étre aussi la conséquence d’un
drainage chirurgical si 'implant est endommagé lors du procédé.

Allaitement

Bien que la plupart des femmes avec des implants ayant voulu par la suite
allaiter leurs bébés aient pu le faire sans probléme, on ne sait pas encore s'ily a
davantage de risques pour une femme avec des implants mammaires ou si les
enfants des femmes avec des implants mammaires ont plus tendance a avoir
des problémes de santé. Actuellement, on ignore s'il est possible qu’une petite
quantité de silicone passe de la membrane de silicone de I'implant mammaire
au lait maternel durant l'allaitement et quelles en seraient les conséquences
potentielles.

Une voie d’abord péri-aréolaire pourrait augmenter les possibilités d’avoir des
difficultés pour allaiter. Néanmoins, I'Académie de Pédiatrie des Etats Unis a
déclaré qu'il n’ya pas de raison pour qu'une femme avec des implants mammaires
doive s’abstenir d’allaiter.

Calcification

Des dépots de calcium peuvent se former dans le tissu entourant I'implant
et causer des douleurs et des durcissements, et étre visibles dans les
mammographies. Ces dépdts doivent étre identifiés comme étant différents du
cancer des seins. Une chirurgie supplémentaire pourrait s’avérer nécessaire
afin d’extirper et d’examiner les calcifications. Les dépdts de calcium se forment
aussi chez des femmes qui se soumettent a des opérations de réduction
mammaire, chez des patientes ayant eu des hématomes et méme chez des
femmes n’ayant subi aucune chirurgie des seins. L'apparition des dépéts de
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calcium augmente considérablement avec 'age.

Cicatrisation Tardive

Le temps de cicatrisation chez quelques patientes pourrait étre plus long.
La cigarette peut nuire au processus de cicatrisation. La cicatrisation tardive
peut augmenter le risque d’infection, d’extrusion et de nécrose. Le temps de
cicatrisation de la plaie peut varier selon le type de chirurgie ou d’incision.

Extrusion de I'lmplant

L'absence de tissu sus-jacent adéquat, un traumatisme local ou une infection
peuvent produire I'exposition et I'extrusion de l'implant. Cette situation a été
rapportée dans les cas d'utilisation de stéroides ou aprés une radiothérapie
du tissu mammaire. Lorsqu'il y a un décollement du tissu et que I'impact est
exposé, I'explantation de celui-ci peut s’avérer nécessaire et une cicatrice
supplémentaire ou la perte du tissu mammaire pourraient alors avoir lieu.

Nécrose

La nécrose est la formation de tissus morts autour de l'implant. Cela peut
empécher la cicatrisation et exiger une correction chirurgicale et/ou I'extraction
de implant. Apres nécrose, la cicatrice peut se déformer définitivement. Parmi
les facteurs associés a la nécrose il y a les infections, I'utilisation de stéroides
dans la poche chirurgicale, le fait de fumer, la chimiothérapie, l'irradiation et
I'exces de thérapie froide ou chaude.

Granulomes

Sont des tumeurs bénignes qui se forment lorsque les cellules du corps
entourent un corps étranger, tel que la silicone. Comme pour n'importe quelle
tumeur, il faut les analyser pour exclure tout risque de malignité.

Atrophie du Tissu Mammaire et Déformation de la Paroi Thoracique

La pression de I'implant mammaire peut causer un amincissement et une
rétraction du tissu mammaire (rendant I'implant plus visible et plus palpable),
et provoquant éventuellement une déformation de la paroi thoracique. Ceci
peut se produire lors-que les implants sont encore en place ou aprés leur
extraction sans remplacement ultérieur. Toutes ces situations peuvent entrainer
des chirurgies supplémentaires et/ou la formation de fossettes ou des rides
inacceptables au niveau du sein.

Lymphadénopathie

Les rapports de la littérature spécialisée lient la lymphadénopathie a des implants
mammaires intacts aussi bien qu'a des implants dégradés. Une étude a rapporté
que des ganglions lymphatiques axillaires de femmes ayant des implants en gel
de silicone intacts ou abimés, pouvaient présenter des réactions anormales, des
granulomes ou de siliconomes. Ces rapports concernent des femmes portant des
implants de différents modéles et fabricants.

Résultats Insatisfaisants

On peut obtenir des résultats décevants, tels que rides, asymétrie, déplacement
la migration de limplant, taille incorrecte, implant palpable ou visible,
déformation de la cicatrice ou cicatrisation hypertrophique. Parmi ces résultats,
certains peuvent causer un désagrément. L'asymétrie préexistante pourrait
ne pas étre complétement corrigée par la chirurgie avec implant. On pourrait
alors procéder a une chirurgie de révision pour donner plus de satisfaction a la
patiente, mais cela implique des considérations et des risques supplémentaires.
Le planning préopératoire minutieux et la technique chirurgicale adéquate
peuvent minimiser, sans toujours éviter, les résultats non désirés.

D’Autres cas Rapportés
La littérature spécialisée a rapporté certaines situations concernant des femmes
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portant des implants mammaires en silicone. Ces situations ont été analysées afin
d’en connaitre le possible rapport avec les implants mammaires. Cependant, on
n’a pas pu déterminer une relation de cause a effet entre les implants mammaires
et les situations ci-dessous.

Maladies du Tissu Conjonctif; Maladie Auto-immunes

Dés le début des années 90, une douzaine de revues systématiques complétes
ont été commandées par les ministéres de la santé des gouvernements
de plusieurs pays afin d’'examiner les possibles rapports entre les implants
mammaires en gel de silicone et les maladies systémiques. Ces études
scientifiques indépendantes concluent a un consensus assez clair: il 'y a pas
d’évidence pouvant prouver des rapports de cause a effet entre les implants
mammaires en silicone et les maladies du tissu conjonctif.

Cancer

Les rapports sur le cancer du sein parus dans la littérature médicale révélent
que les patientes portant des implants mammaires ne sont pas davantage
exposées au risque de développement de cancer du sein que celles qui
n'ont pas dimplants mammaires. Certains rapports ont indiqué que les
implants mammaires pourraient nuire au dépistage du cancer du sein par
mammographie et/ou biopsie, ou le retarder ; mais d’autres rapports de la
littérature médicale indiquent que les implants mammaires ne retardent pas
d’'une maniére significative le dépistage du cancer du sein ni ne rendent pas
plus compliqué le pronostic de survie en cas de cancer chez des femmes
porteuses de ces implants. Quelques études indiquent méme des taux de
cancer du sein plus bas chez les femmes portant des implants mammaires.

Maladies Neurologiques, Signes et Symptémes

Quelques femmes ayant des implants mammaires ont souffert de troubles
neurologiques (par exemple: des symptdmes de la vue ou des changements
dans leur sensibilité ou dans leur force musculaire, des difficultés pour marcher,
des troubles de I'équilibre, de la pensée ou de la mémoire) ou des maladies
(par exemple: la sclérose multiple) et elles pensent que ces symptémes sont
liés aux implants. Mais il n'y a aucune évidence dans la littérature publiée
concernant des rapports de cause a effet entre les implants mammaires et des
maladies neurologiques.

Diffusion du Gel

De petites quantités de silicone peuvent passer a travers la membrane en
élastomeére des implants en gel de silicone. La littérature spécialisée a rapporté
la détection de petites quantités de silicone dans la capsule péri-prothétique,
dans les ganglions lymphatiques des aisselles et dans d’autres régions distales
chez des patientes portant des implants en gel de silicone apparemment
intacts. Quelques études a long terme sur des implants ont indiqué que la
fuite de gel peut contribuer a développer des contractures capsulaires ou des
lymphadénopathies. Mais, étant donné qu'il y a des niveaux de complications
semblables ou inférieurs dans les cas d’implants en gel de silicone par rapport
a ceux qui sont remplis de solution saline il est évident que la fuite du gel n’ est
pas un facteur significatif de la contracture capsulaire ou d’autres complications
locales.

Fracture du gel

Il peut se produire une fracture du gel de silicone cohésif comme résultat de
la manipulation pendant la chirurgie ou en raison du développement d'une
contracture capsulaire, ce qui peut entrainer une déformation du dispositif. Ceci
peut produire un sentiment d’insatisfaction aussi bien chez la patiente que chez
le chirurgien vis-a-vis du résultat esthétique de la chirurgie et il est probable
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qu'une deuxi€éme intervention chirurgicale est nécessaire.

Interférence avec la Mammographie

Les implants mammaires (surtout ceux qui sont posés en position
sous-glandulaire)  pourraient compliquer [linterprétation des images
mammographiques, en masquant le tissu mammaire sous-jacent et/ou en
compressant le tissu sus-jacent. Bien que la présence des implants mammaires
diminue la possibilité¢ de compression des tissus lors de la mammographie,
plusieurs études sur le cancer du sein réalisées chez des femmes portant des
implants ont montré qu’il n’y a pas de différences importantes au moment du
diagnostic sur I'étape de la maladie, et le pronostic semble étre semblable
chez des femmes portant des implants et chez celles qui n’en ont pas. Afin
de visualiser correctement le tissu mammaire dans des seins ayant subi un
implant, il faut se rendre dans des centres de mammographie certifiés, avec
des praticiens ayant I'expérience des examens chez des patientes avec des
implants mammaires et [I'utilisation des techniques de déplacement. Les
recommandations faites actuellement pour les mammographies préopératoires
et celles d’évaluation sont les mémes pour les femmes possédant des implants
mammaires que pour celles qui n’en ont pas. On peut faire des mammographies
pré-chirurgicales et post-chirurgicales afin d’alimenter une base de données
pouvant servir a de futures études de routine chez des patientes ayant pratiqué
une augmentation des seins. Le tissu mammaire antérieur est mieux visualisé
a l'aide de vues sur déplacement et le tissu mammaire postérieur avec des
vues par compression. La diminution de 35% de la zone visible dans des vues
par compression est améliorée a 25% par des vues sur déplacement. Les
mammographies préopératoires et d’évaluation actuellement conseillés sont
les mémes pour des femmes ayant des implants mammaires que pour celles
qui n’en ont pas.

Lymphome anaplasique a grandes cellules (LAGC) associé aux implants
mammaires

Sur la base des informations de sécurité européennes et issues de la FDA
(Food and Drug Administration), et de la littérature scientifique, une association
possible a été identifiée entre les implants mammaires et le développement
rare de lymphome anaplasique a cellules (LAGC), un type de lymphome non-
hodgkinien. Les femmes ayant des implants mammaires peuvent avoir un risque
tres faible mai plus élevé de développer un LAGC dans une zone adjacente
a I'implant. Cette entité spécifique est intégrée a la classification OMS 2016,
sous la terminologie LAGC-AIM. La FDA (Food and Drug Administration), il a
libéré en 2011une déclaration de sécurité visant les femmes avec des implants
mammaires ont un risque accru de développer un lymphome a grandes cellules
anaplasiques, ou LAGC dans la cicatrice ou a proximité du fuid des implants
mammaires. Ceci est un type rare de cancer impliquant des cellules du systéme
immunitaire.

Des cas de Lymphome anaplasique a grandes cellules (LAGC) dans le sein ont
également été signalés chez les femmes sans implants mammaires. Quand
il est produit en association avec un implant mammaire, les symptémes tels
que la douleur, I'apparition de grumeaux, le gonflement, I'accumulation ou
I'asymétrie du fluide ont été diagnostiqués. Dans les cas rapportés, le LAGC
a été généralement diagnostiqué quelques années aprés la pose de l'implant
et localisé autour de l'implant. Le Lymphome anaplasique a grandes cellules
associé a des implants mammaires est complétement différent du lymphome
primitif du sein, qui a un mauvais pronostic et est principalement le phénotype
des cellules B (Domchek, 2002)". En revanche, concernant le Lymphome a
grandes cellules toujours lié des cellules de type T, les études épidémiologiques
ont montré qu’il se produit a un taux plus élevé chez les femmes ayant des
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implants mammaires par rapport a la population générale (DeJong, 2008)%. Les
cas confirmés de Lymphome anaplasique a grandes cellules (LAGC) peuvent
nécessiter une intervention chirurgicale et une chimiothérapie dans le cadre
d'un plan de traitement individualisé mis au point par un médecin spécialiste.
Les femmes sans symptdomes ne nécessitent pas I'analyse ou le retrait des
implants mais doivent poursuivre leurs examens de santé de routine. La FDA
(Food and Drug Administration) et d'autres organismes de réglementation ont
confirmé que les implants mammaires ont une assurance raisonnable en termes
de sécurité et d'efficacité.

MODE D’EMPLOI

Usage Unique

Ce produit est congu pour un usage lors d’un procédé unique. Un implant
explanté ne peut étre réutilisé. La réutilisation de dispositifs médicaux a
usage unique peut exposer le patient et le personnel médical a des risques
supérieurs comparativement aux bénéfices percus réutilisant ces dispositifs
médicaux. Ce dispositif n'est pas congu pour étre transformé de quelconque
maniére et/ou réutilisé, en aucun cas sur le méme patient. La réutilisation de
dispositifs médicaux a usage unique peut affecter la sécurité, le rendement et
I'efficacité exposant le patient et le personnel médical a des risques inutiles
tels que des infections, déshabilitant la sécurité associée a la propreté et a la
décontamination, la présence de résidus de produits de nettoyage, réaction aux
endotoxines, exposition & des risques biologiques et/ou défaillance du dispositif
médical. Cette pratique peut aussi avoir des implications Iégales qui varient en
fonction de chaque juridiction.

Tracgabilité; Suivi du Produit

Pour le suivi du produit, des étiquettes adhésives sont fournies avec chaque
dispositif dans 'emballage interne du produit. Elles fournissent des renseignements
spécifiques sur le produit et doivent étre jointes a la fiche d’enregistrement de la
patiente afin d'identifier le produit. Les étiquettes adhésives sont également dis-
ponibles si nécessaire, pour le Formulaire de Suivi du Dispositif, pour la carte de
la patiente et pour les dossiers de I'hdpital. Vous devrez encourager vos patients a
participer au programme de localisation des dispositifs d’Establishment Labs S.A.,
introduisant l'information des implants au site www.motivaimplants.com.

Cela permettra Establishment Labs a avoir une fiche de coordonnées de chaque
patient et, dans I'événement d’un rappel ou d’autres problémes avec nos implants,
Establishment Labs aura la possibilité de les mettre au courant.

Produit Stérile

Chaque implant mammaire en silicone est stérile dans un double emballage
scellé. Suivez la procédure standard pour maintenir I'asepsie lors du transport
de l'implant mammaire a la zone stérile. Sortez Iimplant mammaire et ses acce-
ssoires des emballages dans un endroit aseptisé avec des gants sans talc.
Limplant est stérile seulement lorsque les conditionnements primaires
thermoformés (Blisters), y compris les scellés de 'emballage, sont intacts.
N’UTILISEZ PAS le produit si les blisters ou les scellés sont abimés.

NE STERILISEZ PAS a nouveau le produit.

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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Evitez I'exposition prolongée dans des conditions de stockage extrémes. Il est
conseillé de conserver ces dispositifs a température ambiante, sous pression
atmosphérique, dans un environnement sec et éloigné de la lumiére solaire
directe.

N’IMPLANTEZ aucun dispositif qui semble contaminé par des particules ou
dont I'enveloppe montre des signes de dommage ou de perte d’intégrité. Au
moment de l'intervention, il faut avoir un implant de réserve stérile prét en cas
de besoin.

N’IMPLANTEZ aucun dispositif présentant des fuites ou rayures.

Cc 1t Ouvrir PFEmballage du Produit Stérile
NE METTEZ PAS limplant mammaire en contact avec du talc, avec des éponges,
avec des serviettes ni avec d’autres produits contaminants, dérivés iodés.
1.Un membre de I'’équipe en zone non aseptisée ouvre I'emballage extérieur.
2.11 extrait le contenu en le renversant sur la surface aseptisée, pour que
la thermoforme intérieur encore scellée glisse doucement sur cette place.
3. Tirer la languette pour ouvrir I'opercule de 'emballage interne thermoformé.
4.Prendre I'implant mammaire et 'examiner soigneusement afin de détecter
toute possible contamination avec des particules, dégéat ou perte de
l'intégrité de la membrane. Si I'état de I'implant est satisfaisant, replacer
celui-ci dans le thermoformé interne et couvrez-le avec I'opercule jusqu’au
moment de limplantation afin de le préserver du contact avec des
particules et des contaminants présents dans I'espace chirurgical.

Technique Chirurgicale et Choix de I'lmplant

Plusieurs techniques chirurgicales peuvent étre utilisées pour installer un
implant mammaire en gel de silicone. Nous conseillons donc au chirurgien de
choisir le procédé qui convienne le mieux a sa patiente, et d’étre entrainé a ce
procédé. Apres avoir défini les buts esthétiques réalistes pouvant garantir la
compréhension mutuelle entre médecin et patiente, le chirurgien doit choisir
parmi les techniques chirurgicales acceptées et en vigueur, afin de réduire au
minimum les possibilités d’avoir des réactions adverses et afin d’obtenir les
meilleurs résultats.

Le chirurgien doit évaluer avec attention la taille, la projection et la surface de
I'implant, ainsi que I'endroit de I'incision, la direction de la poche et les critéres
pour placer I'implant selon I'anatomie de la patiente et des résultats esthétiques
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Choix de 'Emplacement de I'Incision
*L'incision péri-aréolaire est généralement plus discrete mais peut réduire
considérablement les possibilités d’allaitement.
*L'incision sous-mammaire est généralement plus visible mais elle provoque
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moins de difficultés d'allaitement.

Lincision axillaire, est la plus difficile a cacher parmi toutes les incisions
possibles pour l'installation d’un implant mammaire.

«Lincision péri-ombilicale ne doit pas étre prise en compte pour les implants
mammaires stériles en silicone Motiva Implant Matrix® et cela pour une
série de raisons y compris 'endommagement potentiel de la membrane de
l'implant.

_ MISE EN PLACE
RETRO-GLANDULAIRE

MISE EN PLACE
RETRO-MUSCULAIRE

DOUBLE PLAN

MUSCLE PECTORAL

Choix de 'Emplacement de I'lmplant

*Les avantages possibles de I'emplacement sous-musculaire sont résidents
dans le fait que les implants sont moins palpables, il y a moins de probabilité
de contracture capsulaire et la prise des mammographies est plus facile. Cet
emplacement est préférable lorsque le tissu mammaire est mince ou affaibli.
Cependant, 'emplacement sous-musculaire implique un procédé chirurgical
plus long, une période de récupération plus longue et plus douloureuse.
Cela peut aussi rendre plus compliqués les procédés en cas de nouvelle
opération.

*L’emplacement sous-glandulaire peut signifier une chirurgie et une
récupération plus courtes et moins douloureuses et laisser un acces plus
facile en cas de nouvelle opération que I'emplacement sous-musculaire.
Cependant, cet emplacement peut rendre les implants plus palpables, avec
davantage de risques de contracture capsulaire et une plus grande difficulté
de mammographie.

*L’emplacement sur deux plans est lié selon certains auteurs, aux bénéfices
de 'emplacement sous-musculaire et aux avantages d’une récupération plus
rapide et d’un postopératoire moins douloureux et plus confortable.

Lors du Procédé Chirurgical:

«|l est conseillé d’'avoir plus d'une taille d'implants dans la salle d’opérations
au moment de la chirurgie, afin d’avoir plus de possibilitts au moment de
déterminer la taille qu'il faut utiliser.

*Un implant de réserve par volume doit aussi étre a la disposition.

«La dissection insuffisante de la poche augmente le risque de rupture et
d’emplacement incorrect de I'implant. Pour éviter d'endommager le dispositif,
il faut s’assurer que lincision soit suffisante pour faciliter I'insertion sans
manipulation excessive. Il faut faire une poche bien définie, séche, de bonne
taille et symétrique, afin de permettre de placer 'implant a plat sur une surface
lisse.

*NE PAS immerger I'implant dans des solutions iodées. Si une solution iodée
est utilisée dans la poche chirurgicale, assurez-vous que celle-ci soit rincée a
fond afin qu’aucun résidu de la solution ne reste dans la poche.

*NE PAS utiliser de lubrifiants lors de I'implantation car ils augmentent le
risque de contamination de la poche et pourraient aussi affecter I'interface

29



FR

tissulaire de la capsule.

*NE PAS endommager l'implant mammaire avec des instruments chirur-
gicaux pointus, tels que des scalpels ou des aiguilles, des instruments
tranchants tels que des anneaux ou des forceps ni par une manipulation
excessive lors de l'insertion dans la poche chirurgicale.

*NE PAS forcer lors de la mise en place de I'implant mammaire.

*NE PAS manipuler I'implant par expansion radiale, par compression ni par
dissection de la poche.

*NE PAS poser plus d’'un implant dans chaque poche mammaire.

Contréle de ’'Hémostase et de I’Accumulation des Fluides

Le risque d’hématome et de seroma postopératoires pourrait se réduire si 'on
fait trés attention a 'hémostasie durant la chirurgie, et en utilisant un drainage
fermé durant la période postopératoire. L'hémorragie persistante ou excessive
doit &tre contrdlée avant I'implantation.

Toute évacuation postopératoire d’un hématome ou d’un seroma doit s’effectuer
avec grand soin afin d’éviter la contamination et lendommagement de I'implant
mammaire.

Mode d’Emploi et Précautions d’Extraction

Parmi les raisons les plus fréquentes de retrait d’'un implant mammaire, on
trouve notamment des complications telles qu'une contracture capsulaire,
la crainte d’une possible rupture, un mauvais positionnement de I'implant, ou
encore un désir chez la patiente de changer la taille ou la forme des implants.
Parmi les techniques chirurgicales actuelles et éprouvées d’explantation et de
remplacement des implants mammaires, le chirurgien devra choisir celle qui
réduira au maximum les risques d’effets indésirables et offrira les meilleurs
résultats.

MODE D’EMPLOI SPECIFIQUE

APPLICABLE AUX IMPLANTS MAMMAIRES CONTENANT UNE
MICROTRANSPONDER

Description

Les implants mammaires comprenant une microtransponder incluent un
dispositif miniature implantable d’identification par fréquence radio (RFID), lequel
est placé dans le matériel de remplissage de I'implant mammaire. Les scanners
pour la numérisation et lecture de I'information dans les microtransponders sont
achetés séparément.

Le microtransponder est un dispositif passif comprenant un circuit électronique
activé de I'extérieur par un champ électromagnétique de puissance faible, émis
par un scanner portable alimenté par batterie.

Le microtransponder est utilisé pour stocker un numéro électronique
d’identification de dispositifs (ESN). Le numéro ESN est utilisé par des médecins
et d’autres professionnels de la santé, qui ont été approuvés par les patients,
pour accéder une base de donnés qui fournira le dispositif implanté avec de
l'information spécifique et d’autres informations fournis par le patient.

Indications

Le microtransponder est indiqué pour étre utilisée comme une puce en
miniature, implantable laquelle est placée dans limplant mammaire. Le
microtransponder dans I'implant mammaire fournit le patient avec un numéro
unique d’identification, qui peut étre utilisé pour accéder une base de donnés
contenant l'information de I'implant mammaire (numéros de série et de lot;
numéro de référence; volume, taille et projection, model, type de surface, date
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de fabrication, etc.) et toute autre information qui peut étre fournit par le patient
ou le médecin dans le cadre de la procédure chirurgicale ou I'état du patient.

Contre Indications

Les implants mammaires contenant un microtransponder ne doivent pas étre
utilisés chez les patients connus pour avoir des allergies ou une sensibilité a la
composition du microtransponder (verre UST de type lIl).

Précautions

Compatible avec IRM. Les patients ayant des implants mammaires contenant
un microtransponder peuvent soutenir avec toute sécurité des diagnostics par
IRM jusqu’a 3 systemes cylindriques Tesla. Voir la section ci-dessous: MODE
D’EMPLOI POUR LES PATIENTS SUPPORTANT UN IRM pour des informations
plus détaillées.

Mode D’emploi Pour Les Patients Supportant un IRM

Le patient doit étre surveillé en permanence, tout au long de la procédure du IRM
en utilisant des moyens visuels et audio (par exemple: systéeme d’interphone).
Demander au patient d'alerter I'opérateur du systéme IRM de toutes sensations
ou problemes atypiques de sorte que, si nécessaire, |'opérateur du systeme
IRM peut immédiatement mettre fin & la procédure. Fournir aux patients un
moyen d'alerter 'opérateur du systéeme IRM de toutes sensations ou problemes
atypiques. Ne pas effectuer I''RM si le patient est sous sédation, anesthésie,
confus, ou autrement incapable de communiquer avec I'opérateur du systéme
d'IRM.

L'interférence avec I'imagerie par résonance électromagnétique (IRM)

Les patients doivent connaitre limportance des tests de [|'imagerie par
résonance électromagnétique réalisée au cours de la durée de vie du dispositif
dans le but détecter une rupture silencieuse, méme si aucun probléme ne
semble apparent. Comme mentionné ci-dessus, il est recommandé de réaliser
une résonance électromagnétique trois ans aprés l'intervention, puis tous les
2 ans. L'implants mammaires en silicone d’Establishment Labs., conditionne
la résonance électromagnétique. Il est important de savoir que les implants
avec Q Inside Safety Technology™ contiennent un composant de ferrite dans
le Micro transpondeur, un dispositif unique d'identification de I'appareil via un
lecteur externe. Le Micro transpondeur peut créer une image vide au niveau
de l'implant mammaire lorsque la résonance électromagnétique est effectuée
(connu sous le dispositif a effet) qui peut bloquer la visibilité d'une petite zone a
proximité de I'Qid™. Bien que l'artefact soit petit, il peut entraver l'identification
d'une partie du tissu mammaire. Dans certains cas, des techniques d'imagerie
alternatives peuvent étre utilisés pour visualiser la région concernée. Chez les
patients ayant des implants mammaires en silicone stérile Motiva Matrix® la
résonance électromagnétique peut étre effectuée dans les conditions suivantes:

«Statique jusqu’a 1,5 Tesla et 3 champs magnétiques -Tesla.

*Gradient de champ magnétique maximal spécial de 4000 gauss / cm (40-T
/'m).

*Dans les conditions de balayage définies et aprés 15 minutes de balayage
continu, une augmentation de la température de 3.0°C des implants
mammaires Motiva Implants® avec Qid™ est a prévoir.

Lors d’essais non cliniques, la force de déplacement induite par induction
magnétique et un couple magnétique ont été analysés et aucun déplacement
ou torsion importante n‘ont été détectés. Les images de l'artefact provoquées
par des Implants Mammaires Motiva Matrix® avec Qid™ s’étendent a environ 15
mm de l'implant lors de la séquence d'impulsions d'image en écho de gradient et
un systéme 3-Tesla MR. Dans certains cas, les techniques d'images suivantes
peuvent étre utilisées en alternance pour une meilleure visualisation de la région
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concernée:
* L'échographie
* La tomosynthese
* La mammographie par compression numérique
* La mammographie par contraste
* La Scintimammographie.

Mode D’emploi Supplementaire
Instructions  supplémentaires  d’utilisation des implants mammaires qui
comprennent un microtransponder.
*Vérifiez le microtransponder dans limplant avant d'ouvrir les barriéres
stériles, en utilisant le scanner correspondant, si disponible.
«\érifier le microtransponder dans l'implant aprées I'implantation en utilisant le
scanner correspondant, si disponible.

Précaution

Sila zone du sein est soumise a un traumatisme physique a la suite d'un accident
ou d'une blessure, le patient doit consulter son médecin pour s'assurer que le
microtransponder fonctionne correctement. Si pour une raison quelconque, le
microtransponder cesserait d'étre analysable par le scanner approprié, cette
situation unique ne nuira pas a l'implant mammaire de continuer a achever sa
fonction de maniére adéquate et ne constitue pas une complication.

MODE D’EMPLOI SPECIFIQUE

APPLICABLE AUX IMPLANTS MAMMAIRES CONTENANT DES RE-
PERES D’ORIENTATION RADIO-OPAQUES

Description

Les implants mammaires contenant des marques d'orientation radio-opaques
comprennent une ou plusieurs marques, telles que des points, des lignes ou
des soutiens fabriqués a base des matériaux radio-opaque pour identifier la
probabilité du dispositif de tourner aprés I'implantation & travers la procédure
IRM. Des marques d'orientation radio-opaques sont disponibles dans certains
gammes de produits de la matrice Motiva Implant Matrix® et sont spécifiquement
un outil pour le médecin.

Le médecin est responsable de décider si le résultat de la rotation de I'implant
mammaire détecté pendant la procédure IRM aprés limplantation, s'il s’en
trouve, est assez grande pour justifier un réarrangement de I'implant mammaire,
une explantation du dispositif ou un remplacement.

Indications

Les marques d'orientation radio-opaques sont indiqués pour la détection d’une
rotation de l'implant mammaire pendant une procédure IRM. Le médecin est
responsable de décider si le résultat de la rotation de limplant mammaire
détecté pendant la procédure IRM aprés l'implantation, s'il s’en trouve, est assez
grand pour justifier un réarrangement de l'implant mammaire, une explantation
du dispositif ou un remplacement.

Contre-Indications
No contraindications are available at the moment.

Précautions

Compatible avec IRM.

Les marques radio-opaques peuvent pas étre considérés lors d'autres
procédures équivalentes.

Les marques radio-opaques peuvent étre confondues avec des nodules
tissulaires. Toujours vérifier le type spécifique de marque dans I'appareil avant
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d'analyser les résultats de I''RM pour éviter des confusions et des décisions
erronées.

Caution
Les marques radio-opaques peuvent étre confondues avec des nodules
tissulaires. Toujours vérifier le type spécifique de marque dans I'appareil
avant d'analyser les résultats de I''RM pour éviter la confusion et les décisions
erronées.

TRAGABILITE SUIVI DU DISPOSITIF

Les implants mammaires remplis de gel de silicone sont soumis a la tragabilité
c’est-a-dire au Suivi des Dispositifs. Le respect de cette exigence est obligatoire.
Cela veut dire qu'il faut informer Establishment Labs S.A., directement ou par
l'intermédiaire d’un représentant, sur le numéro du lot et le numéro de série du
(des) dispositif(s) implanté(s) sur une patiente, la date de la chirurgie, le numéro
de sa piéce d'identité, ses coordonnées personnelles et les renseignements
concernant la pratique du chirurgien. Tous ces renseignements seront inscrits
sur le Formulaire de Suivi du dispositif fourni par Establishment Labs S.A. avec
chaque implant mammaire rempli de gel de silicone. Esta-blishment Labs S.A.
conseille vivement que toutes les patientes recevant des implants mammaires en
gel de silicone participent au programme de suivi des dispositifs d’Establishment
Labs S.A., en fournissant les renseignements concernant leurs implants sur www.
motivaimplants.com/#implantRegistration. Ceci aidera a garantir qu'Establishment
Labs S.A. posséde un registre avec les coordonnées de chaque patiente afin
qu’elles puissent étre contactées en cas de procédure de retour produit ou de
tout autre probléme pouvant subvenir avec les implants, dont elles doivent avoir
connaissance.

CONTROLE DU PROCEDE ET CARTE D’IDENTITE DU DISPOSITIF
Chaque implant mammaire est fourni avec cing Etiquettes de Contréle de la
Patiente indiquant le numéro de référence, le numéro du lot, le numéro de série,
le coté (droit ou gauche) et le volume de I'implant. Les étiquettes de contrdle de
la patiente se trouvent dans I'emballage intérieur du produit, jointes a I'étiquette
principale. Afin de compléter la carte d’identité de la patiente, collez pour chaque
implant une étiquette de contréle de la patiente au verso de la carte d’identité
de la patiente. Il faut joindre une autre étiquette a la fiche de la patiente. Une
troisieme étiquette doit étre jointe aux dossiers du médecin. La quatrieme
étiquette est fournie pour les archives de I'hdpital, si cela s’avére nécessaire.
Une étiquette de rechange est également fournie. Dans I'absence d’Etiquettes,
les renseignements correspondant a I'étiquette du dispositif peuvent étre notés
ala main.

CARTE D’IDENTITE DE LA PATIENTE

Chagque patiente doit recevoir un rapport concernant la procédure chirurgicale
en cas de consultations futures ou de chirurgies supplémentaires. Chaque
implant est fourni avec une carte servant a identifier la patiente, qui doit lui
étre remise pour son usage personnel. Outre les renseignements déclarés sur
les étiquettes de contrdle a coller au verso de la carte, la carte d’identité de
la patiente inclut le nom de celle-ci, la position de I'implant (sous-musculaire,
sous-glandulaire, sur deux plans ou autre), la date d'implantation et le nom du
chirurgien ayant réalisé 'opération.

INFORMATIONS SUR LA DUREE DE VIE UTILE PREVUE

En pratique, il n'est pas possible de prédire avec précision la durée de vie utile
réelle d'un implant. Il est bien connu qu'il existe de plusieurs facteurs hors du
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contréle de la fabrication. Ces facteurs peuvent avoir un effet significatif sur
la durée de vie utile d'un dispositif individuel. Les facteurs comprennent
la procédure d'implant réel, I'anatomie et I'état de santé de la patiente, le
comportement et les activités (telles que les activités sportives), de méme que
de prévisibles et imprévisibles influences mécaniques extérieures.

RAPPORT D’INCIDENT ET DU RETOUR DES DISPOSITIFS

En cas de plainte, il faut renseigner le Formulaire de Rapport d’Incidents
d’Establishment Labs S.A. et rendre le dispositif au représentant local
d’Establishment Labs S.A. Sl n'y a pas de représentant disponible
localement, informez directement Establishment Labs S.A., Zona Franca
Coyol, Distrito San José de Alajuela. Costa Rica; Téléphone: +506 2434-
2400 / Fax +506 2434-2450 ou customerservice@establishmentlabs.com.
Il faut décontaminer le dispositif enlevé et 'emballer avant de le retourner,
conformément au Protocole pour le Retour des Implants enlevés établi
par Establishment Labs S.A. Au cas ou la législation sanitaire locale ne
permettrait pas le retour de I'implant, veuillez nous contacter directement
sur customerservice@establishmentlabs.com afin de vous donner des
indications spécifiques.

EVALUATION DU PRODUIT

Establishment Labs S.A. exige que toutes les complications liées a I'utilisation de
ce dispositif soient communiquées immédiatement & Establishment Labs S.A.,
Zona Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela. Costa Rica; Téléphone: +506
2434-2400 / Fax +506 2434-2450 ou customerservice@establishmentlabs.com.

POLITIQUE DE RETOUR DES PRODUITS

Les retours des produits doivent se faire auprés du représentant local
d’Establishment Labs S.A. S'il n’y a pas de représentant disponible localement,
informez directement Establishment Labs S.A., Zona Franca Coyol, Distrito San
José de Alajuela. Costa Rica; Téléphone: +506 2434-2400 / Fax +506 2434-
2450 ou customerservice@establishmentlabs.com.

Tous les scellés de sécurité de 'emballage doivent étre intacts afin que les
produits soient pris en compte pour un retour. Les produits retournés peuvent
faire I'objet de frais de retour. Pour plus de renseignements, et avant tout retour,
veuillez contacter le représentant local d’Establishment Labs S.A.

GARANTIE ALWAYS CONFIDENT WARRANTY® D’ESTABLISHMENT
LABS, GARANTIE LIMITEE, RESPONSABILITE LIMITEE, ET DEMENTIS
Les termes, conditions et limitations de la Garantie Always Confident Warranty®
d’Establishment Labs S.A. peuvent étre consultés sur notre site internet
www.motivaimplants.com ou peuvent vous étre remis en main propre par
un des représentants locaux d’Establishment Labs S.A. Aucune garantie ou
programme d’Establishment Labs S.A. ne couvre les colts ou les dépenses
concernant des traitements médicaux et/ou lintervention chirurgicale dans le
cadre du remplacement des implants. Establishment Labs S.A. garantie que le
produit est sans défaut de fabrication au moment de I'envoi. Establishment Labs
S.A. n'est pas responsable en cas d'incident, de perte, d'endommagement ou
de dépenses supplémentaires da a l'utilisation de ce produit. La responsabilité
d’Establishment Labs S.A. est seulement engagée dans le cas ou Establishment
Labs S.A. considére que le produit était défectueux a I'envoi de celui-ci et que
ceci nécessite le remplacement du produit. Establishment Labs S.A n’assume
aucune autre responsabilité. Cette garantie remplace et exclue toute autre
garantie qui n'est pas explicitement et officiellement communiqué par un
représentant légal.
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Prospetto

Protesi Mammarie Sterile di Silicone
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

INTRODUZIONE

L'obbiettivo di questo prospetto € quello di fornire una idea generale delle
informazioni essenziali sulle protesi mammarie sterile di silicone Motiva Implant
Matrix® di Establishment Labs S.A. questo prospettivo contiene una descrizione
generale del dispositivo, le istruzioni per I'uso, le controindicazioni, avvertenze,
precauzioni, temi rilevanti che devono essere discussi con la paziente, gli eventi
avversi, informazioni su altre condizioni, politiche di restituzione del producto,
valutazione del producto, garanzia ed informazioni mediche del dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli impianti mammari di silicone Motiva Implant Matrix® di Establishment Labs
S.A. sono dispositivi di aumento/ricostruzione mammaria con una membrana a
strati reticolati successivi di elastémero di silicone, con tecnologia di barriera a
bassa diffusione che conferisce alle protesi la loro elasticita ed integrita. Tutte
le protesi sono costituite dalle due membrane suddette, una toppa e il ripieno di
gel di silicone. La membrana é ripiena di ProgressiveGel™ , ProgressiveGel™
PLUS o ProgressiveGel™ Ultima™, un gel de silicone esclusivo degli
Establishment Labs S.A. Tutte le materie prime vengono somministrate da
un fornitore di materiali di silicone di grado medico approvato dalla FDA (sigla
inglese del’Amministrazione degli Alimenti e Farmaci degli USA).

Quelli che seguono sono i renghi di riferimento delle protesi mammarie sterile di
silicone Motiva Implant Matrix® degli Establishment Labs S.A.:

MINI

Base (cm) Plem) V (cc)

85
9
9.5
9.75
10
10.25
10.5
10.75
1
11.25
11.5
1.75
12
12.25
125
13
135
14
145
15

Proiezione

p=

Volume

V=

A: BASE; B: PROIEZIONE
PROTES! MAMMARIA ROTONDA

MINI DEMI FuLL coRsE

INDICAZIONI

Le protesi mammarie sterile di silicone Motiva Implant Matrix® degli
Establishment Labs S.A. sono indicate per i seguenti procedimenti in pazienti
di sesso femminile:

*Aumento mammario in donne con almeno 18 anni di eta, compreso
'aumemto primario per incrementare la misura delle mammelle e la chirur-
gia di revisione per correggere o migliorare il risultato di una chirurgia
precedente di aumento mammario.

*Ricostruzione mammaria, compresa la ricostruzione primaria per sostituire
il tessuto mammario che sia stato estirpato a causa di cancro o trauma, o
che non si sia sviluppato correttamente a causa di una grave anomalia della
mammella cosi come chirurgia di revisione per correggere o migliorare i
risultati di una chirurgia di ricostruzione mammaria previa.

CONTROINDICAZIONI
L'aumento mammario mediante protesi & controindicato in caso di:

*Donne con carcinoma mammario esistente senza mastectomia.

*Donne con malattia fibrocistica avanzata considerata come premaligna
senza mastectomia sub cutanea concomitante.

*Donne con infezioni attive.

*Donne gravide o in periodo di allattamento.

*Donne con alcune malattie, compreso il diabete non controllato che sia
clinicamente riconosciuta come fattore anticicatrizzante.

*Donne che presentino caratteristiche tissulari clinicamente incompatibili
con la mammoplastia, come il danno tissulatre dovuto a radiazioni, tessuto
inadeguato,vascolaritd compromessa o ulcerazioni.

*Donne che presentino alcuna condizione —o trattamento— che costituisca,
a criterio del chirurgo. Un rischio chirurgico ingiustificato (es.: malattia
cardiovascolare instable, coagulopatie, problemi polmonari crénici, ecc.).

AVVERTENZE
Durante la inserzione chirurgica e nei procedimenti posteriori si devono adottare
le seguenti precauzioni:

*Non permettere che strumenti acuti, come aghi o scalpelli entrino in contatto
con il dispositivo durante linserimento o altri procedimenti chirurgici. La
paziente deve essere istruita affinché informi i suoi eventuali altri medici
perché osservino questa avvertenza anche loro.

*Non sommergere la protesi in soluzione yodata durante l'inserimento. Se
si usa una soluzione yodata nella tasca chirurgica bisogna assicurarsi che
sia stata risciaquata a fondo con acqua desionizzata in modo da non far
rimanere nessun residuo della soluzione nella tasca.

*Non permettere che la protesi entri in contatto con gli strumenti di
cauterizzazione.

*Non modificare la protesi, non tentare di ripararla e non insertare una protesi
danneggiata.

*Assicurarsi di non applicare forza eccessiva su di un’area molto piccola
della membrana attreverso l'incisione durante I'inserimento del dispositivo.
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Quando si inserisce la protesi, bisogna invece fare forza su di un’area della
stessa pil ampia che sia possibile.

«Lincisione debe essere della longitudine adeguata per contenere il volumen
ed il profilo della protesi. Cio riducira la possibilita di tendere eccessivamente
la protesi durante il suo inserimento. La forzatura della protesi attraverso
di una apertura troppo piccola pué causare I'indebolimento locale della
membrana della protesi mammaria e potenzialmente provocare un danno
nella membrana stessa con possibile rottura della protesi.

«L’incisione periareolare e ascellare pué rendere difficile |'introduzione
ed aumentare il rischio di danneggiare la protesi L’incisione periareolare
potrebbe ridurre considerabilmente la possibilita di allattare nel futuro.

*Non usare la técnica periombelicale per inserire il dispositivo.

«Evitare la formazione di rughe o pieghe nel dispositivo durante I'inserimento.
Si raccomanda di percorrere con il dito il contorno della protesi prima della
chiusura, onde assicurarsi che la protesi sia ben liscia.

*Non insertare piu di una protesi in una tasca chirurgica.

*Non si debe trattare la contrattura capsulare con capsulotomia chiusa o
compressione esterna con forzatura perche cié potrebbe probabilmente
causare danni nella protesi, rottura, pieghe e/o ematomi.

| procedimenti tali come la capsulotomia aperta, revisione della tasca
chirurgica, aspirazione del sieroma e /o ematoma, biopsia, e lumpectomia
potrebbero danneggiare la membrana della protesi per cui debbono essere
eseguiti con la massima cura. Si debe usare ogni precauzione quando si
reubica la protesi in procedimenti posteriori per evitare la contaminazione
della stessa. L'uso di forza eccessiva durante qualsiasi procedimento
posteriore potrebbe causare un indebolimento locale della membrana della
protesi mammaria e potenzialmente danneggiare la membrana provocando
la possibile rottura della protesi.

*Non si debe riutilizzare ne sterilizzare nessun producto che sia stato
impiantato anteriormente. Le protesi mammarie sono fabbricate per essere
utilizzate una volta sola.

*Non si debe applicare diatermia per microonde su pazienti con protesi
mammarie perché questa terapia é stata relazionata con necrosi tissulare,
erosione cutanea, ed estrusione della protesi.

PRECAUZIONI

1. Popolazioni specifiche
Non é stata determinata la sicurezza ne I'eficacia della chirurgia di aumento
mammario nelle seguenti popolazioni e/o condizioni:
«Pazienti con malattia autoimmune (es.: lupus, sclerodermia).
«Pazienti in cui il sistema immunologico venga compromesso (es.: pazienti
che ricevano trattamento con immunosoppressori come esteroidi).
*Pazienti che presentano condizioni o trattamenti medici che potrebbero
interferire con la cicatrizzazione come per esempio il diabete malcontrolla-
to o trattamento con cortiscosteroidi o con la coagulazione sanguinea (es.:
trattamento concomitante con warfarina).
«Pazienti con insufficiente somministro di sangue alla mammella o al tessuto
suggiacente.
*Pazienti che ricevano radioterapia.
*Donne con ptosis mammaria in cui i capezzoli cadono al di sotto della linea
inframammaria senza mastopexia concomitante.
«Fallimenti previ e ripetuti nella correzione del contorno del corpo.
*Pazienti con diagnosi clinica di depressione o altri problemi di salute
mentale, compreso il TDC (trastorno dismorfico corporale) e disturbi
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dell'alimentazione. Si raccomanda di consigliare alla paziente di discutere la
sua storia di salute mentale con il chirurgo prima della chirurgia. Le pazienti
con diagnosi di depressione o altri problemi di salute mentale devono
aspettare che queste condizioni si stabilizzino prima di sottomettersi alla
chirurgia di protesi mammaria.

*Potrebbero presentarsi altre pazienti con storie mediche complicate, le
quali si considera che presentino fattori di rischio che interferirebbero con
la sicurezza ed eficacia della protesi mammaria. Come per qualsiasi altro
procedimento chirurgico, si debe esaminare atentamente la storia clinica
della paziente per assicurarsi che sia una candidata appropriata per la
chirurgia di protesi mammaria.

2. Precauzioni Chirurgiche

Valutazione preliminari del prodotto- Immediatamente prima dell
inserimento, esaminare attentamente il dispositivo manipolandolo con cura, per
rilevare I'esistenza di rotture, perdite del fluido o inquinamento delle particelle.
Scelta della tecnica chirurgica e della protesi— Ci sono diverse tecniche
chirurgiche che possono essere utilizzate per impiantare una protesi mamma-
rie in gel di silicone. Pertanto, si raccomanda al chirurgo di usare il suo parere di
medico sulla scelta della procedura migliore per la paziente secondo le istruzioni
allegate. Dopo aver definito gli obiettivi estetici per garantire la comprensione
reciproca tra medico e paziente, il chirurgo deve scegliere tra le tecniche
esistenti e accettate per ridurre al minimo l'insorgenza di reazioni avverse e
ottenere i migliori risultati.

La dimensione dell'impianto deve essere conforme alle dimensioni della parete
toracica della paziente, comprese la larghezza della base, le caratteristiche dei
tessuti e la proiezione dell'impianto.

Tessuto protesi, grandi impianti, impianto sottoghiandolare, e una quantita
insufficiente di tessuto disponibile per coprire 'impianto puo rendere gli impianti
piu palpabili.

Gli impianti di maggiori dimensioni possono aumentare il rischio di complicazioni
tali come estrusione, ematoma, infezione, palpabili pieghe dellimpianto, e la
rugosita della pelle visibile.

ATTENZIONE: Solamente i chirurghi con formazione qualificata e certificati
dallAlbo Nazionale medici del loro paese devono usare questo prodotto.
L'utilizzo di questo prodotto da parte di un medico non specializzato pu6
provocare risultati cosmetici molto scarsi e gravi effetti avversi.

ARGOMENTI RILEVANTI DA DISCUTERE CON LA PAZIENTE

Informazioni per le Pazienti

Questo documento e il libretto per il paziente dovrebbero essere esaminati
con attenzione prima di consigliare a un paziente leprotesi mammarie sterile
al silicone Motiva Implant Matrix® d'Establishment Labs S.A. e chirurgia del
seno. | medici devono leggere e comprendere appieno le voci contenute nel
presente documento e garantire che eventuali domande o dubbi siano stati
risolti prima di procedere a utilizzare il dispositivo. La protesi mammaria € una
procedura di elezione e la paziente deve comprendere i potenziali rischi e
benefici, al fine di prendere una decisione. Per questo motivo la paziente deve
leggere il documento denominato “Motiva Implant Matrix®: informazioni per
il paziente”. Il chirurgo dovra discutere con lei le avvertenze, controindicazioni,
precauzioni, fattori importanti da considerare, le complicazioni e tutti gli altri
aspetti del documento. Il medico deve informare la paziente sulle complicazioni
potenziali che comprendono un ulteriore intervento chirurgico e I'estrazione.
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Consenso Informato

Si deve consegnare alla paziente il documento “Motiva Implant Matrix®:
Informazioni per le pazienti” Establishment Labs S.A. durante la visita di
pianificazione. Questo & un requisito per 'uso del dipositivo ed indispensabile
per i chirurghi assicurarsi che la paziente riceva il documento. Si deve dare alla
paziente il tempo sofficiente per leggere e com- prendere appieno le informazioni
sui rischie i benefici e le raccomandazioni connesse al gel di silicone.

Per documentare il successo il processo decisionale basato sulle informazioni,
la paziente, un testimone ed il chirurgo devono firmare il “Documento di
Consenso Informato”, che fara parte della cartella clinica del paziente.
Alcune delle questioni importanti delle quali le pazienti devono essere
consapevoli quando si considera 'uso di protesi mammarie riempite con gel
di silicone sono:

Rottura— Le protesi al seno si rompono quando si produce una crepa o un
foro nella membrana. La rottura si puo verificare in qualsiasi momento dopo
I'impianto, ma & piu probabile che si verificano quando I'impianto € in vigore
da molto tempo. Alcune volte la rottura delle protesi mammarie al silicone &
silenziosa (il paziente non presenta sintomi e nessun segno fisico di modifiche
dellimpianto), piuttosto che sintomatica. Pertanto, si deve consigliare ai
pazienti di sottoporsi a risonanza magnetica (MRI per il suo acronimo
in inglese) per tutta la vita per rilevare la rottura in silenzio, anche se non
presentano alcun problema apparente. La prima risonanza magnetica deve
essere eseguita 3 anni dopo la chirurgia, le seguenti si devono effettuare
regolarmente a intervalli di due anni. Le Risonanze magnetiche devono
essere inviate al chirurgo curante che deve fornire alle pazienti un elenco
di centri con competenze in RM di protesi mammarie per la ricerca di segni
di rottura. E necessario sottolineare Iimportanza delle valutazioni MRI. Se &
stata rilevata una rottura in una MRI si deve raccomandare energicamente
alla paziente la rimozione dell'impianto.

Mammografia- E necessario consigliare alle pazienti la mammografia di
rutina, come raccomandato dal chirurgo. Limportanza di questi test deve
essere enfatizzata. Si deve dire alla paziente di indicare agli esaminatori la
presenza, il tipo e la posizione dellimpianto, e chiedere una mammografia
diagnostica invece di una valutazione mammografica. Le protesi mammarie
possono complicare l'interpretazione d’ immagini mammografiche oscurando
il tessuto sottostante al seno e / o la compressione dei tessuti sovrastanti.
Per una buona visualizzazione del tessuto del seno con protesi mammarie
si richiedono centri accreditati per la mammografia, tecnici con esperienza
in esame di pazienti con protesi mammarie e la utilizazione di tecniche di
spostamento. Le attuali raccomandazioni per quanto riguarda la valutazione
e la mammografia preoperatoria non sono diverse per le donne con protesi
mammarie dalle raccomandazioni per le donne senza protesi. Si possono
realizzare Mammografie preoperatorie e postoeratorie per determinare una
base per studi futuri in pazienti di mastoplatica additiva.

Estrazione— Le protesi non sono dispositivi per tutta la vita, esiste la
possibilita che le pazienti si sottomettano nel corso della vita ad interventi
per rimuovere la protesi, con o senza sostituzione. Quando glimpianti
vengono eliminati e non sostituiti i cambiamenti nel seno della paziente
possono essere irreversibili. Il tasso di complicazioni posteriori alla chirur-
gia di revisione sono piu alti (estrazione con rimpiazzo).

Nuova Operazione— La rottura, i risultati estetici inaccettabili (fossette, le
rughe e altre modifiche estetiche del seno potenzialmente permanenti) e
altre complicazioni possono richiedere un ulteriore intervento chirurgico del

seno di pazienti e / o impianti. Si deve informare alle pazienti circa i rischi
di future complicazioni con l'intervento di revisione rispetto alla chirurgia
primaria. Ad esempio, il rischio di contrattura capsulare grave, in pazienti
di aumento del seno o di ricostruzione del seno con protesi di sostituzione
rispetto al primo tempo d‘attuazione. Esiste il rischio di compromissione
accidentale dell‘integrita della membrana dellimpianto durante la nuova
operazione che potenzialmente potrebbe portare alla perdita di funzionalita
del prodotto.

Infezione— Tra i segni riportati d’ infezione acuta legata alle protesi mammarie
si possono includere edema, eritema, sensibilita, dolore e febbre. Come
con altri interventi chirurgici invasivi, sindrome da shock tossico (TSS per il
suo acronimo in inglese), una condizione che mette a repentaglio la vita, &
stata riportata in rari casi, dopo l'intervento chirurgico di protesi mammarie.
Sintomi TSS si accendono allimprovviso e possono includere febbre alta
(102 ° F, 38,8 ° C o superiore), vomito, diarrea, eruzioni cutanee scottature
solari, gli occhi rossi, la vertigine, il muscolo e la pressione goccia di sangue,
che puo causare svenimenti. Se accade qualsiasi di ques-ti sintomi, i pazienti
devono contattare immediatamente il medico per la diagnosi e il trattamento.

Tecniche di Esame del Seno— Le pazienti devono farsi il auto-esame
una volta al mese. Esse dovrebbero essere istruite a distinguere la protesi
dal tessuto mammario. La paziente non deve manipolare o comprimere
eccessi- vamente I'impianto. Si deve dire alla paziente che la presenza di
noduli, dolore, gonfiore, indurimento, o cambiamento di forma dell’ impianto
pud suggerire sintomatica rottura dellimpianto. E necessario informarla che
in presenza di uno di questi sintomi si deve effettuare una valutazione di
risonanza magnetica per individuare una possibile rottura.

L’allattamento al Seno— La chirurgia per le protesi mammarie possono
interferire con una buona lattazione, ridurre o eliminare la produzione di latte.
In particolare, l'incisione periareolare potrebbe ridurre significativamente la
possibilita di allattamento al seno.

Evitare Danni durante il Trattamento— Le pazienti in trattamento con
altri medici dovrebbero informare circa la presenza di impianti per ridurre
al minimo il rischio di danni alla protesi.

Farmaci per uso topico- Le Prima di sottoporsi a trattamenti con
farmaci per uso topico nella regione del seno (ad esempio steroidi) , la
paziente deve consultare il chirurgo o il medico curante.

Trauma- La paziente deve consultare immediatamente il chirurgo
o il medico curante allinsorgere di una sospetta complicazione
conseguente ad un trauma o compressione causati, ad esempio, da
eccessive manipolazioni nella regione del seno, alcune attivita sportive
o dall'utilizzo delle cinture di sicurezza.

Il Fumo— puo interferire con il processo di guarigione.

Radiazioni al Seno- Establishment Labs S.A. non ha testato gli effetti in vivo
della radioterapia nei pazienti con protesi mammarie. La letteratura sugge-
risce che la radioterapia pud aumentare il rischio di contrattura capsulare,
necrosi e I'estrusione della protesi.

Copertura Assicurativa— Le pazienti devono verificare con le loro
compagnie assicurative le questioni inerenti alla copertura assicurativa prima
di fare un intervento chirurgico.
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La Salute Mentale e Interventi Chirurgici Programmati— E importante che
tutte le pazienti che cercano una procedura elettiva come la mastoplastica
additiva, devono avere aspettative realistiche che si concentrano sul
miglioramento piuttosto che la perfezione. Chiedere al paziente di discutere
apertamente, prima dell'intervento chirurgico, una storia di de-pressione o
altri disturbi di salute mentale.

Cure Postoperatorie:

Si deve avvertire la paziente che si sentira probabilmente stanca e dolorante
per diversi giorni dopo I'operazione, i seni possono rimanere gonfie me
sensibili al contatto fisico per un mese o piu. Lei potrebbe anche avere una
sensazione di tensione nella zona mentre la pelle si adatta alla dimensione
del seno nuovo. La paziente deve evitare attivita faticose per almeno due
settimane, ma dovrebbe poter tornare a lavorare in pochi giorni. Si pud
anche raccomandare il massaggio del seno, se ¢ il caso.

Durata prevista della protesi mammaria:

Le protesi mammarie non durano per tutta la vita. Fra 'altro, non & possibile
fornire una stima precisa sulla durata di una protesi mammaria di silicone,
a causa dei tanti fattori che influiscono sulla longevita del dispositivo e che
sono fuori dal controllo del produttore. Il periodo di tempo varia a seconda
del paziente. Per alcune persone si rende necessaria una sostituzione
chirurgica alcuni anni dopo l'intervento, mentre per altre la protesi mammaria
rimane intatta per 10-20 anni. Non & pertanto possibile garantire I'esatta
durata della protesi.

EVENTI AVVERSI

La chirurgia dellimpianto del seno si fara in anestesia generale, & associata
con gli stessi rischi di altre procedure invasive chirurgiche. Dopo l'intervento
chirurgico di protesi mammarie, possono verificarsi gonfiore, rigidita, fastidio,
prurito, ecchimosi, pungente e dolore durante le prime settimane. | potenziali
eventi avversi che potrebbero verificarsi con I' impianto di protesi mammarie
riempite con gel di silicone sono:

La Contrattura Capsulare

In genere, sotto forma di capsule di collageno di una risposta immunitaria
intorno ad un corpo estraneo come la protesi al seno, che tendono ad isolare.
La contrattura capsulare si verifica quando la capsula si contrae e comprime
limpianto. Cid pud causare irrigidimento dellimpianto (da un po fermo a
completamente rigido), la piu rigida pud causare diversi gradi di disagio,
dolore e palpabilita. Oltre alla rigidita, la contrattura capsulare pud deformare
il seno, causando le rughe visibili sulla superficie e spostamento della protesi.
L'individuazione del tumore al seno dalla mammografia pué anche essere
piu difficile. La contrattura capsulare pud essere piti comune alla infezione in
seguito, ematoma e sieroma, e la possibilita di insorgenza possono aumentare
con il tempo. La contrattura capsulare si verifica pilt comunemente nei pazienti
sottoposti a chirurgia di revisione rispetto ai pazienti sottoposti a chirurgia
primaria dell'impianto. La contrattura capsulare € un fattore di rischio per rottura
dell’ impianto, ed & la causa pit comune di una nuova operazione in pazienti e
ricostruzione del seno aumentato.

La contrattura capsulare é classificata in quattro livelli in base alla loro gravita.
Baker grado I: il seno & morbido e normalmente sembra naturale. Baker
grado II: indurimento del seno e della luce apparentemente normale, Baker
Grado llI: Bonifica del seno come anormale Baker Grado IV: indurimento del
seno, dolore e I'aspetto anormale. Si dovrebbe anche avvertire i pazienti che
potrebbero essere necessari ulteriori interventi chirurgici nei casi in cui il dolore
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e / o di durezza, sono gravi (grado Il o IV Baker) e la contrattura capsulare
puo accadere di nuovo dopo interventi chirurgici supplementari. La correzione
di contrattura capsulare pu6 richiedere la rimozione chirurgica o allo svincolo
della capsula, o la rimozione ed eventuale sostituzione dello stesso impianto. La
capsulotomia chiusa (manipolazione esterna della capsula al fine di “soffiare”
e aprire la capsula di tessuto) metodo utilizzato per istituire una procedura
comune per il trattamento di contrattura capsulare, € controindicato dalla
maggior parte dei produttori, compresi Establishment Labs S.A., in quanto pud
provocare rottura dellimpianto.

Rottura

Gli impianti mammari si rompono quando si produce uno strappo o un buco
nella membrana. La rottura si pud verificare in qualsiasi momento dopo
I'impianto, ma é piu probabile che si verifichi quando I'impianto viene usato per
un periodo prolungato di tempo. Potrebbero causare la rottura dell'impianto:
danni da strumenti chirurgici, la tensione e I'indebolimento della protesi durante
I'impianto, I'eta e la progettazione della posizione in impianto sottomuscolare
invece del sottoghiandolare, ematoma o sieroma postoperatorio, pieghe o grinze
nella membrana dell'impianto, uno sforzo eccessivo nel torace (per esempio,
durante la capsulotomia chiusa, che & controindicato), trauma, compressione
durante la mammografia e produrre grave contrattura capsulare.

Spesso la rottura della protesi riempite con gel di silicone & silenziosa. (La RM
& attualmente il miglior metodo per rilevare la rottura in silenzio.) Ci6 significa
che quasi mai né il medico né il paziente sanno se I'impianto ha una rottura o un
foro nella membrana. Questo & il motivo per cui si consiglia una prima risonanza
magnetica dopo 3 anni e, successivamente, ogni due anni per verificare
le pause. A volte i sintomi associati con la rottura dellimpianto, possono
essere: linfa che circonda 'impianto o I'ascella, modificazione o diminuzione
delle dimensioni o forma delle protesi mammarie, dolore, formicolio, gonfiore,
intorpidimento, bruciore, o 'indurimento del seno.

Quando la RM da segni o sintomi di rottura, I'impianto deve essere rimosso, con
o senza sostituzione. Se i sintomi del paziente, che indica la rottura impianto
deve essere fortemente consigliato di sottoporsi a una risonanza magnetica per
confermare la diagnosi.

Se si verifica una rottura, il gel di silicone puo rimanere all'interno della capsula
di tessuto cicatriziale intorno alla protesi (rottura intracapsulare), fuori della
capsula (rottura extracapsulare), o addirittura possono diffondersi anche al di
1& della mammella (migrazione di gel). E anche possibile che la trasforma-zione
pausa dalla intracapsulari a extracapsulare e oltre.

La seguente € una sintesi delle informazioni relative alle implicazioni per la
salute rottura delle protesi mammarie, che non sono state pienamente
stabilizzati. Questi rapporti sono per le donne che vivono con protesi di diversi
produttori e modelli.

*Tra le complicazioni legate alla rottura e citati nella letteratura sono:
indurimento del cambiamento di forma del seno o le dimensioni del seno e
dolore al seno. Questi sintomi non sono specifici e possono anche causare
la rottura alle donne che hanno contrattura capsulare.

*Sono stati segnalati rari casi di migrazione di gel ai tessuti vicini, come la
parete toracica, ascella, o la parete addominale, e piu in luoghi distanti, come
sotto il braccio o allinguine. Questo ha causato danni al sistema nervoso, la
formazione di granuloma e / o degradazione di tessuti a diretto contatto con
il gel, in alcuni casi. Ci sono state segnalazioni della presenza di silicone nel
fegato in pazienti con protesi mammarie al silicone. E stato anche riferito al
materiale di gel di silice ai linfonodi sotto il braccio, anche in donne senza
segni di rotture, causando linfoadenopatia.
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*Si teme che la rottura delle protesi mammarie & legato allo sviluppo di
malattie del tessuto connettivo e malattie reumatiche e / o sintomi, tra cui la
stanchezza e fibromialgia. Diversi studi epidemiologici hanno valutato grandi
popolazioni di donne con protesi mammarie di diversi produttori e modelli di
impianto. Questi studi non supportano un rapporto di protesi mammarie con
la malattia reumatica o connettivo.

Dolore

La maggior parte delle donne che si sottopongono a un aumento o di ricos-
truzione con una protesi al seno sentono un po di dolore al torace. Anche se
questo dolore scompare di solito nella maggior parte delle donne al momento
del recupero da un intervento chirurgico, pud diventare un problema cronico in
altre donne.

L'ematoma, fuori dal gel, infezione, impianto troppo grande o contrattura
capsulare possono causare dolore cronico. Il dolore acuto pud essere
correlato a impiantare rottura. Il chirurgo deve chiedere al paziente di riferire
immediatamente quando si ha dolore o se il dolore persiste.

Cambiamenti nella Sensibilita del Seno e Capezzolo

Gli interventi chirurgici al seno possono causare un aumento o una diminu-zione
della sensibilita del seno e / o capezzolo. Normalmente la sensibilita si perde
dopo la mastectomia totale che elimina il capezzolo stesso, si pud perdere la
sensibilita notevolmente da mastectomia parziale. Le variazioni sono comprese
tra la sensibilita di nessuna sensazione intensa nel capezzolo o cancro al
seno dopo la chirurgia. Mentre alcuni di questi cambiamenti possono essere
temporanei possono anche essere permanenti e possono incidere sulla risposta
sessuale nel paziente o la capacita di allattamento.

Infezione

L'infezione si pud verificare con qualsiasi intervento chirurgico o d’'impianto. La
maggior parte delle infezioni derivanti da un intervento chirurgico compaiono
entro pochi giorni o settimane dopo I'operazione. Tuttavia, l'infezione pud
verificarsi in qualsiasi momento dopo la chirurgia. Inoltre le procedure di
perforazione del seno o0 capezzolo possono aumentare la probabilita d’
infezione. Infezioni del tessuto d‘impianto sono piu difficili da trattare, che le
infezioni dei tessuti senza impianto. Se l'infezione non risponde agli antibiotici,
I'impianto puo essere rimosso, e si potrebbero introdurre altri dopo la scomparsa
dellinfezione. Altre procedure chirurgiche, come il sindrome da shock tossico
& stato osservato in rari casi nelle donne dopo l'intervento chirurgico di protesi
mammarie. Questo € uno stato che mette a repentaglio la vita, e tra i suoi
sintomi includono febbre improvvisa, vomito, diarrea, svenimenti, vertigini e / o
eruzione cutanea simile a scottature. Bisogna istruire i pazienti che hanno questi
sintomi di contattare immediatamente il medico per determinare la diagnosi e
trattamento.

Ematoma/Sieroma

L'ematoma & un accumulo di sangue nello spazio intorno alla protesi, e il
sieroma & un concentrato di fluido intorno all'impianto. L'aspetto d'un ematoma
e / o sieroma dopo l'intervento chirurgico potrebbe essere seguito con infezione
o contrattura capsulare. Sintomi di un ematoma o sieroma potrebbero includere
gonfiore, dolore e lividi. Tuttavia, pud anche verificarsi in qualsiasi momento
dopo linfortunio nel petto. Anche se il corpo assorbe ematomi piccole e
sieromi, avra bisogno di qualche intervento chirurgico, che di solito comprende
il drenaggio, il posizionamento temporaneo di un drenaggio chirurgico nella
ferita per guarire correttamente. Il drenaggio chirurgico puo lasciare una piccola
cicatrice. Anche la rottura dellimpianto pud derivare dal drenaggio chirurgico se
I'impianto & danneggiato durante la procedura.
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Allattamento

Sebbene la maggior parte delle donne con protesi al seno hanno allattato i
loro bambini, non si sa se c'e piu rischio per una donna con protesi mammarie
o se i figli delle donne con protesi al seno hanno maggiori probabilita di avere
problemi di salute. Attualmente, non si sa se & possibile che una piccola quantita
di membrana di silicone potrebbe passare dallimpianto di protesi mammarie al
latte materno durante I'allattamento o quali sarebbero le conseguenze potenziali.
Un approccio chirurgico periareolare potrebbe ulteriormente aumentare le
possibilita di allatamento. Tuttavia, 'Accademia Americana di Pediatria ha
dichiarato che non c’é alcuna ragione per cui una donna dovrebbe evitare la
protesi mammarie.

Depositi di calcio si possono formare nel tessuto cicatriziale intorno alla protesi
e possono causare dolore e rigidita ed essere visibili alla mammografia. Questi
depositi devono essere identificati come diversi depositi di calcio che sono un
segno di cancro al seno. Pud essere richiesto un ulteriore intervento chirurgico
per rimuovere le calcificazioni..

Guarigione Ritardata
Alcuni pazienti possono avere un tempo di guarigione pit lunghi. Il fumo
potrebbe interferire con il processo di cicatrizzazione. Il ritardo nella guarigione
della ferita chirurgica pué aumentare il rischio di infezione, estrusione, e necrosi.
Il tempo di guarigione delle ferite pu6 variare secondo del tipo di intervento
chirurgico o l'incisione.

Impianto d’Estrusione

La mancanza di un adeguato tessuto sovrastante, un trauma locale o infezione
possono causare I'esposizione e l'estrusione della protesi. E stato riportato
come problema l'uso di steroidi dopo la radioterapia nel tessuto mammario.
Se accade il distacco del tessuto e limpianto & esposto, potrebbe essere
necessario rimuovere 'impianto, che lascera ulteriormente cicatrici e causare
la perdita di tessuto mammario.

Necrosi

Necrosi & la formazione di tessuto morto attorno all'impianto. Cio pud impedire
la guarigione delle ferite e necessita di correzione chirurgica e la rimozione
dellimpianto. Dopo la necrosi, la cicatrice puo causare deformazioni permanenti.
Tra i fattori associati alla necrosi comprendono infezioni, uso di steroidi nella
tasca chirurgica, il fumo, la chemioterapia / radioterapia, la terapia e I'eccessivo
caldo o freddo.

Granulomi

Si tratta di tumori benigni che possono verificarsi quando le cellule del corpo
circondano materiali estranei, come ad esempio il silicone. Come qualsiasi altro
tumore, devono essere analizzati per escludere malignita.

Atrofia del Tessuto del Seno e della Parete Toracica

La pressione della protesi mammaria pud causare danni al tessuto mammario
fino diventare piu sottili e ritorno (con maggiore Vvisibilita e palpabilita
dellimpianto), causando potenzialmente la deformazione della parete toracica.
Cio si possono verificare mentre gli impianti sono ancora in vigore o in seguito
alla rimozione dell'impianto senza sostituzione piu tardi. Entrambe le situazioni
possono portare a ulteriori interventi chirurgici o fossette / rughe che sono
inaccettabili nel petto.
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Linfoadenopatia

Le segnalazioni in letteratura della linfoadenopatia connessi con le protesi
mammarie al silicone rimangono intatti anche con protesi rotta. Uno studio ha
segnalato che i linfonodi ascellari delle donne con protesi in gel di silicone intatte
o rotte hanno avuto reazioni dei tessuti anormali, granulomi e la presenza di
silicone. Tali relazioni sono verificate nei casi di donne che avevano impianti di
diversi modelli e diversi produttori.

Risultati Insoddisfacenti

Risultati indesiderati potrebbero essere ottenuti, come rughe, asimmetrie,
spostamento / migrazione della protesi, le dimensioni sbagliate, palpabilita
dellimpianto e la visibilita, la distorsione della cicatrice, e / o cicatrici ipertrofiche.
Alcuni di questi risultati possono provocare disagio. L'asimmetria esistente puo
non essere del tutto correggibile con la chirurgia dell’ impianto. La chi-rurgia
puod essere indicata per la soddisfazione del paziente su ulteriore iesame,
ma questo comporta ulteriori considerazioni e rischi. Un’attenta pianificazione
preoperatoria e la tecnica chirurgica pud minimizzare, ma non sempre evitare
risultati indesiderati.

Altre Condizioni Riportate

Ci sono state segnalazioni in letteratura di altre condizioni nelle donne con
protesi mammarie al silicone. Abbiamo studiato molte di queste condizioni per
analizzare il loro potenziale e la correlazione con protesi mammarie. Tuttavia,
nessuna relazione causale & stata trovata tra protesi mammarie e gli stati elencati
di seguito.

Malattia del Tessuto Connettivo (CTD é il Suo Acronimo in Inglese)

Dai primi anni ‘90, circa una dozzina di recenzioni sistemiche globali sono state
ordinati dai ministeri della salute di diversi paesi per esaminare il presunto
collegamento tra protesi mammarie al silicone gel e malattie sistemiche. Un
chiaro consenso ¢€ il risultato di questi studi scientifici indipendenti: mostrano
che non esiste nessuna prova convincente di una relazione causale tra protesi
mammarie al silicone e malattie del tessuto connettivo.

Cancro

Le relazioni di cancro della mammella nella letteratura medica rivela che
i pazienti con protesi al seno non siano esposti a un rischio maggiore di
sviluppare cancro al seno rispetto a quelli senza protesi mammarie. Studi
hanno indicato che le protesi mammarie possono interferire con la diagnosi del
tumore al seno dalla mammografia e la biopsia, o di ritardo, ma altre relazioni
dalla letteratura medica indica che le protesi al seno non ritardano in modo
significativo il rilevamento del cancro mammella o influenzare negativamente
la prognosi del cancro in donne con protesi. Alcuni studi suggeriscono
anche una minore incidenza di cancro della mammella in donne con protesi
mammarie.

Malattie Neurologiche, i Segni e Sintomi

Alcune donne con protesi mammarie hanno vissuto disturbi neurologici (es.
sintomi visivi o variazioni nella sensibilita e la forza muscolare, proble-mi a
camminare, mantenere I'equilibrio, pensare o ricordare), o di malattie (es.
sclerosi multipla) e credono che questi sintomi sono collegati agli impianti.
Tuttavia, non ci sono prove in letteratura di una relazione causale tra protesi
mammarie e le malattie neurologiche.

Difussione del Gel

Piccole quantita di silicone si possono diffondere attraverso la membrana elas-
tomerica delle protesi di silicone gel. La letteratura ha segnalato il rilevamento
di piccole quantita di silicone nella capsula periprotesiche, linfonodi ascellari e
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di altre regioni distale nei pazienti con protesi in gel di silicone appariva intatto.
Alcuni studi di protesi a lungo termine indicano che la produzione del gel pud
contribuire allo sviluppo di contrattura capsulare e linfoadenopatia. Inoltre,
le prove contro l'uscita del gel & un fattore importante che contribuisce alla
contrattura capsulare e di altre complicazioni locali € dato dal fatto che ci sono i
tassi di complicazione simile o inferiore per le protesi mammarie in gel di silicone
per le protesi mammarie riempite con soluzione fisiologica.

Rottura del Gel

La rottura del gel pud verificarsi in caso di utilizzo di gel di silicone coesivo in
conseguenza della manipolazione durante gli interventi chirurgici; oppure, pud
essere dovuta alla formazione di contrattura capsulare e pud comportare la
deformazione del dispositivo. Cid puod essere causa di insoddisfazione sia per
il paziente che per il chirurgo in merito ai risultati estetici dell'intervento e pud
richiedere un secondo procedimiento chirurgico.

L’interferenza con la Mammografia

Le protesi mammarie (soprattutto in posizione sottoghiandolare) potrebbero
complicare l'interpretazione d’ imagini del seno, oscurando il tessuto sottos-
tante al seno e/o producendo compressione dei tessuti sovrastanti. Sebbene
la presenza di protesi al seno riduce la possibilita di compressione dei tessuti
durante la mammografia, numerosi studi sul cancro al seno nelle donne con
protesi non hanno riscontrato alcuna differenza significativa in stadio di ma-
lattia alla diagnosi, prognosi e sembra essere simile nelle donne con protesi e
le donne senza protesi. Per una buona visualizzazione del tessuto mammario
della protesi mammaria si richiedono strutture accreditate per la mammografia,
tecnici con esperienza nel settore della mammografia in pazienti con protesi
mammarie e I'utilizzo di tecniche di spostamento. Il seno prima dei tessuti si
vede meglio con una visione di spostamento e di tessuto mammario successivo.
La diminuzione della superficie visibile del 35% in ordine di compressione &
migliorata del 25% in vista di spostamento. Le attuali raccomandazioni per la
valutazione e la mammografia preoperatoria non sono diversi per le donne con
protesi al seno rispetto alle donne senza protesi.

I linfomi a grandi cellule anaplastici (ALCL) che includono linfoma a
grandi cellule T anaplastico (ALCL)

Secondo le informazioni in materia di sicurezza europee e della Food and Drug
Administration (FDA) statunitense e la letteratura scientifica, & stata individuata
un'associazione tra le protesi mammarie e il raro sviluppo del linfoma a grandi
cellule anaplastico (ALCL), un tipo di linfoma non-Hodgkin. Le donne con
protesi mammarie possono incorrere in un rischio piccolissimo ma in aumento
di sviluppare un linfoma a grandi cellule anaplastico in una zona adiacente
allimpianto. Questo soggetto specifico & incluso nella classificazione WHO
2016 sotto la terminologia "BIA-ALCL".

La Food and Drug Administration statunitense nel 2011 ha pubblicato una
comunicazione in materia di sicurezza in cui dichiarava che le donne con
protesi mammarie possono incorrere in un rischio piccolissimo ma in aumento
di sviluppare un linfoma a grandi cellule anaplastico, o ALCL, nel tessuto

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http:/fonlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr. 10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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cicatriziale o nel fluido adiacente alla protesi mammaria. LALCL non € un
cancro al seno; si tratta di un raro tipo di cancro che coinvolge le cellule del
sistema immunitario.

Alcuni casi di ALCL al seno sono stati segnalati anche in donne senza protesi
mammarie. Quando si sono verificati in associazione con le protesi mammarie,
alle pazienti sono stati diagnosticati dopo sintomi quali dolore, noduli,
gonfiore, accumulo di liquidi o asimmetria. Nei casi segnalati, 'ALCL & stato
pit comunemente diagnosticato anni dopo il posizionamento dell'impianto e di
solito & stato localizzato immediatamente attorno alla protesi mammaria. L'ALCL
associato a protesi mammarie & distinto e separato dal linfoma mammario
primario, che ha una prognosi peggiore ed & un fenotipo a maggioranza di
cellule B (Domchek, 2002)". Al contrario, 'ALCL & sempre un linfoma a cellule
T e secondo gli studi epidemiologici si verifica in una percentuale piu elevata
nelle donne con protesi mammarie rispetto alla popolazione generale (DeJong,
2008)2.

| casi confermati di ALCL possono richiedere lintervento chirurgico e la
chemioterapia come parte di un piano di trattamento individualizzato da parte di
qualificati specialisti. Le donne senza sintomi non hanno bisogno dello screening
o della rimozione dell'impianto e dovrebbero continuare con la loro normale
routine sanitaria per il seno. La Food and Drug Administration statunitense e
altri organismi di regolamentazione hanno confermato che le protesi mammarie
hanno una ragionevole garanzia di sicurezza ed efficacia.

ISTRUZIONI PER L'USO

Si Utilizza Una Volta

Monouso: Il prodotto € monouso ed é valido per una sola procedura. NON
riutilizzare gli impianti espiantati. Riutilizzare un dispositivo monouso potrebbe
esporre le pazienti e il personale a rischi che superano i vantaggi percepiti
nell'uso di tali dispositivi. Questo prodotto non & destinato ad essere rielaborato
in alcun modo e/o a essere utilizzato nuovamente, nemmeno sulla stessa
paziente. |l riutilizzo di dispositivi monouso pud comprometterne la sicurezza,
le prestazioni e I'efficacia, esponendo pazienti e personale a rischi inutili, quali
infezione, incapacita di assicurare la corretta pulizia e decontaminazione,
presenza di residui di detergenti, reazione alle endotossine, esposizione ad
altri bio-pericoli e/o guasti del dispositivo. Questa pratica pud anche avere
implicazioni giuridiche che variano a seconda delle giurisdizioni”.

Tracciabilita del Prodotto

L’etichette per la tracciabilita dei prodotti, in dotazione a ciascun dispositivo e
incluse nella confezione interna del prodotto, forniscono informazioni specifiche sul
prodotto e devono accompagnare il modulo di registrazione da parte del paziente
ai fini della identificazione. Gli adesivi sono inoltre dis-ponibili per il modulo del
dispositivo di tracciabilité. Lei dovrebbe incoraggiare la Sua paziente a partecipare
nel programma del dispositivo vigilanza di Establishment Labs, introducendo
I'informazione sulla sua protesi in www.motivaimplants.com.

Questo aiutera ad assicurare che Establishment Labs conti con un registro dell”
informazione del contatto di ogni paziente, in maniera che possano essere contattati
nel caso di un ritiro o altri problemi con le protesi, dove dovrebbero essere coscienti.

Sterile

Ogni protesi mammarie al silicone & fornita sterile in un pacchetto doppio
primario, sigillata. Utilizzare le procedure standard per mantenere I'asepsi
durante la rimozione della protesi mammaria sul campo sterile. Rimuovere
la protesi mammaria e accessori per limballaggio in un ambiente asettico,
utilizzando guanti senza polvere.
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La sterilizzazione dellimpianto viene mantenuta solo se la termoformatura, tra
cui i sigilli di imballaggio sono intattet.

NON utilizzare il prodotto se le guamizioni sono rovinate.

NON sterilizzare il prodotto nuovo.

Evitare I'esposizione prolungata a condizioni di conservazione estreme. Si consiglia
di conservare questi dispositivi a temperatura ambiente, pressione atmosferica in
condizioni di asciutto e lontano dalla luce diretta del sole.

NESSUN impianto d"un dispositivo che sembra avere delle particelle di inquinamento,
danni o perdita dell'integrita della membrana si potra utilizzare. Al momento della
chirurgia dovrebbero essere disponibili glimpianti sterilizzati.

NON impiantare qualsiasi dispositivo che sembra avere perdite o graffi.

Apertura della Confezione Sterile Prodotto

NON esporre le protesi mammarie alla polvere, spugne, asciugamani, o altri

contaminanti.

1.Un membro dell’equipe non asettico deve aprire la confezione esterna.

2.Rimuovere il pacchetto interno e rovesciarlo sul campo asettico,
consentendo la termoformatura interna sigillata scivoli dolcemente sul
campo.

3.Utilizzare la linguetta per aprire il coperchio della procedura deglimba-
laggi termoformati.

4.Prendere la protesi mammaria ed esaminarla rispetto la contaminazione,
danni o perdita dell'integrita della membrana. Se la sua condizione
e soddisfacente, collocare nuovamente le protesi mammarie nel
termoformare interiore e coprire con il coperchio fino al momento dell’
impianto, per evitare il contatto con le particelle sospese nell’aria e di
particelle contaminanti dal campo chirurgico.

Tecnica Chirurgica e la Scelta dell’impianto

Ci sono diverse tecniche chirurgiche che possono essere usati per inserire una
protesi mammarie di gel di silicone. Pertanto, si raccomanda al chirurgo di usare
il suo parere di medico sulla scelta della procedura migliore per il paziente,
che sia coerente con questo manuale. Dopo aver definito obiettivi estetici per
garantire la comprensione reciproca tra medico e paziente, il chirurgo deve
scegliere tra le tecniche esistenti e accettate per ridurre al minimo I'insorgenza
di reazioni avverse e ottenere i migliori risultati.

Il chirurgo deve valutare attentamente la dimensione, il disegno e impianto
di superficie e la posizione dell’incisione, dissezione della tasca e criteri
per l'impianto secondo I'anatomia del paziente ed i risultati cosmetici che si
desidera ottenere.
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Elezione del Sito di Incisione

«Lincisione periareolare & di solito piu nascosta, ma puod ridurre
significativamente la possibilita di allattamento al seno in futuro rispetto alle
incisioni di altri siti.

Lincisione sottomammaria & generalmente meno nascosta ed é associata
con minori difficolta di allattamento.

«Di tutte le incisioni per il posizionamento di protesi mammarie, la ascellare &
la piu difficile da nascondere.

«L’opzione periombelicale non pué essere utilizzata con protesi mammarie al
silicone Motiva Implant Matrix® per una serie di ragioni, perche puo fare un
potenziale danno alla membrana dell'impianto.

POSIZIONAMENTO
SUBGLANDULARE

POSIZIONAMENTO
SUBMUSCOLARE

PLANO DUAL

MAMMARIA

GLANDULARE PECTORALIS MUSCLE PECTORALIS MUSCLE

J/

Determinare I'ubicazione dell’impianto

| possibili benefici del posizionamento sottomuscolare € che potrebbe
consentire di ridurre la protesi palpabile, meno rischio di contrattura
capsulare, e rende la mammografia piu facile. Questa posizione sarebbe
preferibile se la paziente ha il tessuto del seno sottile o indebolito. Tuttavia, il
posizionamento sottomuscolare prevede una procedura chirurgica pit lunga,
un periodo di recupero pit lungo e doloroso. Pud anche rendere piu difficile
I'applicazione di procedure per una nuova operazione.

«La posizione sottoghiandolare potrebbe significare la chirurgia e di recupero
piu breve, meno dolorosa, e consentire un piu facile accesso per una nuova
operazione alla posizione sottomuscolare. Tuttavia, questa posizione
potrebbe essere associata ad una maggiore palpabilita della protesi, come
'aumento del rischio di contrattura capsulare e maggiori difficolta per
I'immagine con mammografia.

«|l collocamento a doppio piano & stato collegato da alcuni autori con i benefici
di posizionamento sottomuscolare ed i vantaggi di un recupero piu rapido e
meno dolore postoperatorio e disagio.

Durante l'intervento:

«E‘consigliabile avere pit d’'una dimensione di impianto di protesi mammarie
in sala operatoria, al momento dell'intervento chirurgico, per avere una
maggiore flessibilita nel determinare la dimensione appropriata da usare.

«Un impianto di riserva dovrebbe essere disponibile.

*Un’insufficiente dissezione della tasca aumenta il rischio di rottura e di
smarrimento della protesi. Per evitare di danneggiare il dispositivo, assi-
curarsi che lincisione sia abbastanza grande per facilitare I'inserimento
senza eccessive manipolazioni. Ci dovrebbe essere una tasca ben definita,
secca, di dimensioni adeguate e la simmetria per consentire I'impianto ad
essere immesso su di una superficie liscia.

*NON immergere la protesi in soluzione di iodio. Se una soluzione di iodio
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utilizzata nella tasca chirurgica, assicurarsi che sia abbondantemente ris-
ciacquata in modo che nessun residuo di soluzione rimanga nella tasca.

*NON usare lubrificanti durante il posizionamento perché aumentano il rischio
di contaminazione della tasca e potrebbe colpire anche linterfaccia del
tessuto della capsula.

*NON danneggiare la protesi mammaria con strumenti taglianti chirurgici,
come aghi e bisturi, corpi contundenti come morsetti e pinze, o la
manipolazione eccessiva durante I'inserimento nella tasca chirurgica.

*NON usare una forza eccessiva durante il posizionamento di protesi
mammarie.

*NON manipolare l'impianto per I'espansione radiale, compressione o
dissezione della tasca.

*NON utilizzare piu di un impianto per taschino.

Controllo dell’emostasi e Fluido di Accumulo

Il rischio di ematoma post-operatorio e sieroma potrebbe essere ridotto
maneggiando con cura la emostasi durante l'intervento chirurgico, e forse a
che nel periodo post-operatorio utilizzando un sistema chiuso di drenaggio. Il
sanguinamento eccessivo dovrebbe essere controllato prima dellimpianto.
Qualsiasi evacuazione di ematoma post-operatorio o sieroma deve essere fatto
attentamente per evitare la contaminazione e danni alla protesi mammaria.

Istruzioni e precauzioni per la rimozione

Fra le ragioni pit comuni che richiedono la rimozione delle protesi mammarie
vi sono complicazioni quali contrattura capsulare, sospetta rottura e cattivo
posizionamento della protesi, oltre alleventuale desiderio del paziente di
una protesi di diversa forma o dimensioni. Al fine di minimizzare I'incidenza
di reazioni negative e garantire al paziente il migliore risultato possibile, &
consigliabile che il chirurgo scelga la tecnica di rimozione e sostituzione della
protesi mammaria pit idonea fra quelle comunemente diffuse e accettate,
basandosi su un accurato giudizio clinico.

ISTRUZIONI SPECIFICHE D'USO

APPLICABILE ALLE PROTESI MAMMARIE CHE CONTENGONO UN
MICROTRANSPONDER

Descrizione

Le protesi mammarie che contengono un microtransponder comprendono
un dispositivo di identificazione per radiofrequenza (RFID), miniaturizzado,
impiantabile, che é collocato dentro del materiale di ripieno della protesi
mammaria.  Gli scanner para scannerizzare e leggere | informazione
dei microtransponders si comprano per separato.

Il microtransponder é un dispositivo passivo che contiene un circuito elettronico
che si attiva esternamente con un campo elettromagnetico di bassa potenza,
emesso da una batteria da scanner da mano azionato. Il microtransponder
si utilizza per immagazzinare un numero

d’ identificazione unico del dispositivo elettronico (ESN). Il numero ESN é
utilizzato dai medici del paziente gia approvati, ed altri professionisti della salute,
per accedere a una base di dati che proporzionera I'informazione specifica del
dispositivo impiantato e altra informazione proporzionata dal paziente.

Indicazioni

Il microtransponder é indicato per essere usato come un microchip impiantabile,
miniatura che si inserisce nella protesi mammaria. Il microtransponder nelle
protesi mammarie proporziona al paziente un numero d‘identificazione unico
che si pud usare per accedere a una base di dati che contengono I'informazione
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della protesi mammaria (serie e numero del lotto, numero di riferimento, volume,
misura e proiezione, modello, tipo di superficie, giorno di manufattura, etc.) e
qualunque altra informazione que possa essere somministrata dal paziente
o dal medico e che abbiano relazione con il procedimento chirurgico o la
condizione del paziente.

Controindicazioni

Le protesi mammarie che contengono un microtransponder non si devono
utilizzare in pazienti che hanno allergie o sensibilitd alla composizione del
microtransponder (USO tipo IlI di vetro).

Precauzioni

IRM Compatibile. Pazienti con protesi mammarie che contengano un
microtransponder, si possono sottomettere con sicurezza a una diagnosi di
risonanza magnetica in un massimo di 3 sistemi cilindrici Tesla. Consulti a
continuazione la sezione: ISTRUZIONI PER PAZIENTI SOTTOMESSI A IRM per
ottenere istruzioni dettagliate.

Instruziones Per Pazienti Sottomessi a IRM

il paziente deve essere monitoriato continuamente durante tutto il procedimiento
di risonanza magnetica utilizzando mezzi visivi e di audio (per esempio, sistema
di intercomunicazione).

Istruisca il paziente perché allerti I'operatore del sistema IMR di qualunque
problema insolito o sensazione, di maniera che, se fosse necessario, |'operatore
del sistema IMR potrebbe terminare immediatamente il procedimento.

Non realizzi la risonanza magnetica se il paziente é sedato, anestetizzato,
confuso, o in qualche maniera é incapace di comunicarsi con |‘operatore del
sistema IMR.

Istruzioni per pazienti sottoposte alla risonanza magnetica (MRI)

La paziente deve essere monitorata continuamente durante la procedura di
risonanza magnetica usando mezzi visivi e audio (ad esempio linterfono).
Informare la paziente di avvisare l'operatore del sistema di MRI di eventuali
sensazioni o problemi insoliti in modo che, se necessario, I'operatore del sistema
di MRI pu6 immediatamente interrompere la procedura. Fornire alla paziente un
mezzo per avvisare il sistema di MRI di eventuali sensazioni o problemi insoliti.
Non eseguire la risonanza magnetica, se la paziente & sedata, anestetizzata,
confusa, o comungue non in grado di comunicare con I'operatore del sistema
di MRI. Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® di Establishment
Labs S.A. sono MRI conditional.

Le pazienti devono essere informate di eseguire risonanze magnetiche regolari
nel corso della loro vita per lo screening della rottura del silenzio anche se non
avvertono alcun problema apparente. Come accennato prima, si consiglia di
eseguire la prima risonanza magnetica 3 anni dopo l'intervento, poi regolarmente
aintervalli di 2 anni. La paziente che ha un impianto di protesi mammarie sterili al
silicone pud essere sottoposta alla risonanza magnetica nelle seguenti condizioni:

+ Campo magnetico statico solo di 1,5-Tesla e 3 -Tesla.

+ Campo magnetico massimo a gradiente spaziale di 4.000-gauss/cm (40-
T/m).

* Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo di
4 W/kg per 15 minuti di scansione (ossia per sequenza a impulsi) nella Prima
modalita operativa di controllo.

* Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che la protesi mammaria
Motiva Implant Matrix® con Qid™ produca un aumento di temperatura
massimo di 3,0°C dopo 15 minuti di scansione continua (cioé, per sequenza
a impulsi).
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In test non clinici, la forza di spostamento magneticamente indotta e la coppia
magneticamente indotta sono state testate e non e stato rilevato nessun
spostamento o coppia di rilevanza significativa dal punto di vista clinico. E
importante notare che il Motiva Implants® con Q Inside Safety Technology™ (Qid™)
contiene un componente di ferrite nel microtransponder che fornisce i dati unici
identificativi del dispositivo attraverso un lettore esterno. Questo microtransponder
puo creare un vuoto nellimmagine durante la risonanza magnetica della protesi
mammaria (noto come effetto artefatto) che puo bloccare la visualizzazione di
una piccola area vicino al’Qid™. Nei test non clinici, I'artefatto dellimmagine
causata dalle protesi mammarie Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant
Matrix® con Qid™ si estendono approssimativamente a 15 mm da questa protesi
quando vengono visualizzate usando una sequenza di impulsi a gradiente eco e
un sistema MR 3-Tesla.
In alcuni casi, le seguenti tecniche di imaging possono essere utilizzate come
alternativa per meglio visualizzare la regione interessata dal’Qid™ dell'impianto:

* A ultrasuoni.

* Tomosintesi.

* Mammografia digitale a compressione.

* Mammografia con mezzo di contrasto a sottrazione.

* Scintimammografia.

Istruzioni Aggiuntive d'Uso
Intruzioni aggiuntive per l'uso delle protesi mammarie che includono un
microtransponder.
«Verifichi che il microtransponder stia dentro della protesi prima di aprire le
barriere sterili, utilizzando lo scanner corrispondente, se é disponibile.
«Torni a verificare il microtransponder nella protesi dopo che é stato
impiantato usando lo scanner corrispondente, se € disponibile.

Precauzione

Se I'area della mammella si sottomette posteriormente ad un trauma fisico
come risultato di un incidente o lesione, il paziente dovra consultare il suo
medico per assicurarsi che il microtransponder sta funzionando correttamente.
Se per qualche ragione il microtransponder non si potesse scannerizzare con
lo scanner appropriato, quest’unica situazione non va a mettere in pericolo
le protesi mammarie per continuare compiendo la sua funzione in maniera
adeguata e non costituisce una complicazione.

ISTRUZIONI SPECIFICHE D'USO

APPLICABILE ALLE PROTESI MAMMARIE CHE CONTENGONO UNA
MARCA DI ORIENTAZIONE RADIOPACO

Descrizione

Le protesi mammarie che contengono marche di orientazione radiopaco
comprendono una o varie marche, tali como punti, linee o sopporti fatti di
materiale radiopaco per identificare la rotazione potenziale del dispositivo dopo
I'implantazione durante il procedimiento di IRM. Le marche di orientazione
radiopaco sono disponibili in alcune linee dei prodotti Motiva Implant Matrix® e
sono specificamente uno strumento per il chirurgo.

Il medico é responsabile di decidere se il risultato della rotazione della protesi
mammaria detettato durante il procedimento del IMR dopo essere stata
implantata, se ce n'é qualcuno, é in gran misura sufficiente per giustificare
il riaccomodo della protesi mammaria, una eliminazione del dispositivo o un
rimpiazzo.

M
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Indicazioni

Le marche di orientazione radiopacos sono indicate per la rilevazione della
rotazione della protesi mammaria durante il procedimento di IRM. Il medico é
responsabile di decidere se il risultato della rotazione della protesi mammaria
detettato durante il procedimento del IRM dopo essere stato impiantato, se ce
n’é qualcuno, ¢ in gran misura suficiente per giustificare il riaccomodo della
protesi mammaria, un’eliminazione del dispositivo o un rimpiazzo.

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni disponibili in questo momento.

Precauzioni

IRM Compatibile.

Le marche radiopacos si possono confondere con noduli del tessuto. Verifichi
sempre il tipo specifico di marca nel dispositivo prima di analizzare i risultati della
risonanza, per evitare la confusione e le decisioni erronee.

Precauzioni

e marche radiopacos si possono confondere con noduli del tessuto. Verifichi
sempre il tipo specifico di marca nel dispositivo prima di analizzare i risultati della
risonanza, per evitare la confusione e le decisioni erronee.

TRACCIABILITA DEL DISPOSITIVO

Le protesi mammarie riempite con gel di silicone sono soggette alla tracciabiita del
dispositivo. Il rispetto di tale requisito & obbligatorio. Questo significa che si & tenuti
ad informare Establishment Labs S.A., direttamente o tramite un rappresentante,
il numero di lotto e numero di serie del dispositivo(i) impiantato(i) in un paziente,
la data dell'intervento, il numero della vostra identita, le informazioni sui contatti
personali e le informazioni relative alla pratica del chirurgo. Queste informazioni
verranno registrate nel Formulario di Tracciabilita fornito da Establishment Labs
S.A. con ogni impianto di protesi mammarie riempito con gel di silicone.
Establishment Labs S.A. raccomanda fortemente che tutti i pazienti che
riceveranno le protesi mammarie riempite con gel di silicone di partecipare
al programma di tracciabilitd d’Establishement Labs S.A., emmettendo le
informazioni sulla loro protesi in www.motivaimplants.com/#implantRegistration.
Cio contribuira ad assicurare che Establishment Labs S.A. abbia un registro di
contatti di pazienti, in modo che possano essere contattati in caso di un ordine
di rimborso o di altri problemi con gli impianti di cui devono essere consapevoli.

PROCEDURA E DISPOSITIVO DI CONTROLLO CARTA IDENTITA

Ogni protesi mammaria viene fornita con cinque etichette di controllo che il
paziente indica il numero di riferimento, numero di lotto, il numero di serie, lato
(destra o sinistra) e il volume dellimpianto. L etichette sul controllo del paziente
si trovano nella confezione del prodotto apposto sull'etichetta principale. Per
completare la carta d'identita della paziente, apporre un’etichetta per ogni
impianto di monitoraggio del paziente sul retro della carta d’identita del paziente.
Altra etichetta dovra essere allegata alla tabella del paziente. Una terza etichetta
deve essere allegata nel fascicolo del medico. La quarta scheda ¢ prevista per
I'ospedale. Esso fornisce anche un marchio di sostituzione. Se non si dispone di
un controllo del paziente possono essere copiate manualmente le informazioni
sull’etichetta del dispositivo.

CARTA D’ IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE

Ogni paziente deve avere un registro della procedura chirurgica che & stata
presentata, in caso di future domande o interventi aggiuntivi. Ogni impianto
viene fornito con una scheda d’ identificazione del paziente, che deve essere
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consegnata al paziente per riferimento personale. Oltre alle informazioni
contenute nelle etichette di controllo deve essere apposta sul retro della
carta d'identita del paziente che comprende il nome del paziente, la posizione
dellimpianto (sottomuscolare, sottoghiandolare, dual aereo o altro), data d’
impianto e il nome del chirurgo che ha eseguito la procedura.

DURATA PREVISTA DEGLI IMPIANTI MAMMARI

Non & possibile prevedere con esattezza la durata effettiva di un singolo impianto
mammario. Diversi fattori, non correlati alla fabbricazione, possono concorrere
ad avere un effetto significativo sulla durata del singolo dispositivo. Questi fattori
comprendono le complicanze conseguenti all'intervento chirurgico di impianto,
I'anatomia, lo stato di salute e lo stile di vita (ad esempio attivita sportive) della
paziente, nonché prevedibili ed imprevedibili influenze meccaniche esterne.

RAPPORTI E RICUPERO DEL DISPOSITIVO

In caso di reclami si deve comunicarne la ragione degli stessi nella forma
Incident Report Establishement Labs S.A. e si deve restituire il dispositivo
rimosso al rappresentante locale Establishement Labs S.A. nel caso in
cui nessun rappresentante locale & disponibile, riportano direttamente
al Establishement Labs S.A., Zona Franca Coyol. Distrito Alajuela, San
José, Costa Rica; Telefono: +506 2434-2400 / Fax +506 2434-2450 o
customerservice@establishmentlabs.com.

Il dispositivo deve descontaminarsi prima di essere rispedito nel pacco,
se-condo il protocollo di ritorno della protesi Istituzione Labs S.A.
nel caso in cui la legislazione sanitaria locale non permette il ritorno
dellimpianto, vi preghiamo di contattarci direttamente a customerservice@
establishmentlabs.com e di fornire istruzioni specifiche.

VALUTAZIONE DEL PRODOTTO

Establishement Labs S.A. esige che qualsiasi complicazione dall'uso di questo
dispositivo &€ immediatamente trasmesso a Establishement Labs S.A., Zona
Franca Coyol, Alajuela, San Jose, Costa Rica; Telefono: +506 2434-2400 / Fax
+506 2434-2450 o customerservice@establishmentlabs.com.

RETURNED GOODS POLICY

La restituzione dei prodotti deve essere gestita attraverso il rappresentante
locale di Establishement Labs S.A. nel caso in cui nessun rappresentante locale
sia disponibile, riportare direttamente a Establishement Labs S.A., Zona Franca
Coyol. Distrito Alajuela, San José, Costa Rica; Telefono: +506 2434-2400 / Fax
+506 2434-2450 o customerservice@establishmentlabs.com.

Tutte le guarnizioni d’ imballaggio di sicurezza devono essere intatte affinché i
prodotti possano essere considerati restituibili. La merce di ritorno pud essere
soggetta ad una tassa di riposizione. Per ulteriori informazioni, si prega di
contattare il rappresentante locale di Establishement Labs S.A.

ESTABLISHMENT LABS S.A. ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®
GARANZIA LIMITATA, LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA, ED ESCLU-
SIONE DI RESPONSABILITA’ DI ALTRE GARANZIE

Tutti i termini, condizioni e limitazioni della garanzia Always Confident Warranty®
possono essere rivisti sul sito www.motivaimplants.com o possono essere forniti
dal rappresentante locale. Nessuna garanzia o programma di Establishment
Labs S.A. copre costi, commissioni o spese relative a qualsiasi trattamento
medico e / o la sostituzione chirurgica delle protesi. Establishment Labs S.A.
garantisce che questo prodotto & esente da difetti di fabbricazione al momento
della sua spedizione. Establishment Labs S.A. non sara responsabile per
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qualsiasi perdita accidentale o consequenziale, danno o spese direttamente o
indirettamente derivanti dall'utilizzo di questo prodotto. L'unica responsabilita di
Establishment Labs S.A. nel caso in cui Establishment Labs S.A. determini che
il prodotto era difettoso quando é stato spedito da Establishment Labs S.A., sara
la sostituzione del prodotto. Establishment Labs S.A. non si assume nessuna
ulteriore responsabilita. La presente garanzia esclude e sostituisce tutte le altre
garanzie qui non espressamente enunciate, se esplicita o implicita per legge,
o in caso contrario, compresa ma non limitata a tutte le garanzie implicite di
commerciabilita, idoneita all'uso o prestazioni.
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PRODUTTORE

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Telefono: +506 2434-2400 Fax:
+506 2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

RAPPRESENTANTE IN EUROPA
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
Telefono: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132

= Quantita
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Prospecto

Implantes Mamarios Estéril de Silicone
Motiva Implant Matrix®

Establishment Labs S.A.

INTRODUGAO

O objetivo deste Prospecto de Produto é proporcionar uma ideia geral da
informacédo essencial sobre os implantes mamarios estéril de Silicone Motiva
Implant Matrix®, de Establishment Labs S.A. Este prospecto contém a descri¢édo
do dispositivo, indicagdes de uso, contraindicagdes, adverténcias, precaugodes,
temas relevantes que devem ser discutidos com a paciente, eventos adversos,
informagao sobre outras condigdes, politica de devolugéo do produto, avaliagédo
do produto, garantia e informag&o médica sobre o dispositivo.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os Implantes mamarios estéril de silicone Motiva Implant Matrix®, de
Establishment Labs S.A. séo dispositivos para aumentar o tamanho dos seios
com tecnologia de barreira de baixa difusdo (ou de baixa impermeabilizagéo)
na membrana, fabri-cadas com capas reticuladas sucessivas de elastomero
de silicone, que oferece ao implante elasticidade e integridade. Todos os
implantes de silicone estdo compostos das membranas mencionadas, um
adesivo e, recheio de gel de silicone. A membrana contém ProgressiveGel™,
ProgressiveGel™ PLUS ou ProgressiveGel™ Ultima™ no seu interior, um gel
de silicone cuja férmula esté patenteada por Establishment Labs S.A. Todas
as matérias primas séo fornecidas por um fornecedor de materiais de silicone
aprovado pela FDA (Administragdo de Alimentos e Drogas, por suas siglas em
inglés) dos EE.UU.

A continuagéo vera os nimeros de referéncia dos Implantes de Silicone Motiva
Implant Matrix® de Establishment Labs S.A.:

Motiva Implant Matrix® - Round

FULL
V(cc)

MINI CORSE

P (cm)

Base (cm)
8.5
9
9.5
9.75
10
10.25
10.5
10.75
n
11.25
1ns
1.75

Plcm) V (co) V (co)

44

PT

A: BASE; B: PROJEGAO
IMPLANTE MAMARIO REDONDO |

MIN DEMI FuLL corsE

INDICAGOES

Os implantes mamarios estéril de silicone Motiva Implant Matrix® da companhia
Establishment Labs S.A. sdo recomendados para os seguintes procedimentos
cirtirgicos em pacientes femininas:

*Aumento mamario em mulheres de pelo menos 18 anos de idade, que
inclui 0 aumento primario para aumento do tamanho dos seios e a cirurgia
de revisdo para corrigir ou melhorar o resultado de uma cirurgia prévia de
aumento dos seios.

*Reconstrugao da mama. que inclui a cirurgia de reconstrugéo primaria para
substituir o tecido mamario que tenha sido extirpado devido a cancer ou
traumatismo, ou que n&o tenha sido desenvolvido adequadamente devido
a uma anomalia de mama aguda, como também cirurgias de revisdo para
corrigir ou melhorar os resultados de uma cirurgia de reconstrugdo mamaria
prévia.

CONTRAINDICAGOES

+O aumento de mama com implantes esta contraindicado em:

*Mulheres que sofrem de carcinoma mamario e que ndo tenham feito
mastectomia.

*Mulheres que sofrem de doenca fibrocistica em estado avangado e
considerada como pré-maligna, sem ter realizado mastectomia subcutanea
concomitante.

*Mulheres com infecgdes ativas.

*Mulheres gestantes ou em periodo de lactancia.

*Mulheres que sofrem alguma doenga, incluindo diabete sem tratamento
adequado e, que seja clinicamente conhecida por afetar o processo de
cicatrizagéo.

*Mulheres que apresentem caracteristicas tissulares clinicamente
incompativeis com a mamoplastia, como por exemplo, lesdo tissular por
radiagdo, tecido inadequado, integridade vascular comprometida ou
presenca de Ulcera.

*Mulheres com qualquer condigdo médica — ou tratamento — que a critério
do cirurgido constitua um risco cirtrgico injustificado (por exemplo, doengas
cardiovasculares instaveis, coagulopatias, doengas pulmonares cronicas,
etc.).

ADVERTENCIAS

<Durante a insergdo cirdrgica e nos procedimentos posteriores, deve-se ter
0s seguintes cuidados:

*Nao permita que instrumentos afiados, como escalpelo ou agulhas, entrem
em contato com o dispositivo durante a colocagéo do implante ou outros
procedimentos cirdrgicos. As pacientes devem ser instruidas para que
informem a outros doutores que a tratam, sobre esta adverténcia.

*Nao submergir os implantes em solugdes de iodo. Caso utilize uma
solugdo de iodo na bolsa cirdrgica, assegure-se que seja enxaguada
meticulosamente, de modo que ndo deixe nenhum residuo da solugdo na
bolsa.

*N&o permita que os implantes entrem em contato com instrumentos de



PT

cauterizagéo.

*Nao modifique nenhum implante nem tente reparar ou inserir um implante
danificado.

*Assegure-se, durante a insergao do implante, de ndo pressionar com forga
sobre uma pequena area da membrana através da incisdo. Pelo contrario,
ao inserir o implante, pressione com forga sobre a maior superficie possivel
do implante.

*A incisdo deve ser do tamanho adequado para alojar o volume e o perfil
do implante. Desta forma, reduzira a possibilidade de tens&o excessiva do
implante durante a insergéo. Forgar a insergcdo do implante por uma abertura
pequena poderia causar o debilitamento local da membrana mamaria do
implante e potencialmente ocasionar lesdo na membrana e uma possivel
ruptura do implante.

*As incistes periareolar e axilar poderiam dificultar a introdugéo e aumentar
o risco de lesé@o ao implante. A incisdo periareolar pode reduzir de forma
consideravel a possibilidade de amamentar no futuro.

*Nao utilizar a técnica periumbilical para colocar o implante.

«Evitar a formagéo de rugas ou dobras no dispositivo durante a inserg&o.
Recomenda-se percorrer com o dedo o contorno do implante antes de
fechar a inciséo para garantir que o implante esteja liso.

*Na&o introduzir mais de um implante em cada bolsa mamaria.

*No caso de contraturas da capsula, ndo utilizar o procedimento de
capsulotomia fechada nem exercer compresséo externa com forga, porque
isto produzira, na maioria dos casos, lesdes ao implante, rupturas, dobras
e/ou hematomas.

*Tais procedimentos como a capsulotomia aberta, a revisdo da bolsa
mamaria, aspiragdo do seroma e/ou hematoma, biopsia, e lumpectomia
poderiam ocasionar danos a membrana do implante, portanto, devem
ser levadas a cabo com muito cuidado. E necessario precaugdo no
reposicionamento do implante, durante procedimentos subsequentes
para evitar a contaminagédo do mesmo. O uso excessivo de forga durante
quaisquer procedimentos subsequentes pode ocasionar o debilitamento
local da membrana do implante mamario, e potencialmente causar lesdo a
membrana e provocar uma possivel ruptura do implante.

*Nao reutilizar nem esterilizar mais de uma vez nenhum produto que tenha
sido implantado previamente. Os implantes mamarios foram manufaturados
para serem utilizados somente uma vez.

*N&do aplique diatermia por microondas em pacientes com implantes
mamarios porque esta terapia esta relacionada com necrose tissular, erosao
cutanea, e extrusdo do implante.

PRECAUGOES

1. Populagées Especificas
*A seguranga e a eficacia da cirurgia de aumento de mama nédo foram
comprovadas nos seguintes grupos de pacientes e/ou condigdes médicas:
*Pacientes com doencas autoimunes (por exemplo: lUpus, esclerodermia).
*Pacientes cujo sistema imunolégico estd comprometido (por exemplo:
pacientes que recebem terapia de imunossupressao, com esteroides).
*Pacientes com alguma condicdo ou medicagdo que possa interferir na
cicatrizagdo (por exemplo, uma diabete sem tratamento adequado, ou
tratamento com corticoide esteroide) ou na coagulagdo sanguinea (por
exemplo: terapia concomitante com warfarina).
*Pacientes com pobre irrigacdo de sangue nos seios ou nos tecidos
supraadjacentes.
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*Pacientes que estejam recebendo terapia com radiagéo.

*Mulheres com prétese mamaria, na qual os mamilos caem debaixo do sulco
inferior da mama, sem mastopexia concomitante.

*Fracassos prévios e repetidos na busca da corregéo do contorno corporal.

*Pacientes com um diagnéstico clinico de depressao ou outras desordens
da satde mental, incluindo TDC (desordem dimérfica corporal) e desordem
da alimentagdo. Deve-se aconselhar as pacientes que informem qualquer
histéria de desordem de satde mental com seu cirurgido antes da cirurgia.
As pacientes com diagnéstico de depresséo ou alguma outra desordem de
salde mental devem esperar até a estabilizagao de estas condi¢des antes
de submeter-se a cirurgia de implante de mama.

*Poderiam existir outras pacientes com histéria médica complicada, que
possam apresentar algum fator de risco que interferiria na seguranga e
eficacia da implantagdo mamaria. Como em qualquer outro procedimento
cirtrgico, o histérico médico da paciente deve ser estudado de forma
cuidadosa para garantir que ela € uma candidata apropriada para a cirurgia
de implante mamario.

2. Precaugées Cirurgicas

Avaliacao preliminar do produto— Imediatamente antes da inser¢éo, examine
o dispositivo manipulando-o com cuidado; detecte que ndo tenha nenhuma
ruptura, lugares de perda de liquido ou contaminagéo de particulas.

Selegdo da técnica cirurgica e do implante— Ha varias técnicas cirirgicas
que podem ser usadas para realizar um implante mamario de gel de silicone.
Portanto, é recomendavel que o cirurgio use seu critério médico na escolha do
procedimento que for melhor para a paciente, e de acordo com este prospecto
do produto. Apés definir os objetivos estéticos realistas que garantam o
entendimento mutuo entre médico e paciente, o cirurgido deve escolher entre
as técnicas cirdrgicas vigentes e aceitas, para minimizar a ocorréncia de
reacdes adversas e obter os melhores resultados.

O tamanho do implante deve estar de acordo com as dimensdes da parede
toracica da paciente, incluindo a largura da base, caracteristicas do tecido e
projecéao do implante.

Os implantes texturizados, os implantes maiores, a implantagéo sub glandular,
e uma insuficiente quantidade de tecido disponivel para cobrir o implante,
podem fazer que os implantes sejam mais palpaveis.

Os implantes de maiores tamanhos podem aumentar o risco de complicagdes
tais como, a extrusdo, hematoma, infecgao, dobras palpaveis do implante e
rugas cutaneas visiveis.

PRECAUGAO: Somente cirurgides com formagéo qualificada e certificados
pelo conselho médico nacional correspondente de seus paises devem utilizar
este produto. O uso deste produto por médicos sem qualificagdo pode causar
resultados estéticos muito pobres e efeitos adversos sérios.

TEMAS RELEVANTES QUE DEVEM SER INFORMADOS A PACIENTE

Informacgdo de Assessc 0 & Pacient

Este documento e o folheto de informagdo para a paciente devem ser
examinados detalhadamente antes de assessorar uma paciente sobre os
implantes mamarios estéril de silicone Motiva Implant Matrix® de Establishment
Labs S.A. e antes da cirurgia de aumento de mama. Os médicos devem ler
e entender completamente os pontos contidos neste documento e assegurar-
se que qualquer duvida ou preocupagéo tenha sido satisfeita antes de usar o
dispositivo. A cirurgia de aumento mamario com implantes € um procedimento
optativo e a paciente deve compreender seus riscos potenciais e suas
vantagens para que possa tomar uma decisdo baseada nessas informagdes.
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Por esta razéo deve-se instruir a paciente para que leia o documento chamado
“Motiva Implant Matrix®: Informagédo para a paciente”. O cirurgido deve
informar a paciente sobre as adverténcias, contraindicagbes, precaugdes,
fatores importantes a considerar, complicagdes, e quaisquer outros aspectos
do documento. O médico deve informar a paciente as potenciais complicagdes
e, também que o tratamento médico de complicagdes sérias poderia incluir uma
cirurgia adicional e talvez até a extragéo do implante.

Consentimento Informado

Deve-se entregar a cada paciente o documento “Motiva Implant Matrix®:
Informagéo para a Paciente” de Establishment Labs S.A. durante a visita de
planificagdo. Este é um requisito para o uso do dispositivo e é responsabilidade
dos cirurgides garantir que a paciente receba este documento. Deve-se dar
a paciente tempo suficiente para que leia e compreenda completamente a
informacao relativa aos riscos, vantagens e recomendagdes associadas com a
cirurgia de implante mamario recheado de gel de silicone.

A fim de documentar um processo de decisdo bem-sucedido baseado em
informacdo, a paciente, uma testemunha e o cirurgido devem assinar o
“Doct to de Cor ito Informado”, que serad parte do histérico
meédico da paciente.

Alguns dos temas importantes dos quais as pacientes tém que estar cons-
cientes ao considerar o uso de implantes mamarios com enchimento de gel
de silicone s&o:

Ruptura— Os implantes mamarios podem romper-se quando ocorre
um desgarre ou furo na membrana. A ruptura pode ocorrer em qualquer
momento apos a implantagéo, porém é mais provavel que acontega quando
o implante ja tenha sido colocado ha muito tempo. Com frequéncia a ruptura
do implante mamario de silicone ¢ silenciosa (a paciente ndo experimenta
nenhum sintoma e n&o existe nenhum sinal fisico de alteragéo no implante)
mas é sintomatica. Portanto, deve-se aconselhar as pacientes que se
submetam a provas de imagem por ressonancia magnética (IRM) ao longo
da vida para detectar a ruptura silenciosa, mesmo que n&@o haja nenhum
problema aparente. A primeira IRM deve ser feita aos trés anos da cirurgia;
as seguintes devem ser feitas com regularidade a cada dois anos. As IRM
devem ser remetidas ao cirurgido tratante. Deve-se entregar as pacientes
uma lista dos centros radiolégicos com experiéncia em IRM de implante
mamario para captar sinais de ruptura. Deve-se enfatizar a importancia
das avaliagdes por IRM. Se em uma IRM é detectada uma ruptura, deve-se
recomendar enfaticamente a paciente a extragéo do implante.

Mamografia— Deve-se aconselhar as pacientes a mamografia de rotina
de acordo com as recomendagdes de seu cirurgido. Deve-se enfatizar a
importancia destes exames. Deve-se indicar as pacientes que informem
aos examinadores sobre a presencga, tipo e posigdo dos implantes, e
solicitar uma mamografia de diagndstico em vez de uma mamografia de
avaliagdo. Os implantes mamarios podem dificultar a interpretacdo de
imagens mamogréficas pelo escurecimento do tecido mamario subjacente
el/ou compresséo do tecido suprajacente. Para visualizar adequadamente
o tecido mamario em seios com implante é necessario contar com
centros de mamografia credenciados, técnicos experientes no exame de
pacientes com implantes mamarios e o uso de técnicas de deslocamento.
As recomendacgdes atuais a respeito de mamografias pré-operatérias e
de avaliagdo néo sado diferentes para mulheres com implantes mamarios,
das recomendagdes dadas as mulheres sem implantes. E possivel realizar
mamografias pré-cirirgicas e pés-cirdrgicas, para determinar uma linha de
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base para futuros estudos de rotina em pacientes com aumento mamario.

Extragdo— Os implantes ndo sdo dispositivos para toda a vida; existe
a possibilidade de que as pacientes se submetam durante sua vida a
extragdo do implante com ou sem substituicdo. Quando os implantes sao
extraidos e ndo sdo substituidos, as mudangas nas mamas da paciente
podem ser irreversiveis. Os indices de complicagdes posteriores a cirurgia
de revisdo sdo mais altos (extragdo com substituicao).

Nova Cirurgia— A ruptura, resultados estéticos inaceitaveis (ondulagéo,
rugas e outras alteragdes cosméticas dos seios potencialmente
permanentes) e outras complicagdes poderiam requerer cirurgias adicionais
das mamas das pacientes e/ou dos implantes. A paciente deve ser
informada sobre o risco de que as complicagdes futuras aumentem com
a cirurgia de revisdo em comparagdo com a cirurgia primaria de aumento
ou com a cirurgia de reconstrugdo. Por exemplo, o risco de contratura
capsular severa é duplo nas pacientes de aumento de mamas ou nas de
reconstrugdo mamaria com substituicdo do implante em comparagdo com
a implantagdo por primeira vez. Existe o risco de um comprometimento
acidental da integridade da membrana do implante durante a nova cirurgia
que potencialmente conduziria a perda de fungdo do produto.

Infecgao— Entre os sinais de infecgdo aguda relatados, relacionados com
implantes mamarios, estdo o edema, eritema, sensibilidade, dor e febre.
Como com outras cirurgias invasivas, a sindrome de shock toxico (TSS por
suas siglas em inglés), uma condi¢do que pde em perigo a vida, foi relatada
em casos posteriores & cirurgia de implante mamario. Os sintomas de TSS
aparecem repentinamente e podem incluir febre alta (102°F, 38.8°C ou mais
alta), vomito, diarreia, erupgdes similares a queimaduras de sol, vermelhidéo
de olhos, vertigem, atordoamento, dores musculares e queda da pressao
arterial, que podem causar um desmaio. Em presenga de algum destes
sintomas as pacientes devem entrar em contato imediatamente com seu
médico para receber diagnéstico e tratamento.

Técnicas de exame de mamas— As pacientes devem fazer o auto exame
uma vez ao més. E necessario ensinar-lhes como diferenciar o implante
do tecido mamario. A paciente ndo deve apalpar ou apertar o implante em
excesso. Deve-se informar a paciente que a presenca de nddulos, dor
persistente, inflamag&o, endurecimento ou mudanga na forma do implante
poderiam sugerir a ruptura sintomatica do implante. Deve-se aconselhar a
paciente que em presenca de algum de estes sinais ou sintomas, ela deve
informar seu médico tratante e possivelmente devera realizar uma avaliagéo
IRM para detectar uma possivel ruptura.

Lactancia— A cirurgia de implante de mama poderia interferir em uma boa
lactancia, reduzindo ou eliminando a produgdo de leite. Especialmente a
incisdo peri- aureolar poderia reduzir, consideravelmente, a possibilidade de
lactéancia.

Evitar Lesdo Durante o Tratamento— As pacientes que estejam em
tratamento com outros médicos devem informa-los sobre a presenca de
implantes para minimizar o risco de lesdo aos mesmos.

Medicamento Toépico— O paciente deve consultar o médico ou
farmacéutico antes de usar remédios tépicos (por exemplo: esteroides)
na area do peito.

Trauma- O paciente deve consultar um cirurgido ou médico se suspeitar
qualquer complicagdo, particularmente no caso de um traumatismo



PT

ou compressdo causada, por exemplo, por causa de uma massagem
externa na regido da mama, de alguma atividade esportiva ou mediante
o uso do cinto de seguranga..

O Tabagismo- pode interferir com o processo de cicatrizagdo.

A Radiagdao nas Mamas— Establishment Labs S.A. ndo comprovou os
efeitos in vivo da radioterapia em pacientes que tenham implantes mamarios.
A literatura sugere que a radioterapia poderia aumentar a probabilidade de
contratura da capsula, necrose e a extrusado do implante.

Cobertura de Seguros— As pacientes devem verificar com seu plano de
seguro médico, tudo a respeito da cobertura, antes de submeterse a cirurgia.

Satide Mental e Cirurgia Optativa— E importante que todas as pacientes
que procuram um procedimento optativo, tal como o aumento dos seios,
tenham expectativas realistas enfocadas na melhoria, mais do que na
perfeicdo. Pega a paciente que comente abertamente, antes da cirurgia,
qualquer histdria de depresséo ou outras desordens de saide mental.

Cuidado Pés-operatorio:

A paciente deve ser informada que provavelmente se sentird cansada e
dolorida durante varios dias depois da operagéo, e que as mamas podem
permanecer inflamadas e sensiveis ao contato fisico durante um més ou
mais. Ela também poderia ter uma sensagéo de distensdo na area mamaria
enquanto a pele se ajusta ao novo tamanho de mama. A paciente deve evitar
qualquer atividade fatigante pelo menos durante duas semanas, porém deve
poder voltar a trabalhar em poucos dias. Massagem na mama também pode
ser recomendada, segundo critério médico.

Expectativa de vida da protese mamadria de silicone:

As préteses mamarias de silicone ndo sado dispositivos que duram a vida
toda. No entanto, ndo ha como estimar precisamente a expectativa de
vida de uma prétese ja que existem muitos fatores que podem afetar a
longevidade do implante que estéo fora do controle do fabricante. O periodo
varia de mulher para mulher. Algumas mulheres talvez venham a precisar
de uma reposigéo alguns anos apds a cirurgia enquanto que outras ficardo
com as proteses intactas por 10 ou 20 anos. Portanto, ndo ha como garantir
a longevidade do implante.

EVENTOS ADVERSOS

Como a cirurgia de implante de mama é feita normalmente com anestesia
geral, estd associada aos mesmos riscos de outros procedimentos cirdrgicos
invasivos. Apds a cirurgia de implante de mama, as pacientes poderiam
experimentar inflamagéo, dureza, desconforto, prurido, equimose, pontadas e
dor durante as primeiras semanas. Entre os eventos adversos potenciais que
poderiam ocorrer com o implante mamario recheado de gel de silicone est&o:

Contratura Capsular

Normalmente, formam-se capsulas de fibras de colageno como uma resposta
imunoldgica ao redor de um corpo estranho, como & um implante mamario,
tendendo a isola-lo. A contratura capsular ocorre quando a capsula se contrai
e exerce pressdo no implante. Isto pode provocar rigidez do implante (de
ligeiramente firme a completamente duro); os mais rigidos podem causar graus
variados de desconforto e dor ao apalpar. Além da rigidez, a contratura capsular
pode deformar a mama, causar rugas visiveis na superficie e/ou deslocamento
do implante. A detecgdo de cancer de mama mediante mamografia também
pode ser mais dificil. A contratura capsular pode ser mais comum depois de uma
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infecgdo, hematoma e seroma, e a possibilidade de ocorréncia pode aumentar
com o tempo. A contratura capsular ocorre normalmente em pacientes que se
submetem a cirurgia de revisdo que em pacientes que se submetem a cirurgia
de implantagéo primaria. A contratura capsular € um fator de risco de ruptura
do implante, e é a causa mais comum de uma nova cirurgia em pacientes de
reconstrugdo e aumento mamarios.

A contratura capsular é classificada em quatro niveis de acordo com sua
gravidade: Grau | de Baker: a mama normalmente esta flacida e tem aparéncia
natural; Grau Il de Baker: mama com ligeiro endurecimento e aparéncia normal;
Grau Il de Baker: mama endurecida com aparéncia anormal; Grau |V de Baker:
mama endurecida, dolorosa e de aparéncia anormal. Também deve-se advertir
as pacientes que poderia ser necessario uma cirurgia adicional nos casos
em que a dor e/ou a dureza sdo severas (Graus Il ou IV de Baker) e que
a contratura capsular pode ocorrer outra vez depois das cirurgias adicionais.
A corregdo da contratura capsular pode necessitar a extragao cirlirgica ou a
liberagao da capsula, ou a extragéo e possivelmente a substituigdo do implante.
A capsulotomia fechada (a manipulagdo externa da capsula a fim “de fazer
explodir” a capsula tissular e abri-la) costumava ser um procedimento comum
para tratar a contratura capsular, porém a maioria dos fabricantes, incluindo
Establishment Labs S.A., contraindicam esse procedimento porque pode
causar a ruptura do implante.

Ruptura

Os implantes mamarios podem permanecer potencialmente intactos durante
décadas no corpo, porém estes dispositivos falham em algum momento.

Os implantes mamarios podem se romper quando ocorre uma rasgadura ou
orificio na membrana. A ruptura pode ocorrer em qualquer momento depois
da implantagdo, mas é mais provavel que ocorra quando o implante esta
implantado por um periodo mais extenso. Os seguintes eventos podem provocar
a ruptura do implante: dano ocasionado por instrumentos cirdrgicos; tenséo e
debilitamento do implante durante a implantagéo; antiguidade e desenho do
implante; posigdo sub muscular em lugar da sub glandular; hematomas ou
seromas pos-operatorios; dobras ou rugas na membrana do implante; excesso
de forga no térax (por exemplo, durante a capsulotomia fechada, que esta
contraindicada); traumatismo; compress&o durante o exa-me de mamografia e
contratura grave da capsula.

Com frequéncia a ruptura dos implantes recheados de gel de silicone é
silenciosa. (A IRM €, atualmente, o melhor método para detectar a ruptura
silenciosa). Isto significa que quase nunca nem o médico nem a paciente
saberdo se a membrana do implante tem uma rasgadura ou orificio. E por
este motivo que se recomenda uma primeira IRM depois de trés anos e logo
de dois em dois anos para examinar se ha rupturas. As vezes ha sintomas
associados com a ruptura do implante de gel de silicone, como nédulos que
rodeiam o implante ou a axila, mudangas ou diminui¢do do tamanho ou forma
do implante mamario, dor, formigamento, inflamagéo, intumescéncia, ardor, ou
endurecimento da mama.

Quando na IRM se descobre alguma ruptura, ou quando ha sinais ou sintomas
de ruptura, o implante deve ser extraido, com ou sem substituicdo. Se a
paciente apresenta sintomas que indicam ruptura do implante, ela deve ser
recomendada, com firmeza, a fazer uma IRM para confirmar o diagnéstico.

Se ocorrer uma ruptura, o gel de silicone pode permanecer dentro da capsula
do tecido de cicatrizagdo que rodeia o implante (ruptura intracapsular), sair da
capsula (ruptura extra capsular) ou inclusive pode espalhar-se mais além das
mamas (migracdo de gel). Existe também a possibilidade de que a ruptura
passe de ser intracapsular a extra capsular.
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A seguir verdo um resumo da informag&o relacionada com as consequéncias
que teria para a saude a ruptura dos implantes mamarios , informagoes que
ainda ndo foram totalmente confirmadas. Estes relatos correspondem a
mulheres portadoras de implantes de diversos fabricantes e modelos.

*Entre as complicagdes mamarias locais relacionadas com a ruptura e
mencionadas na literatura estdo: endurecimento da mama; mudanca
de forma ou tamanho da mama e dor na mama. Estes sintomas néo s&o
especificos da ruptura e também poderiam ser experimentados pelas
mulheres que tém contratura da capsula.

*Ha relatdrios, pouco frequentes, de migragdo do gel a tecidos préximos
como a parede toracica, axila, ou para a parede abdominal, e a lugares
mais distantes como o brago ou virilha. Isto tem causado lesdo do nervo,
formagéo de granuloma e/ou deterioragédo dos tecidos em contato direto
com o gel em raros casos. Também ha relatos de presenga de silicone
no figado de pacientes com implantes mamarios de silicone. Também ha
informagdes de passagem de material de gel de silicone a ganglios linfaticos
da axila, inclusive em mulheres sem evidéncia de ruptura, ocasionando
linfadenopatia.

*Existe a preocupacgédo de que a ruptura dos implantes mamarios esteja
relacionada com o desenvolvimento de doengas do tecido conectivo ou
doengas reumaticas e/ou sintomas, como fadiga e fibromialgia. Varios
estudos epidemiolégicos tém avaliado grandes populagdes de mulheres
com implantes mamarios de diferentes fabricantes e modelos. Estes
estudos n&o respaldam uma relagdo dos implantes mamarios com uma
doenca conectiva ou reumatica.

Dor

Amaioria das mulheres que se submeteram ao aumento ou a reconstrugéo com
um implante mamario, sentird um pouco de dor na mama e/ou no térax. Apesar
de que esta dor normalmente desaparece na maioria das mulheres quando se
recuperam da cirurgia, pode ocorrer um problema crénico em outras mulheres.
O hematoma, a saida de gel, a infecgéo, os implantes muito grandes, ou a
contratura capsular podem causar dor cronica. A dor aguda severa pode estar
relacionada com a ruptura do implante. O cirurgido deve orientar a paciente
para que o informe, imediatamente, quando sinta uma dor importante ou se a
dor é persistente.

Mudangas de Sensibilidade na Mama e no Mamilo

As cirurgias mamarias podem causar um aumento ou uma redugdo na
sensibilidade da mama e/ou mamilo. Normalmente se perde a sensibilidade
depois da mastectomia total na qual se extirpa o mamilo; pode-se perder,
consideravelmente, a sensibilidade pela mastectomia parcial. As mudangas
variam desde sensibilidade intensa a auséncia total de sensibilidade no mamilo
ou mama apds a cirurgia. Enquanto algumas destas mudangas podem ser
temporarias, outras podem ser permanentes e poderiam afetar a resposta
sexual da paciente ou a capacidade de lactancia.

Infecgdo

IA infecgdo pode ocorrer com qualquer cirurgia ou implante. A maioria das
infecgdes derivadas da cirurgia aparece dentro de poucos dias ou semanas
depois da operagdo. No entanto, a infec¢do pode surgir em qualquer momento
depois da cirurgia. Ademais os procedimentos de perfuragdo da mama e do
mamilo poderiam aumentar a possibilidade de uma infecgdo. As infecgbes
de um tecido com implante sdo mais dificeis de tratar que as infecgdes de
um tecido sem implante. Se uma infecgdo nao responde aos antibidticos, o
implante poderia ter que ser extraido, e outro poderia ser introduzido logo
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depois que a infecgdo tenha desaparecido. Como com outros procedimentos
cirlrgicos, casos raros da sindrome de shock téxico tém sido observados em
mulheres ap6s a cirurgia de implante mamario. Este € um estado que pée em
perigo a vida, e entre seus sintomas estéo a febre repentina, vomitos, diarreia,
desmaio, vertigem, e/ou erupgao similar a uma queimadura de sol. As pacientes
devem ser orientadas a que, se apresentam estes sintomas, devem consultar
imediatamente seu médico, para serem diagnosticadas e assim poder receber
o tratamento adequado.

Hematoma/Seroma

O hematoma é uma acumulagdo de sangue dentro do espago que rodeia o
implante, e o seroma é uma concentragéo de fluido ao redor do implante. A
aparicdo de um hematoma e/ou seroma depois de uma cirurgia poderia se
transformar, mais tarde, em uma infecgéo e/ou contratura capsular. Entre os
sintomas de um hematoma ou seroma estéo a inflamagé&o, a dor e a equimose.
Se houver a presenga de um hematoma ou seroma, em geral seréa logo depois
da cirurgia. Contudo, também podem ocorrer em qualquer momento apés
uma lesdo na mama. Apesar de que o corpo absorve pequenos hematomas
e seromas, alguns necessitarao cirurgia, que normalmente inclui a drenagem
e possivelmente a colocagdo temporaria de um dreno cirdrgico na ferida para
sua apropriada cicatrizagdo. A drenagem cirdrgica pode deixar uma pequena
cicatriz. A ruptura do implante também pode ser consequéncia da drenagem
cirdrgica se o implante é danado durante o procedimento.

Lactancia

Apesar de que a maioria das mulheres com implantes mamarios que tentaram a
lactancia tenham amamentado com sucesso seus bebés, ndo esta comprovado
que existem mais riscos para uma mulher com implantes mamarios ou se os
filhos dessas mulheres com implantes mamarios séo mais propensos a ter
problemas de saude. Atualmente se desconhece a possibilidade de que uma
pequena quantidade de silicone passe da membrana de silicone do implante
mamario ao leite materno durante a lactancia, ou quais seriam as consequéncias
se isto ocorresse.

Uma abordagem cirdrgica periareolar poderia incrementar ainda mais a
possibilidade de dificuldades de lactancia. Nao obstante, a Academia Estaduni-
dense de Pediatria tem manifestado que ndo ha nenhuma razéo para que uma
mulher com implantes deva abster-se de amamentar.

Calcificagdo

Os depositos de calcio podem ser formados no tecido da cicatriz que rodeia
o implante e poderiam causar dor e endurecimento, e ser visiveis em uma
mamografia. Estes depositos devem ser identificados como diferentes
dos depositos de calcio que sdo um sinal de cancer de mama. Poderia ser
necessdria uma cirurgia adicional para extirpar e examinar as calcificagdes.
Os depdsitos de calcio também ocorrem em mulheres que se submetem a
procedimentos de redugéo de mama, em pacientes que tenham tido hematoma
e, até mesmo nas mamas de mulheres que ndo tenham feito nenhuma cirurgia
de mama. A apari¢do de depdsitos de calcio aumenta consideravelmente com
aidade.

Cicatrizagao Tardia

Algumas pacientes poderiam ter um periodo de cicatrizagdo mais prolongado.
O tabagismo pode interferir com o processo de cicatrizagdo. A cicatrizagdo
tardia da ferida cirdrgica poderia aumentar o risco de infecgéo, extruséo e
necrose. O periodo de cicatrizagdo da ferida pode variar segundo o tipo de
cirurgia ou incisdo.
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Extrusao do Implante

Em auséncia de tecido sobrejacente adequado, um traumatismo local ou
uma infecgdo podem causar a exposicéo e a extrusdo do implante. Ha relato
desta ocorréncia com o uso de esteroides ou depois de radioterapia no tecido
mamario. Em caso do tecido desprender-se e o implante ficar exposto, poderia
ser necessario extrair o implante, o que poderia deixar uma cicatriz adicional e/
ou causar perda de tecido mamario.

Necrose

A necrose é a formagdo de tecido morto ao redor do implante. Esta pode
impedir a cicatrizagdo da ferida e requerer a corregdo cirurgica e/ou a
extragdo do implante. Depois da necrose a cicatriz poderia ficar deformada
permanentemente. Entre os fatores associados com a necrose estdo a
infeccdo, o uso de esteroides na bolsa cirurgica, tabagismo, quimioterapia/
radiagéo, e excessiva terapia de frio ou de calor.

Granulomas

Sao tumores benignos que podem formar-se quando as células do corpo
rodeiam um material estranho, como é o silicone. Como qualquer tumor, deve
ser analisado para descartar que seja maligno.

Atrofia do Tecido Mamario e Deformacao da Parede Toracica

A pressdo do implante mamario pode causar que o tecido mamario se
torne mais fino e se retraia (implante mais visivel e palpavel), provocando
potencialmente a deformagéo da parede toracica. Isto pode ocorrer enquanto
os implantes ainda estéo implantados ou depois da extragdo do mesmo sem
posterior substituicdo. Qualquer uma destas situagdes pode provocar cirur-gias
adicionais e/ou ondulagdes/rugas inaceitaveis na mama.

Linfadenopatia

Matérias na literatura especializada relacionam a linfadenopatia tanto com
implantes mamarios de silicone intactos como com implantes danificados.
Um estudo relatou que os ganglios linfaticos axilares de mulheres, tanto
com implantes de gel de silicone intactos como com implantes danificados,
apresentaram reagdes tissulares anormais, granuloma e presenga de silicone.
Estes relatos ocorreram em mulheres com implantes de diferentes modelos e
diferentes fabricantes.

Resultados Insatisfatorios

Poderiam ser obtidos resultados indesejados, como rugas, assimetria,
deslocamento/migragdo do implante, tamanho incorreto, implante palpavel e
visivel, deformagdo da cicatriz, e/ou cicatrizagdo hipertréfica. Alguns destes
resultados poderiam causar desconforto. A assimetria preexistente poderia
néo ser completamente corrigivel mediante cirurgia do implante. Poderia ser
recomendada a cirurgia de reviséo para maior satisfacdo da paciente, porém
isto implica consideragdes e riscos adicionais. A planificagdo pré-operatoria
minuciosa e a técnica cirtrgica adequada podem minimizar, porém nem sempre
podem prevenir os resultados indesejados.

Outras Situagdes Relatadas
Ha na literatura especializada relatos de outras condigdes em mulheres com
implantes mamarios de silicone. Muitas destas condi¢des foram estudadas para
analisar sua relagdo potencial com os implantes mamarios. Nao obstante, ndo
ficou determinada nenhuma relagéo de causa entre os implantes mamarios e os
estados mencionados a seguir.

Doenga do Tecido Conectivo (CTD por sua Sigla em Inglés)
Desde inicios dos anos 90, cerca de doze revisbes sistémicas integrais
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foram encomendadas por ministérios de satide do governo de varios paises
para examinar as supostas relagdes entre os implantes mamarios de gel de
silicone e as doengas sistémicas. Estes estudos cientificos independentes
mostraram consenso: ndo ha evidéncia contundente de uma relagéo de causa
entre os implantes mamarios de silicone e a enfermidade do tecido conectivo.

Céncer

Os relatdérios de cancer de mama da literatura médica revelam que as
pacientes com implantes de mama néo estio expostas a um risco maior de
desenvolver cancer de mama que as pacientes sem implantes mamarios.
Alguns artigos tém indicado que os implantes mamarios poderiam interferir
com a detecgédo do cancer de mama por mamografia e/ou biopsia, ou bem
atrasar essa detecgdo; entretanto, outros artigos da literatura médica indicam
que os implantes mamarios ndo atrasam significativamente a detecgéo do
cancer de mama nem afetam adversamente o prognéstico de sobrevivéncia
de cancer em mulheres com implantes. Alguns estudos indicam até mesmo
taxas mais baixas de cancer de mama em mulheres com implantes mamarios.

Doenga Neurolégica, Signos e Sintomas

Algumas mulheres com implantes mamarios experimentam desordens
neurologicas (por exemplo, sintomas visuais ou alteragdes na sensibilidade
e na forga muscular, problemas para caminhar, manter o equilibrio, pensar
ou recordar) ou doengas (por exemplo, esclerose mdiltipla) e elas acreditam
que estes sintomas estdo relacionados com os implantes. Porém nao existe
evidéncia na literatura publicada de uma relagéo de causa entre os implantes
mamarios e uma doenga neuroldgica.

Difuséo do Gel

Pequenas quantidades de silicone podem ser derramadas através da
membrana elastdmera dos implantes recheados de gel de silicone. A literatura
especializada tem relatado a detecgdo de pequenas quantidades de silicone
na capsula peri protésica, ganglios linfaticos axilares e outras regides distais
em pacientes com implantes recheados de gel aparentemente intactos.
Alguns estudos de implantes em longo prazo indicam que a saida do gel pode
contribuir ao desenvolvimento de contratura capsular e linfadenopatia. Por outra
parte, a evidéncia em contra de que a saida de gel seja um fator que contribua
significativamente para a contratura capsular e para outras complicagdes locais
é dada pelo fato de que ha taxas de complicagdo similares ou inferiores para
implantes mamarios recheados com gel de silicone que para os implantes
mamarios recheados com uma solugéo salina.

Fratura do Gel

Pode-se produzir uma fratura do gel de silicone coesivo como resultado da
manipulagéo durante a cirurgia ou por causa do surgimento de uma contratura
capsular, o que pode dar lugar a uma deformagéo do dispositivo. Isto pode
provocar o descontentamento da paciente assim como do cirurgido com o
resultado estético da cirurgia e pode até precisar um segundo procedimento
cirdrgico.

Interferéncia com a Mamografia

Os implantes mamarios (sobretudo na posicdo sob a glandula) poderiam
dificultar a interpretagdo das imagens mamogréficas, obscurecendo o tecido
mamario subjacente e/ou comprimindo o tecido sobrejacente. Apesar de que
a presenca de implantes mamarios diminua as possibilidades de compressao
tissular durante a mamografia, varios estudos sobre cancer de mama em
mulheres com implantes ndo mostraram nenhuma diferenca significativa na
etapa da doenga durante o diagndstico, e o progndstico parece ser similar
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em mulheres com implantes e em mulheres sem implante. Para visualizar
adequadamente o tecido mamario em uma mama com implante é necessario
contar com centros de mamografia credenciados, técnicos experientes em
tomar mamografia em pacientes com implantes mamarios, e o uso de técnicas
de deslocamento. O tecido mamario anterior se visualiza melhor com vistas
de deslocamento e o tecido mamario posterior com vistas de compressado. A
diminuigdo na area visivel de 35 % com vistas de compressao é melhorada em
25 % com vistas de deslocamento. As recomendagdes atuais para mamografias
pré-operatérias e de avaliagdo ndo sdo diferentes para as mulheres com
implantes mamarios que para as mulheres sem implantes.

Linfoma Anaplésico de células grandes-Associado a Implantes Mamdrios

Baseado na informagdo de Seguridade Europea e aFDA (Food and Drug
Administration) dos Estados Unidos, assim como na literatura cientifica; tem
se identificado uma possivel associagdo entre os implantes mamarios e o
desenvolvimento de um estranho linfoma anaplasico de células grandes, um
tipo de linfoma ndo-Hodgkin. As mulheres com implantes mamarios tém um
risco de desenvolver linfoma anaplasico de células grandes na area adjacente
aos implantes. Esta entidade especifica estd incluida na clasificagdo da
Organizagao Mundial da Satide do 2016 com a terminologia "BIA-ALCL".

A FDA (Food and Drug Administration), liberou em 2011 um comunicado de
seguridade dirigido as mujeres com implantes mamarios explicando o risco
aumentado de desenvolver linfoma anaplasico de células grandes, o ALCL, na
cicatriz ou no fuido adjacente ao implante mamario. Este € um estranho tipo de
cancer que involucra as células do sistema inmune.

Casos de ALCL nos seios tém sido também reportados em mulheres sem
implantes mamarios. Quando ele ocorreou em associagdo com implantes
mamarios, as pacientes foram diagnosticadas por sintomas como: dor, nédulos,
inchagdo, acumulagdo de liquido o asimetria. Nestes casos reportados,
normalmente o ALCL foi diagnosticado anos apés a colocagéo do implante e
localizado ao redor do implante. O ALCL associado aos implantes mamarios
é completamente distinto ao linfoma primario de mama, o qual tem um pior
diagnostico e caracteriza-se por a presenca majoritaria de fenotipo células-B
(Domchek, 2002)". Em contraste, o ALCL é sempre um linfoma células-T. Em
estudos epidemiolégicos ocorre em uma taxa mais elevada em mulheres com
implantes mamarios, em comparagdo com a poblagéo geral (DeJong, 2008)2.
Os casos confirmados de ALCL podem requerer de cirurgia e quimioterapia
como parte de um plano de tratamento individualizado elaborado por um médico
especialista. As mulheres sem sintomas ndo requerem escaneo ou remogao de
implantes; elas devem continuar con seus testes rutinarios de saude.

A FDA (Food and Drug Administration) e outros corpos regulatérios tém
confirmado que os implantes mamarios tém uma garantia razoavel de
seguridade e eficacia.

INSTRUGOES DE USO
Usar Somente Uma Vez

Este produto foi desenhado para ser utilizado num Unico procedimento. Nao
reutilize implantes explantados. A reutilizagédo de dispositivos de uso Unico
pode expor aos pacientes e ao pessoal a riscos superiores em comparagao
com os beneficios percebidos ao usar estes dispositivos. Este dispositvo ndo
foi redesenhado para se reprocesar nem se reutilizar, nem sequer no mesmo
paciente. A reutilizagéo de dispositivos de uso Unico pode afetar a seguranca,
o rendimento e a efetividade, o que pode expor aos pacientes e ao pessoal
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a riscos ndo necessarios como infecgdes, desabilitando assim a seguranca
associada a limpeza e descontaminagéo, a presencga de residuos de agentes
de limpeza, reacgdo a endotoxinas, exposi¢do ao risco bioldgico e/ou falha
do dispositivo. Esta pratica pode também ter implicagbes legais que variam
segundo cada jurisdi¢ao.

Rastreamento do Produto

As etiquetas adesivas de rastreamento do produto, disponivel em cada dispositivo
e incluidas dentro da embalagem interna do produto, proporcionam informagéo
especifica sobre o produto e devem ser anexadas a ficha de cadastro da paciente
com o objetivo de identificagcdo. As etiquetas adesivas também estéo disponiveis
para o Formulério de Rastreamento do Dispositivo, para a ficha da paciente e para
os histdricos do hospital, caso for aplicavel. Vocé deve incentivar seu paciente para
participar do programa Establishment Labs S.A. de controle de dispositivo em www.
motivaimplants.com.

Isso ajudara a garantir que Establishment Labs S.A. tem um registro de informagdes
de contato de cada paciente para que eles podem ser contatados em caso de
devolugéo ou outros problemas com os implantes dos quais eles devem estar
cientes.

Produto Esterilizado

Cada implante de mama de silicone esterilizado é fornecido em uma embalagem
primaria dupla, selada. Utilize os procedimentos padrdes para manter a assepsia
durante o transporte do implante mamario a area esterilizada. Retire o implante
mamario e seus acessorios de suas embalagens em um ambiente asséptico,
usando luvas sem talco.

A esterilizagéo do implante é mantida somente se as formas térmicas, incluin-do
os selos da embalagem, estiverem intactas.

NAO use o produto se as formas térmicas ou selos estiverem danificados.

NAO esterilize de novo o produto.

Evite a exposicdo prolongada a condi¢cbes de armazenamento extremas.
Recomendamos manter estes dispositivos a temperatura ambiente, a pressao
atmosférica, em condigdes secas e longe da luz solar direta.

NAO implante nenhum dispositivo que parega ter contaminagéo de particulas,
danos ou perda da integridade da membrana. Durante a cirurgia deve estar
disponivel um implante de reserva esterilizado.

NAO implante nenhum dispositivo que parega ter vazamentos ou arranhdes.

Como Abrir a Embalagem do Produto Esterilizado
NAO exponha o implante de mama a talco, esponjas, toalhas, ou outros
contaminantes.
1.Um membro n&o asséptico da equipe deve abrir o pacote externo.
2.Retire o pacote interior e vire-o sobre a area asséptica, permitindo que a
forma térmica interna selada, se deslize suavemente sobre a area.
3.Use a aba para abrir a tampa da embalagem da forma térmica interna.
4.Segure o implante mamario e examine-o para detectar qualquer particula
de contaminagao, dano, ou perda da integridade da membrana. Se seu
estado é satisfatério, coloque novamente o implante mamario na forma
térmica interna e cubra-a com a tampa até o momento da implantagao,

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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a fim de prevenir o contato com as particulas de ar e os contaminantes
particulados da area cirurgica.

Técnica Cirtrgica e Escolha do Implante

Ha varias técnicas cirdrgicas que podem ser utilizadas para colocar um implante
mamario de gel de silicone. Portanto, se recomenda ao cirurgido que use seu
critério médico na escolha do procedimento que for melhor para a paciente, e
que seja consistente com este prospecto. Depois de definir objetivos estéticos
realistas que assegurem o entendimento mutuo entre médico e paciente, o
cirurgido deve selecionar entre as técnicas cirlrgicas vigentes e aceitas para
minimizar a apari¢do de reagdes adversas e obter os melhores resultados.

O cirurgido deve avaliar detalhadamente o tamanho, a projecéo e a superficie
do implante, assim como a localizagdo da incisédo, dissec¢do do espacgo e
critérios para colocar o implante de acordo com a anatomia da paciente e os
resultados estéticos desejados.
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IEscolha do Lugar da Incisao

*A incisdo periareolar geralmente fica mais oculta, porém pode reduzir
consideravelmente a possibilidade de lactancia no futuro, em comparagao
com outros lugares de inciséo.

*A incisdo infra mamaria normalmente fica menos oculta que a periareolar,
mas esta associada com menos dificuldades de lactancia.

*De todas as incisdes para a colocagdo de um implante mamario, a axilar &
a mais dificil de ocultar.

*A opgao periumbilical ndo deve ser usada com os implantes mamarios
de silicone Motiva Implant Matrix® por uma série de razdes, incluindo o
potencial dano @ membrana do implante.

COLOCAGAO SUB GLANDULAR il COLOCAGAO SUB MUSCULAR PLANO DUAL
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Escolha do Lugar do Implante

*As possiveis vantagens da localizagao sob 0 musculo poderiam resultar em
implantes menos palpaveis; menos probabilidade de contratura capsular,
e exames de mamografia mais faceis. Esta localizagdo é preferivel se a
paciente apresentar um tecido mamario fino ou fragilizado. Porém a locali-
zagao sob o musculo implica um procedimento cirtrgico mais longo, e um
periodo de recuperagdo mais prolongado e mais doloroso. Também, pode
tornar mais dificil a execugéo dos procedimentos de uma nova cirurgia.

*A localizagdo sob a glandula poderia significar uma cirurgia e uma
recuperagdo mais curta, menos dolorosa, e oferecer acesso mais facil a
uma nova cirurgia que a localizagédo sob o musculo. Porém esta localizagao
poderia associarse com implantes mais palpaveis, e com um maior risco
de contratura capsular e maior dificuldade na imagem mamaria em uma
mamografia.

A colocagédo no plano dual tem sido relacionada por alguns autores com
os beneficios da localizagdo sob o musculo e com as vantagens de uma
recuperagdo mais rapida e menos dolorosa e menos desconfortos pos-
operatdrios.

Durante o Procedimento Cirtirgico:

+E aconselhavel ter mais de um tamanho de implante mamario na sala de
cirurgia no momento da mesma, para assim ter maior flexibilidade ao
determinar o tamanho apropriado a ser usado.

*Um implante de reserva também deve estar disponivel.

*A dissecgdo insuficiente do espago aumenta o risco de ruptura e de
localizagado incorreta do implante. Para evitar causar dano ao dispositivo,
assegure-se que a incisao seja o bastante grande para facilitar sua introdugdo
com pouca manipulagéo. Deve ser feito um espago bem definido, seco, de
tamanho adequado e simétrico para permitir que o implante seja colocado
em forma achatada sobre uma superficie lisa.

*NAO use lubrificantes durante a colocag&o, pois eles aumentam o risco de
contaminagao do espago e, também poderiam afetar a interfase tissular da
capsula.

*NAO maltrate o implante mamario com instrumentos cirdrgicos afiados,
como agulhas e bisturis; instrumentos contundentes, como grampos e
foérceps, ou por excesso de manipulagdo durante a introdugdo no espago
cirdrgico.

*NAO use excesso de forga durante a introdugdo do implante mamario.

*NAO manipule o implante para a expans&o radial, compressao ou dissecgdo
da bolsa.

*NAO utilize mais de um implante por espago mamario.

Controle das Hemé edaA lagao de Fluidos

O risco de hematoma e seroma pés-operatérios poderiam ser reduzidos com
0 manejo cuidadoso da eustasia durante a cirurgia, e possivelmente também
utilizando um dreno fechado no pés-operatdrio. A hemorragia persistente ou
excessiva deve ser controlada antes da implantagao.

Toda evacuagdo pds-operatéria de hematoma ou seroma deve ser feita com
cuidado para evitar a contaminagéo e danos ao implante mamario.

Instrugées e precaugoées na remogao

Entre as razdes mais comuns para a remogao da prétese mamaria estdo as
complicagdes da contratura capsular, ruptura ou mau posicionamento, além
do desejo por parte da paciente de mudar o tamanho ou formato do implante.
Aconselhamos que o cirurgido use a sua avaliagdo clinica na hora de optar
pelas atuais técnicas de remogdo e troca das préteses para minimizar a

51



PT
incidéncia de reagdes adversas e alcangar o melhor resultado para a paciente.
INSTRUGOES ESPECIFICAS PARA USO

APLICAVEL A IMPLANTES DE MAMA CONTENDO UM
MICROTRANSPONDER

Descricao

Os implantes mamarios contendo um microtransponder incluem um dispositivo
de identificagdo miniaturizado, implantavel, de radio frequéncia (RFID),
que é colocado no material de enchimento de implante de mama. Scanners
para digitalizar e ler as informagdes nos microtransponders sdo adquiridos
separadamente. O microtransponder é um dispositivo passivo que contém um
circuito eletrdnico que é ativado externamente por um campo eletromagnético
de baixa poténcia, emitido por um scanner portatil alimentado a pilhas. O
microtransponder é usado para armazenar um numero de identificacdo de
dispositivo eletrdnico exclusivo (ESN). O nimero ESN é usado por médicos
aprovados pelo paciente e outros profissionais de saude, para acessar um
banco de dados que ira fornecer as informagdes especificas de dispositivo
implantado e outras informagdes fornecidas pelo paciente.

Indicagdes

O microtransponder é indicado para uso como um microchip implantavel, em
miniatura que é inserido ao implante mamario. O microtransponder no implante
da mama fornece ao paciente um nimero de identificagéo Unico que pode ser
usado para acessar um banco de dados contendo as informagdes de implante
de mama (serial e nimeros de lote; nimero de referéncia; volume, tamanho
e projegdo, modelo, tipo de superficie, data de fabricagéo, etc.) e quaisquer
outras informagdes que possam ser fornecidas pelo paciente ou o médico em
relagéo ao procedimento cirirgico ou a condigéo do paciente.

Contra-Indicagdes

Os implantes mamarios contendo um microtransponder ndo devem ser
usados em pacientes que tém alergias ou sensibilidade para a composi¢éo da
microtransponder (vidro de USP tipo IIl)

Precaugdes

Compativel com o MRI. Os pacientes com implantes de mama que contém um
microtransponder podem com seguranga ser submetidos a diagnésticos de MRI
em até 3 sistemas cilindricos de Tesla. Consulte a segéo abaixo: INSTRUGOES
PARA PACIENTES SUBMETIDOS A MRI para obter instrugdes detalhadas.

Instrugdes Para Pacientes Submetidos a MRI

O paciente deve ser monitorizado continuamente durante todo o procedimento
de MRI usando meios visuais e sonoros (por exemplo, sistema de intercom).
Instrua o paciente para alertar o operador do sistema MRI de quaisquer
sensagdes incomuns ou problemas, para que, se necessario, o operador do
sistema MRI possa imediatamente encerrar o procedimento.

Fornega o paciente com um meio de alertar o sistema MRI de quaisquer
sensagdes incomuns ou problemas.

Néo execute o MRI se o paciente esta sedado, anestesiado, confuso ou se ndo
& possivel se comunicar com o operador do sistema MRI.

Instrugdes Adicionais Para o Uso
Instrugdes adicionais de utilizagdo para implantes de mama que incluem um
microtransponder.
+Verifique o microtransponder no implante antes de abrir as barreiras estéreis,
usando o scanner correspondente, se disponivel
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«\erifique novamente o microtransponder no implante apds implantagdo
usando o scanner correspondente, se disponivel.

Cuidado

Se a zona do peito é posteriormente submetida a traumas fisicos em
consequéncia de acidente ou lesdo, o paciente deve consultar seu médico
para garantir que o microtransponder esté funcionando corretamente. Se
por qualquer motivo o microtransponder deixaria de ser scannable pelo
scanner apropriado, esta situagdo Unica ndo prejudicara o implante mamario
para continuar cumprindo sua fungdo adequadamente e nao constitui uma
complicagéo.

Interferéncia com a Ressonancia Electromagnética (REM)

As pacientes devem estar conscientes sobre a importancia de realizar um teste
de Ressonancia Electromagnética durante o periodo de vida util do dispositivo
para detectar uma rotura silenciosa, ainda se nao tiverem problemas aparentes.
Como foi mencionado anteriormente, recomenda-se realizar uma REM trés
anos postoperatdrios e regularmente cada 2 anos.

Os Implantes estéreis de silicone de Establishment Labs S.A., condicionam a
ressonancia electromagnética. E importante saber que os implantes Motiva®
com Q Inside Safety Technology™ contém um componente de ferrita no
microtransponder que Ihe otorga uma identificagéo Unica de dados através de
um letor externo. Este microtransponder pode criar uma imagen vazia durante
a REM do implante mamario (conhecido como efeito do artefato), o qual pode
bloquear a visibilidade de uma pequena area perto do microtransponder.

Apesar que o efeito do artefacto é pequeno, pode obstaculizar a identificagdo de
uma pequena porgao do tecido do seio. Em casos seletos, técnicas alternas de
imagens podem-se usar para visualizar a regido afeitada pelo Qid™ do implante.

Em pacientes implantados com Implantes Mamarios Estériles de Silicona
Motiva Implant Matrix® pode-se realizar a ressonancia electromagnética nas
siguintes condi¢des:
«Campo magnético estatico somente de 1.5-Tesla y 3 -Tesla.
«Campo magnético especial gradiente méaximo de 4.000-gauss/cm (40-T/m).
*Segundo as condigdes definidas de escaneo comos Implantes Mamarios
Motiva Implant Matrix® com Qid™, espera-se um aumento de temperatura de
3.0°C ap6s 15 minutos de escaneo continuo (gj., por pulso sequéncia).

Nos testes n&o clinicos, foi analizado o magnetismo que induz as forgas de
desplazamento e oesforgo de torcdo.Ndo se detetou um desplazamento
significativo ou torgdo.
Nestes testes, quando se usa sequéncia de pulso do eco do gradiente da
imagem e um sistema 3-Tesla MR, as imagens do artefato causadas por
Implantes Mamérios Estéreis de Silicone Motiva Implant Matrix® com Qid™
extendem-se aproximadamente 15 mm desde o implante. Em casos seletos, as
seguintes técnicas de imagens podem ser utilizadas de forma alterna para uma
maior visualizagéo da regido afectada pelo Qid™ do implante:

«Ultrasonido

*Tomosintese

*Mamografia de compressao digital

*Mamografia de contraste

«Cintimamografia
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INSTRUGOES ESPECIFICAS PARA USO

APLICAVEL A IMPLANTES DE MAMA CONTENDO MARCAS DE ORI-
ENTAGAO RADIOPACAS

Descricao

Os implantes de mama que contém a marca radiopaca de orientagéo incluem
uma ou varias marcas, tais como pontos, linhas ou suportes feitos de material
radiopaco para identificar o potencial de rotagédo do dispositivo apds do implante
durante o procedimento de MRI. As marcas de orientagdo radiopacas estao
disponiveis em algumas linhas de produto Motiva Implant Matrix® e sao
especificamente uma ferramenta para o médico.

O médico é responsavel por decidir o resultado da rotagdo do implante de
mama detectado durante o procedimento de MRI apds o implante, se houvesse,
é extremamente suficiente para justificar o rearranjo do implante mamario, uma
explantagdo do dispositivo ou uma substitugdo.

Indicagées

The radiopaque orientation marks are indicated for detection of breast implant
rotation during MRI procedure. The physician is responsible for deciding
whether the result of the breast implant rotation detected during MRI procedure
after implantation, if any, is greatly enough to justify reaccommodate the breast
implant, an explantation of the device or a replacement.

Contra-Indicacoes
Na&o ha contra-indicagdes disponiveis no momento.

Precaucgodes

Compativel com MRI.

As marcas radiopacas podem nédo ser vistas durante outros procedimentos
equivalentes.

As marcas radiopacas podem ser confundidas com nédulos de tecido. Sempre
verifique o tipo especifico de marca no dispositivo antes de analisar os
resultados do MR para evitar confusdes e decisdes enganosas.

Cuidado

As marcas radiopacas podem ser confundidas com nédulos de tecido. Sempre
verifique o tipo especifico de marca no dispositivo antes de analisar os
resultados do MR para evitar confusdes e decisdes enganosas.

RASTREAMENTO DO DISPOSITIVO

Os implantes mamarios recheados com gel de silicone estdo sujeitos ao
Rastreamento de Dispositivos. O cumprimento desta exigéncia é obrigatério.
Isto significa que é necessario informar a Establishment Labs S.A., diretamente
ou por meio de um representante, o nimero do lote e o nimero de série do(s)
dispositivo(s) implantado(s) em uma paciente, a data da cirurgia, o nimero do
seu documento de identidade, sua informagao de contato pessoal e a informagao
relacionada com a pratica do cirurgido. Esta informagéo sera registrada no
Formulario de Rastreamento do Dispositivo fornecida por Establishment Labs
S.A com cada implante maméario recheado com gel de silicone.

Establishment Labs S.A. recomenda encarecidamente que todas as pacientes
que recebam implantes mamarios recheados com gel de silicone participem
no programa de rastreamento de dispositivos de Establishment Labs S.A.,
ingressando a informagdo de seus implantes em www.motivaimplants.
com/#implantRegistration. Isto ajudara a assegurar que Establishment Labs S.A.
conte com um registro da informag&o de contato de cada paciente para que elas
possam ser contatadas em caso de que haja uma ordem de devolugéo ou outros
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problemas com os implantes, que elas devam ter conhecimento.

CONTROLE DO PROCEDIMENTO E CARTAO DE IDENTIFICAGAO

DO DISPOSITIVO

Cada implante mamario vem acompanhado com cinco Etiquetas de Controle da
Paciente que indicam o nimero de referéncia, nimero do lote, nimero de série,
lado (esquerdo ou direito) e volume do implante. As etiquetas de controle da
paciente estdo localizadas na embalagem interna do produto, anexas a etiqueta
principal. Para completar o cadastro da paciente, adira em cada implante uma
etiqueta de controle da paciente ao dorso da ficha de identificagdo de cada
paciente. Deve ser anexada outra etiqueta a ficha da paciente. Uma terceira
etiqueta deve ser anexada ao histérico médico. A quarta etiqueta é destinada ao
arquivo do hospital, quando corresponder. Também se oferece uma etiqueta de
reposi¢do. Caso ndo disponha de uma Etiqueta de Controle da Paciente, pode
ser feita uma cépia da informagéo correspondente da etiqueta do dispositivo.

FICHA DE IDENTIFICAGAO DA PACIENTE

Cada paciente deve ter um registro do procedimento cirurgico ao que foi
submetida, em caso de futuras consultas ou cirurgias adicionais. Cada
implante é fornecido com uma ficha de identificagdo da paciente, que deve ser
entregue a paciente para referéncia pessoal. Além da informagédo declarada
nas etiquetas de controle que devem ser aderidas ao dorso da ficha, a ficha
de identificagdo da paciente inclui o nome da paciente, a posi¢do do implante
(sob o musculo, sob a glandula, plano dual ou outro), a data da implantacéo e o
nome do cirurgi@o que realizou o procedimento.

NFORMAGAO SOBRE A VIDA UTIL PREVISTA

Na préatica, nao é possivel predizer com exatidéo a vida util real de um implante
individual. E bem sabido que existem varios fatores que est&o fora do controle
da fabricagdo. Estes fatores podem ter um efeito significativo sobre o tempo
de vida de um dispositivo individual. Os fatores incluem: o procedimento
da implantagdo real, a anatomia e o estado de saude da paciente, do
comportamento e as atividades (por exemplo as atividades esportivas), assim
como as influéncias mecanicas externas previsiveis e imprevisiveis.

ESFORGOS DE RELATORIO E RECUPERAGAO DO DISPOSITIVO

Em caso de uma explanagéo, deve ser informado o motivo da mesma no
Formulario Relatério de Incidentes de Establishment Labs S.A. e o dispositivo
extraido deve ser devolvido ao representante local de Establishment Labs
S.A. Em caso de que ndo haja nenhum representante local disponivel,
informe diretamente a Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol, Distrito
San José de Alajuela. Costa Rica; Telefone: +506 2434-2400; Fax +506
2434-2450 ou customerservice@establishmentlabs.com.

O dispositivo extraido deve ser descontaminado e embalado antes de
ser devolvido, segundo o Protocolo de Devolugéo de Implantes extraidos
de Establishment Labs S.A. Em caso de que a legislagdo sanitaria local
néo permita a devolugao do implante, por favor, entre em contato conosco
diretamente a customerservice@establishmentlabs.com para oferecer-lhes
instrugdes especificas.

AVALIAGAO DO PRODUTO

Establishment Labs S.A. exige que qualquer complicagéo derivada do uso deste
dispositivo seja comunicada imediatamente a Establishment Labs S.A., Zona
Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela. Costa Rica; Telefone: +506 2434-
2400; Fax +506 2434-2450; ou customerservice@establishmentlabs.com.
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POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS

As devolugdes de produtos devem ser feitas através do representante local de
Establishment Labs S.A. Em caso de que nao haja nenhum representante local
disponivel, informe diretamente a Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol,
Distrito San José de Alajuela. Costa Rica; Telefone: +506 2434-2400; Fax +506
2434-2450 ou customerservice@establishmentlabs.com.

Todos os lacres de seguranca da embalagem devem estar intactos para que
os produtos sejam considerados como retornaveis. Os produtos devolvidos
poderiam estar sujeitos a uma taxa por reposicdo. Para mais informacdes, por
favor, entre em contato com o representante local Establishment Labs S.A.

GARANTIA ALWAYS CONFIDENT DE ESTABLISHMENT LABS S.A
Independentemente da data de implantagéo, Establishment Labs S.A. ofere-
ce um programa de reposi¢do do produto para Implantes Mamarios Motiva,
a pedido do cirurgido, em caso de ruptura ou contratura capsular Grau il e
IV de Baker. Este programa ndo cobre nenhuma quantia, honorarios ou
despesas relacionadas com qualquer tratamento médico e/ou troca cirdrgica
dos implantes. Para informagao adicional, por favor, entre em contato com o
representante local Establishment Labs S.A

GARANTIA ALWAYS CONFIDENT WARRANTY® DE ESTABLISHMENT
LABS S.A. GARANTIA LIMITADA E EXCLUSAO DE OUTRAS GARAN-
TIAS.

Os termos completos, as condigdes e as limitagdes, da Garantia Always
Confident Warranty® de Establishment Labs S.A. podem ser conferidas
no website www.motivaimplants.com. Do mesmo modo, elas podem ser
fornecidas por um representante. Nenhum dos programas ou das garantias
de Establishment Labs S.A. cobrem os custos, honorarios ou despesas,
relacionadas aos tratamentos médicos ou a substitui¢do cirdrgica dos implantes.
Establishment Labs S.A. garante que este produto esta livre de defeitos de
fabricagdo no momento do embarque. Establishment Labs S.A. ndo sera
responsavel por quaisquer perdas incidentais ou consequentes, nem por danos
ou despesas relacionadas, direta ou indiretamente, a utilizagado deste produto.
A Unica responsabilidade de Establishment Labs S.A., caso determinado que
o produto apresente algum defeito na hora do embarque, é a de substituir
o produto. Establishment Labs S.A., ndo assumird nenhuma responsabilidade
adicional. Esta garantia é, em vez de, e exclui todas as outras garantias que
nao estejam estabelecidas expressamente neste documento, seja explicita
ou implicita em lei ou néo, inclui, mas ndo se limita a quaisquer garantias de
comerciabilidade, de conformidade para uso ou desempenho
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FABRICANTE

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Telefone: +506 2434-2400 Fax:
+506 2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

REPRESENTANTE NA EUROPA
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP, La Haya, Paises Baixos.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
Telefone: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132

= Quantidade
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MpoaykToBa Bpolwypa
CUNMUKOHOBU rPbAHN UMMAAHTH
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

BbBEJEHUE

Llenta Ha HacTosiwaTta npoayktoBa Gpollypa e Aa npeacTaBu OCHOBHA
MNHOPMALIMS OTHOCHO CUITMKOHOBWTE rPbAHK UMNNaHT Motiva Implant Matrix®
Ha Establishment Labs S.A., BkniounTenHo onvcaHvie Ha NpoayKkTuTe, ynbTBaHe
3a ynoTpeba, NPOTMBOMOKA3aHUs, NPEAYNPEXAeHUs, NPeaAnasHn Mepku,
BBIMPOCH, KOUTO TPsIBBA [la Ce ANCKYTUPAT C MaLMeHTa, Bb3MOXHU YCIOXHEHWS,
ApYyru criydau, nonuTuka Ha BpblUaHe Ha NPoAyKTa, NPOBEpKa Ha MpoaykTa,
rapaHLmsi U PerucTpupaHe Ha MeaULIMHCKUTE NPOAYKTU.

OMUCAHME HA NMPOAOYKTA

CunuvkoHoBUTE rpbAHM UMNnaHTu Motiva Implant Matrix® Ha Establishment
Labs S.A. ca npogykTu 3a yronemsBaHe / PEKOHCTPYKUMS Ha rbpauTe,
13paboTeHN OT NOCNEAOoBaTENHN HaNPeYHO-CBbP3aHN CMOEBe OT CUNUKOHOB
ernactomep U C TeXHoNnorus Ha GapuepHo NOKpUTUE Ha OBBMBKAaTa C HWUCKa
cTeneH Ha Audysusi, KOUTO NpWAABaT Ha Te3U UMMNAHTW enacTUHHOCT U
VHTErpupaHocT. Beuukv MMNnaHT ca HanpaBeHu OT OnucaHuTe mno-rope
KopnycHa 06BMBKa, MMAcTUp W MbIHEX OT CUMMKOHOB ren. KopnychbT e
n3nbrHeH ¢ ProgressiveGel™, ProgressiveGel™ PLUS unu ProgressiveGel™
Ultima™, nateHToBaHa chopmyna Ha Establishment Labs S.A. Beuyku cypoBuHM
Ce [0CTaBAT OT U3TOYHWK 3a cunukoH B CALLL, onobpeH ot FDA (AreHuus no
XpaHute u JlekapcTeara).

Mo-pony cneasaT U3BPOEHU pedepeHTHUTE MPOAYKTU OT ckanmata Ha
CunukoHoBUTE rpbAHM UMNNaHTK - Motiva Implant Matrix® Ha Establishment
Labs S.A.

Motiva Implant Matrix® - Rou

MINI

Basa (cm) P(cm) V(ec)

85
9
9.5
9.75
10
10.25
10.5
10.75
n
11.25
1.5
11.75

npoexunst

n=

O=06em
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A: Ocwosa; B: Mpossus
Kprn pbaen Wunnanr

NI DEMI FuLL corst

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CunvkoHoBUTe rpbAHM UMNNaHTM Motiva Implant Matrix® Ha Establishment
Labs S.A.ca npegHasHayeHy 3a criegHuTe NpoLeaypy Npu NaLMeHTU OT KeHCKN
non:

*YBenuuyaBaHe Ha 6lOoCTa Ha XeHM Ha noHe 18-rogMwHa Bb3pacT,
BKITIOUUTENHO U C NPEAULLHU Onepauuu Mo yBenuyaeaHe Ha pasmepa
Ha rbpaMTe, KakTo M MpU peBusMpalla XMpyprusi 3a KopurupaHe unu
noao6psiBaHe Ha pesynTaTa Ot NpeaAuLLHa onepaums 3a KopekLys Ha GrocTa.

*PeKOHCTPYKUMA Ha rbpAaTa. PeKOHCTPYKUMS Ha Mbpaarta, BKIHUUTENHO
NPeAvLLHO BL3CTaHOBSIBaHE 3a 3aMsiHa Ha OTCTpaHeHa TbkaH Ha rbpaata
nopaav pakoso 3abonsiBaHe UNK TPaBMa, U HeNpaBWIHO PasBUTI Nopaau
TexKka aHoManus Mpau, KakTo U peBu3vpalLia XUPYprisi 3a KopUrnpaHe unu
nogoGpsiBaHe Ha pesynTaTuTe OT MPeAuULIHa Onepauus 3a PEKOHCTPYKUUS
Ha rbpaara.

NPOTUBOMOKA3AHUA
YronemsBaHeTo Ha MbpAY C MOMOLUTa Ha UMMITAHTU € NPOTUBOMOKa3aHo Npu:

*)KeHu CbC CbLLEeCTBYBaLL KapLVHOM Ha rbpaaTa, 6e3 macTekTomust.

*)XKeHn ¢ HanpegHana puBpOKUCTO3a C AaHHM 3a NpemanurHeHocT, 6e3
CbMbTCTBALLA NOAKOXKHA MACTEKTOMUS.

*2KeHu ¢ akTUBHU NHMEKLUK.

*)KeHu, KOUTO B MOMEHTa Ca GpPeMEHHI UM KbpMSIT.

*)KeHu, cTpagalLLy OT BCSKaKbB BiA GONECTH, BKIKOUUTENHO U HEKOHTPONMPaH
AvnabeT, 3a KOUTO CbLUECTBYBAT KNMWHUYHW AaHHW, Ye OKasBaT HEeraTUBHO
Bb3/eNCTBME BbPXY NPOLIECa Ha 3apacTBaHe Ha paHu.

*)KeHW, YMUTO THKaHHU XapaKTEPUCTUKU Ca KIMHWUYHO HECHLBMECTUMW C
MamonnacTvka, Kato Hanpumep YBpeXaaHUst Ha TbKaHWUTE B pesynTar Ha
ITbYeTepanusl, HeoCTaTbyHa HanuYHa ThbkaH, cnaba Backynapusauus unu
s13Ba.

*)KeHn BbB BCSKAKBO CbCTOSIHUE - UMU NEYEHNE — KOETO Ce Ompeaens ot
nekaps Kato HeornpaeaaH XMPYPriieckin pUcK (Hamp. HECTABUITHO CbpPAEHHO-
CcbAoBO 3abonsBaHe, Koarynonarum, XpOHUYHW GenoapobHu npobnemu n
ap.).

NPEAYNPEXAEHUA

kv Mo Bpeme Ha XUpypridHaTa MaH1nynaums 1 nocreasalumTe npoueaypu:
*He nosBonsBsaiTe Ha OCTPWU WHCTPYMEHTW, KaTto Hanpumep ckannen unu
vrna, Aa BAM3aT B KOHTAKT C MPOAYKTa MO BPeME Ha WMNnaHTauusita
Wnn [pyrute xupyprudecku npouenypu. lNMaumeHtute TpsibBa ga Gbaat
MHCTPYKTUPaHM ia MHOPMMUPAT [pYriTe NeKysally i cneumnanicTy, CbLlo
[fa cubniofasar Tosa npeaynpexaeHe.
*He notananTe mumnnaHta B pa3TBOp Ha 1nod. AKO WofeH pasTBop ce
u3nonsea B XUPyprudHusi 406, TpsibBa Aa ce yBepuTe, Ye MSCTOTO €
U3NnakHato oBWNHO C [eloHM3vpaHa Boda, Taka Ye B mxoba Aa Hama
OCTaTb4eH pasTBOp.
*He nosgonsBaiiTe Ha WMNNaHTa Aa BMM3a B KOHTAKT C o6rapswim
npucnocobneHus.
[la He ce NPOMEHs UMNNaHTa UNu Aa ce NPaBsAT ONUTK 3a NOMpaBsiHe UMK
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nocTaBsAHe Ha NoBpedeH UMMaHT.

*YBepeTe ce, Ye He ce npunara NpekoMepHa cina Mo OTHOLLEHWE Ha MHOTO
Marka nnoy oT obBuBKaTa Nno BpeMe Ha BKapBaHETO Ha NpoaykTa npes3
paspesa. BmecTo TOBa, N0 BpeMe Ha MOCTABSIHETO Ce npurara cuna Hag
BBH3MOXHO NO-rofiiMa nnoLy, OoT NOBbPXHOCTTa HAa UMNaHTa.

*Paspe3bT TpsbBa Aa e C noaxopswa AbikuHa, npeasup obema un
npod)mna Ha mnnaxTa. Toea e Hamanu Bb3MOXHOCTTa 3a Cb3aBaHe Ha
npekoMepeH CTpec BbpXy UMMNaHTa npu BkapeaHeTo My. MpUTUCKaHETO Ha
MMMaHTa npe3 TBbpae Marbk OTBOP MOXe Ja AoBefe Ao oTcnabeaHe Ha
KopnycHata obBvBKa Ha UMMMaHTa B onpefeneHn Mecrta, KOeTo Moxe fa
[oBefe Aa yBpexaaHe, a BroCMeACTBIe W 10 BEPOSITHOCT OT paskbCBaHe
Ha nMmnnaxTa.

*MepuapeonapHnTe 1 akCUNapHUTe MECTa Ha paspe3 MOXe Aa 3aTpyaHsT
MMNNaHTUPaHETO, MOBULLIABAMKM puUCKa OT YBpexXAaHe Ha WMMnaHTa.
MepuapeonapHUAT pa3pes MOXe 3HAUUTENHO [1a Hamanu Bb3MOXHOCTTa 3a
6bAeLLo KbpMeHe.

*He nanonagavite nepmymﬁmnwkanHMﬂ noaxon 3a nocraBAHe Ha UMMNaHTa.

*M3bsreaiiTe cb3naBaHETO Ha GPBYKM UMW MbHKW B NPOAYKTa MO BpeMe Ha
BbBEXOAHETO. I'IpenoprMTenHo € [a onunate C NPbCTU MACTOTO OKOMo
nMnnaHTa npeauv 3aTtBapAHETO, 3a [a ce yBepuTe, Ye UMMNaHTbLT He e
HarbHart.

*He nocrassifiTe noBeye OT eAuH UMMMNAHT Ha eAVH rPbAEH AXK06.

*He TpeTupaiite kancynHa KoHTpakTypa 4pes 3aTBopeHa KancynoToMus unm
CUNEeH BbHLUEeH HaTUCK, KOUTO Haﬁ—sepomHo e NPUYMHAT Ha UMmnnaHTa
noBpeaw, paskbCBaHWS, MbHKW, U / UM XeMaToMm.

*lMpoueaypu, Kato OTBOPEHa KarcCynoToMusi, PEBU3NSI HA MPbOHUA KOO,
acnupauus Ha xematom / cepom, 6uoncus M NyMNEeKToMus Moxe fAa
[oBeaat [0 yBpexaaHe Ha obBMBKaTa Ha MMMMaHTa, Taka Ye Te TpsioBa
BHUMATENHO Aa ce u3BbpluBar. TpsbBa Ja ce BHMMaBa MNpu MOBTOPHO
no3uUMoHMpaHe Ha UMnnaHTa no BpeMe Ha pesusunpaluy npoueaypu, 3a ga
ce usberHe 3amMbpcsiBaHETO My. V13Mon3BaHETo Ha NpekomepHa cuna npu
BCWYKV CreABaLLy npoueaypy MoxXe Aa Npeavssrka nokanHo otcnabsaHe
Ha obBMBKaTa Ha WMMMaHTa, Koeto Aa ObAe NpuuvHa 3a yBpexaaHe Ha
obBvBkaTa n HapyllaBaHe LenocTTa Ha nMnnaHTa.

*He n3nonssainTte NOBTOPHO U HEe CTepUNU3VpainiTe NOBTOPHO NPOAYKT, KOWTO
Be4ye BeJHbX € 6un MMNAaHTUpaH. rp'bIZLHVITe MUMMNaHTKU Ca npeHasHa4YeHn
CaMo U €ANHCTBEHO 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

*He wu3nonssaiiTe MUKPOBBLIIHOBA AMATEPMUA MPU NALMEHTU C rPbAHU
MMNNaHTK, TbIl KaTo TS Ce acouumpa C TbKaHHa HeKposa, ynuepauus Ha
KoXaTta, KakTO 1 U3XBbPIISHE Ha UMNSiaHTa.

MPEANA3HU MEPKWU

1. CneundmyHN rpynu naumeHTm
BesonacHocTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha onepauunTe 3a yronemsisaHe Ha rbpauTte
He e yCTaHOBEHa 3a CMeAHNTE rpynu OT HAaceNeHNEeTo U/MNN CbCTOSHUS:
«lMaumneHTn ¢ aBTOMMYHHYM 3abonsiBaHus (Hanp. Nynyc, ckrnepoaepmus).
«MaumeHTH, Npu KOUTO UMyHHAaTa CUCTEMA € U3NIONEeHa Ha PUCK (Hanpumep, ¢
npoBex/aHa B MOMEHTa MYHOCYNpecuBHa Tepanus Ypes cTeponau).
*MaUMeHTKN C KNMHUYHA KapTUHa, UK NpUemallv NekapcTea, KouTo morat
[a BNMAST Ha Bb3MOXHOCTTA 3a 3apacTBaHe Ha paHu (Hanpumep, He
pobpe KOHTporupaH auabeT WU fedYeHne C KOPTUKOCTEPOMAM) UnK Ha
KPBBOCHCUPBAHETO (HanpuMep, CbMbTCTBALLA Tepanusi ¢ BapdapuH).
«MaumneHTK1TE C MOHMXEHO KpbBOCHabAsIBaHe Ha rbpaUTe W Haanexallara
TbKaH.
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*[laumeHTKn, NoANOXKEeHN Ha NbyeTepanus.

*>KeHnTe CbC CMbKHAT BHOCT, KOraTo 3bpHata nonagar nog AonHaTa KoHTypHa
MbHKa, 6e3 CblLUEeBPEMEHHO Hannyne Ha MacTonekcus.

*[peaunLLHN HEKONKOKPaTHU HEeYCMELLHN KOPEKUMS Ha KOHTYpa.

*[Ipn NauUMeHTN C KNWHWYHA AMarHo3a Ha Aenpecust Unu Apyrn NCUXUYHU
pascTpoiicTea, BkouMTenHo BDD (opraHHO AMCMOPMOHO pascTporcTBO) U
XpaHWTENHW pascTpoiicTea. MauneHTkuTe TpsioBa Aa Gbaar nocbBeTBaHW
fa obcwxaar ¢ nekyBaluvs cneuuanvcT npeau onepauusita Uctopusita Ha
eBeHTyanHu NCUXWYHW pascTporcTea. MauneHTkM ¢ AuarHosa aenpecust
VNN OpYTv NCUXUYHK pascTpoiicTea TpsibBa Aa nadakat Ao crabunusupare
Ha CbCTOSHMETO, Npean Aa ce MoANoXaT Ha onepauus no noctassHe Ha
rPBAHU UMNNAHTU.

*Moxe pga cbllecTByBaT W MaUMEHTU C YCNOXHEHa MeduuMHCKa
ncTopusi, KosTo Aa GbJe oLeHeHa KaTo HOCUTEN Ha pUCKoBW hakTopu, C
noteHuuan fa noenuvsie Ha 6esonacHocTTa U ehekTUBHOCTTa Ha rpbaHaTa
vmnnanTaums. Kakto npu BCsika XvipypradHa npoueaypa, meguumHckarta
WCTOpWSi Ha nauveHTkaTta TpsbBa BHUMaTenHo faa Gbae npernepaHa, 3a
[a ce rapaHTupa, 4Ye nauueHTKara e noaxodsll, KaHamaat 3a onepauuvs rno
nocTaBsiHe Ha UMMNMaHT.

2. Xupypruyecku npeanasHn Mepku

MpeABapuUTENHO  MHCMEKTUpPAHe HAa  MNpPoAyKTa—  HEMoCPeACTBEHO
npean nocraeBsaHETO pasrneqame BHUMATENMHO WMMNMAHTa, KaTto HEeXHOo ro
ABWKWTE, NPOBEpsBaNKM 3a LENHATUHW, NPoMyckalum MecTa UM Yactuum ot
3amMbpcsiBaHe.

XupypruyHa TexHMKa M M36op Ha MMNNaHT— CoblUeCTByBaT HSKOMKO
XUPYPrudHN TEXHWKK, KOUTO Morat aa G'b,an Mn3non3BaHn 3a U3BbpLIBaHe Ha
nMnnaHTMpaHe Ha rpbAHU CUITUKOHOBU UMMMAHTK. Eto 3auo e HeOﬁXOIJ,VIMO
XVpYprbT Aa npeleHn uabopa Ha npoueaypa CbobBpasHO KIMHUYHO Hawi-
nogxogsilara 3a naumeHTKata TakaBa, KakTo M Ja € B CbOTBETCTBME C
npunoxeHarta Gpoluypa Ha npoaykTta. Crep NocTaBsHETO Ha pearmcTUyHU
eCTeTM4YeckM uenn, KOUTO Ca B3aMMHO CbrriaCyBaHM Mexay rekaps u
nauveHTKaTa, nekyBalusaT creuuanvcT Tpsioea Aa usbepe Hai-nogxoasiuara
OT CbBpPEMEHHUTE U KIMHUYHO YTBBbPAEHU XUPYPrU4HU TEXHUKK, 3a Oa cBeae
[0 MUHUMYM CIyYauTe Ha HEXemnaHW peakuuMu W Aa NocTurHe Haw-gobpute
pesynTaTtu.

Pa3mepbT Ha MnnaHTa Tpsibsa fa € B CLOTBETCTBME C pa3Mepa Ha rpbaHus
KOW Ha nauueHTKaTa, BKMNIOYUTENHO C pasMepa Ha LMpuHaTa Ha OcHoBarta,
XapaKTepUCTUKUTE Ha TbKaHUTE U NpoeKkuuaTa Ha uMnnaHTa.

anI TEKCTYpUpaHUTe UMMNIaHTK, MO-rofieMnTe UMNNaHTK, UMNIaHTUTEe C
pasnonoxeHue nop xnesarta (CybrnaHaynapHo), KakTo U Mpy  Hamuyue Ha
HeAOoCTaTbYyHO KONMMYEeCTBO TbKaH 3a MOKpMBaHE Ha MMMIaHTa, MMNMaHTbT
MOXe fja e no-oce3aeM crief npoueaypara. VIMnnaHTuTe ¢ no-ronemu pasamepm
MoraT Aja NMOBULLIAT PUCKA OT HSIKOWM YCIOXHEHMWS KaTo eKCTpy3usi, obpasyBaHe
Ha XxemMaToMW, UHMEKUMSs, NperbBaHe Ha UMMNaHTa, KakTo U BUAUMU KOXHU
HabpbyKBaHWS.

BHUMAHME: Camo nekapv ¢ Heobxoavmara ksanudukaums u ceptudmumpanmi
OT CbOTBETHUTE HaUWOHaNHN MeaULIMHCKN OpraHu Ha CBOUTE CTpaHu Tpnﬁsa aa
M3nonaBear To3n NPoAyKT. 3nonasaHeTo Ha To3u NPOAYKT OT HekBanubuLmpaxm
npakTUKyBalM nuua Moxe Aa [osede [0 W3KMOYMTENHO JOWKN eCTETUYHN
pesynTaTtvi U CepUO3HN HeXenaHu eekTu.
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BAXHU BbIMPOCU, KOUTO TPABBA A BbOAT OBCBHEHU C
NAUMEHTA

Nughopmayust 3a KOHCY Jusi Ha nay

To3n OOKyMeHT M Gpollyparta ¢ UHGopMauusita 3a nauveHta TpsibBa aa
6baaT pasrnegaHy NoapobHO Npean KOHCYNTUpaHe Ha nauueHTkata OTHOCHO
CunukoHoBUTe rpbAHK MMNNaHT Motiva Implant Matrix® Ha Establishment Labs
S.A. v onepauusiTa no yronemsisaHe Ha ropauTe. Jlekapute TpsibBa BHUMATENHO
Aa npoyeTar 1 pasdepat CbAbpXKaHUETO Ha TO3M AOKYMEHT U [ia ce YBepsiT, Ye
BCWYKM BBMPOCK MU Npobriemu ca BGunu U3sicHeH Npeay NpucTbnBaHe KbM
npoueaypa ¢ U3non3BaHeTo Ha NpoaykTa. MoCcTaBsAHETO Ha rPbAHN UMMNNAHTW
€ BbNPOC Ha 136op 1 NaumeHTLT TpsibBa Aa pa3bepe NOTeHUManHUTE pUckose
1 nonau, 3a Aa Moxe Aa B3eMe MHMOPMUPaHO pelueHve. Mo Tasn npuynHa,
nauueHTuTe TpsioBa Aa GbAaT MHCTPYKTMpPaHW da npoyeTar AOKyMeHTa,
HapeyeH "Motiva Implant Matrix®: MHdopmauws 3a naumeHTa". CneupanmctsTt
TpsibBa Aa o6CbAM C NauMeHTKaTa NpeaynpexaeHusTa, NpoTMBONOKasaHusTa,
npeanasHUTe Mepku, BaxHWUTE (hakTopu, KOUTO e Heobxoaumo fa Gbaar
CbOGpa3eHN, E€BEHTYanHUTE YCIOXHEHWUS), KaKTO WM BCUYKM [APYru acnekTu,
onuncaHn B AOKyMeHTa. TepaneBTbT TpsibBa Aa MHOpMMpa nauueHTa 3a
Bb3MOXHUTE YCINOXHEHUs, KOUTO MOoraT Aa HacTbMAT, KAaKTO U BEPOATHOCTTa
npun TAXHOTO fleYeHue Aa ce HanoXu OMbIfHUTENHa XMpypruiyHa Hameca u
eKcnnaHTauus.

NughopmupaHo cwanacue

Mo Bpeme Ha KOHCYNTUpaHETO CU C XuUpypra, BCsika MauueHTka Tpsioa Aa
nony4u nHcopmaumoHHara Gpotuypa “Motiva Implant Matrix®: UHcdopmauumsa
3a naumeHTa” OTrOBOPHOCT Ha XVpypra € Aa rapaHTupa, Ye TOBa e N3BbPLUEHO,
KaTo TOBa € M3UCKBaHE W 3a M3nonasaHe Ha npogykta. Ha nauueHTa Tpsitsa
[a ce NpeaocTaBn JOCTaTbYHO BPEMeE, 3a Aa MpodeTe U pasbepe HambiHO
MHpopMaumaTa No OTHOLUEHWE Ha pUCKOBETe, NoN3uTe W npenopbkuTe,
CBbp3aHN C XMPYPruyHUTE Hamecu Npu NOCTaBAHETO HA CUNTMKOHOBU UMNITAHTU.
3a fja ce OKYMEHTMPa YCrELLEH NPOLIEC HA MHAPOPMUPAHO PeLLIeHI e, nekapsT
M NaumeHTHLT TpsibBa Aa NoanuLLaT B MPUCHLCTBUETO Ha ceuaeten “[oKyMeHT
3a MHopMUpPaHO cbrnacue”, KOWTO e Gbae YacT OT MeaULIMHCKOTO focue
Ha naumeHTa.

Hsikon oT BaxHUTE BbNpOCK, C kouTo TpsibBa fa Gbaat HasicHo nauueHTuTe no
OTHOLLUEHWe U3MNosi3aBaHeTo Ha rpbAHN UMMNAHTU CbC CUITMKOHOB res ca:

PaskbcBaHusa— LlenocTta Ha rpbaHUTe UMMNNAHTM MOXe Aa Ce Hapyluu,
ako B obGBMBKaTa ce MosiBY CLENBaHe Unu Aynka. PaskbcBaHe Moxe fa ce
nony4u No BCAKO BpemMe cried uMmnraHtaumsTta, Ho ToBa e Nno-BeposTHO Aa
Ce Crny4u, Korato UMMMaHTbT € NPecToAn B TAMOTO AOCTa AbMr0 Bpeme.
Pa3kbcBaHETO Ha CUIMKOHOBUS UMMMAHT B MOBEYETO Cnyyau e HeyceTHO,
OTKOMNKOTO CUMNTOMAaTU4HO (I'IaLlVIeHT'bT HAMa HWKaKBM CUMMNTOMU U He
n3nUTBa (PU3MYECKU MPU3HALM Ha MPOMEHW Ha wmnnaHTa). 3aTtoBa,
nauueHTuTe Tpsibea fa GbAaT CbBETBAHU i@ NPOBEXAAT PEAOBHY Nperneam
C siApeHo-MarHnTeH pesoHaHc (AMP) [o Kpasi Ha XUBOTa CU 3a OTKpUBaHeE
Ha Tuxa pynTypa, [OpPW ako HsaMat Buaumu npobnemu. Mbpust AMP
TpsibBa fa ce M3BbLPLUM Ha TpeTaTa rofauHa NocTonepaTvBHO, crief Tosa
penoBHO Mpe3 2-TOAMLUHN WHTEpBanu, U pesyntaTbT fa ce Npeactass
Ha nekysBawwus nekap. Ha nauveHTuTe TpsibBa na Obhe npepocTaBeH
CMUCBK Ha paguonornyHu LeHTpoBe C ONUT B CKaHUPAHETO Ha UMMNIaHTU
NOCPEACTBOM  SIAPEHO-MArHUTEH PE30HaHC, 3a [a Ce KOHTponupar
npu3HauuTe Ha paskbcBaHe. TpsibBa Aa Gbae nogyepTaHo 3HaYeHUEeTo
Ha Tean HabniogeHus ype3 AMP. Ako ce 3abenexu pyntypa npu npernen
C 5iAPEHO-MarHWTEH Pe3oHaHC, MauueHTbT TpsibBa Aa GbAe nocbBeTBaH

BG

HenpemMeHHO Aa NPUCTbLNY KbM OTCTPaHsABaHe Ha MMNSiaHTa.

Mamorpadusi— MauneHtuTe TpsioBa Aa GbaaT Haco4YBaHU KbM PYTUHHU
mMamorpadpcku nperneau, oCbLUECTBABAHN B CbOTBETCTBME C NPEnopbkute
Ha nekyBawwwsa cneuvanuct. BaxHo e ga ce nogveptae 3HaveHUETO
Ha Teau npernegu. MauveHTUTe TpsibBa Aa 6GbAAT WHCTPYKTUPaHU Aa
MHpopMUpaT CBOUTE NeKapy 3a HanuyMeTo, BUAA U Pa3nofioKEHNETO Ha
TEXHUTE UMMNaHTKU, KaKToO M Aa W3UCKBAT AMarHOCTU4YHa Mamorpacbm;l,
a He camoO CKpWHWHroBa mamorpadusi. MPbAHUTE UMNNAHTU MOXe aa
3aTPYAHST TbIKyBaHETO Ha Mamorpadckute obpasn kaTo 3aceHuBaT
ocHOBaTa Ha rpbAHaTa TbKaH wvunn kato KOMnpecupart Haanexawara
TbkaH. Mperneaute TpsibBa fa ce npoBexaaT B akpeauTUpaHW LeHTpoBe
3a Mamorpachusi, Npu creLyanmcTyi ¢ onuT Npu HabnoAeHeTo Ha NauVeHT
C UMNSIAHTU Ha rbpAaTa, KakTo U U3MNOM3BaHeTO Ha TEXHUKN C M3MecTBaHe
32 afeKBaTHO BM3yanu3npaHe Ha TbKaHTa Ha rbpgarta B NpUCbCTBME Ha
UMMNaHT. Hactosiwmte npenopbkvu 3a npeponepatuBHa / CKPUHWHIOBA
MamMorpama 3a XeHu C rpbAHU UMNaHTU He Ce pasnnyasat OT Te3n 3a XXeHU
6e3 umnnanTu. MpeaBapuTenHy, KakTo W crieaonepaTtueHU Mamorpadgum
MoraT Aa Cce W3BbLPLIAT U 3a Aa MOCNyXaT 3a onpefensHe Ha OCHOBHaTa
TIMHWSE U YecToTa, KosiTo TpsibBa Aa ce cneaga npu GbAely pyTUHHW
nacneaBaHvs Ha NauneHTn C rpbAHU UMNNaHTU.

EKCﬂnaHTaLI.VIH— UMMNaHTUTE He ca O0XNBOTHN yCTpOVICTBa W CbLlecTByBa
BEPOSITHOCT, NaLUMEHTKUTE [a NPETbPMST OTCTpaHsiBaHe Ha WUMMNaHT(u),
cbC unu 6e3 3aMsdHa, B Te4YeHMe Ha XuBOoTa CWu. Korato vmnnaHt ce
OTCTpaHaABaT 6e3 3aMdAHa, NPOMeHUTe B rbpauTe Ha nauueHTkata morat
fa 6baat Heobpatumun. CTeneHTa Ha YCIOXHEHUs e Mo-BUCOKa cnep
peBuv3upaLLa onepauus (OTCTpaHsiBaHe ¢ NoAMsiHa).

I'IosTopHa onepauua-— paskbCBaHe, Henpuemnusen KO3METU4YHN
pesynTaTtn (TpanuuHku, GpbYKM, KaKTO WM APYrv MOTEHLMANHO MOCTOSIHHU
KO3METMYHWN NPOMEHM Ha MbpAaTa) U ApYrv YCIOKHEHUS MoraT fia naucksar
AONBIHUTENHU MHTEPBEHUMU BbPXY rbpAata Ha nauueHTa. nauVIeHTKVITe
TpsibBa fa Obaar MHGOPMMpaHM 3a pucka OT 6baeln HapacTsalum
YCMOXHEHUA Mpu MOBTOpHAaTa Xupypradecka Hameca, B CpaBHeHWe C
NbpBOHAYarHO yroieMaBaHe UM peKoHCTPYKTUBHA onepauusi Ha rbpaara.
Taka Hanpumep, pUCKBLT OT CUITHA KarcyrnHa KOHTpaKkTypa ce yaBosiBa cneg
peonepauus, KakTo rnpu yronemsisaHe, Taka v npyu PEKOHCTPYKLIMS Ha rbpau,
B CpaBHEHVe C pucka Mpu MbpBOHaYanHata umnnaHtauus. Coluectsysa
pUCK OT CRy4anHO KOMMPOMEHTMpaHe Ha LenocTTa Ha MOKpUTUETO Ha
MMMNaHTa rno Bpeme Ha NoBTopHa onepauus, KOeTo noTeHuuanHo soav 4o
nospeaa Ha npoaykra.

WHbekumsi— npu3HaLmTe Ha ocTpa HdeKuus, HabnogaBaHa BbB Bpb3ka C
FPBAHUTE UMNIIAHTU BKNKOYBAT OTOK, 3a4epBABaHe, YyBCTBUTENHOCT, 6onka
1 nosuweHa Temnepatypa. Kakto v npu Opyrv MHBasWBHU XVPYPruYHU
VHTEPBEHLMM, B MHOTO PefKu Criyyau crnep uMmnnaHtupaHe e HabnogasaH
CuHOpoM Ha TokcuyeH Lok (TSS) - 3acTpallaBallo XWBOTa CbCTOSHME.
CvmnTomuTe Ha CVIH,QpOMa Ha TOKCMYEH LLIOK ce nosiBABaT BHE3arnHo u
MoraT fia BKno4BaT Bucoka Temneparypa (102 ° F, 38.8 ° C unu no-sucoka),
noBpbLLaHe, Anapwsi, 06pUB KaTo Npu CMbHYEBO U3rapsiHe, 3a4epBsiBaHe Ha
o4uTe, BUEHE Ha CBAT, 3aMasiHOCT, 6onku B MYyCKynuTe 1 cnaj B KpbBHOTO
HansiraHe, KOETO MOXe Aa [Josede A0 npunagbuu. MauueHTuTe TpsioBa
He3abaBHO [la Ce CBbpXar C flekapsi C1 3a AMarHocTvKa U NneYeHne, ako
HSIKOW OT Te3u CUMNTOMMU Ce NOSIBU.

TexHuku 3a HabniopeHWe Ha rbpAUTe— MaUMEHTKUTEe TpsiGea Aa
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U3MBLIHABAT EXEeMeCeYHO CaMOCTOSITENIHO WHCMEKTUPaHe Ha rbpaaTa
1 Tpsi6Ba Aa UM Gbae MokasaHo, kak Aa pasrpaHuyaBaT UMNNaHTa ot
ocTaHanata rpbaHa TbkaH. MauMeHTLT He TpsGBa [a MaHunynupa unm
npuTUCKa MpekoMepHo uMmnnaHTa. lMauueHtkata TpsiGBa Aa 3Hae, ye
HannumeTo Ha By4ku, NocTosiHHa Gonka, NofyBaHe, BTBbPASBAHE UK CMsIHa
Ha popmaTta Ha UMNNaHTa MoXe Aa NpeAcTaBnsiBa CUMMNTOM 3a HEroBOTO
paskbcBaHe. AKO MauveHTKata 3abenexu HAKOW OT Tean npusHauu, Ts
TpsGBa f[a CbOGLM, U EeBEeHTYanHo fa Hanpasu Npernen Ype3 sApeHo-
MarHUTeH pe3oHaHC 3a OTKPUBAHE Ha BEPOSITHO pasKbCBaHe.

NakTauusi— onepauusita 3a NOCTaBsHe Ha IPbAEH WMMMNAHT MoXe Aa
NoMpeyn Ha CrnocoBHOCTTa 3a YCMeLWHO KbpPMEHe UnK Ype3 HamansisaHe,
U Ypes NpeycTaHoBsIBaHe Ha MPOU3BOACTBOTO Ha Mnsiko. OcobeHo npu
nepuapeonapH1Te pa3pesun 3HaYUTENHO MOXE Aa CE HaManm Bb3MOXHOCTTa
3a KbpMeHe.

U3bsrsaHe Ha noBpeaa Ha UMNNaHTa No BpeMe Ha Apyro nevyeHne—
no Bpeme Ha [pYyro fieyeHne nauueHTkute Tpsiba ga wHdopmupart
BCMYKM JNieKyBallM Nnekapu 3a HannyineTo Ha UMNaHTu, 3a ga ce Hamanu
puUcKa OT HEroBOTO yBpEXAaHe.

IlokanHu nekapcTBeHu cpeacTBa— [lauveHTbT TpsibBa fa ce
KOHCYNnTMpa c nekap unu dapmaueBT npeau ynotpebarta Ha nokanHu
nekapcTBeHW cpeacTBa (Taka Hanpumep crepouau) B obnactra Ha
rbpauTe.

TpaBma— lMauneHTLT TpAGBa Aa Ce KOHCYNTUpa CbC CBOS XWUPYpr unn
nekap, ako NnoaosvpaTe HsKakBU YCMOXHEHUsl, B YaCTHOCT B cryyan
Ha TpaBMa WNW HaTUCK MPUYMHEHW Hanpumep 4pes MPEeKOMEPHO
CUMHO MacaxupaHe B 06nactTa Ha rbpauTe, Mo NpUYMHA Ha CrMoOpTHU
aKTUBHOCTU WK NPU U3MNON3BAHETO Ha NpeAnaseH konax B MMC.

TIOTIOHOﬂyLIJeHe— THOTIOHOMYLWEHETO MOXe [a MOoBfusie HeratMBHO Ha
03[paBUTENHIS NPOLIEC.

O6nbyBaHe Ha rbpaata— Establishment Labs S.A. He e npoBexgana
TecToBe OTHOCHO MH BMBO e(peKTW OT fibuyeBaTa Tepanusi Mpy nauueHTu
C IpbAHM UMMNaHTU. B nuTepaTypata ce cpellaT AaHHM, Ye mbueBaTa
Tepanusi MoXe [a YBENUYM BEpOSITHOCTTA OT KarcyrnHa KOHTpakTypa,
HEeKpo3a 1 eKCTPy3ysi Ha UMMNMaHTa.

3acTpaxoBaTeniHo MOKPUTME— MaUMEHTUTE TpsGBa [a NpoBepsiT B
3acTpaxoBaTenHaTa Cv KoMNaHus BbnpocuTe no obxeata Ha MeauLMHCKaTa
C11 3acTpaxoBKa Npeay U3BbPLLBAHETO Ha XUPYPriyHaTa MHTEPBEHLIMS.

McuxunyHo 3ApaBe U ecTeTUYHa XMPYPrusi— BaXKHO €, BCUYKN NauMeHTKH,
TbpCeLM XvpypriHa Hameca no cobCTBeHa npeleHka U u3bop, kaTto
Hanpumep yBenuyaBaHe Ha GIOCTa, Aa mat peannucTuyHn o4akBaHusA, KOMTO
Aa 6baar okycpaHu no-ckopo BbpXy nofobpsisaHe Ha BUAA, OTKOMKOTO
BbpXYy MOCTUraHe Ha CbBLPLUEHCTBO. [oMoneTe nauueHTkara Aa obcbau
OTKPUTO Mpeau onepauusita eBeHTYyNHa aHaMHesa 3a [enpecus unm apyru
NCUXNYHW Pa3CTpPoCTBa.

CrnedonepamueHu 2puxu:

Ha nauueHTkata TpsibBa Aa Obhe 0GSICHEHO, Ye Halt-BEPOSTHO Le ce
YyBCTBa yMOpeHa 1 Lwe n3nutea Gonku B npoabimkeHe Ha HAKOMNKO AHK creq
onepauuaTa, KakTo 1 Ye repanTe Morat a octaHat nogyTn n 4yBCTBUTENHN
KbM (DU3NHECKM KOHTaKT B MPOABLIMKEHNE Ha MeceL, M No-Abro. Ta Cbliyo
MOXe Aa U3nuTea YyBCTBO 3a CTAraHe B rpbaHaTa 05]1801', Thbi KaTo KoXaTa
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ce npucnocobsiBa KbM HOBWS pasmep Ha rbpauTe. MauveHTkata Tpsioea Aa
n3BsrBa TEXKN AEMHOCTY B NPOABLIDKEHUE HA MOHE HSIKOMKO CEAMULIW, HO
TpsiGBa Aa MOXe [ia ce BbpHe KbM HOpMarHa TpyAoBa AefHOCT B pamkuTe
Ha HSIKOMKO AHU. MPBAHUAT Macax MOXe [a ce Npenopbya Kato NoAXoAsLL.

TpaliHocm Ha 2pbOHUMe uMnaaHmu:

pbOHWTE MMNNAHTW He ca AOXKMBOTHW YCTPOWCTBA. TpalHOCTTa Ha
CUNUKOHOBUTE rPBAHU UMNSIAHTU HE MOXe [ia Ce U3HUCN C TOYHOCT nopagu
MHOroTO (haKTOpW M3BLH KOHTPOMNa Ha NpPoM3BOAWTENS, KOUTO MoraT Aa
NOBMAMASIT Ha TPANHOCTTA. TPaWHOCTTa € PasfnyHa Npy PasnuuHUTE XeHW.
|-|pVI HAKOW MOXe [a Ce HanoXu 3amsiHa Ha UMNMaHTUTEe CaMO HSKOMKO
roAvHW cnep npoueaypara no yrorneMssaHe, 4okaTto Npu Apyr UMnnaHTuTe
Moxe Aa ce 3anasat 10-20 rogunu. ETo 3aLLo, TpanHoCTTa Ha UMMNaHTuTe
He MOXe [la Ce rapaHTupa.

HEXENAHU PEAKLIUN

Tbi KaTo onepauusaTa Ha UMNaHTa Hal-4ecTo ce OCbLUIECTBABA C NMOMOLLTa Ha
obLa aHecTesus, T8 ce CBbP3Ba CbC CbLUUTE PUCKOBE, KaKTO U BCUYKMU ApYrv
VHBa3VBHW XUPYprudHU npouepypu. Cnen onepauusi C TPbAHU UMMMAHTY,
naumeHTkATE MoraT fAa W3nuTaT noayeaHe, BTBbpAsBaHe, AWMCKOMMOPT,
CbpOEeX, HATBPTEHOCT U NPUCTBMK Ha Bornka Npe3 MbpPBUTE HAKOIKO CEAMMULIN.
Bb3amoxHuTe Heﬁ]‘lal’OI'Ipl/IﬂTHVI peakuun, KOUTO moraT Aa Bb3HUKHAT npu
XUPYPryHO NOCTaBAHE Ha CUIMKOHOBW MPbAHN UMNNaHTU BKNKOYBAT:

KancynHa koHTpakTypa

OBUKHOBEHO, OKOMO YyXAO TANO B OpraHMama ce obpasysaT Kancynu ot
KonareHOBM BfiakHa KaTo MMYHHO 3allUTeH OTrOBOP Ha YOBELUKUS OpraHu3bMm,
C TeHOeHUMs TOW Ja u3onmMpa BBHLIHOTO Tsno. KancynHa KOHTpakTypa ce
nony4yasa, Korato Taka obpasyBaHaTa Karcyna CTerHe no-cUrnHo v npurtucka
mMmnnadTa. ToBa Moxe Aa npegussuka BTBbpAsBaHE Ha UMNMaHTa (OT neko
TBLPAO 40 MHOTO KOMMAKTHO CbCTOSIHWE), KaTO B HAl-TEXKWTE Crydan Moxe Aa
ce CTUTHe 0 pPa3nnyHa cTeneH Ha AMCKOMOPT, Gonka 1 CUHa 0Ce3aeMocT 3a
NpUCBCTBMETO Ha uMnnaHTa. OcBeH BTBbPASIBAHETO, KancynHata KoHTpakTypa
MOXe pfa pgosede fno AedopmupaHe dopmata Ha rbpaata,  BUAUMMK
NOBbPXHOCTHM BPBYKM U/MNK pa3mecTBaHe Ha uMnnaHTa. OTKPUBaAHETO Ha pak
Ha rbpAaTa 4Ype3 Mamorpacus Moxe CbLLO a 6bAe JOMbIIHUTENHO 3aTpyAHEHO.
KancynHata koHTpakTypa e no-seposiTHa cnep UHeKLMs, XeMaToM 1 cepoma,
N WAaHCHLT TOBa Aa Ce CryyYn MOXe [a Ce yBeNnuyn C TedeHwe Ha BpemMeTo.
KancynHata KOHTpakTypa ce nosiBsiBa MO-4eCTO MNpW NauUMEHTH, KOWUTO ca
npemMuHanu pesusunpalla onepauus, OTKOMKOTO Npu NauueHTUTe, NoasoXeHn
Ha MbpBUYHA Onepaumns 3a UMnnaHTaumus. KancynHata KOHTpakTypa € puckos
bakTop, noanomarall, yBpexnaHeTo Ha MMNNaHTa 1 e Han-vyectarta npuynHa
3a MOBTOpHa onepauus Ha nauneHTKUTe 3a yronemMmsiBaHe 1 Bb3CTaHOBsIBaHe
Ha 6tocTa.

KancynHaTta KOHTpakTypa ce cTeneHyBa Ha 4 (4eTvpu) HVMBa B 3aBMCUMOCT
OT TexecTTa Ha cbcTosiHueTo. Benkbp Knac | (Baker Grade I): rbppata
0BUKHOBEHO € Meka v uarnexzaa ectectseHo; beikbp Knac Il (Baker Grade I):
rbpAata e Manko no-TBbpaa, Ho uarnexaa HopmarHo; Beikbp Knac Il (Baker
Grade lll): rbpaata e TBbpAa v He n3rnexaa HopmarHo; Belkbp Knac IV (Baker
Grade IV): ropaata e TBbpaa, 6011 1 He usrmexaa HopmanHo; MauveHTuTe
CblUo Taka TpsibBa Aa GbdaT npepynpeneHu, Ye AOMbIIHUTENHA XWUpYpruyHa
Hameca MoXe Aia Ce HanoXu, B Criy4auTe korato 6onkara n/unv TebpaocTTa ca
octpu (Benkbp Knac Il v Bertkbp Knac 1V), kakTo 1 Ye kancynHarta KOHTpakTypa
€ Bb3MOXHO Aa Ce norfy4dn OTHOBO O0puU cnea AONbIIHUTENHUTE XUPYPruvHi
Hamecu. KopekuusTa Ha kancynHa KOHTpakTypa MoXe Aa Harnoxu Xupypruiecko
OTCTpaHsBaHe wunu ocso6o>w:|aaaHe Ha Kancynara, Kakto U OTCTpaHsBaHe
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M Bb3MOXHA MOAMSHA Ha CaMWsi UMMNNaHT. 3aTBopeHaTa KarncyrnoTtoMus
(BbHLUHA MaHMNynauWs Ha kancynara ¢ uen da “‘cnyka” TbkaHHaTa Kancyna u
Aa s otBOpU) Ge pyTUHHA NpoLieaypa 3a TPeTUpaHe Ha KarncynHa KOHTpakTypa,
HO MoBeYeTo npou3BoauTenu, BkMtounTenHo u Establishement Labs S.A. s
cMmATaT 3a NPOTMBOMOKa3Ha, 3aLloTo 61 Morna Aa npeausBrka paskbceaHe Ha
uMnnaHTa.

PaskucBaHe

nOTeHLlVIaJ'IHO rpbAHUTE UMNNAAHTU MOrat Aa OCTaHAT uenu U HEenoKbTHaTU
3a OeceTuneTmsa B TAnoTo, HO BCUYKK I'IO,Cl06HVI NpoayKTn ce amopTusnpart B
AafieH MOMEHT. MPBbAHWAT MMNNaHT ce pasKkbeBa, Korato B obBMBMKATa ce
nosisn Npobve unu aynka. PaskbcBaHe MOXe [Ja ce Nonyyu rno BCSKO Bpeme
cneg MMmnnaHTaumsaTa, Ho ToBa € NOo-BepOoATHO Aa ce Criy4vun, Korato UMNAaHTbT
€ NpecToAsn No-nNpoaAbIMKUTENHO BpeMe. Pa3kbcBaHETO Ha MMMNaHTa Moxe aa
Cce AbIMKA Ha CreaHnTe NPUYUHK: YBpeXOaHe OT XUPYPruyeckn MHCTPYMEHTH,
CTpec BbPXY UMMNIaHTa 1 pasnbBaHe No BpeMe Ha UMNaHTUpaHeTo, Bb3pacT U
AV3aiiH Ha UMNnaHTa, NoAMYCKYNHO BMECTO Cy6rnaHaynapHO pasnonoXeHue,
nosiBata Ha MOCT-onepatnBHU XematoMu Wnn cepomu, Ha6pquBaHe uwnn
HarbBaHe Ha o6BMBKaTa Ha UMNNaHTa, NPEKOMEPEH HATUCK BbPXY MPbAHWS KOLL
(Hanpumep, Mo BpeMe Ha 3aTBOPEHa KancynoToMusi, KOETO € NPOTUBOMOKa3aHo),
TpaBMa, KOMMpEecUsi Mo BpeMe Ha MamMorpadcko CKaHUpaHe, KakTo W TexKa
CTerneH Ha KarcynHa KoHTpakTypa.

Pa3KkbcBaHUATa Ha WMNNAHTUTE CbC CUMMKOHOB refl ca Haii-yecto 6es
CUMNTOMMU Unu nHAauKaumu. (AMP -u3cneaBaHeTo e Hal-aoBpUsT CKpUHMpaLL,
MeTof 3a YCTaHOBSIBAHE Ha HeyceTHWTe yBpexaaHwsi). ToBa o3HavaBa, ye
npes3 no-ronsgMmarta 4act OT BpPemMeTo, HUTO TepaneBTbT, HUTO NauueHTbT
e 3Hae, ako WMMMNMaHTbT € pa3kbCaH UMM UMa HapylueHa obsuBka. ETo
3allo Ce NpenopbyBa, MbPBOTO U3CreABaHe C SAPEHO-MarHUTeH PesoHaHC
3a OTKpMBaHe Ha pasKbCBaHWUA Aa Ce M3BbpLUM cried MbpBuTe 3 rOAWHW, a
cnep ToBa Npes PefoBHW MHTEpBanu Ha BCEKW 2 roguHu cnep onepauusita.
MoHsikora ce nposiesiBaT CMMMNTOMU, CBbpP3aHN C NoABaTa Ha paskbCBaHe Ha
renoBus UMMMNaHT, KaTto Gy"IKVI OKOIo nMnaHTa unu nog MuWHuuaTa, NnpoMsHa
vnu 3aryba Ha pa3mepa wnu dpopmara Ha rbpaata unu uMnnadTa, Gonka,
13TpbLMBaHe, NofyBaHe, BKOYaHsACBaHe, napeHe unn BTBbpAsiBaHe Ha rbpaara.
Korato pesyntatute oT SApeHO-MarHUTEH Pe30HaHC YCTaHOBAT pynTypa, unu
ako ca Hanuue NpusHauy U CUMNTOMM Ha yBpeXaaHe, UMNNaHTbLT TpsioBa Aa
6bAaT oTCTpaHeH, cbe unu 6e3 noamsiHa. AKo NauveHTKaTa passue CUMNTOMM,
KOWTO Nojckassar HarM4meTo Ha pa3kbCBaHe Ha MMNNaHTa, Ts Tpsioea Aa 6bae
Haco4eHa KbM u3cneisaHe ¢ sApeHO-MarHUTeH pe3oHaHC 3a OTKPUBAHETO MY.
AKO ce nosiBu pynTypa, CUIIMKOHOBUSAT renl MOXe WU Ja ocTaHe B pamkuTe
Ha Kancynata OT CbeduHUTEeNHa TbKaH OKOSio MMniaHTa (VIHTpaKaHCyJ'IHa
pynTypa), unu Aa ce NpuOBMXM W3BLH Kancynara (M3BbH kancynHa pynTypa),
WK fa npemuHe noA rbpaata (Murpupaty ren). CblUuecTByBa U Bb3MOXHOCTTA,
pynTypara Aa npemuHe OT MHTpaKarncysiHa B U3BbHKAarcysiHa 1 M3BbH Hes.
Mo-pony e npeactaBeHo 0GOOLEHWE Ha WHOpPMaUMsiTa, CBbp3aHa C
nocnegnuuTe 3a 34paBeTo OT HanM4MeTo Ha paskbCaH UMMMAHT, YASTO BPb3Ka
€ npeanornaraemMa U He e HanbfIHO AoKasaHa, Npu XXeHW C pasnuyHu mogenu
MUMMAaHTU OT pasnuyHn NPon3BOANTENN.

*B nuteparypata ce cbobLLaBa 3a NnokanHu yCnoXHeHWs Ha rbpaarta, Kouto
Ce acouumpar c pynTypa v BKoYBaT BTBbPAsBaHE, NPOMsHa BbB hopmaTta
WNu pasvepa Ha rbppara, Kakto U Hanuuve Ha Gonku. Tesn cumnTomu
He ca cneunduyHM camo Npu pa3KkbCBaHE Ha WMMMaHTa U Moxe Aa ce
HabnoaaBat 1 Npu XXeHU, KOUTO UMAT KancynHa KOHTpaKTypa.

*CbLUEeCTBYBaT PeAKV CLOBLLEHUS 3a MUrpaLms Ha rena Ao Gnmuskute TbKanu,
HanpuMep B rpbaHaTa cTeHa, nog MULLHULMTE, UM KbM KOopemHara cTeHa,
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KaKTO 1 B Nno-otaanevyeHn mecra Hagosny no pbkara unm KeM obnactTa Ha
cnabuHuTe. ToBa e AOBENO B PeAKy cryvan [0 yBpexaaHe Ha onpeaeneHu
HepBw, obpasyBaHe Ha rpaHynom W/unu HapyllaBaHe Ha TbKaHWTE B MPsiK
KOHTaKT ¢ rena. Mima CblLUO Taka n C‘bOGLLLeHVISI 3a NpUCHLCTBME Ha CUIMKOH
B YepHua u.p06 Ha NauneHTKn C rpbAHU CUITUKOHOBU UMMNAHTK. B Hskoun
cnyyau e AOKYMEHTMPaHO CbLo M NpuUABMXKBAHE Ha CUIIMKOHOB ren KbM
NMMHUTE Bb3NW NOA MULLHKLATA, KOETO BOAW A0 NumdaaeHonaTusi, 4opu
W NpU XXEHW, NPy KOUTO HAMa 0Ka3aTescTeBa 3a pa3kbCBaHe Ha uMnnaHTa.

*Hsakon onaceHus ce CBbp3BaT C TOBa, Aanu pasKbCaHUTe WUMNNaHTU
CTUMynupaT pasBUTUETO Ha CbeauHuUTernHa TbKaH unn nosBarta Ha
peBmaTU4HN 3abonsBaHus n/unu npeans3BukKBaT CUMNTOMM KaTo U3TOLLIEHNE
1 cubpommnanrus. Peguua enuaeMmuonornyHn NpoyyBaHns ca uscrneasanm
ronemu n3Bagku XXeHu C rpbAHN UMMAAHTU OT Pas3nuyHU Npou3BoaUTENN U C
pasnuyeH ausanH. Tean nacnensaHvst He NOAKPENAT NpeanonoXeHNeTo 3a
NPUYMHHO-CNeaCcTBeHa BPb3Ka Mexay rpbAHUTE UMNNAaHTU U peBMaTtu4HuUTe
3abonsBaHus.

Bonka

[MoBeYeTo XeHu, NOANOXKEHN Ha yroneMsiBaHe Ha MbpanTe UMK PEKOHCTPYKLUMSA
C UMNIIaHTU N3NUTBAT creg-onepaTneHa 6onka B rpaunTe w/unmn rPBAHNA KOLL.
[lokaTo npu NOBEYETO XeHu Ta3n Gonka oGMKHOBEHO OTMUHABA C HanpensaHe
Ha 03paBUTeNHWA NpoLUec, Mpu APYrv XeHU TS MOoXe [da ce NpesbpHe B
XpoHWYeH npobnem. XpoHuyHata Gonka Moxe fda Obae npewsBukaHa OT
XemaToMm, Murpaumus, UHMEeKuus, TBbpae roneMn UMMNaHTU UM KancynHa
KOHTpaKTypa. BHesanHa, cunHa Gornka Moxe [la € CBbp3aHa C paskbCBaHe
Ha umnnaHTa. XvpyproT TpsibBa Aa npepynpeay nauueHTkara, Ye Tpsbsa aAa
cbobLLM He3abaBHO, ako Nony4u cunHa Gonka unu ako Gorkara ce 3agbpxu.

MpomeHu B 4yBCTBUTENHOCTTa Ha 3LPHOTO U rbpAaTa

Onepauusi Ha rbpaata Moxe Aa AoBede [0 yBenwdeHa / HamaneHa
YYBCTBUTENHOCT Ha rbpaaTta uunu 3bpHoto. OBUKHOBEHO YyBCTBUTENHOCTTA
ce I'y6l/| cneqj NbfiHa MacTeKTOMUsA, KOorato Ce OTCTpaHsiBa CamMOTO 3bpHO, U
Moxe fa Gbae Cepro3Ho HamaneHa npu YacTuyHa mMactekTomusi. CnekTbpbT
Ha NpOMeHWTe Bapupa OT 3acurieHa YyBCTBUTENHOCT [0 Nhnca Ha ycellaHe
B 3bpHOTO WNM Ha rbpgaTta cnej onepauusta. B noseyeto cnyyvan Tesn
NPOMEHMN Ca NPEexofHu, B Hsikou cnydaun obaye, Te MoraT fa 6baaTt TpanHu 1
aa B‘b3£Lel7ICTEaT HeratTMBHO BbpXY CeKCyanHaTta Harfnaca Ha nauuveHTkara un
CnocoBHOCTTa i1 3a KbpMeHe.

WUHdekumm

WHdekuma moxe [a Bb3HWKHE MpW BCsSKa onepauus unuv UMNnaHTauus.
[MoBeyeTo MHbeKkUMKn, Bb3HWKBALLM B pe3ynTaT Ha onepauusi, ce noseasat B
paMKuTe Ha HSKOMKO AHW A0 ceaMuuy cned Hes. Bbnpeku ToBa, MHeKUMs
e Bb3MOXHO Aa Ce pasBue Mo BCSKO BpeMme crief onepauusita. Cbllo Taka,
MUBPCUHT NpoLiedlypy Ha rbpaaTta U 3bPHOTO MoraT Aa ysenuuar pucka oT
nosiBata Ha nHpekumn. Mo npasuno, HMeKUMUTE B TbKaHUTE C UMNNAHT ca no-
TPYAHW 32 NeYeHUe OT UHEEKLMUTE B TbKaHW 6e3 MMNNaHT. AKO MHeKumsTa
He ce MOBMUSIBA OT aHTUBMOTULIM, UMMNAHTLT MOXE [la Ce OTCTpaHu, U Aa ce
3aMecTu C Apyr crnef HeHOTO u3anekyBaHe. Kakto u npu apyr XvmpypruyHu
npoLeaypu, B peaiku criydan npu xeHu cnej nocraBsiHe Ha rpbaHu UMNIaHTu
ce HabriogaBa CMHOPOM Ha TOKCMYeH LIOK. ToBa e XWBOTO-3acTpallaBallo
CbCTOsIHME U HerosuMTe CMMMNTOMUM BKMOYBAT BHE3anHa BMCOKa Temnepartypa,
nospbLLaHe, Avapuvsi, Npunagbuy, 3aMasHoCT w/unu obpuB HanopobsiBaLy
CMbHYEBO u3rapsiHe. MauueHTUTe TpsioBa Aa GbAaT MHCTPYKTUpPaHW Aa ce
CBbP3BaT HezabaBHO CbC CBOSA Jlekap 3a [MarHoCTVka W feveHne, ako nvart
TEe3n CUMNTOMMU.
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Xemartom / Cepoma

XemaToMbT npeAcTaensiBa CbOvpaHe Ha KPbB B MPOCTPAHCTBOTO OKOMO
nMnnaHTa, OOoKaTo cepoMara € HaTpynBaHe Ha TeYHOCT OKOMo MMnnaHTa.
O6pasyBaHETO Ha XeMaToM W/MNu cepoma Crieq onepauusita Moxe fa Aoseae
[0 MHEKLMS M/MnK KancyrnHa KOHTPaKTypa no-kbCHO. CUMNTOMUTE OT XeMaToM
nnu cepoma morat [a BKto4BaT OTOK, Gonka n CUHWHW. I'IonyanaHeTo Ha
XeMaToM Wnn cepoma OBWKHOBEHO ce Habriofasa CKopo Crea onepauusiTa.
Bbnpeku ToBa, Te CbLLIO MOraT a ce NosiBAT Mo BCAKO BpeMe Npu HapaHsiBaHe
Ha rbpaata. [lokaTo TSNoTo Mo NPUHLMN pe3opbypa Manku XeMaTomm 1 CEpoMM,
3a HAKOW OT TAX Ce Hanara xvpyprudecka Hameca, 0BMKHOBEHO BKntoYBaLla
[peHupaHe 1 eBeHTyarnHO BPEeMEHHO MOCTaBsiHe Ha XWUPYPruvecku OpeH B
paHaTa npu NpaBuIHO TPeTUpaHe. XMpYPrudeckUaT ApeHax Moxe Aa NpUYnHn
Manbk 6ener. PaskbcBaHe Ha UMNnaHTa CbL0 MOXe Aa Bb3HWKHE B pesynTtar
OT XUPYPryeckn ApeHax, ako ce npeausBuka yBpexaaHe Ha uMmnnadta no
BpeMe Ha npouieaypara.

KbpmeHe

B'bl'lpeKVI 4Ye NoBeYveTO XeHW C MPbAHU UMMMAHTU, KOUTO Ce OnuUTBaT Aa KbpMST,
yCreLHo ca xpaHunu 6e6eTara cu, He € U3BECTHO Jarnu ChLUeCcTByBa MOBULLEH
pu1CK 3a KbpMelliata Maiika ¢ UMNNaHTU Unu Janv Aeuata Ha MankuTe ¢ rpbaHn
MMNIaHTN € NO-BEePOATHO [a UMAaT HAKakBM 30paBOCIOBHU npoﬁnemw Ha To3un
eTan He e U3BeCTHO [anu € Bb3MOXHO, Marika 4acT OT CUMKOHa Aa npemMuHasa
npe3 obBMBKaTa Ha kopryca Ha UMnnaHTa B KbpMara Mo BpeMe Ha KbpMeHe unm
KaKeBu Guxa GUNM noTeHuWanHuTe MocneacTsus oT Toea. [MepuapeonapHusT
XVUPYPrUYeckn noaxon MoXxe AOMbIIHUTENHO Aa yBenuyn pucka oT TPYAHOCTU No
BpeMe Ha KbpMeHeTO. Bbnpeku ToBa, CbrMacHO CTaHOBULLETO Ha AMepyKaHcKkaTa
Axkagemus no Megnatpus, HAMa NpUYMHA, NOpaamn KOATO XXEHUTE C UMMNaHTK Aa
Ce Bb3bpXar OT KbpMeHe.

Kanuupaxe

KanuueBn oTnaraHus Moxe fa ce obpasyBaT B CbeAuHWTENHaTa TbKaH
OKOSio umMnnaHTa n morat da npudinHAT 6onka n TBbPAOCT, KAaKTO U [a ce
BU3yanusupar npu mamorpadcko uacrneaBaHe. Teau otnaraHus Tpsibsa na
G'bIJ,aT pasnu4yaBaHM OT KanuueBuTe OTraraHus, KOMTO ca NpU3HakK 3a pak Ha
rbpaata. 3a Aa 6baat npemaxHaTtv 1 Aa ce u3cnensart KanuudukaTute Moxe
Aa Ce Hanoxu AonbiHUTENHa onepauus. Kanumesn otnaraHus CbLUO Taka ce
nosiBABaTt Mnpu XXeHwW, KOUTO ce noasiaraT Ha npouedypa 3a HamansBaHe Ha
6tocTa, Npu NaumMeHTn, KOMTO ca Mmanu obpasyBaHUsi OT XemaToMu, a [opuv
W NPpU rbpAUTE Ha XEeHWU, KOUTO He ca NpeTbpreny Kakeato 1 aa e onepauus
Ha repaara. [MosiBata Ha Kanuuesn OTfiaraHus 3Ha4YUTenHoO ce yBernuvyasa C
Bb3pacTTa.

3abaBeHo 3apacTBaHe Ha paHu

[Mpw HAKOM NALMEHTKM NEPUOABLT Ha 3apacTBaHe Ha paHUTE MOXeE Aa NPOABLIMKN
no-AbNro speme. lNylueHeTo Moxe Aa NonpeYn Ha O34paBUTENHUA NPoLEec.
3abaBsiHETO B MpoLeca Ha 3apacTBaHe Ha paHUTE MOXe Aa MOBULLM pucka
OT WH(EKLUSI, eKCTPY3nst U Hekposa. O3[paBUTENHOTO 3apacTBaHe MOXe fa
Bapupa B 3aBUCUMOCT OT BUAA Ha onepauusTa unu paspesa.

EKcTpy3us Ha umMnnaHTa

JNuncara Ha A0CTaTb4yHO ThKaH 3a MoKpuTHe, fioKanHa Tpasma nnu VIHCpeKLLVI;I
Morat fja foBeaar [0 oronsaHe 1 eKCTpy3us Ha uMnnaxTa. MNMogobHu aaHHK ce
cbobLaBar npu ynotpebara Ha CTEPOMAHN MEAVKaMEHTU UNu crep Nbyesa
Tepanus Ha TbKaHTa Ha rbpaarta. AKO ce Monyyn pasnagaHe Ha TbKaHTa u
UMNNAaHTBT 6'bl:Le OrofieH, OTCTpaHsBaHETO My € HanoXUTenHo, KoeTo MoXxe Aa
[[oBefae A0 AOMbIHUTENHM Genesn u/unu 3ary6a Ha rpbaHa TbKaH.
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Hekposa

Hekposa e obpasyBaHue Ha MbpTBa TbkaH OKOMO UMMNaHTa. ToBa Moxe Aa
rornpeyn Ha 3apacTBaHETO Ha paHWUTE W Aa U3KCKBa XWUPYPrUdHa Kopekuus u/
WM npemaxsaHe Ha uMnnaHTa. B pesynTtat Ha Hekpo3a Moxe Ja ce nonyyu
fecopmupaH noctosHeH Gener. dakTopwTe, acouuupaHu C HekposaTa
BKMIOYBAT WMHEKLMS, W3MNON3BAHETO Ha CTEpoMaM B XUPYPrUYHUS [X06,
TIOTIOHOMYLLEHE, XMMUOTEpanusi / MbYeTepanusi KakTo 1 Tepanus C NPekoMepHo
BUCOKa UM HUCKa Temneparypa.

Mpanynomu

ToBa ca [pobpokadecTBeHu Oyuku, KoWTO ce obpasyBar, KoraTo KreTkute
Ha TAnoTo Oﬁl'p'bLLLaT YyXXOu Martepuanu Kato CUIMKoHa. Kakto BCuukn
Apyrn Gydku, Te TpsiGBa AOMBIHUTENHO Aa Ce M3CreaBart, 3a [a ce W3KIYn
3r1okavecTBeHo 3abonsiBaHe.

ATtpodma Ha mneyHara xnesa/ [ledhopMauma Ha rpbAHaTa cTeHa

|-|O,Cl HaTucka Ha uMnnaHTa Moxe fa ce nony4u u3TbHsiBaHe U CBMBaHe Ha
XrnesHaTta TbKaH (C no-ronsiMa BUOAWMOCT U OCe3aeMOCT Ha VIMI'IJ'IaHTa), KoeTo
noTeHUanHo Boau Ao Aedopmaunst Ha rpbaHaTa cTeHa. ToBa Moxe da ce
nony4un, OOKaTto UMNMaHTBLT BCe Owe € Ha MACTOTO CU, UK creq HeroBoto
npemaxsaHe 6e3 nogmsiHa. Bcsiko OT Te3n CbCTOsHUS MOXe [Ja Josede A0
AONBIIHUTENTHU XUPYPTUYHU UHTEepBEeHLUMN nvunn A0 Henpuemnueo CMavkBaHe
/ HabpbukBaHe Ha rbpaara.

NumdaneHonaTusa

CbobLLeHus B nuTepaTyparta cBbp3sar nmdaneHonatusTa Kakto C UHTaKTH,
Taka W C pasKkbCaHW CUIIMKOHOBM rPbAHM uMNNaHTU. EAHO npoyusaHe
cbobLuaBa, Ye MMGHUTE Bb3NW Ha MOAMULLHULMTE, KaKTO NPW WHTaKTHW, Taka
W Npy paskbCaHU CUITMKOHOBU UMMMAHTU, UMaT HeobnYaiHN TbKaHHN peakuumu,
rPaHyNoMK1, KakTo W Hanuyne Ha CUIUKOH. Tean Aoknagun ca ce nosiBunu
B CneAcTBMe Ha Criydanm Ha XeHW, KOMTO Ca vManu UMNIaHTU OT pasinyHu
npoussoanTenu u Mogenu.

.ﬂpyrn N3BECTHU CbCTOSIHUA

Morat ga ce nonyyar He3a[oBONUTENHU pesyrnTaTv KaTo GpbykW, acuMeTpus,
M3MECTBaHE Ha WMMMaHTa / MUrpauusi, HenpaswneH pa3mep, BUAUMOCT/
0Ce3aeMOoCT Ha WMNnaHTa, Aedopmupann Genesu u/mnm xunepTpoduyHU
Genesan. Hsikom OT Tean pe3yntatu moraT da NpUYUMHAT AuckomdopT. Mpu
npeaBapuTEnHO CbLUEeCTBYBallla acuMeTpus, ornepauuaTa no uMnnaHTupaHe
MOXe Heususno Aa kopurupa npoGnema. Pesusupalla onepauusi MOXe Aa
NOBULLUM yOOBETBOPEHOCTTA Ha NauMeHTKUTe, HO TOBa BKItOYBa AOMbHUTENHN
CbOOpaxeHUsi 1 puckoBe. BHMMaTENHOTO nNpeaonepaTMBHO MraHvWpaHe W
noaxogduwarta xvpypruyHa TexHuka Moxe ga MMHUMU3MPa, HO He BUHarun ce
npefoTspaTy He3aaoBONUTENHUTE pesynTaTi.

Other Reported Conditions

Wma cboblueHns B nutepatypaTta M 3a ApYrM CbCTOSHWA MPU XEHU CbC
CWUINNKOHOBU TPBAHW UMMNNAHTU. MHOro oT Teaun CbCTOsIHUS ca nacnenBaHu 3a
OLeHKa Ha TaxHaTa noTeHumanHa Bpb3ka C rpbAHUTe UMMNaHTU. anpeKm TOBa,
NPUVYMHHO-CNEeACTBEHa BPb3Ka He € yCTaHOBeHa MexXay rpbaHUTE UMNIaHTU U
ycrnoBwsiTa, n3bpoeHu no-gony:

Bonecm Ha cbeduHUmMenHama muKaH

OT Havanoto Ha 1990-Te roAawHW, NOYTU Ay3nHa U3YepnaTerHu CUCTEMHU
npoyyBaHus ca Guny NPOBEXAaHN OT 3[PaBHUTE MUHWCTEPCTBA B HSKOMKO
CTpaHW, 3a [a ce npoydar npearonaraemy BPb3KM MeEXOy CUMUKOHOBUTE
rPbAOHM UMNNAHTU WU CUCTEMHW/OpraHudHKM 3abonsiBaHus. B pesyntat Ha
Te3n He3aBUCUMW Hay4YHW NPOYYBaHWA € MOCTUrHaT SCeH KOHCEHCYC, Ye He
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CbLLECTBYBAT ACHW OOKa3aTerncrea 3a NpuUYnHHO-CreacTBeHa BPb3Ka Mexay
UMNNaHTUPaHETO Ha CUJIMKOHOBU UMMIIAHTU Ha rbpaute n 3abonsiBaHe Ha
CbeauHUTENHaTa TbKaH.

Pak

CbobLLeHnsTa BbB Bpb3ka C paka Ha rbpaaTta B MeAuvuyHeKaTa nuteparypa
nokasear, 4Yye 3a NnaumeHTUTe C UMNNaHTU He CbLUeCTByBa MNO-BUCOK PUCK 3a
pa3BUTME Ha paK Ha rbpaara oT nauveHTV 6e3 uMnnaHTu. Hskoun aoknaau
npegnonarar, Ye rpbAHUTEe UMMAaHTU MoraTt ia Bb3npendaTcTear U 3abaBAT
OTKPMBAHETO Ha paK Ha rbppata ype3 mamorpadus wunu Buoncus, Ho
ApYyrv AOKnagu B MeauuMHcKaTa nutepatypa nokassart, Ye UMMMaHTUTE He
okasBaT 3HauMTenHo 3abaBsiHe NMpU OTKPMBaHe Ha pak Ha rbpaaTa, KakTo U
Ye He BNusST HeBnaronpysiTHO BbPXy NPorHo3aTa 3a NpPeXUBSEMOCT Ha paka
MpU XXEeHN C UMMNaHTU. Hsikon nacriefBaHnsi NoKaseat Aopw owe No-HUCHK
NPOLIEHT Ha pak Ha Mbpaata Npu XeHW C rPbAHN UMMNAHTU.

Heeponozauy4Hu 3abonsieaHusi, Npu3Hayu u cuMnmomu

Hskon >xeHn c rPBAHM UMNMaHTU NPOSABABAT HEBPOSIOrMYHU CMYLLEeHUA
(HanpuMep, 3pUTENHU CUMNTOMMW UIM NPOMEHWN B CETUBHOCTTA, MyCKyrHaTa
cuna, ABWXeHWeTo, BecTUbynauusita, MUCNOBHaTa AEMHOCT Unu nameTTa)
unu cTpapat ot 3abonsiBaHus (Hanp. MHOXECTBEHa CKNepo3a) U Bsipsar,
Ye Tean CUMNTOMU Ca CBbpP3aHU C TEXHUTE UMMNMAHTU. B'bl'lpeKVI TOBa, HAMa
Aokasaterncrea B ﬂyGI'IVIKyBaHVITe AaHHWN 3a NPUYMHHO-CNeacTBeHa BpPb3Ka
Mexay rpbaHUTE UMNIIaHTU U HEBPOSTOTMYHUTE 3abonsiBaHus.

Aundby3uns Ha rena

Markn konuyecTBa CUIIMKOH MOXe Aa AudyHAMpaT npes enactomepHarta
06BMBKa Ha MbHUS CbC CUMUKOHOB ren UMNMaHT. B nutepartypara e onnucaHo
Ha6monaBaHeTo Ha Markui KonuyectsBa CUIMKOH B MPOCTPAHCTBOTO Mexay
MMNNaHTa 1 Kancynara, akcunapHute nuMMHW Bb3NW U APYrM AUCTanHo
pasnonoXeHu 4acTn OT TANOTO NPU NALMEHTM C ONEBUOHO 34paBu CUITMKOHOBU
nmnnaHTu. Hskon na3cneaBaHnsa BbpXy UMMAAHTK C NO-AbSTbl I'IpeCTOVI B TANOTO
npegnonarat, Ye AudysusTa Ha ren OT UMNNaHTa MOXe Aa AonpuHece 3a
pasBUTUETO Ha KamncynHa KOHTpakTypa u numdaaeHonatus. OT gpyra cTpaHa,
AoKasaTencrearta 3a Audy3nsTa Ha ren Kato 3HadMm gakTop, AonpuHacsLy, 3a
KancyrHa KOHTpaKTypa W [Apyri NOKanH1 YCNoXHeHus, ca obopenu ot dakTa,
Ye Npu MMNIaHTUTEe CbC CUITMKOHOB rerl, CTeneHTa Ha YCrOoXHEeHUA e cxoaHa
WK NO-HUCKa OT Ta3u NpU UMNNAHTUTE, U3NBbITHEHU C CbVIGWIOJ'IOI'VI‘-leH pasTBop.

HauynBaHe Ha rena

.Hap. “HayynBaHe” Ha rena Moxe [a Ce MOSIBU MNPU KOXE3UBEH CUMMKOH
KaTo pesynrar OT MaHUnyrMpaHeTo Ha MnpodykTa Mo Bpeme Ha XupypruyHa
VHTEPBEHLUMS UMK nopaau pas3BUTUETO Ha KancynHa KOHTpakTypa, KaTto Tosa
Moxe Aa Aecdopmupa dopmarta Ha npogykta. ToBa Moxe Aa Aosede A0
HEeyA0BNETBOPEHNE OT eCTETUYECKUS Pe3YNTaT KakKTo Npu nauueHTa, Taka v npu
Xuvpypra n MoXe [la Hanoxw BTopa pesn3voHHa npoLeaypa.

EdekT BbpXy Mamorpacusata

pbaHUTE UMMNaHTK, (No-cneumanHo B CyGrmaHaynapHO pasnoriokeHue),
MOraT Aia YCIOXHSIT pasqnTaHeTo Ha Mamorpadckute obpasu, Kato 3aceHuBaT
noanexaiiata TbkaH Ha rbpaata Wunu Kato KOMMpecupar Hafnexaiiara
TbkaH. HesaBucymo ot qyana, Ye Hann4ymeTo Ha rpbAHNTEe UMNNAHTU Hamansea
obxeaTa Ha KOMMpecusi Ha TbKaHTa Mo BpemMe Ha Mamorpadwusi, peguvua
npoy4BaHa BbPXY pak Ha rbpaata Mpu XeHn C UMNMaHTU, He ca OTKpUu
CblLECTBEHA pa3nuka B CTaaust Ha 3a6onsiBaHETO Mo BPEME Ha AuarHosara,

a nporHosata u3rmexna cxodHa 3a MauneHTKN C UMMMAaHTU U NauneHTKN
6e3 umnnaHTV. 3a afekBaTHO BU3yanuanpaHe Ha rpbaHaTa TbkaH B rbpaa
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C MMNNaHT e HeobGXOAMMO MOCELLEHNETO Ha akpeauTWpaHW LeHTpoBe 3a
MaMOI’pad)Mﬂ, npu cneumannucTn ¢ oNUT B pasynuTaHeTo Ha M306pa)KeHM5| npu
nauneHTKn ¢ UMNJIaHTU, KakTo U U3MNOMN3BaHETO Ha TEeXHUKU Ype3 n3MecTBaHe.
MpenHa xnesHa TbKaH Hail-nobpe ce BU3yanuaupa ¢ uarnes 4pes uamecTsaHe,
a 3afHaTa XnesHa TbKaH C u3rneg 4pes3 Komnpecus. HamansiBaHeTo Ha
BUaMMATa 30Ha oT 35% C u3rnes Ype3 Komnpecust Moxe Aa ce nogobpu 4o
25% c u3rnen 4pe3 mamecTBaHe. HactosiwmTe npenopbku 3a mamorpadocku
npegonepaTtuBeH / CKPUHWHT nperneq, He ce pasnuyaBaT 3a XXEeHW C rpbaHu
UMNNAHTU, OT Te3n 3a XeHn 6e3 mnnaHTu.

AHannacTM4yHM eApoKNeTbYHU  nuMmc oMU
aHannacTuyeH T-eapokneTbyeH numdom (ALCL)
Cnopep nHdopmaLwms oTHOCHO 6esonacHocTTa ot EBpona v oT AMepukaHckaTta
areHUMs 3a KOHTPON Ha XxpaHuTe u nekapcreata (FDA), kakTo 1 OT HayyHaTta
nuTtepartypa, e HanuLe BepoATHa Bpb3ka MeXay rpbaHUTE UMMMaHTU U peaKkuTe
crny4au Ha pasBuTUE Ha aHaNNacTU4eH eapokneTbyeH numdom (ALCL) — Bupa
He-XO4XKKMHOB J'IVIMCbOM. I'Ipm XXEeHUTe C rpbAHN UMNITIaHTU CbLeCTByBa MHOIO
HUCBK PUCK, KOMTO 0Baye e No-BUCOK OT pyCKa NPU XeHn 6e3 rpbaHN UMNNaHTH,
OT pasBWTME Ha aHannacTU4eH eapokNeTbyeH NMMEOM B obnactta okono
nMnnaHTa. ToBa KOHKPETHO SIBNEHUE e BKITIOYEeHO B Knacudgwmkaumsita Ha C30
3a 2016 . ¢ TepmuHa ,BIA-ALCL".

Mpes 2011 r. AMepukaHcKaTa areHUMs 3a KOHTPON Ha XpaHWTe u nekapcreaTa
ny6nukyBa CBEAEHWsi OTHOCHO Ge3onacHoCTTa, Cropes KOUTO MPU XeHuTe
C rPbAHN UMNNAHTK € Hanuue MHOI0 HUCHK PUCK, KOWTO obaye e no-BUCOK
OT puUCKa npu XeHu 6e3 rPbAHU UMMNMAHTW, OT pa3BUTUE Ha aHanmacTudeH
efpokneTbyeH numdom, unm ALCL, B TbkaHTa Ha Genera unu B TeyHocTTa
oKono rpbaHus umnnaHT. ALCL He e pak Ha rbpaaTa; ToBa e psifbk BUA pak,
3acdraly KrneTknute Ha UMyHHaTa cuctema.

Cnyyan Ha ALCL Ha rbppata ca [oKnafBaHu W Npu XeHu 6e3 rpbaHv
vmnnaHTu. Korato HacTbNBaHeTo Ha 3abonsBaHETo e CBbp3aHO C Hann4neTo
Ha rpbaHN UMNNAHTK, NaUMEHTKUTe ca AuarHoCTULMpaHu cref nposisa Ha
cumnToMu kato Gorka, Gyqku, OTOK, HAaTpynBaHE Ha TEYHOCT MU acUMETPUS.
Mpu poknaggavuTe cnyydan, ALCL Han-4ecTo e AWarHoCTUUMpaH roauHu
crneg noctaBAHe Ha UMMNaHTa u 06VKHOBEHO ce nokanusunpa B pa|7|0Ha
HernocpencTBEHO OKOIO rpbAHMS UMNNaHT. ALCL, CcBbp3aH C rpbaHW UMMNaHTH,
npefcTaBnsiBa pasfMyHO M OTAENHO 3abonsiBaHe OT MbPBUYHUS NMUMEOM Ha
rbpAata, KOMTo e C No-NoLa NPorHo3a 1 B NOBEYETO Cnyyau e oT B-kneTbyHus
eHotmn (Domchek, 2002)'. 3a pasnuka ot Hero, ALCL BuHaru e T-kneTbyeH
NMMEOM 1 B €NMAEMUONOMNYHUTE NPOYYBAHUS Ce CPeLLa NO-4eCTO NPU XKEHN C
rPbAHU UMNMAHTU, OTKOMKOTO B HAaceneHueTo kato usno (Dedong, 2008)2.

Mpu notBbpAeHnTe cryydam Ha ALCL e Bb3MOXHa He06X0AMMOCT OT onepaums
n XuMmnoTepanua Kato 4acT OT UHAMBMAOYanHWA MiaH 3a fedYeHne, HasHadeH
oT noaxoasy cneuvanuctu. Mpu xeHute 6e3 CUMNTOMKU He e Heobxoaum
CKPUHUHI M1 npemMaxBaHe Ha MMNiaHTa, Kato Te morat Aa npogbimkar C
obuyanHata cu nporpama, CBbp3aHa C MOAAbpXaHe Ha 34paBOCIOBHOTO
CbCTOSIHME Ha rbpAnTe. AMEepUKaHcKaTa areHuMsl 3a KOHTPON Ha XpaHute u
nekapcrteara, KakTto U Apyri perynatopHu opraHu, NoTBbpamxa, Ye rpbaHuTe
VMNNaHTV Npeanarat NnpueMnuBea rapaHums 3a 6e3onacHoCT U erKacHoCT.

(ALCL), BknHOYUTENHO

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

EdHokpamHa ynompeba

EnHokpatHa ynotpeGa: Toau npoaykT e npeaHasHadeH 3a ynotpeba camo ot
eflHa nauveHTka 1 3a egHokpaTHa npoueaypa. HE nanonasaiTe nssageHute
MMNAaHTU NOBTOPHO. |_|OBTOpHOTO n3non3eaHe Ha wuagenue 3a efHOKpaTHa
ynoTtpe6a Moxe [a N3NOoXMW NaLMEeHTUTE N MEAULIMHCKWS| NEPCOHan Ha pUckoBe,
KOUTO HaOXBbpnAT npegnonaraeMnte non3v OT M3MOM3BaHeTO Ha Takuea
nsgenusa. To3n NPOAyKT He e npedHas3HayeH 3a KkaksaTto M Ja e MNOBTOpHa
npepaboTka n/unu noBTopHa ynotpea, AOpY U NpU efHa U Cblua NauueHTka.
MosTopHaTa ynoTpeba Ha u3nenus 3a efHokpaTHa ynoTpeba Moxe Aa nosnusie
BbpXy TsIXxHaTa 6e30macHOCT, XapakTepUCTUKU U ehEeKTUBHOCT, KaTo M3NOoXM
nauneHTUTe U nepcoHana Ha HeHy>XXeH PUCK, KaTo VIHCbeKLlVIﬂ, HEBB3MOXHOCT
3a ocurypsisaHe Ha [OCTaTbYHO NOYMCTBAHe W oBes3apassiBaHe, Hanuuue Ha
oCTaTbLUM OT MOYUCTBALLM NpenapaTu, peakuus KbM eHO0TOKCUHU, eKCro3nLmnst
Ha [pyrn GMOMOrMYHM OMacHOCTM W/MNW  HEU3NpaBHOCT Ha W3AenueTo.
Bb3amoxHo e TakaBa NpakTvKa fa nuMa 1 npaBHU NOCNeAcTBUA, KOUTO BapupaTt
B pasnuyHuUTe HOpUCANKUNA.

lMpocnedsieaHe Ha npodykma

CTuKepuTe 3a MPOCNEeaseMOocT Ha NPOMAYKTUTE, C KOUTO & CHaBAeH BCEKU NPoAyKT
W KOUTO Ce HaMupaT BbB BbTpeLUHaTa OrakoBKa Ha MpoaykTa, npenocTasAT
VHOVBMOyanHa uHgopMaums 3a npogykta W cnedsa da Gbhar npunoxenn
KbM [0CMETO Ha NauveHTa ¢ Len uaeHTudmumpaqe. OCUrypeHmn ca CTKepu 3a
npunaraHeTo UM kbM PopMynap 3a NpocneassaHe Ha NpoaykTa, 3a MNauveHTckata
ID kapra (nacnoprt), kakto u GonHuuHuTE parnose. TpsibBa Aa HacbpyaBate
BalUMTe NaumneHTV Ja y4acTsar B nporpamara 3a npocriegssaHe Ha NpoayKTuTe Ha
Establishment Labs S.A. nocpencteom BbBexaaHe Ha MHbopmaLuusiTa 3a cBoute
UMMNaHTU Ha canta www.motivaimplants.com o To3n Ha4vMH npousBoAUTENAT
Establishment Labs S.A. Lie pa3nonara ¢ AaHHWUTe 3a KOHTaKT Ha BCEKW MauMeHT
1 61 MOrbn Aa ce CBbPXKE C TsX BbB BCEKW CIlyyaii Ha NpoGrem ¢ uMnnaHTuTe, 3a
KOWTO crenga Te fa ca yBeAOMEHN.

CmepuneH npodykm

Bcekun CTepuneH CUIMKOHOB rpbAeH UMNMNaHT ce A0CTaBs B 3anedyaTtaH Buf, C
[BOIHa cTepunHa GapuepHa MbpBKUYHa onakoska. Vi3nonssanTte ctaHaapTHUTE
npoueaypu 3a noaabpaHe Ha CTEPUNHOCTTa MO BpemMe Ha MpexBbprsHeTo
Ha nMmnfiaHTa 4o CTepUnHOTO rnorse. Ocaoﬁoque nMnnaHTa u akcecoapute ot
TAXHaTa CTepusiHa OnakoBKa B acenTh4Ha cpeda, KaTto u3nonssarte CTepunHn
pbkaBuum 6e3 Tank. CTepUNHOCTTa Ha MMMNaHTa € rapaHTMpaHa camo ako
cneunanHarta TepMOyCTOVI‘-IVIBa OrakoBka, Kakto 1 nnombara Ha onakoBkaTa ca
HEernoKbTHaTK.

HE us3nonseaiite npoaykTa, ako TepMOyCTO/4MBTA OnakoBka UrM nnombute ca

noBpeAeHN.
HE cTepunumaunpaiite noBTOPHO NpoayKTa.
WN3bsireante NpOABLIDKATENHO M3NaraHe MpU  eKCTPEMHW  YCroBWSi  Ha

cbxpaHeHue. MpenopbyBame CbXpaHEHUETO Ha Te3n MPOAYKTU Npu cTaiHa
Temnepartypa, HOPManHO aTMOCEpHO HansiraHe, B Cyx1 YCnoBusi U Janeve ot
npsika cnbHYeBa CBETIMHA.

HE wn3nonssaiiTe 3a umnnaHTUpaHe NpoaykT, KOMTO u3rnexaa 3ambpceH C
yacTuum, uma nospeaa wnn 3aryba Ha uernoctta Ha kopnyca. Mo Bpeme Ha
onepauusTa TpsibBa Aa MMa Ha pa3ronoXeHNe CTEPUIEH Pe3epBeH UMMNMaHT.
HE w3nonseaiTe 3a MMNnNaHTMpaHe MpoOAyKT, Npu KomTo ce 3abensssar
[APAaCKOTUHW UK NPOMYCKaHWA No NoBbPXHOCTTA.

Kak da omeopume cmepuniHama onakoeka Ha npodykma
HE pokocBaiTe rpbaHWS UMMNAHT C Tank, XUIMEHUYHU rsou, Kbpnn wnv apyrn
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3aMbpcuTeni..

1.BbHLWHaTa onakoBka TpsibBa Aa ce OTBOPU OT YMEH Ha ekuna, KOWTo He e
CbC CTEepUIHa eKMnMpoBKa.

2.0Tgenete BbTpellHaTa onakoBka W s OObpHeTe KbM CTepunHarta
cpea, No3BONsABalkM Ha BLTPELLHWA 3anedyaTtaH TEPMOYCTOMYMB nakeT
BHMMaTENHO Aa ce Niib3He B Hes.

3.M3non3Bante HakpalHUKbLT Ha BbTpelUHaTa OMakoBka 3a OTBapsiHe Ha
Kanaka Ha BbTPEeLUHUS TEPMOYCTOMYMB NakKerT.

4.W3sapeTte MnnaHTa 1 ro orneaanTe 3a BCAKAKBM 4acTULM OT 3aMbpcsaiBaHe,
nospefa wnu 3aryba Ha uUenocTTa Ha o6BuMBKaTa. AKO CbCTOSIHUETO
€ 3a[0BONUTENHO, BbpHETe [PbAHUA UMNMIAHT BbB BbTpellHata
Tepmoyctonynea ¢opma. B TO3M MOMEHT MoxeTe BHMMaTenHo paa
u3nnakHeTe uMmnaHTa Cc Marnko KOnuM4ecTBo Q)VI?.VIOJ'IOI’VIHEH pasTBoOp
3a npemMaxBaHe Ha CTaTU4HO eKreKTpu4yecTBo, KaTo cnej ToBa
nokpuete copmarta C kanaka A0 MOMEHTa Ha WMNnaHTUupaHe, ¢ uen
npeaoTBpaTaBaHe Ha KOHTAaKT C Bb3AYLIHU U reHepupaHn B XUPYPruyHTO
nose Yyactuum saambpcuTenu.

Xupypau4yHa mexHuka u u36op Ha umnaaHm

CbLLUECTBYBAT HSIKOINKO XVUPYPryHM TEXHUKY, KOUTO MoraT Aa GbaT u3nonssaHn
3a M3BLPLIBAHE HA UMMNAHTUPAHE HA MbMHU CbC CUIMMKOHOB TN rPbAHU
umnnauTy. ETo 3alio ce npenopbuBa, XMpyprbT Aa u3nonasa cobeTeeHata
CU KNWHWYHA MpeLieHka npu M3bopa Ha npoueaypa, KosTo e Han-Aobpa 3a
nauueHTKaTa, B CbOTBETCTBME C HACTOSILLMTE WHCTPYKUMW Ha npoaykTa. Crien
NOCTaBsSIHE Ha PeariMCTUYHKM eCTETUYHW LieN Mo B3aUMHO Cbrnacve Mexay
nauueHTKaTa n xupypra, nekapst Tpsibea fa usbepe UMexay CbBPEMEHHUTe
1 NPU3HATU XUPYPTUYHU TEXHWKW Haii-noaxoasara, ¢ LUen Aa MUHUMU3UPa
nosiBaTa Ha HexenaHu peakumm 1 3a NOCTUraHeTo Ha Han-Ao6pu pesynTaTu.
XupyprbT TpsiGBa Aa HanpaBu BHUMATemNHa MpeLeHka OTHOCHO pa3Mepa Ha
MMNNaHTa, HeroBaTa NpoeKUMs U MOBbPXHOCT, KaKTO W MSICTOTO Ha paspesa,
AUCEKUMATA HA XUPYPTUYHWS KOG UM KpUTEpUWTE 3a pasnornoxeHue Ha
UMNNaHTa B CLOTBETCTBME C aHATOMUSITA Ha MaLWeHTKaTta W xenauute
©CTETUYHN pesynTaTu.

( \/k (
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NEPUAPEONAPEH
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U360p Ha Msicmo 3a pa3pes
«MepuapeonapHusT paspe3 e OBWKHOBEHO MO-AWUCKPETEH, HO MOXe
3HaUMTENHO Aa HaManM Bb3MOXHOCTTa 3@ GbAeLLO KbpPMeHe, B CpaBHEHUE C
Lpyrv MecTa 3a pa3pe3. MepuapeonapHusT paspe3 Moxe Aa 6bae cBbpaaH
C MO-BUCOK PUCK OT MPOMEHU B YyBCTBUTENHOCTTA Ha 3bPHOTO.
«Cy6MamapHusIT paspes e Mo-Masnko AUCKPETEH OT NepuapeonapHus, HO e
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CBbp3aH C NO-Marnko TPYAHOCTU Npu GbAeLlo KbpMeHe.
* AKCUNaPHUAT pa3pes e Han-OTKPUT OT BCUYKW BUAOBE pa3pesn.
*MepuymMBUnMKanHWsT Nnoaxof He TpsibBa Aa ce U3Mor3sa Npy CUITMKOHOBUTE
rpbAHKM UMNnaHTn Motiva Implant Matrix® no peauua npuymHM, BKIKOYUTENHO
W nopaav noTeHUManHo yepexaaHe Ha obBvBKaTa Ha UMNaHTa.

CYBTTIAHAYNAPHO MOCTABSIHE CYBMYCKYJTHO MOCTABAHE [ABOEH MIAH

MNEYHA KNE3A NEKTOPANEH MYCKYI! EKTOPAEH MYCKYN

U360p Ha Msicmo 3a T 0 Ha

*Bb3MOXHUTE MOM3K OT MOAMYCKYIIHO PasnonoXeHne ca, Ye To Moxe Aa
foBefie [0 MO-Marnko OCE3aeMM MMMMaHTW, Mo-Marka BeposiTHOCT OT
KancynHa KOHTpakTypa, u obrekyeHn mamorpacuu. ToBa pasnonoxeHue
MOXe Aa Ce MpeAnoYeTe, ako nauueHTkata e ¢ TbHka unu otcriabeHa
rpbaHa TbkaH. Bbrpeku ToBa, MOAMYCKYMHOTO pasnonaraHe € CBbp3aHo
C MO-NPOALIKUTENHA XUPYPrUYEcKa WHTEPBEHUMS, MO-MPOABIKUTENEH
neproA Ha Bb3CTaHoBsBaHe U1 noeeye Gorka. CbLUO Taka, To3U HauYMH MoxXe
[ia 3aTPyAHU U3MBIHEHNETO Ha HSKOU PEBU3VOHHW XUPYPIYHU MPOLIEAYPU.
«Cy6rnaHaynapHoTO pasnoriokeHue MOXe Aa CbKpaTh BPEMETPaeHETo
Ha onepauusiTa W Bb3CTAHOBUTENHUS nepuod, Aa OGbae Mo-manko
6ore3HeHo 1 fa NpefocTass No-feceH AOCTbN 3a NOBTOPHA UHTEPBEHLIUSA
oT CyGMyCKYMHOTO MocTaBsiHe. Bbrpeku ToBa, Tasu no3uuusi Moxe Aa
fjoBefie A0 MO-0Ce3aeM UMMMAHT, MO-TONsIM PUCK OT KarncyriHa KOHTPaKTypa,
CMbKBaHE U Mo-rofisiMa TPYAHOCT MpW pasyuTaHe Ha u3oBpaxeHusiTa Ha
rbpaata npu Mamorpadmsi.

*[IBOVHMAT NnaH Ha MOCTaBfHe Ha WMMMaHTa Cropes HSKOU aBTopu
obeavHsiBa MonauTe OT MOAMYCKYTHOTO PasnonoXeHWe C MpeaumcTeaTta
Ha no-6bP30TO Bb3CTAHOBSIBAHE W HanMYMeTo Ha mno-mManko 6omnka u
criegonepaTuBeH AUCKOMAOpT.

o epeme Ha xupypau4Hama npouedypa:

MpenopbunTENHO €, Mo BpeMe Ha onepauusita B onepaLyoHHaTa 3ana Ja
1Ma MoBeYe UMMMaHTY C PasnnyeH pasmep, 3a a Ce OCUrypu MbBKaBOCT Npu
onpefensiHe Ha NOAXOAsALLMS pa3mep, KOWTo Aa Gbae U3MonaBaH.

*Heo6xoaMMO € ChLLO U Hanu4ne Ha pe3epBeH VMMIaHT.

*HepocTaTbyHa [AMCEKUMS Ha XUPYPTUYHWSI KOG yBenuuaBa pucka OT
pynTypa U HEMpaBWITHO MO3WLMOHMpaHe Ha UMMMaHTa. YBepeTe ce, ue
MSICTOTO Ha pa3spesa € JOCTaTb4HO roNisiMo, 3a fja Ce YNeCHW BbBEXAaHEeTO
6e3 npekoMepHa MaHWNynauysi M orbBaHe Ha NpPoAyKTa, 3a fa ce uaberHar
yBpexaanus. TpsioBa na 6bae cb3gapeH Aobpe AeduHvpaH, NoAcylleH
ko6 C pocTaTbyHa roremMuHa U CUMeTpusi, 3a Aa MO3BONU PaBHOTO
MOCTaBsiHE Ha UMMNaHTa BbPXy MMajika MOBbPXHOCT.

*HE wu3nonsBsaiite nybpukaHT MO BpemMe Ha MOCTaBfHETO, Tbil KaTo Te
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yBenu4aeaT pucka OT 3ambpcsiBaHe Ha Axoba v Moxe fJa Bb3aewncTsar
BbPXY KOHTaKTHaTa NOBbLPXHOCT MeXAy TbKaHTa 1 Kancynara.

*HE yBpexpgante uMNnaHta C OCTPU XUPYPrUYHW WHCTPYMEHTW, KaTo
Hanpumep urnun v ckannenu, Tenu NpegMeTy Kato LWUUNKA U NUHCETU, 1Unn
C npekomepHa o6paboTka U MaHunynaumv no BpeMe Ha BbBEXOaHETO B
XUPYPrUYHUS [1)K06.

*HE n3nonssanTte npekoMepHa cuna no BpeMe Ha NoCTaBAHETO Ha UMNMaHTa.

*HE w™aHunynupaiiTe wuMnnNaHTa C Uen paavanHo  paswuvpeHve,
KOMMpecvpaHe 1nu aucekums Ha mxoba.

*HE u3nonagaiite noBeye OT eAuH UMMINAHT 3a XUPYpPrudeH mxob.

ModdwpiaHe Ha xemocma3sa / N36; Hampy Ha me4yHocm
PuckbT ot cnegonepaTMBHU XeMaTtoMn U CEpOMKM MOXe [a Ce Hamanu, Kato
BHUMaTENHO ce Gopasy ¢ XeMocTasaTa Mo Bpeme Ha orepauusita, a BEposiTHO
W u4pes CriegonepaTvBHO UM3MOM3BaHe Ha 3aTBOpeHa ApeHupalla cuctema.
MoCcTOsiHHO MMM NpEeKoMepPHO KbpBeHe TpsibBa Aa Gbae OBMafsHO npeau
uMnnaHTupaHeTo. Besika cnegonepaTuBHa eBakyaunsa Ha XxeMmatom Unn cepom
TpsiGBa Aa Ce NpoBexaa BHUMATENHO, 3a Aa ce u3berHe sambpcsiBaHe U
yBpexjaHe Ha umnnaHTa.

MHempykyuu u npednasHu MepKu Npu omcmpatsieaHe

Hait-yectute NpUYNHW  3a OTCTpaHsABaHe Ha WMMNaHTUTe  BKIOYBaT
YCIOXHEHUA KaTo KarcyrniHa KOHTpaKTypa, npeanonaraemo paskbcBaHe W
pasmMecTBaHe, KaKTo W1 XenaHWeTo Ha nauMeHTkata fa NpoMeHn pasmepa unu
opmata Ha uMnnaHTuTe. XupyprbT TpsibBa Aa wnabepe Ha Gasata Ha cBos
ONUT CbOTBETHUTE TEXHUKWN 3a OTCTPaHsABaHe U 3aMsHa, KOUTO e HamManAaT 4o
MWHUMYM PUCKOBETE OT HeXenaHu peakuuu 1 e faaat Han-fobpuy pesynrtartu
3a naumeHTKaTta.

CNEUN®UYHN UHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

MPUNOXUMU KbM rPbAHU UMMNITAHTU C MUKPO TPACMOHOEP

Onucanue

pbOoHNTE  MMNNAHTM C  MWKPO TPacrnoHAep CbAbpPXAaT  MWUHWATIOPHO,
WMNNaHTUPYeMO, PaaMoYecTOTHO WAeHTUdMKaUMoHHO ycTpoicTeo (PUY),
KOETO € MnoCTaBeHO B MbfiHEXa Ha uMNnaHTa. CKeHepme, KouUTO Morat
[a ckaHupaT W 4eTar WHdopmauusTa OT Te3n MUKPO TpacnoHaepu ce
3akynysat otaenHo. Mwukpo TpacnoHaepbT e TMMACUBHO yctpoiicTso,
KOEeTO CbAbpxa efiekTpoHHa Bepura, KOATO Ce akTuBupa CamoO BbHLUHO
nocpeacTBoM (DUHO E€NEeKTPOMAarHUTHO Mone M3MbYBAHO OT PbYHUA CKeHep
¢ GaTepun. Mukpo TpacnoHZepbT Ce W3MOM3Ba 3a CbXpaHsBaHeTo Ha
enekTpoHeH WpaeHTudmkaumoHeH Homep (eMH) Ha npopykTta. YHUKanHusT
MneHTndmkaumoHeH Homep ce n3nonaea camo cnep oaobpeHne oT naumeHTa,
OT nekapu, KOUTO Aia AOCTLNAT 6a3a AaHHK CbC cneumdmryHa HhopMaLms 3a
UMMNaHTa KakTto U AoNbiHUTENHa VIH(*)OpMaLlVI;I npegocraeseHa OT nauueHTa.

Mokasanua

MuKpo ~ TpacroHaepbT € MnokasaH 3a ynotpeGa KaTo  MUHMATIOpeH
VMNNaHTUPYEM MUKPOYUM, KOMTO € MOCTaBeH B rPbAHWS MMnnaHT. Mukpo
TpacnoHAepbT B PbAHWS WMNNAHT OcUrypsiBa Ha nNauueHTa YHukaneH
MneHTndmkaumoHeH Homep, Ypes KoWTo Moxe fAa ce AocTbrnea 6as3a AaHHu,
cbabpxalla vHopMaums 3a rpbOHUS UMNNAHT (CepyUeH HOMEP U HOMep Ha
naptmaa, pedepeHTeH Homep, o6em, pasmep v Npochusn, MoAEN, NMOBbPXHOCT,
TN, AaTa Ha NPOVU3BOACTBO U T.H.), KAKTO U BCsiKaksa Apyra UHGopMaLys, KOSITO
nauueHTa unu nekaps 6uxa ocurypunv BbLB Bpb3ka C XvpypriiHarta npoueaypa
WNU CbCTOSAHUETO Ha NauneHTa.
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MpoTuBonokasauunsa

IPbaHUTE MMNNAHTK ChabPXaLLM MUKPO TpacrnoHaep He 6vBa Aa ce nanonasar
npy naumMeHTn, 3a KOUTO € MU3BECTHO, Ye umat aneprm unn 4yBCTBUTENHOCT
KbM CbABbPXaHWETO Ha MUKpo TpacnoHaepa (USP Type Il glass).

Mpepnasuu Mepku

CbBMECTUM € C SiAPEHO MarHuTeH pesoHaHc (AMP). MauueHTUTe C rpbaHK
UMMNNaHTV CbAbPXally MUKPO TpacrnoHaep moraT GesonacHo [Ja ce noasioxar
Ha gnarHoctuka ¢ AMP B cuctemute ao 3 Tesla cylindrical. BuxTe no-gony 3a
petannHm  mHetpykumm: UHCTPYKUMW 3A MAUMEHTU MPEMUHABALLIA
MNPE3 AMP.

WHcTpykumun 3a NauvenTu Mpemunasawm Mpes AMP

MauneHTbT TpsibBa fa Gbae HabniopaBaH Mpe3 LSANOTO BpeMeTpaeHe Ha
npoueaypata no FMP, kakTo 4pes Bu3yanHu, Taka U 4pes ayauo cpefcTsa
(Hanp. HTEpKOM cUCTEMA).

WHCTpyKTUpaiiTe naumeHTa Aa npeaynpexaasa onepartopa Ha AMP 3a Bcsikakem
HEeOBWKHOBEHM YCeLLaHus U Npobnemu, Taka Ye ako ce Hanoxu, oneparopa
Ha AMP cuctemata Aga MOXe CBOEBPEMEHHO [a npekpaty npoueaypata.
OcurypeTe Ha nauueHTa cpeacTsa, ¢ kouto Aa anapmupa AMP cuctemara npu
pasnuuHK ycellanus unu npobnemun. He nssbplusaiite AMP ako nauueHTa
e cefupaH, NocTaBeHa My e aHecTe3us Mo Hsikakea ¢hopma, obbpkaH unu B
HEeBL3MOXHOCT 4@ KOMYHMKMPa CbC CUCTEMHUSA onepaTop Ha AMP.

[AonbnHutenHn UHcTpykuum 3a Ynotpeba
[lOMbIHUTENHUTE MHCTPYKUMM 3a ynotpeba Ha rpbaHU WUMMNaHTU, KOWUTO
CbabpXaT MUKPO TpacnoHAep ca::

*YBepeTe ce, Ye MUKPO TPacnoHAEPLT B UMNNaHTa yHKUMOHWPa, npean Aa
OTBOPUTE CTEPUIHATA ONAKOBKa, YPes NOMOLLTA Ha CbOTBETHUS CKEHEP, aKo
€ HanunyeH;

+OTHOBO Ce yBepeTe, Y& MUKPO TPacnoHAEpbLT B UMNNaHTa hyHKUMOHMpa
cneg MmnnaHTaumsaTa, ¢ noMoLlTa Ha CbOTBETHUA CKEHeP, ako € Hann4eH.

YKa3aHuA 3a naumeHTKu, kouto we npasat AMP
MaumneHnTkata TpsioBa Aa Gbae nof HenpekbCcHATO HabnAeHWe Ypes BU3yarnHu
1 ayavo cpeacTsa (Hanpumep JOMOdOHHa c1cTEMA) NO BpEME Ha npoleadypata
Ha AMP. VIHcTpykTMpaiTe nauveHTkaTa Aa yBeaomu onepaTopa Ha cuctemara
3a AAMP npu BcsikakBu Heobu4yaiHW ycellaHust unu npobnemu, 3a Aa Moxe
onepatopbT Ha cuctemara 3a AMP HesabaBHO Aa npekpaTtu npouenyparta
npu HeobxoammocT. Ocurypete Ha NauMeHTkaTa CPeAcTBO 3a yBejoMsiBaHe Ha
cuctemara 3a AMP npu kakBuTO 1 Aa € HeoBU4aHW ycellaHus unu Nnpobnemu.
He n3BbpLuBaiite AMP, ako naumeHTKaTa e ynoeHa, nopa aHecTesusi, obbpkaHa
unu HecrnocobHa Aa KOMyHUKMpa C onepatopa Ha cuctemara 3a AMP nopaaun
Apyra npudunHa. AMP npu noctaBexn Establishment Labs S.A. Sterile Silicone
Breast Implants Motiva Implant Matrix® moxe fa ce nssbpLUBa Npy cnassaHe Ha
onpeaeneHy ycrosus.
MaumneHnTknTe TpsibBa Aa GbaaT NocbBeTBaHW peaoBHO Aa m3sbplusat AMP ¢
Lien CKPUHWHT 3a TUXU PYNTYpW, JOPW ¥ NpU NUnca Ha Buaumm npobnemu. Kakto
Gelue ynomeHato no-rope, npenopbysa ce mbpeusT AMP aa ce ussbpum 3
roaviHu cnep onepauusiTa, a cnef Tosa [ja ce U3BbpLUBa PEAOBHO, Ha UHTEpPBanu
oT2 roAvHW. I'IauweHTKa C NOCTaBeHU CTEPUNHN CUITMKOHOBU IPbAHN UMNIIAHTU
MOXe Aa ce NoAnoXmn Ha ckaHupaxe vpes AMP npu cnegHuTe ycnosus:

«CTaTUYHOTO MarHUTHO norne TpsioBa 3aabrxuTenHo Aa 6bae 1,5 Tesla unu

3 Tesla.
*MakcumarnHo NpoCTPaHCTBEHO rPaANEHTHO MarHUTHO nore 4 000 gauss/cm
(40 T/m).
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*MakcumanHa cpegHa cneumdudHa ckopocT Ha abcopbumus (SAR) Ha
Usno TAno, AoknaasaHa ot cuctemarta 3a AMP, ot 4 W/kg 3a 15 MuHyTH
cKkaHupaHe (T.e. Ha MyncoBa CEeKBEHUWs) B pexum Ha pabota npu mbpBO
HMBO Ha KOHTPOT.

«Mpu Taka onpeaeneHnTe yCrioBus 3a CkaHMpaHe ce o4akBa MakCUMarnHoTO
nokayBaHe Ha Temneparyparta Ha rpbaHus umnnaHT Motiva Implant Matrix®
¢ Qid™ pa 6bpe 3,0°C cnepn 15 MUHYTV HeMpekbCHATO CkaHupaHe (T.e. Ha
nyncosa CeKkBeHLMs ).

Mo BpeMe Ha HEKNMHWYHO WU3NUTBaHe, MpWU KOETO € U3NUTaHa MarHUTHO
VHAyuMpaHata cuna Ha npeMecTBaHe W MarHUTHO WHOYLMPaHUST BbpTsLl
MOMEHT, He € YCTaHOBEHO KMMHUYHO 3HAYMMO MpemMecTBaHe Wnu BbpTSLl
MOMeHT. BaxHo e fga ce otbenexu, ye Motiva Implants® ¢ Q Inside Safety
Technology™ (Qid™) cbabpxa epuTeH KOMMOHEHT B MWKPOTPaHCMOHAepa,
KOWTO OCUrypsiBa YHWKamHW JaHHW 3a UAeHTUdULMpaHe Ha M3genueTo Ypes
BbHWeEH 4eTey. Mpn AMP Ha rpbaHM MMNNAHTU TO3U MUKPOTPaHCNoHAep
Moxe fa aoseae A0 AedeKTn B 130obpaxeHMeTo (No3HaTh kaTo apTedakTy),
KOMTO MoraT Aa Brokupar Bu3yanuanpaHeTo Ha MambK y4acTbk B 6nn3ocT go
yHUKanHusa naeHtudukatop Ha usgenueto (ESN). Mo Bpeme Ha HEKMMHUYHK
V3NUTBAHUS € YCTAaHOBEHO, Ye apTedakTbT B M30OpaxeHUeTo, NpUINHEH OT
rpbaHuTe umnnauTu Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® ¢
Qid™, ce pasnpocTupa Ha okorno 15 mm oT umnnaxTa npy nsoGpassiBaHe Ype3
rpaJveHTHa exo-nyncosa cekseHuus u 3-Tesla AMP.

Mpwv onpeaenexn cryy4am mMorat KaTo anTepHaTviBa [a ce U3non3sar cregHuTe
TexHVkn 3a obpasHa gnarHocTuka 3a no-gobpa BuU3yanusaums Ha y4yacTbka,
3acerHat ot ESN Ha umnnanTa:

*YnTpassyK.

*TomMocuHTes.

*[urvTanHa mamorpacus ¢ KOMMpecus.

*KoHTpacTHa Mamorpadusi CbC CyOTpaKLms.

* CunHTMMamorpadus.

BHumaHnue

Ako B mocnefcTeue obnactTa Ha rbpauTe e cTaHana obekT Ha dusndecka
TpaBma KaTo pe3ynTaT OT MHUMAEHT UNW HapaHsiBaHe, NauMeHTbT TpsibBa Aa
Ce KOHCYNTWpa CbC CBOSI XUPYPr, 3a @ CE YBEpW, Ye MUKPO TpacnoHaepbT
PYHKUMOHMPa afekBaTHO. AKO MO HAKakea MpUYMHA MWMKPO TpacnoHAepbT
npectaHe fa Gbae OTKPUBAEM 4Ype3 CLOTBETHUSI CKEHEP, TOBa MO HUKaKbB
HaYvH He HapywaBa (PYHKUMMTE Ha rPbAHUA UMMNNAHT W He npeacTasnssa
YCMOXHEHWe.

CNEUNDUYHN UHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

NPUNOXUMU NPU TPBbAHU UMNNAHTU C PEHTTEHOKOHTPACTHU
MAPKEPU 3A OPUEHTALUUA

OnucaHue

MpbAHUTE  UMNNAHTM  CbAbPXKALUM  PEHTTEHOKOHTPACTHW  Mapkepu 3a
OpWEHTaUMsI BKMOYBAT €AWH WU HSIKONMKO Mapkepa, MOAOoBHM Ha TOuKM,
TIMHUN UMK KOHycYeTa M3pabOoTeHW OT PEHTTEHOKOHTPACTEH MaTepuar, KoUTo
no speme Ha AMP upeHTUMUMPAT NOTEHUMANHO 3aBbpTaHe Ha npoaykTa
cnep MMNNaHTUpaHeTo. PEeHTreHOKOHTPAcTHUTE MapKepu 3a OpueHTauus ce
HaMuparT B HSIKOW NPOAYKTOBW NHUM Ha Motiva Implant Matrix® n ca uHCTpymeHT
WN3KNKOYUTENHO 3a nekaps.

TepaneBTbT noema OTFOBOPHOCTTa [a peln Janu ako uma 3aBbpTaHe
Ha rPbAHUA WMMMaHT, yctaHoBeHo no Bpeme Ha AMP npoueaypa cnep
MMMNaHTauus, To e AOCTaTb4yHO 3Ha4YMMO, 3a [ja Ha3Ha4W rnpenosnLMoHnpaHe
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Ha rpbAHUSA UMNMAaHT, eKCniiaHTauus Ha uMnnaHTa unu HeroeaTta nogmsHa.

MokasaHusa

PEHTIEHOKOHTPACTHUTE Mapkepu 3a OpUEHTaUMs ca MNpefHasHadYeHn 3a
YCTaHOBSABAHETO Ha 3aBbpTaHe Ha rPbAHWS UMMNaHT no Bpeme Ha AMP
npoueaypa. TepaneBTbT NOeMa OTFOBOPHOCTTA Aa peLun Aanv BCneacTsne Ha
3aBbpTaHe Ha rPbAHUA UMMNaHT, yCTaHoBEHO no Bpeme Ha SAMP npouenypa
cnea MMMnaHTauus, ako MMa TakoBa 3aBbpTaHe, TO € [JOCTaTbyHO 3Ha4nMOo,
32 [da HasHayu npenosvMunoHupaHe Ha rpbAHUA UMMMAHT, eKkcnnaHTaums Ha
nMnnaHTa unun Heroeata nogmsHa.

MpoTtuBonokasaHusa
Huikaksu NPOTMBOMNOKa3aHUs He ca HaNMM4YHW B MOMEHTa.

Mpeanasuun Mepku

CbBMECTUM € C SAPEHO MarHuTeH pesoHaHc (AMP).

PeHTreHOKOHTPacTHUTE Mapkepy € Bb3MOXHO [a He ca BUAMMU Mo Bpeme Ha
Apyrv nopo6HK npoLeaypy.

PeHTreHOKOHTPacTHWUTE Mapkepy MoraT fa 6baaT cobpkaHu ¢ TbKaHHU Bb3N.
BuHarn ce yBsepsiBaiTe, Ye CTe HasiCHO C TUNa Ha Mapkepa B UMMNnaHTa
npeav fa aHanuaupare pesyntatv ot AMP, 3a fa uaberHete oGbpkeaHe Unu
noasexaaLlmn peLeHuns.

BHumaHue

PeHTreHOKOHTPacTHUTE Mapkepy MoraT fa 6baaT cobpkaHu C TbKaHHU Bb3Nu.
BuHarn ce yBsepsiBaiTe, Ye CTe HasCHO C TUNa Ha Mapkepa B UMMNnaHTa
npeav aa aHanuaupare pesyntatv ot AMP, 3a ga naberHete oGbpkeaHe Unu
noasexaalln peLeHuns.

NPOCNEASABAHE HA NPOAYKTA

rp'le.HVITe NMNSIaHTN CbC CUINMKOHOB e noasiexar Ha pexmnM Ha npocregssaHe
Ha npogykTta. Cna3BaHeTo Ha ToBa U3NCKBaHE e 3aabixuTenHo. ToBa 03HayaBa,
Ye e 3aabIrkuTenHo fa Gbae AoknadsaHo Ha Establishment Labs S.A., npsiko
WK Ype3 TexeH NpeacTaBuTen, naptugara (NoT HOMEP) U CEpPUNHUS Homep
Ha npoayKTa(uTe), UMNNaHTUPaHO/M B MauueHTKaTa, Aatata Ha onepauusTa,
NacnopTHUTE [aHHU U NWYHUTE [aHHW 3a KOHTaKT C MnauuveHTKaTa, Kakto U
nHopmaums, oTHacsaWwa ce A0 NpakTukata Ha xupypra. Tasv uHdopmaumst
ce 3anucBa Bbpxy Popmynsip 3a npocreasBaHe Ha NPoAyKTa, NPefocTaBeH Ot
Establishment Labs S.A. ¢ BCeku CUNMKOHOB MMMMaHT.

Establishment Labs S.A. cvnHo npenopbysa Ha BCUYKY NALMEHTKM, MOMyYaBaLLy
rPbAeH WUMMMAaHT CbC CUMIMKOHOB rer, Aa y4vacTBaT B rporpaMarta Ha
Establishment Labs S.A. 3a npocneasisaHe Ha NpofyKTuTe, Kato BbBeAaT TaxHaTa
MHGopMaums 3a umnnaHta B www.motivaimplants.com/#implantRegistration.
ToBa e rapaHTupa, Ye Establishment Labs S.A. pasnonara ¢ Heobxoavumara
MHPOPMaLMA 3a KOHTaKT C BCSIKa €AHa NauueHTka, Taka Yye Ja Moxe [fa ce
ocuUrypu Bpb3ka B Criydait Ha U3TernsiHe Unu apyr Nnpobnemm ¢ UMnnaHTuTe, 3a
KoeTo T TpsibBa Aa Gbae yBeaoMeHa.

OTYUTAHE HA NPOLIEAYPATA U UAEHTU®UKALIMOHHA KAPTA HA
NPOOYKTA

Bcekn rpbaeH MMNNaHT e cHaboeH ¢ net lMaumeHtckn VHgopMaunoHHn
Etukera rnokasgally KaTanoXeH HoMmep, HOMep Ha mnaptuaata (nor
HOMEp), CEpUeH HoMep, CTpaHa (nsBa unu asicHa), U obema Ha MMnnaHTa.
Mauuentckute WHdOpMaUMOHHM ETukeTM ce HamupaT BbB BbTpeLUHUTe
OMaKoBKW Ha NpOoAYKTUTE, NPUKPENEeHN KbM OCHOBHUSA €TUKET. 3a nonbneaHe
Ha nauueHTckata ID kapTa (nacrnopr), npukpeneTe No eAvH eTUKET 3a BCEeKU
WUMNNaHT Ha rbpﬁa Ha BCAKa OT NaUNEHTCKUTe NOEHTUMKAUMOHHUTE KapTu. ﬂpyr

eTvkeT TpsibBa fa ce NocTaBu B KapToHa Ha nauueHTkaTa. TpeTu eTukeT TpsibBa
na 6bae npukpeneH KbM AOKyMEHTaLmUsTa Ha XMpypra, a YeTBbpPTUSIT ETUKET ce
npencrass 3a GonHUYHaTa AOKyMeHTaLus, Korato e npunoxumo. Vima v eguH
pesepBeH eTUKeT. AKo He ca HanuyHu MaumenTckn VHdopmaumnoHHu Etvketn,
cboTBeTHaTa MHpopmaumst Moxe Ja Gbae konupaHa Ha pbka OT eTukeTa Ha
camuisi NpoayKT.

MNAUMEHTCKA UOEHTU®UKALMOHHA (ID) KAPTA

Bcsika nauveHTka TpsbBa fda pasnonara C [OKYMEHT 3a UW3BbplUeHaTta
Xupypradeckata npoueypa B Chyvaih Ha Obaely  KOHCynTauuu  unu
[OMbHNUTENHN XUPYPIYHN UHTEpBeHUWW. Bcekn MMNNaHT e cHabaeH ¢
nauueHTCka MaeHTUGMKaUMOHHa kapTa, KosTo TpsibBa Ja ce npeaocTasu
Ha nauueHTkaTa 3a nnyHa ynotpeba. C usknioveHWe Ha cbabpxallata ce B
NaLMEHTCKNS MHPOPMALIMOHEH eTUKET MHdopMaLMsi, kosTo Tpsibea fa Gbae
noctaBeHa Ha rbpba Ha kaptaTta, nauveHTckata WaeHTUUKALMOHHA KapTa
BK/IOMBA MMETO Ha NauMeHTKaTa, MosuuusTa Ha MMMnaHTa (NMogmycKyrHo,
cybrnanaynapHo, ABOEH MnaH, Apyrv), Aatata Ha UMNMaHTUPaHeTo U UMETOo
Ha xupypra.

MH®OPMALIMSI OTHOCHO OYAKBAHUA XXUBOT HA YCTPOUCTBOTO
Ha npakTuka He e Bb3MOXHO CbBCEM aKypaTHO Aa ce Npeasuamn hakTudeckus
XWBOT Ha BCEKM UHAMBMAYANEH UMMMaHT. FCHO e, Ye UMa HSKOMKO ¢hakTopa,
KOWTO Ca U3BbH KOHTpOsa Ha Npon3soanTens. Tean dakTopy MoraT Aa okaxart
CbLLECTBEHO BIUSIHWE BbPXY O4aKBaHWS XXWUBOT Ha YCTPOMCTBOTO. Te BKItouBaT
camaTta npouedypa NO MMMMIaHTUpaHe, aHaToMusiTa W 3[4paBOCIIOBHOTO
CbCTOSIHWE Ha NaLMEHTa, aKTUBHOCTUTE M NOBEAEHWNETO My (HaNpUMep CropTHU
aKTUBHOCTM), KaKTO U NPEeaBUAMMU W HEMpeaBUAEHU BbHLUHA MEXaHW4HW
BINSIHUS.

NOKYMEHTUPAHE U BPBLUAHE HA NPOAYKT

B cnyvai Ha ekcnnaHTauus, npuyMHaTa 3a u3BaxaaHeTo Ha UMnnaHTa
TpsibBa da Obae cbobuieHa Ha Establishment Labs S.A., pa 6bae
nonbnHeH PopmMynsap 3a AokNaABaHe Ha WHUWAEHT, a eKCnnaHTupaHus
NPOAYKT Aa ce BbpHe Ha MecTHUs npeacTtasuten Ha Establishment Labs
S.A. B cnyyait, Ye MeCTeH npeAcTaBUTEN HE € Ha pa3nonoxeHune, Tpsabea
na ce cbobLm aupekTHo Ha Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol.
O6nact San Jose de Alajuela, Kocta Puka; Ten: +506 2434- 2400 / ®akc:
+506 2434-2450 nnu Ha customerservice@establishmentlabs.com.
EkcnnaHTMpaHoTo YycTpoWCcTBO TpsibBa [na Obae obe3sapaseHo U
npaBuUHO onakoBaHo npeAu fAa ce BbpHe Ha Establishment Labs S.A., B
CbOTBETCTBUE C ﬂpOTOKOJ‘I 3a BpbliaHe Ha eKCnnaHTUpaHu UMNNaHTU.
B cnyvai, 4ye MecTHMTe 3aKOHW 3a 3ApaBeona3BaHe He no3sonsieaT
o6paTHOTO NpefaBaHe Ha UMNNaHTa, MOISi CBBLPXKETE Ce C Hac AUPEKTHO
Ha customerservice@establishmentlabs.com 3a cneunduyHN MHCTPYKLUK.

OLIEHKA HA NPOAYKTA

Establishment Labs S.A. usuckeBa fga Obhe yeepomsiBaHa HesabaBHO 3a
BCAKO YCIOXHEeHMe, Mpou3TUYaLLO OT W3MOM3BaHETO Ha NPOoAyKTUTE, 4pes
CbOTBETHUS POpMyNAp 3a AoknaaBaHe Ha MHUMAEHT ¢ Motiva Implant Matrix®,
agpecupaH fo Establishment Labs S.A.. Zona Franca Coyol. O6nact San Jose
de Alajuela, Kocta Puka; Ten: +506 2434-2400 / ®akc: +506 2434-2450 vnu
customerservice@establishmentlabs.com.

MONIUTUKA 3A BPBLUAHE HA NMPOOYKTU

BpbluaHeTo Ha NpoayKTU MOXe Aa Ce U3BbpLUBA Ype3 MECTHUTE NPeACcTaBUTENN
Ha Establishment Labs S.A. B cnyvaii, 4e HSIMa MecTeH NpeacTaBuTen Ha
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pasnonoxeHue, AMPEKTHO Aa ce Aoknadea Ha Establishment Labs S.A. Zona
Franca Coyol. O6nact San Jose de Alajuela, Kocta Puka; Ten: +506 2434-2400
/ pakc: +506 2434-2450 nnn

customerservice@establishmentlabs.com. Bcudku nnombu Ha naketute
TpsiGBa [a ca 3anaseHu HenoKbLTHATU, 3a 1a MOXe CTOKWUTE [a OTroBapsT Ha
ycnoBusTa 3a BpbliaHe. BbpHaTu npoaykTv Morat Aa GbaaT o6ekT Ha Takca 3a
NOBTOPHO ckNaaupaHe. 3a noseye MHMOPMaLMsl, MOJIsi CBbPXKETE Ce C MECTHUSI
npeacTasuTen Ha Establishment Labs S.A.

ESTABLISHMENT LABS S.A. ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®
OrPAHUYEHA FAPAHLIUA, OTPAHUYEHUA HA OTTOBOPHOCTTA U
OTXBBLPNSAHE HA AIPYTU FTAPAHLIUU

MbnHUTE ycnosws 1 orpaHnyeHust no rapaHumsita Always Confident Warranty®
Ha Establishment Labs S.A. morat pa 6bgar pasrmefnaHu Ha yeGcaiita
www.motivaimplants.com unu pga Bu ©Gbgar npegoctaBeHu OT MECTHUS
npeactaeuten Ha Establishment Labs S.A. Hukos rapaHums unu nporpama Ha
Establishment Labs S.A. He nokpuBa pasxoau, Takcu UK pasHOCKW CBbp3aHn
C MeOMLMHCKO nevyeHne w/unn XUpypruyecka Hameca npv CMsiHa Ha UMMAaHTK.
Establishment Labs S.A. rapaHTvpa, 4e TO31 NpoayKT HsiMa MPOU3BOACTBEHN
l:leCpeKTl/I KbM MOMEHTa Ha M3npallaHeTo My KbM CbOTBETHaTa AeCTUHauus.
Establishment Labs S.A. He Moxe fa 6bae OTroBopHa 3a KakBuTO U Aa Guno
cnyyaiiHu unu nocneggaluym 3aryou, yBpexaaHus Unv pasxoau AUPEKTHO unu
KOCBEHO MpOMU3TU4aLLM OT U3MOM3BaHeTO Ha TO3M MPOAYKT. E,ClVIHCTBeHaTa
OTroBOPHOCT Ha Establishment Labs S.A. npu yctaHoBsiBaHeTo, Ye fapeH
npoaykT e 6un aedekTeH Npu HeroBoTo u3npalaHe oT Establishment Labs
S.A. KbM CcbOTBETHaTa AecTuHauus, lWe Obfe 3amsHaTa Ha npoaykTa.
Establishment Labs S.A. He noema no-HataTbLUHa OTFOBOPHOCT. Taau rapaHuus
3aMeHs 1 W3KMKYBA BCUYKW APYMY rapaHLmMK, KOUTO He Ca U3PUYHO NOCOHEHN
TYK, HE3aBMCMMO Aanu ca NoCOYEHW UM HANOXeHW OT AeWCTBaLL 3aKOH, Un
Apyros4e, BKNKOYNTENHO, HO HEe OrpaHNYeHO 4O BCAKAKBW HanoXeHW rapaHumnmn
no npopaxoéuTe, yMECTHOCT 3a M3Mnon3BaHe unu ynotpeda.
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Product Insert

Szilikontoltési emléimplantatumok
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

BEMUTATAS

Ezen termékismerteté célja, hogy attekintést adjon az Establishment Labs
S.A. Motiva Implant Matrix® Szilikon Mellimplantatummal kapcsolatos
nélkilozhetetlen informaciokrél. Ez magaban foglalja a termékleirast, a
hasznélat indikacioit, ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket, a pacienssel
megbeszélendd relevans témakat, orvosi leirast, jotallast és a visszavétel
feltételeit.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Establishment Labs S.A. Motiva Implant Matrix® Szilikon Mellimplantatumok
mellnagyobbitd/rekonstrukciés eszkdzok, melyek folytonos keresztszovési
szilikon elasztomer rétegekbdl és egy réteg alacsony ateresztéképességu,
szivargast akadalyozd technoldgiat hasznald kilsé burokbdl all, amely igy
rugalmassagot és sériiléseknek valo nagy ellendllast biztosit az implantatumok
szamara. Minden implantatum a fent leirt kiils6 burokbdl, egy alsé "patch™bél
és szilikon gél toltéanyagbdl all. A burok ProgressiveGel™, ProgressiveGel™
PLUS vagy ProgressiveGel™ Ultima™, egy az Establishment Labs S.A. éltal
szabadalmaztatott szilikon gél formulaval van téltve. Minden nyersanyag USA-
beli, FDA altal engedélyezett szilikont gyarté forrastél szarmazik.

Az Establishment Labs S.A. Motiva Implant Matrix® Szilikon Implantatumok
referenciai:

Alap (cm)

8.5
9
9.5
9.75
10
10.25
10.5
10.75
1
11.25
11.5
11.75
12
12.25
125
13
135
14
145
15

Magassag

p:

Volumen

Vs
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CIONCHOD

A: BAZIS ; Bt PROJEKCIO

KEREK MELLIMPLANTATUMNAL MINI =il FuLL CoRsE

INDIKACIOK

Az Establishment Labs S.A. Motiva Implant Matrix® Szilikon Mellimplantatum

felnasznalhato a kdvetkez6 beavatkozasoknal, néi paciensekné:
*Mellnagyobbitas 18 éven feliili n6knél, beleértve a korabbi nagyobbitas
soran megndvelt mellméret korrekcidjat, hatasanak/eredményének a
paciens kérése szerinti alakitasat.
*Emlérekonstrukcié. Emldrekonstrukcid, mely magaban foglalia a mell
szovetének potlasat, amely emlédaganat vagy trauma kovetkeztében
eltavolitasra kerilt, vagy valamilyen rendellenesség kovetkeztében nem
fejlédott ki megfeleléen, tovabba egy korabbi mellhelyredllité beavatkozas
eredményének javitasat, vagy korrekciojat.

ELLENJAVALLATOK
Implantatummal torténé mellnagyobbitas nem javasolt az alabbi esetekben:
*Fennallé mellkarcinoma esetén.
*Daganatmegel6z6 allapotnak nyilvanitott, el6rehaladott fibrocisztikus
mirigyelvaltozas esetén.
«Aktiv fertézés fennallasa esetén.
*Terhes, vagy szoptatd néknél.
*Barmilyen fertézésben, vagy kezeletlen cukorbetegségben szenvedd
néknél, mely utébbi klinikailag bizonyitottan befolyasolja a sebgydgyulast.
*Mellimplantatum behelyezésére nem alkalmas szdvettani tulajdonsagokat
mutaté néknél, pl. sugarzas kovetkeztében tortént szovetsériilés, nem
megfeleld szovetek, karosodott keringés vagy fekélyképzédés esete.
*Olyan esetekben, ahol a kiilénbdz6 kérlilmények, vagy kezelések a sebész
megitélése szerint nem igazolhaté beavatkozasi kockazattal jarnanak
(pl. instabil sziv-érrendszeri betegség, véralvadasi zavarok, krénikus
tidébetegség).

FIGYELMEZTETESEK
A sebészi behelyezés és hozza tartozd6 miveletek soran ugyelien a
kovetkezokre:

*A behelyezés soran, és egyéb miiveletek soran az implantatum ne ker(ljon
kapcsolatba éles eszkozokkel (példaul szike, vagy injekcios ti). A paciensek
figyelmét fel kell hivni, hogy a tobbi kezelGorvosat is tajékoztassa az
implantatumrol.

*Ne meritse jédos oldatba az implantatumot. Ha az implantatum tregben
ilyen jodos oldat keriilt felhasznalasra, ugyelien arra, hogy ionmentes
vizzel alaposan kidblitésre keriljon, hogy ne maradjon maradék oldat a
sebiregben.

*Ne engedje, hogy az implantatum elektromos kauterizaciés berendezésekkel
kapcsolatba kertiljon.

*Ne véltoztasson az implantatumon, vagy kisérelie meg sériilt implantatum
megjavitasat vagy behelyezését.

«Vigyazzon, hogy ne érje tulzott eréhatas kis felszinen az implantatum burkat
a bemetszésen keresztiil valé behelyezés soran. Ehelyett probaljon meg
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minél nagyobb fellileten eréhatast kifejteni a behelyezésnél.

*A bemetszésnek megfelelé hosszusagunak kell lennie ahhoz, hogy
megfeleld legyen az implantatum térfogatahoz és profiljghoz. Ez csokkenti
a tulzott fesziiltség kialakuldsanak lehetdségét a behelyezés soran. Az
implantatum tal kicsi bemetszésen keresztlil vald aterSltetése lokalis
anyaggyengulést okozhat a burkon, amely buroksériiléshez, és lehetséges
szakadashoz vezethet.

A periareolaris és axillaris behatolas a behelyezést nehezebbé teszi és ndveli
az implantatum karosodas esélyét. A periareolaris bemetszés jelentésen
csOkkenti a kés6bbi szoptatas esélyét.

*Ne hasznaljon periumbilikalis metszést a behelyezéshez.

*Kerllje, hogy rancokat, atfedéseket hozzon létre az implantatumon
a beliltetés soran. Ajanlott, hogy a bemetszés lezarasa el6tt egy ujjal
végigsimitva az implantatumon ellenérizze felliletének egyenletességét.

*Ne helyezzen egynél tébb implantatumot egy seblregbe.

*Ne prébalja a kapszularis kontrakturat zart kapszulotomiaval, erés kilsé
kompressziéval kezelni ami gyakran okoz implantatum karosodast, rupturat
vagy bevérzést.

«Nyitott capsulotomia, hematoma/seroma eltavolitas, biopszia az implantatum
héj karosodasat okozhatja, emiatt dvatossagot igényel. Az implantatum
késdbbi repozicionalasa soran vigyazzon, hogy elkerllje az implantatum
szennyez6dését. Barmilyen tulzott erdkifejtés barmely késébbi mivelet
soran lokalis anyaggyengiiléshez vezethet az implantatum burkan, amely
késdbb nagyobb buroksériiléshez, és lehetséges szakadashoz vezethet.

*Ne hasznalja, vagy sterilizélja Ujra a mar korabban bediltetett implantatumot.
A mellimplantatumok egyszeri felhasznélasra valok.

*Ne hasznaljon mikrohulldmu diatermias késziiléket emlSimplantatummal
rendelkezd paciensek esetében, mivel az dsszefliiggésbe hozhatd szoveti
nekrézissal, bérerézidval és az implantatum kilok6désével.

ELOVIGYAZATOSSAGI FELHIVAS

1. Kiilonos figyelmet igényl6 csoportok
A mellnagyobbité miitétek biztonsagossaga és hatékonysaga az alabbi
esetekben nem bizonyitott:

*Autoimmun betegség esetén.

*Immunrendszeri gyengeség esetén, pl. immunszuppressziv terapia vagy
szteroid terapia esetén.

«Olyan gyogykezelés esetén, ami befolyasolja a gyoégyhajlamot (pl. diabetes,
kortikoszteroid terapia) vagy véralvadasi zavar (egyidejii Warfarin terapia).
*Gyenge vérellatottsagl mellszdvettel rendelkezd paciensek esetében.
*Sugarzasos kezelésen részt vevo pacienseknél.

«1ll foku ptosis esetén mastopexia nélkil.

Ismételt sikertelen konturkorrekciok esetén.

*Depresszid, vagy egyéb mentalis betegség klinikai diagnézisaval rendelkezé
péaciensek, valamint testképzavarral és étkezési zavarokkal kiizddk
esetében. A paciensnek er6sen javallott még a beavatkozas elétt tajékoztatni
az orvost minden korabbi mentalis betegségérél. Depresszid, vagy egyéb
mentdlis betegség diagndzisaval rendelkez6 pacienseknél érdemes
varni a mellnagyobbitd miitéttel, egészen a fentebb felsorolt kondicidk
stabilizalasaig.

«Eléfordulhatnak olyan paciensek, akiknek korabbi, komplikalt betegségei,
szovédményeilegészségligyi eléélete nagy kockazati faktort jelent a
mellnagyobbité miitét biztonsagara és hatasara. Mint minden mas sebészeti
beavatkozasnal, a beteg anamnesise gondos vizsgalatot igényel, hogy
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megfeleld jeldlt-e a mellnagyobbitd miitéthez.

2. Sebészi elévigyazatossag

A termék el6zetes vizsgalata— A beliltetés elétt kozvetlenil vizsgélja meg
ovatosan a terméket, gondosan ellenérizze, hogy nem lathatd-e rajta szakadas,
szivargas vagy szennyez6dés.

Sebészeti modszer és az impantatum kivalasztasa— Kulonb6zé sebészeti
maodszerek hasznalhatok a szilikongéllel toltétt mellimplantatum bediltetéséhez.
A sebész sajat megitélése alapjan valasztja ki azt az eljarast, ami a
legmegfelelébb a paciens részére, a kiséréiratnak megfeleléen. A redlis
esztétikai cél kitizése utan (melyben mind a paciens mind a kezelGorvos
egyetért) a sebész gy valaszt a szakmailag elfogadott sebészeti médszerek
kozil, hogy minimalisra csokkentse a mellékhatasok —eléfordulasanak
lehetéségét és a lehetd legjobb eredményt érje el.

Az implantatum mérete feleljen meg a paciens mellkasfali méreteinek, beleértve
alapjanak méretét, a szoveti jellemzdket és az implantatum projekciojat.
Texturdlt vagy nagy méretli implantatumok, mirigy ala térténd behelyezés és
elégtelen mennyiségli szovet (ami az implantatumot fedi) esetén az implantatum
tapinthatobb lehet.

Nagyobb méretii implantatumok fokozhatjak a szévédmények kockazatat, mint
a kilokédés, véromleny, fertézés, tapinthaté redk az implantatumon és lathaté
rancok a bérén.

FIGYELMEZTETES: Kizarélag szakvizsgaval rendelkezé plasztikai sebészek
alkalmazzak az eszkdzt. Amennyiben megfeleld képesitéssel nem rendelkez6
orvos végzi a beavatkozast, az igen rossz esztétikai eredménnyel és sulyos
mellékhatasokkal jarhat.

LENYEGES TEMAK AMIKET MEG KELL BESZELNI A PACIENSSEL

Tandcsadds

Gondosan at kell tekinteni ezt a kiséréiratot és a betegtajékoztatd brosurat,
mielétt a paciensnek az Establishment Labs S.A. Motiva Implant Matrix® -ot
ajanlana. Az orvos alaposan olvassa at a dokumentumot és bizonyosodjon meg
réla, hogy minden kérdés ill. esetleges aggodalom tisztazodott az implantatum
alkalmazasat megel6zéen. A mellimplantatum beliltetése elektiv mitét, a
péaciensnek meg kell érteni a lehetséges kockazatokat és az eljaras hasznat
ahhoz, hogy tajékozott mdédon tudjon dontést hozni. Ezért a pacienst fel kell
kérni, hogy olvasa el a “Motiva Implantatum Matrix®-szal: Betegtajékoztato”
ciml dokumentumot. Az orvosnak meg kell beszélnie a pécienssel az
ellenjavallatokat, kulonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal
kapcsolatos 6vintézkedéseket, azokat a fontos tényezoket, amiket meg kell
fontolni, a szovédményeket és a dokumentum minden egyéb fontos pontjat. Az
orvosnak informalnia kell a pacienst a lehetséges szévédmeényekrdl, és arrol,
hogy sulyos szévédmények kezelése tovabbi sebészeti beavatkozassal és az
implantatum kivételével jarhat.

Beleegyezd nyilatkozat

A sebészi konzultacid soran minden paciensnek oda kell adni a “Motiva
Implantatum Matrix®-szal: Betegtajékoztaté” cimii dokumentumot. A
sebész feleléssége, hogy ez megtorténjen és ez egyben az implantatum
alkalmazasanak eldfeltétele.

Elegendé idének kell rendelkezésre allni ahhoz, hogy a paciens elolvashassa
és telies mértékben megértse az informaciot a szilikongéllel oIttt implantatum
beliltetés kockazatairdl, az eljaras hasznardl és ajanlasairdl.

Az informacion alapuld dontési folyamat dokumentalasara a paciens, a sebész
és egy tanu irja ald a betegbeleegyezé nyilatkozatot, mely a paciens orvosi
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Ruptura— A mell implantatum rupturélhat, ha a tok kiszakad vagy kilyukad.
A ruptura az implantaciét kdvetéen barmikor eléfordulhat, de nagyobb az
esélye akkor, amikor az implantatum mar régen betiltetésre kertilt. A szilikon
géllel toltott mell implantatum rupturdja leggyakrabban "néma” (a paciens
nem észlel semmilyen tlinetet és nincsenek fizikalis jelei a valtozasnak
az implantatumon), ritkdbban jar egytt tlinetekkel. Ezért javasolni kell a
betegeknek, hogy végeztessenek életiik soran rendszeresen MR vizsgalatot
a néma ruptura észlelésére akkor is, ha nem tapasztalnak semmilyen
nyilvanvalé problémat. Az elsé MR vizsgalatot a mtét utan 3 évvel kell
elvégezni, ezt kdvetéen rendszeresen 2 évente és az eredményrdl értesteni
kell a miitétet végzd plasztikai sebészt. Abeteg rendelkezésére kell bocsatani
egy listat azokrol a radiolégiai centrumokrél, melyeknek tapasztalatuk van a
mell implantatum kontroll MR vizsgalataval kapcsolatban a ruptura jeleinek
észlelésére. Hangsulyozni kell ezeknek az MR vizsgalatoknak a fontossagat.
Amennyiben az MR vizsgalat rupturat igazol, nyomatékosan javasolni kell a
paciensnek az implantatum eltavolitasat.

Mammographia— A paciensnek javasolni kell, hogy végeztessen rutin
mammaographias vizsgalatokat a sebész ajanlasa alapjan. Hangsulyozni kell
ezeknek a vizsgalatoknak a fontossagat.

Abetegeket el kell Iatni megfeleld utasitassal, hogy kdzéljék a radioldgussal
az implantatum jelenlétét, tipusat és elhelyezkedését, valamint kérjenek
inkabb diagnosztikus mammographiat, mint screening vizsgalatot. Az
alattuk elhelyezkedd szdvet elfedése és/vagy a felettiik elhelyezkedd szovet
kompresszidja miatt az implantatumok megnehezithetik a mammographias
kép interpretaciojat. Akkreditdlt mammographias centrumok, mell
implantatummal rendelkezé paciensek vizsgalataban és az elmozdité
technikaban tapasztalt személyzet szilkséges az implantalt emlé megfelelé
megjelenitéséhez. A preoperativ/screening mammogrammra vonatkozd
jelenlegi ajanlas ugyanaz az implantatummal rendelkez6 nék és az
implantatum nélkili nék esetében. Pre- és postoperativ - mammograhhias
vizsgalatok végezheték ahhoz, hogy rogzitsék a kiindulasi helyzetet a
késdbbi rutin vizsgalatokhoz a mellnagyobbitason atesett pacienseknél.

Explantacio— Az  impantadtumok nem egy életre  szolnak,
lehetséges, hogy a paciensnél élete soran késébb kivételre kerdl
az implantatum, j implantdtum behelyezésével vagy anélkil.

Ha az implantadtumot csere behelyezése nélkil veszik ki, a paciens
eml6jében a valtozasok irreverzibilisek lehetnek. Szévédmények
gyakoribbak reviziés beavatkozas (eltavolitas és potlas) utan.

Reoperacio— Ruptura, elfogadhatatlan kozmetikai eredmény (horpadas,
rancképzddés és egyéb potencidlisan maradandd kozmetikai valtozasok az
emlén) és egyéb szévédmények miatt szlikségessé vélhat tovabbi miitét.
A pacienst fel kell vilagositani arrdl, hogy a tovabbi komplikaciok kockazata
a reviziés beavatkozas soran magasabb, mint az els6 augmentacié vagy
rekonstrukciés mitét utan. Példaul a sulyos kapszularis kontraktura
kockazata kétszer nagyobb mind az augmentaciés, mind a rekonstrukciés
esetekben Uj implantatum behelyezése utan, mint az elsé implantaciot
kévetdéen. Fenndll az implantatum tokjanak véletlen megsértésének
kockédzata a reoperacid soran, mely esetleg a termék karosodasahoz
vezethet.

Fert6zés— Eml6implantaciéval kapcsolatos acut fertézés jelei lehetnek:
oedema, erythema, érzékenység, fajdalom és laz. Mint mas invaziv sebészeti
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beavatkozas esetén is, ritka esetekben mell implantatum behelyezése utan
is jelentettek toxicus shock syndroma-t (TSS), mely életveszélyes allapot.
A TSS tinetei hirtelen alakulnak ki, beletartozhat a magas laz (38,8°C
vagy magasabb hémérséklet), hanyas, hasmenés, napégés-szeri kilités,
szemvorosség, szédllés, izomfajdalom és vérnyomasesés, mely ajulast
okozhat. A paciens azonnal keresse fel orvosat, ha ezen tiinetek kozll
barmelyik jelentkezik.

Emldvizsgalati technikak— A péaciens havonta végezze el az emld
onvizsgalatat és meg kell neki mutatni, hogy hogyan kilénbodztesse meg
az implantatumot az emlé szdvetallomanyatdl. A paciens ne nyomja 0ssze
tulzott mértékben az implantatumot. A pacienst fel kell vilagositani arrél, hogy
a horpadas, alland6 fajdalom, duzzanat, keményedés vagy az implantatum
alakjanak valtozasa az implantatum rupturajara utalhat. Ha az elébiek kozil
barmelyik jelet észleli, jelezze a paciens és szlikség lehet MRI vizsgalatra a
ruptura kizarasara.

Szoptatas— A mell implantacié befolydsolhatia a szoptatasra valo
képességet, csokkentheti vagy kizarhatja a tejképzédést. A periareolaris
incisio kiilénosen jelentdsen csdkkentheti a szoptatasra valé képessége.

Karosodas elkeriilése kezelések soran—A paciens tudassa az 6t kezel6
orvosokat az implantatumrol, hogy a lehet6 legkisebbre csékkentsék az
implantatum sériilésének kockazatat.

Helyi gyogyszeres kezelés— A paciens konzultdljon orvosaval vagy
gydgyszerésszel miel6tt helyi kezelést végez (pl. szteroiddal) az emlk
teriiletén.

Sériilés— A paciens konzultaljon sebészével vagy orvosaval barmilyen
komplikacié gyanuja esetén, kilondsen sérllés vagy nyomas esetében,
amit pl. extrém masszazs, sport aktivitas, esetleg biztonsagi 6v nyomasa
okozott.

Dohanyzas— A dohanyzas befolyasolhatja a gydgyulasi folyamatot.

Az emlé besugarzasa— Az Establishment Labs S.A. nem vizsgalta
az irradiaciés kezelés in vivo hatésait az implantadtummal rendelkezd
betegeknél. Az irodalmi adatok arra utalnak, hogy az irradiaciés kezelés
novelheti a kapszularis kontraktura, necrosis és implantatum kilokédés
valészinliségét.

Betegbiztosité téritése- A paciens egyeztessen a mitét el6tt
betegbiztositéjaval a koltségek fedezésével kapcsolatban.

Mentalis egészség és a fakultativ sebészeti beavatkozas— Fontos,
hogy minden fakultativ sebészeti beavatkozast (mint a mellnagyobbitas)
valaszté paciensnek redlis legyen az elvarasa, inkabb a fennallé allapot
javitasara koncentraljon, mintsem a tokéletességre toérekedjen. A miitét el6tt
kérje a pacienst, hogy szamoljon be az anamnézisben esetleg szerepl6
depressziordl vagy egyéb mentalis problémarol.

Postoperativ gondozas:

A beteget fel kell vilagositani arrdl, hogy valdszintileg kimerlltnek érzi majd
magat néhany napig a miitét utan, lehetnek fajdalmai, mellei duzzadtak
maradhatnak és tapintasra érzékenyek lehetnek egy hénapig vagy tovabb
is. Feszlil6 érzést is tapasztalhat a melleken, ahogy a bér alkalmazkodik a
mell megnagyobbodott méretéhez. A kimeritd tevékenységet keriilje néhany
hétig, azonban visszatérhet munkahajahoz néhany nap mulva. Javasolhatéd
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a mellek masszirozasa.

A mellimplantatum varhato élettartama:

A mellimplantatumok nem a péciens teljes élettartamara szolgald termékek.
A szilikon mellimplantatum varhaté élettartama azonban nem becstilhetd
meg pontosan, mivel a termék élettartamat a gyarto ellenérzésén kivil esé
szamos tényezd befolyasolhatja. Az implantatum élettartama paciensrél
péaciensre eltér6. Bizonyos paciensek néhany évvel a mellnagyobbitasi
eljaras utan az implantatum cseréjét célzé mitétre szorulhatnak, mig masok
esetében el6fordulhat, hogy az implantatum 10-20 évig nem igényel Ujabb
beavatkozast. Ezért az implantatum varhaté élettartama nem garantalhaté.

MELLEKHATASOK

Amellimplantaciot altalaban altalanos anaesthesiaban végzik, ezért ugyanolyan
kockazatokkal jar, mint mas invaziv sebészi eljarasok. A beavatkozast kdvetéen
a paciens tapasztalhat duzzanatot, a mellek keménységét, discomfort-érzést,
viszketést, véralafutast, llktetd fajdalmat az els6é néhany hét alatt.

A szilikongél implantatum behelyezés utan eléforduld esetleges mellékhatasok
lehetnek:

Capsularis contractura

Altalaban a kollagén rost kapszula immunvalaszként képzédik az idegen test
kordl (mint pl @ mell implantatum), hogy izolalja azt. A capsularis contractura
akkor kdvetkezik be, amikor a kapszula besziikil és leszoritja az implantatumot.
Az impantatum enek kdvetkeztében kiildnb6zé mértékben merevvé valhat és a
legkeményebbek klilonboz6 mértékil discomfort-érzést, és fajdalmat okozhatnak
és tapinthatéak. A keménységen kivil a capsularis contractura eredménye
lehet deformalt mell, lathatd rancok a bdrfellileten és/vagy az implantatum
dislocatidja. Az el6carcinoma detektdlasa mammographiaval nehezebbé
valhat. A capsularis contractura gyakoribb lehet fertézést, haematomat és
seromat kdvetéen és kialakulasanak esélye az idé mulasaval néhet. Capsularis
contractura gyakrabban fordul el6 reviziés sebészeti beavatkozas utan, mint
primer implantaciot kdvetéen. A capsularis contractura az implantatum ruptura
kockazati tényezdje és a reoperacié leggyakoribb oka mind augmentaciés, mind
rekonstrukciés mitétek utan.

A capsularis contracturat sulyossaga alapjan 4 fokozatba soroljak.

Baker Grade |: a mell puha és természetes kiillem;

Baker Grade II: a mell kissé keményebb, de normalis kiillem(;

Baker Grade Ill: a mell kemény és rendellenes kiillem{;

Baker Grade IV: a mell kifejezetten kemény, fajdalmas és rendellenes kdiillem(
Abeteggel kdzolni kell, hogy sulyos fajdalom és/vagy keménység esetén (Baker
Grades Il vagy IV) tovabbi mitétre lehet szlikség és a capsularis contractura
Ujra eléfordulhat az ismételt miitétet kovetden.

A capsularis contractura korrekcidja torténhet sebészi eltavolitassal, vagy
a capsula felszabaditasaval illetve eltavolitdssal és esetleges implantatum
potlassal. Korabban gyakran alkalmaztak zart capsulotomiat (a capsula kiilsé
manipulacidja, melynek célja a capsula kipukkasztasa és felnyitasa) a capsularis
contractura megoldasara, azonban a legtébb gyarté (beleértve a Establishment
Labs S.A.-t is), nem javasolja, mivel okozhatja az implantatum kiszakadasat.

Ruptura

A mell implantatumok évtizedekig épek maradhatnak a szervezetben, de
minden ilyen jellegli orvosi eszk6z meggyenglil az id6k soran.

A mell implantatum rupturalhat, ha a tok kiszakad vagy kilyukad. A ruptura
az implantaciot kdvetéen barmikor eléfordulhat, de nagyobb az esélye akkor,
amikor az implantatum mar régen kerlilt belltetésre. Az alabbiak okozhatnak
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rupturat: sebészeti mlszer okozta sériilés, az implantatum &sszenyomasa és
meggyenglilése az implantacié soran, az implantatum kora és kivitele, izom
ala torténd behelyezésnél gyakoribb mint a subglandularisnal, postoperativ
haematoma vagy seroma, az implantatum tokjanak gyiirédése vagy
rancolédasa, nagymértékii erébehatds a mellkasra (pl zart capsulotomia
esetén, mely ellenjavallt), trauma, kompresszié a mammographias vizsgalat
soran és sUlyos capsularis contractura.

A szilikon géllel toltétt mell implantatum rupturdja leggyakrabban "néma”
(jelenleg az MR vizsgalat a legalkalmasabb szlrévizsgalat a néma ruptura
igazolasara). Ez azt jelenti, hogy Igtdbb esetben sem az orvos, sem a paciens
nem észleli, hogy a tok kiszakadt.

Ez az oka annak, hogy az els6 MR vizsgalatot javasolt a miitét utan 3 évvel
elvégezni, és ezt kdvetéen rendszeresen 2 évente, a ruptura észlelésére. Néha
a gél implantatum kiszakadasanak tiinetei jelentkeznek, igymint csomék az
implantatum koriil vagy a hénaljban, a mell vagy az implantatum méretének
vagy alakjanak valtozasa, fajdalom, bizsergés, duzzanat, zsibbadas, égé érzés
vagy a mell megkeményedése.

Ruptura esetén a szilikon gél maradhat az implantatum koriil a hegszévetes
capsulan belil (intracapsularis ruptura), kifolyhat a capsulabdl (extracapsularis
ruptura) vagy elmozdulhat az eml6n tal (migralé gél). Eléfordulhat az is, hogy a
ruptura progredial intracapsularisbél extracapsularissa és migraléva.

Lent olvashaté az 6sszefoglalé az implantatum rupturajanak a nék egészségi
allapotara gyakorolt hatasairél (melyeket még nem erésitettek meg teljes
mértékben), az implantatumok kilénb6zé modellek voltak és kiilonbéz6
gyartoktol szarmaztak.

*A rupturdhoz tarsuld helyi komplikaciok az irodalom szerint: a mell
megkeményedése, a mell formajanak vagy méretének valtozasa, fajdalom a
mellben. Ezek a tiinetek nem specifikusak a rupturara, capsularis contractura
esetén is észlelhetdk lehetnek.

*Ritkan jeleztek gél migraciét a kozeli szévetekbe, mint a mellkasfalba,
hénaljba vagy a hasfalba és tavolabbi helyekre a felsé végtagon lefelé vagy
az agyékba. Ez vezetett idegkarosodashoz, granuloma képz&déshez és/
vagy a géllel kézvetlen kapcsolatban levd szévetek lebomlasahoz néhany
esetben. Jelezték szilikon jelenlétét a majban szilikon implantatum esetében.
Jelentették a szilikon gél elvandorlasat a hoénalji nyirokcsomdkba, ami
lymphadenopathia-hoz vezetett, még olyan néknél is, akiknél nem volt jele
a rupturanak.

*Aggodalmat okozott annak a kérdése, hogy a kiszakadt implantatumokhoz
kothet6-e kotészoveti vagy rheumas betegségek kialakulasa és/vagy
olyan tiinetek, mint a kimertiiltség és fibromyalgia. Szamos epidemioldgiai
vizsgalat értékelte mell implantatummal rendelkezé n6k nagy populacioit,
az implantatumok kulénb6z6 modellek voltak és kilonb6zé gyartoktol
szarmaztak. ezek a vizsgalatok nem tamasztjak ala a mell implantatum és a
rheumas betegség kapcsolatat.

Fajdalom

Augmentaciot vagy implantatummal végzett rekonstrukciot kdvetéen a legtébb
nd észlel postoperativ mell- és/vagy mellkas fajdalmat. Mig a fajdalom a legtébb
nénél altalaban elmulik a gyégyulas soran, egyeseknél kronikus problémava
vélhat. Haematoma, migracio, fertézés, tul nagy méretli implantatum vagy
capsularis contractura okozhat krénikus fajdalmat.

Az implantatum rupturaja jarhat hirtelen, sulyos fajdalommal. A sebész lassa el
utasitassal a pacienst arra vonatkozodan, hogy azonnal jelentkezzen, ha jelentés
fajdalom alakul ki vagy ha a fajdalom tartésan fennall.
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Valtozas a mellbimbo és a mell érzékenységében

A melleken torténé mitéti beavatkozas eredményezheti a mellek és/vagy a
mellbimbé megnévekedett/csdkkent érzékenységét. Tipusosan az érzékenység
elvész telies mastectomiat kovetéen, amikor a mellbimbot is eltavolitiak és
stlyosan karosodhat részleges mastectomia utan. A valtozasok mértéke a
mellbimbé és a mell teriiletén a miitétet kdvetden az intenziv érzékenységtél a
telies érzéketlenségig terjed. A valtozas lehet atmeneti, azonban lehet allandd
is és befolyasolhatja a paciens szexudlis érzékenységét vagy szoptatasi
képességét.

Fert6zés

Fert6zés barmilyen mitét vagy implantacié utan kialakulhat. A legtébb mitéttel
kapcsolatos infekcié a mutétet kdveté néhany naptdl néhany hétig jelentkezik,
azonban lehetséges barmikor a beavatkozas utan. Ezenfelll a mell- és
mellbimbo piercingek fokozhatjak a fertézés lehetéségét. A szoveti fertézéseket
nehezebb kezelni implantatum jelenléte esetén, mint anélkiil. Ha az infekcio
nem reagal az antibiotikum kezelésre, lehet, hogy szikségessé valik az
implantatum eltavolitasa és 0j implantatumot lehet beliltetni a gyégyulas utan.
Mint mas sebészi eljarasok kapcsan is, mell implantacié utan is jeleztek ritka
esetben toxicus shock syndromat, mely életveszélyes allapot. Tinetei kdzé
tartozik a hirtelen kialakuld 1az, hanyas, hasmenés, djulas, szédilés és/vagy
napégés-szeri kilités. A pacienst el kell 1atni utasitassal arra vonatkozéan, hogy
azonnal keresse fel orvosat, ha ezen tlinetek koztl barmelyik jelentkezik.

Haematoma/Seroma

A haematoma vérgyiilem, a seroma folyadékgyiilemaz implantatum koril levé
térben. Haematoma és/vagy seroma kialakulasa fertézést és/vagy kés6bbi
capsularis contracturat okozhat. A haematoma vagy seroma tlinetei kézé
tartozhat a duzzanat, fajdalom és véralafutds. Amennyiben haematoma vagy
seroma jelentkezik, az révid idével a mitét utan torténik, azonban a mellet ért
sérilés vagy trauma utan barmikor kialakulhat.

Kisméretli haematoma vagy seroma felszivddik, azonban néhany esetben
mitéti beavatkozas sziikséges, esetleg ideiglenes drain behelyezésével a
sebbe a teljes gydgyulasig. ennek kdvetkeztében kialakulhat kisebb hegesedés.
Az implantatum rupturgja is eléfordulhat a drendlas kovetkeztében, ha sériil az
implantatum.

Szoptatas

Bar a legtébb mell implantadtummal rendelkez6é né tudja szoptatni gyermekét,
nem ismeretes, hogy okoz-e az implantatum nagyobb kockazatot illetve, hogy a
gyermeknél nagyobb-e a valészinlisége egészségi problémanak. Jelenleg nem
ismert, hogy kis mennyiségi szilikon kijuthat-e az implantatumbdl az anyatejbe
a szoptatas soran illetve hogy mik lehetnek az esetleges kovetkezmények. A
periareolaris miitéti bemetszés tovabb fokozhatja a szoptatasi nehézség esélyét.

Meszesedés

Az implantatum korlli hegszdvetben kalciumlerakoédas alakulhat ki, ami
fajdalmat és keménységet okozhat, és a mammografia soran lathatd lehet.
Ezt a lerakddast meg kell kélonboztetni a a mellrak jeleként jelentkez6 kalcium
lerakodastdl. Emiatt sziikséges lehet sebészi beavatkozas. Calcium lerakédas
szintén kialakulhat mellkisebbitésen atesett betegnél, a mell bevérzése esetén
vagy akar érintetlen mell esetében is. A kalciumlerakddas gyakorisaga az
életkor emelkedésével né.

ElhGz6d6 sebgyogyulas
Bizonyos péciensek elhliz6dé sebgydgyulast tapasztalhatnak, pl a dohanyzas
hatranyosan befolyasolja a gyogyulast. Az elhtizddd sebgyogyulas noveli a
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fertézés, szovetelhalas és implantatum kilokédés veszélyét. A sebgyogyulas
ideje a mitét tipusatol is fligg.

Implantatum kilokédése

A megfeleleld szovetboritds hidnya, helyi sériilés, fertézés az implantatum
felszinre keriilését, kilokédését okozhatja. Errél beszamoltak pl. szteroid
gyogyszerek adasa vagy rontgen besugarzasos terdpia utan. Amennyiben
szbvetelhalas kdvetkezik be és az implantatum megjelenik a felszinen, annek
eltavolitasa szikséges. Ez ismételt mitétet igényelhet és tovabbi hegekkel
jarhat.

Necrosis - Szovetelhalas

Az implantadtum koril bekdvetkezé szdvetelhalas sebgyogyulkasi zavart
okozhat és ismételt sebészi korrekciot tehet szilkségessé. A necrosist
eléidézhetd tényez6k a szetroid gyogyszerek alkalmazasa a mitét soran,
fertézés, dohanyzas, kemoterapia, rontgenbesugarzas.

Granuloma- csomok megjelenése

Ez az elvaltozas jéindulati csomd, ami az idegen anyagot, szilikont korllvevé
sejetekbdl alakul ki. Mint minden csomét, a kés6bbiekben ezt is el kell kiloniteni
egy esetleges daganatté.

Mellszévet sorvadasal mellkas deformacioja

Az implantdtum altal okozott bels6 nyomas a mellszévet sorvadasahoz,
elvékonyodasahoz vezethet, ezaltal az implantatum jobban lathaté és tapinthatd
lesz. ez akar mellkasi deformitashoz is vezethet. Ez implanmtatum eltavolitasa
utan is jelentkezhet, ami ismételt sebészeti mitétét tehet szikségessé.

Nyirokcsomé megnagyobbodasa

Az irodalom beszamol nyirokcsomd megnagyobbodasrol ép és sérliltimplantatum
esetén egyarant. A honalji nyirokcsomoék nagyobbodasa jelentkezhet abnormalis
szoveti reakcid, csomok képzédése, szilikon jelenléte mellett. Ezek e beszamolok
klilonboz6 tipusu és gyartmanyd implantatumok esetén egyarant eléfordultak.

Nem kielégité eredmény

Pl. lathatd reddk, aszimmetria, implantatum elmozdulasa, lathaté/tapinthatod
implantatum, nem megfelel6 méret, hegesedés egyarant eléfordulhat. A mitét
el6tt fennallé aszimmetria nem korrigalhato kizardlag implantatum betiltetéssel.
A péciens teljes elégedettsége érdekében ismételt mitét lehet sziikséges, ez
azonban tovabbi kockazatot jelent és mérlegelést igényel. A gondos mitéti
tervezés és mitéttechnika csdkkenti, de nem zarja ki teliesen a nem kielégitéd
eredmény lehetéségét.

Egyéb irodalmi leirasok

Az aladbbiakban a szilikonimplantatumot visel6 nék esetében leirt egyéb
elvaltozasokat kozoljik. Ezekben az esetekben vizsgaljak az implantatummal
val6 dsszefliggést, de a tudomany mai allasa szerint nincs egyértelmi adat erre.

Kotoszoveti betegségek

Az 1990es évek elejétdl tobb orszag egészséglgyi hatésaga inditott
vizsgélatot a szilikonimplantatumok és szisztémas betegségek kozotti
Osszefliggés igazolasara. A tobb, fliggetlen tudomanyos leiras eredménye
szerint nincs bizonyithaté dsszefiiggés.

Rosszindulatu daganat

Az irodalmi adatok szerint az implantatummal rendelkez6 pacienseknél nincs
nagyobb kockazata daganat kialkulasanak, mint az implantatummal nem
rendelkez6knél. Néhany tudomanyos kozlemény szerint az implantatum
hatréltathatja a daganat felismerését vagy szovettani vizsgalatat, masok
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ennek ellenkezdjét bizonyitjak. Néhany tanulmany azt éllitjia, hogy a daganat
ritkébb az implantatummal rendelkezék korében.

Neurologiai betegségek, tiinetek
Néhany implantalt paciens neurologiai problémakrél szamolt be: érzékelés
zavarairdl, egyensulyzavarrdl, izomgyengeségrél, memoriazavarrél, egyéb
betegségrdl pl sclerosis multiplex-rél. Mindazonaltal kdzvetlen ésszefliiggést
nem igazoltak eddig.
Gélszivargas
Kisebb mennyiségii gél mindig atjuthat a szilikonburkon. Az irodalom beszamol
detektalhatd kis mennyiségli szilikonrdl a kérnyezé szdvetekben, honalji
nyirokcsomokban vagy akar tavolabbi teriileten ép implantatumok esetében
is. Bizonyos tanulmanyok azt sugalljdk, hogy a gél szivargas szerepet
jatszhat a tokzsugorodasban és nyirokcsomé megnagyobbodasban. Ennek
ellenpéldajaként emlithetjiik, hogy a sooldattal toltétt implantatumok esetében
ugyanekkora vagy nagyobb aranyban fordul el6 tokzsugorodas.

A gél megtorése

A gél megtorése létrejohet a sebészi behelyezés soran illetve kés6bbi
tokzsugorodas altal, ami az eszkdz formai torzuldsat okozhatja. Ez mind a
paciens, mind a sebész esztétikai eredménnyel szembeni elégedetlenségét
okozhatja, ami sebészi korrekciot tehet sziikségessé.

Mammografia megzavarasa

Az emlSimplantatumok (kilondsen mirigy alatti behelyezés esetén)
megnehezithetik a mammografias vizsgalat kiértékelését mivel elhomalyositjak
a szovetek képét illetve Osszenyomhatjdk a felll fekvé mirigyallomanyt.
Ettél flggetlenil daganatkutatasi tanulmanyok azt mutatjdk, hogy nincs
érdemi kiilénbség a daganat felismeréskori stadiumaban implantalt és
nem implantélt beteganyag ko6zott. Tapasztalt szakemberekkel rendelkezé
akkreditalt mammografias centrum sziikséges a teljes értékl diagnosztikahoz,
a mitét elétti/utani vizsgalatra vonatkozé radiologiai szakmai ajanlasok nem
kilénbdznek implantélt paciensek esetében.

Anaplasztikus nagysejtes limfomak (ALCL), beleértve az anaplasztikus
nagy T-sejtes limfomat (ALCL)

Az eurépai biztonsagi informaciok, az Egyesiilt Allamok Elelmiszerbiztonsagi és
Gyogyszerészeti Hivatala (FDA), valamint a szakirodalom alapjan lehetséges
Osszefiiggést azonositottak a mellimplantdtumok és az anaplasztikus
nagysejtes limféma (ALCL), egy non-Hodgkin tipusu limféma ritka kialakulasa
kézott. A mellimplantatummal rendelkezd nék esetében rendkivil alacsony,
ugyanakkor megndvekedett kockédzata lehet az anaplasztikus nagysejtes
limféma kialakulasanak az implantatum melletti terlleteken. Ezt a konkrét
eléfordulast a WHO 2016. évi osztalyozasa a ,BIA-ALCL” terminoldgia alatt
tartalmazza.

Az Egyesiilt Allamok Elelmiszerbiztonsagi és Gydgyszerészeti Hivatala
2011-ben biztonsagi hirdetményt adott ki, amelyben megfogalmaztak,
hogy a mellimplantatummal rendelkezd nék esetében rendkivil alacsony,
ugyanakkor megndvekedett kockazata lehet a nagysejtes limféoma, azaz ALCL
kialakuldsanak a mellimplantatum melletti hegszdvetben vagy folyadékban. Az
ALCL nem mellrdk; az immunrendszer sejtjeit érintd ritka raktipus.

Amellben jelentkezd ALCL eseteit mellimplantatum nélkili nékben is jelentették.
Amikor mellimplantatumokhoz kapcsoléddan fordult elé, a betegek diagnézisa
olyan tiineteket kovetéen tortént, mint a fajdalom, csomok, duzzadas,
folyadék felgylilemlése vagy asszimmetria. A jelentett esetekben az ALCL-t
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jellemzdéen évekkel az implantatum behelyezését kovetéen diagnosztizaltak,
elhelyezkedése dltaldban koézvetlenil a mellimplantdtum  kérnyékén
volt. A mellimplantatumhoz kapcsolédé ALCL jol megkillonboztethets a
mellben jelentkez6 elsédleges limfématdl, amelynek esetében a prognoézis
kedvezétlenebb, és nagyrészt B-sejtes fenotipusi (Domchek, 2002)". Az
ALCL ezzel szemben minden esetben T-sejtes limféma, és az epidemioldgiai
vizsgalatokban az dltalanos populaciéhoz képest nagyobb aranyban fordul elé
mellimplantatummal rendelkez6 nék esetében (DedJong, 2008)%.

Az ALCL megallapitott eseteiben a megfelelé szakorvosok altal megallapitott
egyéni kezelési terv keretében sebészeti beavatkozasra és kemoterapiara lehet
sziikség. A tlinetek nélkiili n6k esetében nincs sziikség szlirévizsgalatra vagy
az implantatum eltavolitasara, 6k tovabbra is a szokasos mellegészségugyi
rutin szerint jarhatnak el. Az Egyesiilt Allamok Elelmiszerbiztonsagi
és Gyodgyszerészeti Hivatala, valamint mas szabdlyozé szervezetek
megerdsitették, hogy a mellimplantadtumok esetében a biztonsagossag és
hatésossag az ésszerliség keretein bellil biztosithato.

HASZNALAI UTASITAS

Egyszerhasznélatos esz6z

Egyszeri hasznalat: Rendeltetésszer(i hasznalat soran a termék kizarolag
egyetlen betegen hasznalhaté egyetlen eljarasra. NE haszndlja Ujra az
eltavolitott implantatumokat. Ha egy egyszer hasznalatos eszkdzt Ujrahasznal, a
betegeket és a dolgozékat olyan kockazatoknak teheti ki, amelyek meghaladjak
az eszkoéz hasznalatabol varhatd elénydket. A terméknek nem célja, hogy
barmilyen moédon Ujrafeldolgozzak és/vagy Ujrahasznaljgk, még ugyanazon
a betegen sem. Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrahasznalata hatassal
lehet a biztonsagossagukra, teljesitményiikre és hatdsossagukra, a betegeket
és dolgozokat olyan sziikségtelen kockazatoknak teheti ki, mint a fertézés,
megfeleld tisztitds és fertétlenités biztositdsanak elmaradasa, tisztitoszerek
maradvanyanyagainak jelenléte, endotoxinok altal kivaltott reakcié, egyéb
bioldgiailag veszélyes anyagoknak torténd kitettség és/vagy az eszkdz
meghibasodasa. Ez a gyakorlat jogterletenként eltéré jogi kdvetkezményekhez
is vezethet.

A termék azonosithatésdga

Minden termék csomagolasanak belsé részében egyedi azonositdé matrica
talalhaté. Ez tartalmazza a termékre vonatkozé egyedi azonositokat és a paciens
dokumentaciéjahoz csatolni kell a késébbi azonositashoz. Szilkséges mennyiségii
matrica all rendelkezésre az Eszkdz Kovetd Nymtatvanyhoz, Paciens Azonositd
Kartydhoz és korhazi dokumentacidhoz. Kérjuk batoritsa pacienseit, hogy
vegyenek részt az Establishment Labs S.A.implantatum adatbazis programjaban
az implantdtumukkal kapcsolatos informéacioik regisztralasaval, amit a www.
motivaimplants.com honlapon keresztll tehetnek meg.

Ez segiti az Establishment Labs S.A-t, hogy minden paciens elérhetéségét
regisztralja, és barmilyen visszahivas, vagy egyéb esemény esetén kdzvetlenul
értesitést kildhessen, hogy a paciensek mindenképpen tisztaban legyenek a sajat
implantatumukkal kapcsolatos legfrissebb informaciokkal.

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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Steril temék

Minden egyes implantatum steril, kettés rétegli gyari csomagolasban kerdl
forgalomba. Az implantatum sterilitasast a bediltetésig megfeleléen meg kell
tartani. Az implantatumot és tartozékait aszeptikus kérnyezetben, talkummentes
kesztyliben vegyiik ki a dobozbdl. Az implantatumot csak ép, lezart thermoform
csomag megléte esetén tekinthetjlk sterilnek.

NEM HASZNALHATO sériilt csomagolas esetén.

NEM UJRASTERILIZALHATO.

Kerlljuk az extrém kortlmények kozotti tarolast. Ajanlott szobahémérsékleten,
szaraz, napfénytdl védett helyen tartani.

NEM hasznélhaté fertézés gyanuja, csomagolds sériilése esetén. A mutét
idején alljon rendelkezésre steril tartalék implantatum.

NEM hasznélhato kilyukadas, sériilés gyanuja esetén.

A steril termékcsomag kinyitasa
Az implantatumot NE érintsiik talkumos kesztlivel, toriével vagy egyéb eszkdzze.
1.Akuls6é csomagolast nem-steril dolgozo nyitka ki.
2.Tavolitsuk el a belsé csomagolast és a belsé thermoform csomagot
dvatosan juttassuk el a steril terliletre.
3.A belsé csomag a fedélen 1évé fil htizasaval nyithato.
4.Vegyik ki az implantatumot és vizsgaljuk meg esetleges sériilés, illetve a
héj integritasat. Amennyiben megfeleld, helyezziik vissza a belsé dobozba.
Ebben a fazisban lemoshatjuk az implantatumot fiziologias séoldattal majd
a bellltetésig fedjik le Ujra a szallé szennyezédés megel6zésére.

Sebészi technika és implantatum kivalasztisa

Tobbféle technika létezik. A megfeled technika kivalasztdsa a sebész
dontésétdl fligg. A pacienssel egyetértésben a legjobb esztétikai eredmény
érdekében a sebész a legmegfelelébb mddszert valasztja ki a komplikaciok
elkerilésére.

A sebész gondosan valasztia meg az implantatum méretét, paramétereit,
behelyezés helyét és rétegét a paciens anatémiai adottsaganak és esztétikai
kivansaganak fuggvényében.
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Miitéti metszés lehetéségei

*Bimboudvar korili metszés altalaban nem feltlinG, azonban jelentésen
csokkentheti a késbbbi szoptatas esélyét a tobbi behelyezési moddal
Osszehasonlitva. A bimbéudva korlli metszés nagyobb kockazatot jelent
bimbé érzékenység karosodasara is.

*A mell alatti behelyezés kevésbé rejtett mint a bimbdéudva kortili, de kisebb
veszélyt jelent a szoptatasra.

*Ahonalji behelyezés a legkevésbé feltiing.

HU

*A koldokbdl torténd behelyezés nem ajanlott a Motiva Implant Matrix®
implantatummal az implantatum burok sériilés lehetésége miatt.

MIRIGYX ALATTI
ELHELYEZES

1IZOM ALATTI
ELHELYEZES

DUAL PLANE
ELHELYEZES

EMLOMIRIGY

Implantatum elhelyezése

*Az izom alatti elhelyezés elénye, hogy az implantatum kevésbé tapinthatd,
kisebb a tokzsugorodas esélye, kdnnyebb a késébbi mammografia. Vékony
paciens illetve vékony emldszdvet esetén javasolt. Az izom alatt elhelyezés
fajdalmasabb és hosszabb gyogyulassal jar, bizonyos reoperacios miitétek
nehezebbek.

*A mirigy alatti elhelyezés egyszerlibb mitét, kisebb a fajdalom és a
gyégyulasi idé is révidebb. Mindazonaltal ebben az esetben az implantatum
jobban érezhet6 lehet, nagyobb a tokzsugorodas és megerszkedés esélye,
és nagyobb eséllyel zavarja az implantatum a mammografiat.

*A dual plane kettés technika a két modszer elényeit egyesitit.

A miitét alatt:

«Javasolt, hogy a legmegfelelébb méret kivalasztasara tobb méret is
rendelkezésre alljon a mitét idején.

*Hattérimplantatum is rendelkezésre alljon.

*Nem megfelelé tasakképzés megnodveli az implantatum kiszakadas és
nem megfeleld elhelyezés esélyét. G6z6djon meg rola, hogy a bemetszés
elég-e az erdltetés nélkili behelyezéshez. Megfeleléen kialakitott, szaraz,
szimmetrikus task szlikséges a zavartalan behelyezéshez.

*NE hasznéljon ,csusztaté” anyagot a behelyezéshez, mert befolyasolja a
sterilitast és 6sszefliggésben lehet a tokzsugorodassal.

*NE sértse meg az implantatumot a mitét soran se éles se tompa eszkdzzel,
pl. szike, t{, csipesz.

*NE erdltesse az implantatumot behelyezéskor.

*NE hasznalja az implantatumot a sebészi tasak tagitasahoz.

*NE helyezzen be egynél tobb implantatumot ugyanabba a tasakba.

Vérzéscsillapitas/folyadékgyiilem elkeriilése

Ezek kockazata csokkenthetd alapos vérzéscsillapitassal, postopoerativ drain
hasznalataval. Utovérzés vagy folyadékgyilem utdlagos eltévolitasa soran
ugyelni kell az implantatum épségére és kontaminacio elkerilésére.

Hécok

Az eltdvolitédsra vc ok €s 6vi
A mellimplantatum eltavolitdsanak leggyakoribb okai kozott szerepelnek a
szovédmények, példaul a tokzsugorodas (capsularis contractura), a ruptura
gyanlja és az implantdtum nem megfelelé pozicidja, valamint a paciens
kivansaga, hogy modositsdk az implantatum méretét vagy alakjat. Javasolt,
hogy a sebész sajat klinikai mérlegelése alapjan valassza ki az aktudlis
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és elfogadott mellimplantatum-eltavolitasi és -mddositasi eljarasok kozil a
megfelelét, hogy ezaltal minimalisra csokkentse a nemkivanatos reakciok
bekovetkezésének lehetdségét, és hogy a paciens szamara legjobb eredményt
érje el.

SPECIFIKUS HASZNALATI UTASITASOK

MIKROTRANSZPONDERT TARTALMAZO MELLIMPLANTATUMOKRA
VONATKOZO

Leiras

A mikrotranszponder egy miniatirizalt, belltethetd, radidfrekvenciat hasznald
azonositd eszkdz (RFID), amely a mellimplantatum toltéanyagaba iltetve
talalhaté. Az azonositast és az transzponder adatainak kiolvasasat szolgald
szkenneld eszko6z kiilon vasarolhaté meg hozza.

A mikrotranszponder egy passziv eszkdz, amely aramkoére egy kilsé, alacsony
energiaju elektromagneses mez6 altal keril aktivalasra, a kézi szkenneld egység
dltal. Az transzponder egy elektronikus, egyedi azonosité szamot tarol (ESN).
Ez az azonositd teszi lehetévé, hogy a beliltetett implantatumrol specifikus
informaciok és a kezelborvos altal hozzaadott, a paciensre vonatkozé egyedi
adatok egy adatbazisban tarolhaték és a késdbbiek soran visszakereshetdk
legyenek.

Indikaciok

A mikrotranszponder egy miniatir, mellimplantatumba Ultetheté mikrochip.
Egy egyedi azonositdszamot biztosit, amely az implantatumokhoz kapcsolédé
adatbazisban valo regisztracio lehetéségét (szériaszam, referenciaszam, méret
és projekcid, Urtartalom, tipus és fellilettipus, gyartasi datum, stb.) és a paciensre
vonatkozé specifikus adatok, illetve az orvos altal hozzaadott, a beavatkozasra
vonatkozé adatok tarolasat és visszakereshetdségét teremti meg.

Ellenjavallatok

Mikrotranszpondert tartalmazé mellimplantatumok hasznalata nem javasolt
olyan paciensek esetében, akiknél ismert a mikrotranszponder anyagara (USP
Type Ill glass) vald érzékenység, vagy allergia.

Figyelemfelhivas

MRI kompatibilis. A mikrotranszpondert tartalmazé implantatummal rendelkezé
paciensek biztonsagosan vethetik ald magukat MRI vizsgalatnak 3 Tesla erésség
rendszerig. Tovabbi és részletes informéaciokért és utasitasokért olvassa el az
“Instrukcidk MRI vizsgalaton részt vevé paciensek szamara” cimi bekezdést.

Instrukciok MRI vizsgalaton részt vevé paciensek szamara

Az MR vizsgélat alatt a paciens folyamatosan audiovizudlis ellenérzés alatt kell,
hogy éalljon (pl. intercom rendszerrel).

Hivjuk fel a figyelmét, hogy barmilyen szokatlan érzést észlel, azonnal jelezzen,
hogy az MRI lzemeltetSje rogton ledllithassa a vizsgalatot. Mindenképpen
ismertessik a vizsgalat soran alkalmazhato jelzési lehetdségeket. Amennyiben
a paciens anesztézidban részeslilt, zavart, vagy szedalt allapotban, vagy
barmilyen egyéb okbdl a kommunikacidban korlatozott allapotban van, semmi
esetre sem végezhetd el a vizsgalat.

MRI-n részt vevo betegekhez kapcsolodo utasitasok

Az MRI-eljaras soran a beteget folyamatosan vizudlis és hangrendszerekkel
(pl. belsd telefon) kell felligyelni. Mondja el a betegnek, hogy jelezze az MRI-
rendszer kezel6jének, ha szokatlan érzés vagy probléma jelentkezik, igy az
MRI-rendszer kezeléje sziikség szerint azonnal megszakithatja az eljarast.
Tegye lehet6vé a beteg szamara, hogy szokatlan érzés vagy probléma esetén
riassza az MRI-rendszert. Ne végezzen MRI-t, ha a beteg nyugtatét vagy altatot
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kapott, zavart allapoti vagy mas okbol nem tud kommunikalni az MRI-rendszer
kezeléjével. A(z) Establishment Labs S.A. Sterile Silicone Breast Implants
Motiva Implant Matrix® feltétele az MRI elvégzése.

A betegeknek el kell mondani, hogy az életciklus soran rendszereres MRI-t kell
végezni, igy akkor is lehetéség van a rejtett szakadasok diagnosztizalasara,
amikor latszélag panaszmentesek. Mint korabban emlitettiik, ajanlott az
els6 MRI-t a miitét utdn harom évvel, a tobbit pedig ezt kvetden kétévente
végezni. A steril szilikon mellimplantatumot kapott betegek MRI-vizsgalatahoz
kapcsolodo feltételek:

«Kizardlag 1,5 tesla és 3 tesla erésségi statikus magneses mezé.

*4000 gauss/cm (40 T/m) maximalis térgradiens(i magneses mezé.

*Az MR-rendszer altal jelentett maximalis teljes testre vonatkozo
fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 4 W/kg 15 perces vizsgalatra (azaz
pulzusszekvencianként) elsédleges vezérelt izemmaddban.

*A meghatarozott vizsgalati feltételek esetén a(z) Motiva Implant Matrix®
Breast Implant with Qid™ 15 perc folyamatos vizsgalatot kovetéen (azaz
impulzusszekvencianként) varhatéan maximum 3,0°C  hémérséklet-
emelkedést fog eredményezni.

Nem klinikai tesztek soran vizsgaltdk a magnesindukalt tolderét és a
magnesindukalt fogatonyomatékot, és nem észleltek klinikailag szignifikans
elmozdulast vagy forgatonyomatékot. Fontos megjegyezni, hogy a(z)
Motiva Implants® with Q Inside Safety Technology™ (Qid™) a mikrojeladéban
ferritdsszetevét tartalmaz, amely kiilsé leolvasén keresztll egyedi
eszkodzazonosité-adatokat biztosit. A mikrojeladé miatt a mellimplantatum-MRI
soran a képen Ures rész keletkezhet (ezt miitermékhatas néven is ismerik), ami
megakadalyozhatja egy kis terlilet megjelenitését az egyedi eszkzazonositd
kozelében. Nem klinikai tesztek soran a Sterile Silicone Breast Implants Motiva
Implant Matrix® Qid™-dal ellatott mellimplantatumok altal okozott miitermék kb.
15 mm-re terjed az implantatumtél, amikor gradienseché-impulzusszekvenciaval
és 3 teslas MR-rendszerrel hasznaljak.

Adott esetekben a kovetkez6 képalkotd technikakat lehet alternativ
magoldasként hasznalni az implantatum egyedi eszkézazonositéja altal takart
terlilet jobb megjelenitésére:

« Ultrahang.

« Tomoszintézis.

« Digitalis kompressziés mammografia.

 Szubsztrakciés kontrasztos mammografia.

* Szcintimammografia.

Egyéb hasznalati utasitasok
Mikrotranszponderrel rendelkez6 mellimplantatumokra vonatkozd egyéb
hasznalati utasitasok:
*Az erre vald szkennerrel ellenérizze az implantatumban talalhaté
mikrotranszpondert a steril hordozoé felnyitasa el6tt
*A beliltetést kdvetden is ellendrizze Ujra a mikrotranszpondert az erre
szolgalo szkennerrel.

Figyelem

Ha a mell és a kornyez6 teriletek sériilés, vagy baleset folytan erds fizikai
behatasnak voltak kitéve, a kezel6orvossal valéd konzultacid szikséges,
amely soran ellenérizheti, hogy a mikrotranszponder megfeleléen miikodik. ha
barmilyen okbdl kifolyolag a mikrotranszponder informéaciéi nem beolvashatéak
a szkenner altal, a mellimplantatum ett6l fuggetlenll megfeleléen ellatja
funkcidjat és kialakult helyzet nem okoz komplikaciokat.
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SPECIFIKUS HASZNALATI UTASITASOK

RONTGENSUGARZAST AT NEM ERESZTO IRANYJELZOKET
TARTALMAZO MELLIMPLANTATUMOKRA VONATKOZO

Leiras

A rontgensugarzast at nem ereszté iranyjelz6 lehet pontszerl, nyil, vagy
vonal, amely anyagabdl kévetkezé6en MRI vizsgalattal ellenérizhetévé teszi az
implantatum beliltetést kdvetd esetleges elfordulasat. Ezek bizonyos Motiva
Implant Matrix® terméksorozatokban talalhatok meg és a kezelGorvos munkajat
segitik eld.

Az MRI-vel kimutatott elfordulas esetében a kezel6orvosnak kell a dontést
meghozni, hogy sziikséges-e igazitas, explantacio, vagy csere.

Indikaciok

A rontgensugarzast at nem eresztd iranyjelzék indikacidja az implantatum
MRI vizsgalattal kimutathaté rotacidja. A vizsgélati eredmények alapjan a
beavatkozast illetve vizsgalatot végzd orvos feladata annak eldontése, hogy
az esetleges rotacio szikségessé teszi-e az implantatum utdlagos igazitasat,
cseréjét.

Ellenjavallatok

A jelenlegi vizsgalatok szerint nincs ellenjavallat.

Figyelemfelhivas

MRI kompatibilis.

A jelzés mas vizsgalattal nem mutathato teljes értékien.

A jelzés szdveti elvaltozassal esetlegesen Osszekeverhetd, ezért az téves
dontések elkeriilése érdekében az azonositas elétt és soran mindig gyézédjon
meg réla, hogy a megfeleld jelzést keresi és veszi figyelembe az implantatumon.

Figyelemfelhivas

Az iranyjelzk esetlegesen dsszetéveszthetdk a szévetben talalhaté csomokkal.
Mindig ellenérizze, a belltetett implantatumra jellemzé iranyjelzé tipusat a
vizsgalat eredményeinek kiértékelése elétt, hogy kizarja a tévedés, helytelen
kiértékelés lehetéségét.

AZ ESZKOZ AZONOSITASA, KOVETESE

A szilikonimplantatumok esetében kételezd, hogy azonosithatok legyenek. Ez azt
jelenti, hogy az Establishmant Labs .S.A. vagy helyi képviselGje szamara el kell
juttatni a kdvetkezd adatokat: paciens adatai, elérhetésége, a beliltetett eszkoz
lot és szériaszamat, a miitét idépontjat és a mitétet végz6 sebész informacidit.
Ezek az informaciok az Establishment Labs. altal biztositott Device Trackin Form
nyomtatvanyon kertilnek régzitésre. Az Establishment Labs. ajanlja a paciensek
részére, hogy a www.motivaimplants.com/#implantRegistration weboldalon
regisztraljak az implantatumuk adatait. Ez biztositja, hogy az Establishment Labs
barmilyen esemény esetén kdnnyen értesitse a pacienseket.

BEAVATKOZAS DOKUMENTACIOJA ES ESZKOZ AZONOSITO KARTYA

Minden egyes implantatum 6t db azonositd cimkével rendelkezik, ami
tartalmazza az implantatum referenciaszamat, sorozatszamat, szériaszamat,
oldal (jobb,bal) megjeldlést és térfogat adatat. A cimkék a belsé csomagolason
taldlhatok a f6 adatcimkéhez kapcsoltan. A Paciens Azonositdé Kartya
hatoldalara ragasszuk fel a cimkét. A cimke tdbbi példanyat rogzitsiik a pacien
illetve sebész dokumentacidjan. Tartalék cimke szintén talalhaté a csomagban.

PACIENS AZONOSITO KARTYA
Minden péciensnek rendelkezni kell a beavatkozas leirasaval egy esetleges
kés6bbi beavatkozds vagy konzultacié esetében. Minden implantatum
rendelkezik egy Paciens Azonosité Kartyaval amit személyes hasznalatra
adunk at. Az implantatum rogzitett adatain kivil ez tartalmazza a paciens és
mitétjének adatait, a sebész nevét.

AZ IMPLANTATUM VARHATO ELETTARTAMA

A gyakorlatban nem lehet pontosan meghatarozni az implantatum varhatd
élettartamat. Koztudott, hogy a gyartasi folyamatot sok tényez6 befolyasolja,
amik jelent6s hatassal lehetnek az egyes darabok élettartamara. Ezen kivil
ilyen tényezé maga a belltetés folyamata, a paciens anatémiai adottsagai,
egészségi allapota, életmddja (pl. sport, extrém sportok), valamint elére nem
lathaté mechanikai behatasok.

BESZAMOLAS ES ESZKOZ VISSZAKULDESE

Az implantatum kivétele esetén javasolt beszamolni annak indokarél az
Establishment Labs felé az Establishment Labs S.A. Incident Report Form
formanyomtatvanyon és a kivett anyagot vissza kell kiildeni a helyi képvisel
felé. Amennyiben nincs képviseld, kdzvetlenll a gyarnak , Establishment
Labs S.A. Zona Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela, Costa
Rica; Phone: +506 2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 kell kildeni vagy a
customerservice@establishmentlabs.com cimen jelezni.

TERMEKERTEKELES

Establishment Labs S.A. igényt tart arra, hogy minden, az eszkdz hasznalatabol
fakadd komplikaciordl tudomast szerezzen, ezért a kitoltott Motiva Implant Matrix®
Incident Report Form kéri visszakiildeni a Establishment Labs S.A. Zona Franca
Coyol. Distrito San José de Alajuela, Costa Rica; Phone: +506 2434-2400 /
Fax: +506 2434-2450 cimre vagy a customerservice@establishmentlabs.com
email cimre.

TERMEK VISSZAKULDESI IRANYELVEK

Atermékek visszakuldését a helyi képviseld intézi. Amennyiben képviseld nincs,
kérjik kozvetlenil Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol. Distrito San
José de Alajuela, Costa Rica; Phone: +506 2434-2400 / Fax: +506 2434-
2450 vagy a customerservice@establishmentlabs.com cimhez fordulni.

A megfelelé visszakildéshez érintetlen, zart csomagolds sziikséges. A
visszakldott termékre raktarozasi dijat szamithatnak fel. Tovabbi informacioért
forduljon a helyi képvisel6hoz.

ESTABLISHMENT LABS. S.A. MINDIG MEGBIZHATO®” KORLATOZOTT
SZAVATOSSAGI PROGRAMJA, KORLATOZOTT FELELOSSEG, ES
EGYEB SZAVATOSSAGOK KIZARASA

Az Establishment Labs. S.A. ,Mindig Megbizhaté®” programjanak Osszes
kikotése, feltétele és megkotése/eléviilése megtalalhaté a www.motivaimplants.
com weboldalon illetve az Establishment Labs. helyi kévisel6je imerteti. Az
Establishment Labs S.A. szavatossagi programja nem fedez semmilyen
orvosi kezeléssel és/vagy az implantatumok esetleges cseréjével kapcsolatos
egyéb koltséget, dijat, kiadast. Az Establishment Labs S.A. szavatolja, hogy a
termék gyartasi hibatol mentes allapotban hagyja el a gyarat. Az Establishment
Labs S.A. nem vallal felelésséget semmiféle, a termék kozvetlen vagy
kozvetett hasznalatabdl fakado, véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért,
karosodasért vagy koltségért. Az Establishment Labs S.A. egyediili
feleldsségvallalasa az implantatum cseréjére vonatkozik abban az esetben ha
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az Establishment Labs S.A. megallapitja, hogy a termék hibas allapotban hagyta
el a gyarat. Az Establishment Labs S.A. tovabbi felelésséget nem vallal. Ez a
szavatossag kizar minden egyéb, itt nem részletezett szavatossagot, legyen az
akar érvényben lévé jogszabalyban kifejtett vagy magaba foglalt, akar barmilyen
kereskedelmi, alkalmazasi megfeleléségben tartalmazott szavatossag.

GYARTO

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Telefon: +506 2434-2400 Fax:
+506 2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

EUROPAI KEPVISELO
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
Telefon: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132
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Prospectul Produsului
Implanturi Mamare din Silicon
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

INTRODUCERE

Scopul acestui Prospect al Produsului este de a oferi o imagine de ansamblu
asupra informatiilor esentiale despre implanturile mamare din silicon Motiva
Implant Matrix® produse de Establishment Labs S.A., incluzand o descriere a
produsului, indicatii de utilizare, contraindicatii, atentionari, precautii, aspecte
relevante care trebuie discutate cu pacienta, efecte adverse, alte afectiuni
raportate, politica de returnare a produsului, evaluarea produsului, garantia si
raportarea dispozitivelor medicale.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Implanturile mamare din silicon Motiva Implant Matrix® produse de Establishment
Labs S.A. sunt dispozitive de augmentare/reconstructie mamara realizate
din straturi succesive de elastomer siliconic, cu structura reticulata, si sunt
prevazute cu o tehnologie cu barieréd de difuzie joasa a invelisului care asigura
acestor implanturi elasticitate si integritate. Toate implanturile sunt compuse
din Tnvelisul descris mai sus, un orificiu de introducere a gelului si un continut
de gel siliconic. Tnvelisul este umplut cu ProgressiveGel™ ,ProgressiveGel™
PLUS sau ProgressiveGel™ Ultima™, o formuld de gel siliconic brevetata
de Establishment Labs S.A. Toate materiile prime provin de la un furnizor de
materiale siliconice din S.U.A. aprobat de FDA.

Mai jos sunt mentionate valorile de referinta ale implanturilor mamare din silicon
Motiva Implant Matrix® produse de Establishment Labs S.A:

Motiva Implant Matrix® - Round
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85
9
95
9.75
10

10.25
105
1075
1
1.25
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A BAZA; B: PROIECTIA
IMPLANT MAMAR ROTUND

MINI DEMI FuLL coRsE

INDICATII

Implanturile mamare din silicon Motiva Implant Matrix® produse de
Establishment Labs S.A. sunt indicate pentru urmatoarele proceduri care se
adreseaza pacientelor:

*Augmentare mamara pentru femei in varsta de cel putin 18 ani, inclusiv
augmentare anterioara pentru marirea dimensiunii sénilor si chirurgie de
revizuire pentru corectarea sau ameliorarea rezultatului unei interventii
anterioare pentru augmentare mamara.

*Reconstructie mamara. Reconstructie mamard, inclusiv reconstructie
anterioara pentru inlocuirea tesutului mamar care a fost extirpat dupa
dezvoltarea unui cancer sau producerea unui traumatism, sau care nu
s-a dezvoltat corect din cauza unei anomalii severe a sanului, precum si
chirurgie de revizuire pentru corectarea sau ameliorarea rezultatelor unei
interventii anterioare de reconstructie mamara.

CONTRAINDICATII
Augmentarea mamara cu ajutorul implanturilor este contraindicata la:

*Femei cu carcinom mamar existent, la care nu s-a practicat mastectomie.

*Femei cu boald fibrochistica avansata considerata pre-maligna, ne-insotjta
de mastectomie subcutanata.

*Femei cu infectji active.

*Femei care in prezent sunt insarcinate sau aldpteaza.

*Femei cu orice boald, inclusiv diabet necontrolat, despre care se stie ca are
un impact clinic asupra capacitatii de vindecare a ranilor.

*Femei care prezinta caracteristici de tesut clinic incompatibile cu
mamoplastia, cum ar fi deteriorarea tesutului in urma radiatjilor, tesut
inadecvat, vascularitate compromisa sau ulceratie.

*Femei cu orice afectiune — sau tratament — pentru care medicul chirurg
decide ca reprezintéd un risc chirurgical nejustificat (de exemplu, boald
cardiovasculara instabild, coagulopatii, probleme pulmonare cronice, etc).

ATENTIONARI
Precautji in timpul insertiei chirurgicale si procedurilor ulterioare:

«Evitati contactul protezei mamare cu instrumente ascutite, cum ar fi bisturie
sau ace, in timpul implantarii sau altor proceduri chirurgicale. Pacientele
trebuie instruite sa isi informeze medicii curantj astfel incat si acestia sa tina
cont de aceasta atentionare.

*Nu introduceti implantul in solutie iodatd. Daca in buzunar se utilizeaza
solutie iodata, asigurati-va ca acesta este clatit foarte bine cu apa deionizata
astfel incat sa nu ramana urme de solutie in buzunar.

«Evitati contactul implantului cu dispozitivele de cauterizare.

*Nu modificati implantul si nu incercati sa il reparatj, sau sa inserati un implant
deteriorat.

*Asigurati-va ca in timpul introducerii protezei prin incizie, nu se aplica o forta
excesiva pe o suprafata foarte mica din invelis. in schimb, in timpul insertiei,
exercitati forta pe o suprafata cat mai mare posibil din implant.

«Incizia trebuie s& aiba o lungime potrivita pentru volumul si profilul implantului.
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Acest lucru va reduce posibilitatea de creare a unei presiuni excesive asupra
implantului Tn momentul insertiei. Fortarea implanturilor printr-o deschidere
prea mica poate conduce la slabirea locala a invelisului implantului mamar,
ceea ce poate insemna deteriorarea invelisului si posibil ruptura implantului.

«Localizarea peri-areolara si axilara a inciziei poate creste gradul de dificultate
al insertiei, marind riscul de deteriorare a implantului. Incizia peri-areolara
poate reduce considerabil posibilitatea alaptarii naturale pe viitor.

*Nu utilizati abordarea peri-ombilicala pentru amplasarea implantului.

«Evitati crearea de cute sau pliuri la nivelul protezei in timpul insertiei. Se
recomanda sa treceti un deget pe suprafata implantului inainte de inchidere
pentru a va asigura ca aceasta este neteda.

*Nu introduceti mai mult de un implant in fiecare ,buzunar” mamar.

*Nu tratati contractura capsulara prin capsulotomie inchisa sau compresie
externa fortata, care va produce foarte probabil deteriorarea implantului,
ruptura, cutare si/sau hematom.

*Proceduri precum capsulotomia deschisa, revizuirea buzunarului mamar,
aspirarea hematomului/seromului, biopsia si lumpectomia ar putea avea ca
rezultat deteriorarea invelisului implantului, $i prin urmare trebuie realizate cu
multa atentie. Se impune prudenta in cazul repozitionarii implantului in timpul
procedurilor ulterioare, pentru a se evita contaminarea implantului. Utilizarea
unei forte excesive in timpul oricarei proceduri ulterioare poate contribui
la slabirea locald a invelisului implantului mamar, ceea ce poate insemna
deteriorarea invelisului si posibil ruperea implantului.

*Nu reutilizati si nu re-sterilizati niciun produs care a fost implantat anterior.
Implanturile mamare sunt destinate unei singure utilizari.

*Nu utilizati diatermia cu microunde la pacientele cu implanturi mamare,
deoarece a fost asociatd cu necroza tesutului, eroziune cutanatd si
extruziunea implantului.

PRECAUTII

1. Populatii specifice
Siguranta si eficacitatea interventiei pentru augmentare mamara nu au fost
stabilite pentru urmatoarele populatii si/sau afectiuni:

«Paciente cu boli autoimune (de exemplu, lupus, scleroderma).

*Paciente cu sistem imun compromis (de exemplu, care urmeaza in mod
curent terapie imunosupresiva cu steroizi).

«Paciente care prezinta afectiuni sau care iau medicamente care ar putea
interfera cu capacitatea de vindecare a ranilor (de exemplu, diabet slab
controlat, sau terapie cu corticosteroizi) sau de coagulare a sangelui (de
exemplu, terapie concomitenta cu warfarina).

*Paciente care prezintd o alimentare redusa cu sadnge a sanului sau a
tesutului extern.

*Paciente care urmeaza radioterapie.

*Femei cu sani ptotici in cazul cdrora mameloanele ajung sub pliul infra-
mamar, fard mastopexie concurenta.

«Incercéri anterioare esuate in mod repetat de corectare a conturului.

*Paciente cu diagnostic clinic de depresie sau alte tulburari de sanatate
mintald, inclusiv TDC (tulburare dismorfica a corpului) si tulburari de nutritie.
Pacienta trebuie indrumata sa discute cu medicul sau chirurg, Tnainte de
interventia chirurgicala, despre orice antecedente de tulburare a sanatatji
mintale. Pacientele cu un diagnostic de depresie, sau alte tulburari de
sanatate mintala, trebuie sa astepte pana la stabilizarea acestor conditii
nainte de a li se efectua operatia de implant mamar.

*Pot exista si alte paciente cu antecedente medicale complicate, despre care
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se considera ca prezinta factori de risc care ar putea interfera cu siguranta
si eficacitatea implantului mamar. Ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale,
istoricul medical al pacientei trebuie evaluat cu atentie pentru a exista
siguranta ca pacienta este o candidata potrivita pentru interventia de implant
mamar.

2. Precautii de ordin chirurgical

Examinarea preliminara a produsului- Imediat inainte de insertie, examinati
proteza, sustinand-o cu grijd, in timp ce verificati atent daca prezinta rupturi,
zone prin care continutul se poate scurge sau contaminare cu particule.
Alegerea tehnicii chirurgicale si a implantului- Existd mai multe tehnici
chirurgicale care pot fi utilizate pentru realizarea implantarii unui implant mamar
cu continut de gel siliconic.

Prin urmare, medicului chirurg i se recomanda sa uzeze de judecata sa clinica
n alegerea unei proceduri optime pentru pacienta, in concordanta cu acest
prospect al produsului. Dupa stabilirea unor obiective estetice realiste care
asigura Tntelegerea reciproca intre medic si pacienta, medicul chirurg trebuie
sa aleaga dintre tehnicile chirurgicale curente si acceptate in vederea diminuarii
incidentei reactiilor adverse si pentru a obtine cele mai bune rezultate.
Mérimea implantului trebuie sa fie concordanta cu dimensiunile peretelui toracic
al pacientei, inclusiv cu masurarile 1atimii bazale, caracteristicile tesutului si
proiectia implantului.

Implanturile texturate, implanturile mai mari, amplasarea subglandulara, si o
cantitate insuficienta de tesut disponibild pentru acoperirea implantului pot face
ca implanturile sa fie mai palpabile.

Implanturile de marimi mai mari pot creste riscul de complicatii precum
extruziune, hematom, infectie, pliuri palpabile la nivelul implantului, si cutarea
vizibila a pielii.

ATENTIE: Acest produs trebuie utilizat doar de medicii chirurgi cu pregatire
callificata si autorizati de o autoritate medicala din tara lor, cu competenta la nivel
national. Utilizarea acestui produs de medici fara pregatire corespunzatoare
poate duce la rezultate estetice extrem de scézute si la efecte adverse grave.

ASPECTE RELEVANTE CARE TREBUIE DISCUTATE CU PACIENTA

Informatii pentru consilierea pacientei

Prezentul document, precum si brosura informativa a pacientei trebuie analizate
cu atentie inainte de consilierea unei paciente cu privire la implanturile mamare
din silicon Motiva Implant Matrix® produse de Establishment Labs S.A. si la
interventia de augmentare mamara. Medicii trebuie sa citeasca temeinic si
sa inteleaga continutul acestui document, asigurandu-se ca orice intrebari
sau nelamuriri si-au gasit raspunsul inainte de a proceda la utilizarea protezei
mamare. Implantul mamar este o procedura electiva, iar pacienta trebuie sa
nteleaga riscurile si beneficiile potentiale ale procedurii pentru a putea lua o
decizie in cunostintd de cauza. Din acest motiv, pacienta trebuie indrumata
sa citeasca documentul intitulat “Motiva Implant Matrix®:  Informatii
pentru pacient”. Medicul trebuie sa discute cu pacienta despre atentionari,
contraindicatii, precautji, factori importanti de luat in considerare, complicatji
si toate celelalte aspecte aratate in document. Medicul trebuie sa informeze
pacienta despre complicatiile posibile si despre faptul ca ingrijirile medicale
ale complicatiilor grave pot include interventii chirurgicale suplimentare si
explantare.

Informed Consent
In timpul consultatiei pentru interventia chirurgicald, fiecare pacienta trebuie sa
primeasca documentul pregatit de Establishment Labs S.A. si numit “Motiva
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Implant Matrix®: Informatii pentru pacient” . Este responsabilitatea medicilor
chirurgi sa se asigure ca acest lucru are loc, si este o cerintd pentru utilizarea
protezei mamare. Pacienta trebuie sa aiba suficient timp la dispozitie pentru a
citi si a intelege complet informatiile referitoare la riscuri, beneficii si recomandari
asociate cu interventia chirurgicald pentru implantul mamar cu gel siliconic.

Pentru documentarea finalizarii cu succes a procesului de luare a deciziei
informate, pacienta, un martor si medicul chirurg trebuie sa semneze
“Documentul de consimtamant informat”, care va face parte din dosarul
medical al pacientei.

Unele dintre aspectele relevante pe care pacientele trebuie sa le cunoasca
atunci cand iau in considerare utilizarea implanturilor mamare cu gel siliconic
sunt:

Fisurare— Implanturile mamare se pot fisura atunci cand invelisul prezinta
o ruptura sau o deschidere. Fisurarea se poate produce n orice moment
dupa implantare, dar este mai probabil sa apara la un timp mai indelungat
dupa montarea implantului. Fisurarea unui implant mamar cu gel siliconic
este cel mai adesea silentioasa (pacienta nu prezinta simptome, si nu exista
semne fizice de modificare la nivelul implantului), si nu simptomatica. Prin
urmare, pacientele trebuie indrumate sa efectueze in mod regulat examinari
IRM pe parcursul vietii pentru depistarea fisurilor silentioase chiar daca
in aparenta nu au probleme. Primul examen IRM trebuie efectuat la 3 ani
post-operator, apoi cu regularitate la intervale de 2 ani, iar rezultatele trebuie
trimise la medicul chirurg care a efectuat interventia. Pacientele trebuie
sd primeasca o listd a centrelor de radiologie cu experientd in efectuarea
scanarii IRM a implanturilor mamare pentru depistarea semnelor de fisurare.
Este necesar sa se sublinieze importanta acestor evaluari IRM. Daca o fisura
este depistata la o evaluare IRM, pacienta trebuie sa fie puternic incurajata
sa ceara indepartarea implantului.

Mamografie— Pacientele trebuie sa fie indrumate sa ceard efectuarea
mamografiilor de rutina la recomandarea medicului lor chirurg. Importanta
acestor examinari trebuie subliniatd. Pacientele trebuie instruite sa fi
informeze pe medicii examinatori cu privire la prezenta, tipul si amplasarea
implanturilor, si sa solicite o mamografie diagnostica, si nu o mamografie
de screening. Implanturile mamare pot complica interpretarea imaginilor
mamografice prin ascunderea tesutului din spatele lor si/sau prin
comprimarea tesutului care le acopera. Centre mamografice acreditate,
tehnicieni cu experientd in examinarea pacientelor cu implanturi mamare
si utilizarea unor tehnici de dislocare sunt necesare pentru vizualizarea
adecvata a tesutului mamar in sanul cu implant. Recomandarile curente
pentru mamogramele pre-operatorii/de screening nu sunt diferite pentru
femeile cu implanturi mamare fatéd de femeile fara implanturi. Mamografii
pre- si post-chirurgicale pot fi efectuate pentru a se stabili un nivel de
referintd pentru studiile viitoare de rutina la pacientele cu augmentare.

Explantare— Implanturile nu sunt dispozitive garantate pe toatd durata
vietji, si exista posibilitatea ca pe parcursul vietii pacientele sa suporte
indepartarea implantului (implanturilor), cu sau fara inlocuirea acestora.
Atunci cand implanturile sunt explantate fara inlocuire, modificarile asupra
sanilor pacientei pot fi ireversibile. Incidenta complicatiilor este mai mare

dupa interventia de revizuire (indepartare fara inlocuire).

Reoperare— Fisurarea, efectele cosmetice inacceptabile (aparitia unor
adancituri, cutarea, si alte modificari cosmetice potential permanente
ale sanului) si alte complicatii ar putea necesita interventii chirurgicale
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suplimentare asupra sanului pacientei. Pacientele trebuie avertizate ca riscul
lor de complicatii viitoare creste odata cu interventia de revizuire, comparativ
cu augmentarea primara sau cu procedura de reconstructie. De exemplu,
riscul de contractura capsulara severa se dubleaza atat pentru pacientele
cu augmentare cat si pentru cele cu reconstructie la care se opereaza
inlocuirea implanturilor, comparativ cu prima implantare. Exista un risc
de compromitere accidentala a integritatii invelisului implantului in timpul
reoperarii, un rezultat potential fiind esecul produsului.

Infectie— Printre semnele de infectie acutd raportate in asociere cu
implanturile mamare se numara edemul, eritemul, sensibilitatea, durerea si
febra. Ca si in cazul altor interventji invazive, dupa interventia chirurgicala
pentru implantul mamar s-au raportat cazuri rare de sindrom al socului
toxic (SST), o afectiune care pune viata in pericol. Simptomele SST apar
subit si pot include febré mare (102°F, 38,8°C sau peste), varsaturi, diaree,
eruptie cutanatd asemanatoare arsurilor solare,inrosirea ochilor, ameteli,
senzatie de vertij, dureri musculare si valori scazute ale tensiunii arteriale,
care pot cauza lesinul. Pacientele trebuie sa Tsi contacteze imediat medicul
pentru diagnosticare si tratament in cazul in care observa oricare din aceste
simptome.

Tehnici de examinare a sanilor— Pacientele trebuie sa efectueze lunar auto-
examinari ale sanilor, i trebuie instruite cum sa distinga intre implant si tesutul
mamar. Pacienta nu trebuie sa manipuleze sau sa stranga excesiv implantul.
Pacientei trebuie sa i se spuna ca prezenta nodulilor, durerea persistenta,
umflaturile, intérirea unor zone, sau modificarea formei implantului ar putea
sugera ruptura simptomatica a implantului. Daca pacienta prezinta oricare
din aceste semne, ea trebuie indrumata sa le anunte, si posibil sa ceara sa i
se efectueze o evaluare IRM pentru depistarea fisurii.

Lactatia— Interventia chirurgicald pentru implantul mamar poate interfera
cu capacitatea de a alapta cu succes, prin reducerea sau prin eliminarea
secretiei lactate. In particular, incizia peri-areolard poate reduce in mod
considerabil posibilitatea alaptarii naturale.

Evitarea deteriorarii in timpul tratamentului— Pacientele trebuie sa ii
informeze pe ceilalti medici curanti in legatura cu prezenta implanturilor
pentru a se diminua astfel riscul deteriorarii implanturilor.

Medicamente specifice cu uz local- Pacientul ar trebui sa consulte
un medic sau un farmacist inainte de a folosi medicamentele locale (de
exemplu steroizi) in zona pieptului.

Traumatism-— Pacientul ar trebui sa consulte chirurgul dvs. sau un medic,
dacéa suspectati existenta vreunei complicatii, in special in cazul traumei
sau compresiei cauzate, de exemplu, de masarea excesiva a zonei
pieptului in cadrul unor activitéti sportive sau prin folosirea centurilor de
siguranta.

Fumatul- Fumatul ar putea afecta procesul de vindecare.

Efectul radiatiilor asupra sanului- Establishment Labs S.A. nu a
testat inca efectele in vivo ale radioterapiei la pacientele cu implanturi
mamare. Literatura de specialitate sugereaza ca radioterapia poate creste
probabilitatea de contractura capsulara, necroza si extruziune a implantului.

Asigurare— Pacientele trebuie sa isi consulte compania de asigurari cu
privire la aspectele legate de asigurare inainte de efectuarea interventiei
chirurgicale.
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Sanatate mintala si interventie la alegerea proprie— Este important ca
toate pacientele care solicitd o procedura electiva cum este augmentarea
mamara sa aiba asteptari realiste care sa se concentreze pe ameliorare
si nu pe perfectiune. Cereti pacientei sa discute in mod deschis, inainte
de operatie, despre orice antecedente de depresie sau alte tulburari de
sanatate mintala.

Tratament post-operator:

Pacienta trebuie avertizata ca este foarte probabil sa resimta oboseala si
dureri timp de cateva zile dupa operatie, si ca sanii pot ramane umflatj si
sensibili la contactul fizic timp de o luna sau mai mult. De asemenea ar
putea avea o senzatie de presiune in zona sanilor pe masura ce pielea
se acomodeaza cu noua dimensiune a sanilor. Pacienta trebuie sa evite
orice activitati solicitante timp de cel putin doua saptamani, dar ar trebui
sa fie capabild sa isi reia serviciul in cateva zile. Masajul séanilor poate fi
recomandat, dupa cum este necesar.

Perioada de valabilitate a implantului mamar:

Implanturile mamare nu sunt dispozitive garantate pe intreaga perioada a
vietii. Totusi, perioada de valabilitate a unui implant mamar siliconic nu poate
fi estimata cu precizie, deoarece existd multj factori care depasesc controlul
producatorului si care pot afecta longevitatea unui produs. Perioada de timp
este diferitd de la o femeie la alta. Unele femei ar putea necesita interventia
de Tnlocuire la cativa ani dupa procedura de augmentare, in timp ce altele
pot mentine implanturile intacte timp de 10-20 de ani. Prin urmare, perioada
de valabilitate a implantului nu poate fi garantata.

EFECTE ADVERSE

Fiind realizat mai frecvent cu ajutorul anesteziei generale, implantul mamar
se asociaza cu aceleasi riscuri ca si alte proceduri chirurgicale invazive. Dupa
interventia pentru implantul mamar, pacientele ar putea prezenta umflaturi,
intdrirea unor zone, disconfort, mancarimi, echimoze, junghiuri si dureri in
decursul primelor cateva saptamani.

Efectele adverse posibile care ar putea aparea in urma interventiei chirurgicale
pentru implantul mamar cu gel siliconic includ:

Contractura capsulara

n mod normal, in jurul unui corp stréin, cum este implantul mamar, se formeaza
capsule cu fibre de colagen, avand tendinta de a-l izola, ca un raspuns al
sistemului imunitar. Contractura capsularéd apare atunci cand capsula se
strange si preseaza asupra implantului. Acest lucru poate duce la rigidizarea
implantului (de la usor ferm la foarte tare) iar modelele foarte ferme pot
cauza variate grade de disconfort, durere si palpabilitate. Pe langa fermitate,
contractura capsularéd poate avea ca urmare deformarea sanului, cutarea
vizibild a suprafetei si/sau deplasarea implantului. De asemenea, depistarea
cancerului mamar prin mamografie poate fi mai dificild. Contractura capsulara
poate aparea mai frecvent dupa o infectie, hematom si serom, iar posibilitatea
de a se produce poate creste in timp. Contractura capsulara apare mai frecvent
la pacientele care suporta o interventie de revizuire fatid de pacientele la care
se intervine primar pentru implant. Contractura capsulara este un factor de risc
pentru fisurarea implantului, si este cea mai frecventa cauza pentru reoperare la
pacientele cu augmentare si reconstructie mamara.

Existéd 4 grade de severitate ale contracturii capsulare. Gradul Baker I: sanul are
un aspect suplu normal si arata natural; Gradul Baker II: séanul este usor ferm
dar aratd normal; Gradul Baker IlI: sanul este ferm si aratd anormal; Gradul
Baker IV: sanul este tare, dureros si arata anormal.
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Pacientele trebuie avertizate si asupra faptului ca o interventie suplimentara
ar putea fi necesara in cazul in care durerea si/sau fermitatea sunt severe
(Gradele Baker Il si IV) si ca contractura capsulara se poate produce din nou si
dupa interventiile suplimentare.

Corectarea contracturii capsulare poate necesita indepartarea chirurgicala sau
eliberarea capsulei, sau indepartarea si posibil inlocuirea implantului insusi.
Capsulotomia inchisa (manipularea externa a capsulei pentru a face posibila
avansarea si deschiderea tesutului capsular) a fost initial o procedura frecventa
pentru tratarea contracturii capsulare, dar majoritatea producatorilor, inclusiv
Establishment Labs S.A. contraindica aceasta procedura deoarece poate cauza
fisurarea implantului.

Fisurare

Teoretic implanturile mamare sa pot mentine intacte in organism cateva zeci
de ani, dar toate protezele mamare, indiferent de model, vor inceta sa mai
functioneze corect la un moment dat.

Implanturile mamare se fisureaza atunci cand in invelisul implantului apare o
rupturd sau o deschidere. Fisurarea poate aparea oricand dupa implantare,
dar este mai probabil s& se produca odatd cu ,imbatranirea” implantului.
Urmatoarele cauze pot determina fisurarea implanturilor: deteriorare provocata
de instrumente chirurgicale, presiune asupra implantului si slabirea acestuia
n timpul implantarii, varsta si modelul implantului, localizarea submusculara,
si nu subglandulara, aparitia unor hematoame sau seroame post-operator,
cutarea sau incretirea invelisului implantului, forta excesiva exercitatd asupra
toracelui (de exemplu, in timpul capsulotomiei inchise, care este contraindicata),
traumatism, compresie in timpul mamografiei, si contractura capsulara severa.
Rupturile implantului cu gel siliconic sunt cel mai adesea silentioase.
(Examinarea IRM este in prezent metoda optima de depistare a fisurarii
silentioase.) Aceasta inseamna ca in cea mai mare parte a timpului nici medicul
si nici pacienta nu vor sti dacad s-a produs o rupturd sau o fisura in invelisul
implantului. Din acest motiv se recomanda ca primul examen IRM s fie efectuat
dupa 3 ani, iar ulterior la intervale regulate la fiecare 2 ani, pentru depistarea
fisurilor. Uneori exista simptome asociate cu fisurarea implantului cu gel, cum ar
fi noduli Tn jurul implantului sau axilar, modificarea sau pierderea dimensiunii sau
formei sanului sau implantului, durere, furnicaturi, umflaturi, amorteald, senzatie
de arsura sau intarirea sanului.

n cazul in care se depisteazé o fisura la examenul IRM, sau dacé exista
semne sau simptome de fisurare, implantul trebuie sa fie indepartat, cu sau
fara fnlocuire. Daca pacienta dezvoltd simptome care sugereaza fisurarea
implantului, trebuie sa i se recomande sa ceara o evaluare IRM pentru
depistarea fisurii.

Daca se produce fisurarea, gelul siliconic ar putea fie sa ramana in interiorul
capsulei cu tesut cicatriceal care inconjoara implantul (ruptura intracapsulara),
fie sa se deplaseze in exteriorul capsulei (ruptura extracapsulara), fie sa
depéaseasca limitele sanului (migrarea gelului). Existd de asemenea posibilitatea
ca ruptura sa avanseze de la intracapsulara la extracapsulara si mai departe.
Mai jos gasiti o sintezd a informatiilor legate de consecintele medicale ale
rupturii implantului, care nu au fost inca pe deplin stabilite, la femei la care s-au
folosit o varietate de modele de implant de la producatori diferiti.

*Complicatiile locale la nivelul sanului care au fost asociate in literatura de
specialitate cu fisurarea implantului includ fermitatea sanilor, modificarea
formei sau dimensiunii sanului, si durere la nivelul sanului. Aceste
simptome nu sunt specifice rupturii si se pot manifesta si la femeile cu
contractura capsulara.

S-au raportat rareori cazuri de migrare a gelului spre tesuturile din apropiere
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precum peretele toracic, axild, sau peretele abdominal, si spre locatii mai
indepartate, in jos pe brat sau in zona inghinala. Acest lucru a condus
la deteriorarea nervilor, formarea de granulom si/sau descompunerea
tesutului in contact direct cu gelul, in cateva cazuri. S-au raportat cazuri de
prezenta a siliconului in ficat la paciente cu implanturi mamare din silicon.
S-au raportat de asemenea cazuri de deplasare a gelului siliconic spre
ganglionii limfatici axilari, chiar si la femei fara semne evidente de ruptura,
conducéand la limfadenopatie.

*S-a pus problema daca implanturile fisurate au legaturd cu dezvoltarea
tesutului conjunctiv sau a bolilor reumatice si/sau cu simptome precum
oboseala si fibromialgia. O serie de studii de epidemiologie au evaluat
categorii largi de femei cu implanturi mamare de modele diferite, provenite
de la o varietate de producatori. Aceste studii nu sustin asocierea dintre
implanturile mamare si bolile reumatice

Durere

Majoritatea femeilor la care se intervine cu un implant pentru augmentare sau
reconstructie mamara vor prezenta post-operator dureri la nivel sanului si/sau
toracelui. Desi aceasta durere dispare in mod normal la cele mai multe femei
odata cu vindecarea dupa interventie, poate deveni o problema cronica la alte
femei.

Un hematom, migrarea, o infectie, implanturi prea mari sau contractura
capsulara pot cauza dureri cronice. Durerea severa si subita poate fi asociata cu
ruptura implantului. Medicul chirurg trebuie sa Tsi instruiasca pacienta sa anunte
imediat daca prezinta durere semnificativd sau daca durerea persista.

Modificarea sensibilitatii la nivelul sanului si mamelonului

O interventie chirurgicalda asupra sanului poate avea ca rezultat cresterea/
diminuarea sensibilitatii la nivelul sénului si/sau mamelonului. De obicei
sensibilitatea se pierde dupa mastectomia totala, atunci cand chiar mamelonul
este indepartat, si poate fi sever diminuatd de mastectomia partialda. Dupa
operatie, modificarile posibile variaza de la sensibilitate intensad pana la lipsa
oricarei senzatji la nivelul sanului sau mamelonului. Desi o parte din aceste
modificari pot fi temporare, ele pot fi si permanente, si pot afecta raspunsul
sexual al pacientei sau posibilitatea de a alapta natural.

Infectie

Infectia poate aparea dupa orice interventie chirurgicala sau implant. Majoritatea
infectiilor cauzate de o interventie chirurgicald apar in decurs de cateva zile
pana la cateva saptamani dupa operatie. Totusi, infectia este posibila oricand
dupa interventia chirurgicald. Pe langa aceasta, procedurile de piercing al
sanului si mamelonului pot creste posibilitatea unei infectii. Infectiile dezvoltate
ntr-un tesut care contine un implant sunt mai dificil de tratat decat infectiile care
afecteaza un tesut fara implant.

Daca o infectie nu raspunde la antibiotice, ar putea fi necesara indepartarea
implantului si montarea unui alt implant dupa rezolvarea infectiei. Ca si in cazul
altor proceduri chirurgicale, sindromul socului toxic a fost observat in cazuri
rare la femei dupa interventia pentru implantul mamar. Acesta este o afectiune
care pune viata in pericol, iar simptomele sale includ febra, varsaturi, diaree,
lesin, ameteli, si/sau eruptii cutanate asemanétoare arsurilor solare. Pacientele
trebuie instruite sa ia imediat legatura cu medicul lor pentru diagnosticare si
tratament daca prezinta aceste simptome.

Hematom/Serom

Hematomul se formeaza prin colectarea sangelui in interiorul spatjului din jurul
implantului, iar un serom este o acumulare de fluid in jurul implantului. Formarea
unui hematom si/sau serom dupa interventia chirurgicala ar putea determina
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ulterior dezvoltarea unei infectii si/sau a contracturii capsulare. Simptomele
unui hematom sau serom pot include umflaturi, dureri, si echimoze. In cazul
unui hematom sau serom, acesta apare de obicei curand dupa operatie. Totusi,
hematomul/seromul poate aparea oricand dupa un traumatism al sanului. Este
adevarat ca hematoamele si seroamele de mici dimensiuni sunt absorbite de
organism, insa unele dintre ele vor necesita interventie chirurgicala, de obicei
presupunand drenare, si posibil montarea unei drene chirurgicale in plaga
pentru o vindecare corecté. Drenarea chirurgicala poate crea o mic cicatrice. In
urma drendrii chirurgicale se poate produce si ruptura implantului daca implantul
este deteriorat in timpul procedurii.

Alaptarea

Desi majoritatea femeilor cu implanturi mamare care doresc sa alapteze natural
au reusit sa Tsi alapteze copiii, nu se stie daca exista riscuri crescute pentru o
femeie cu implanturi mamare sau daca copiii femeilor cu implanturi mamare
sunt mai predispusi la probleme de sanétate. in acest moment, nu se stie daca
este posibil ca o cantitate redusa de silicon sa treaca de invelisul de silicon al
implantului mamar si sa patrunda in laptele matern in timpul alaptarii, sau care ar
putea sa fie consecintele posibile.

O abordare chirurgicald peri-areolaré poate creste si mai mult posibilitatea de
aparitie a dificultatilor la aldptare. Totusi, Academia Americana de Pediatrie a
declarat ca nu exista niciun motiv pentru care o femeie cu implanturi mamare sa
renunte la alaptarea naturala.

Calcifiere

in tesutul cicatriceal care inconjoara implantul se pot forma depozite de calciu
care pot cauza dureri si fermitate, si pot fi vizibile pe o mamografie. Aceste
depozite trebuie identificate ca diferite de depozitele de calciu care sunt un
semn de cancer mamar. Pentru indepartarea si examinarea calcifierilor poate
fi necesara o interventje chirurgicala suplimentara. Depozite de calciu apar si la
femei la care se intervine prin proceduri de micsorare a sanilor, la paciente care
au prezentat formarea unui hematom, si chiar la femei care nu au suportat nicio
operatie la nivelul sanului. Incidenta depozitelor de calciu creste semnificativ
odata cu varsta.

intarzierea vindecarii ranilor

Unele paciente pot prezenta un timp mai indelungat de vindecare a plagii
chirurgicale. Fumatul poate interfera cu procesul de vindecare. intarzierea
vindecarii plagii poate creste riscul de infectie, extruziune si necroza. Timpii de
vindecare a plagii pot varia in functie de tipul de interventie chirurgicald sau
de incizie.

Extruziunea implantului

Lipsa unei acoperiri adecvate cu tesut, traumatisme locale sau o infectie ar
putea avea ca urmare expunerea si extruziunea implantului. S-au raportat astfel
de situatii dupa utilizarea steroizilor sau dupa aplicarea radioterapiei asupra
tesutului mamar. Daca se produce deteriorarea tesutului si implantul este astfel
expus, ar putea fi necesara indepartarea implantului, ceea ce ar putea duce la
cicatrizare suplimentara si/sau pierdere de tesut mamar.

Necroza

Necroza este formarea de tesut mort in jurul implantului. Acesta ar putea
impiedica vindecarea plagii si ar putea necesita corectare chirurgicald si/sau
indepartarea implantului. Dupé necrozare se pot forma cicatrici permanente,
deformante. Factorii asociati necrozei includ infectie, utilizarea steroizilor in
buzunarul chirurgical, fumatul, chimioterapie/radioterapie, si terapie excesiva
prin céldura sau prin frig.
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Granuloame

Acestea sunt noduli benigni care se pot forma atunci cand celulele corpului
inconjoara materie straina cum este siliconul. Ca orice nodul, trebuie examinat
n continuare pentru a se elimina posibilitatea unei afectiuni maligne.

Atrofierea tesutului mamar/Deformarea peretelui toracic

Presiunea exercitata de implantul mamar ar putea duce la subtierea si reducerea
tesutului mamar (implantul devenind mai vizibil si mai palpabil), putand sa
conduca la deformarea peretelui toracic. Acest lucru se poate intampla cand
implanturile sunt incd montate, sau dupa indepartarea implanturilor, fara
nlocuirea lor. Oricare dintre aceste conditii poate avea ca urmare interventji
chirurgicale suplimentare si/sau aparitia de adancituri/cutari inacceptabile pe
suprafata sanului.

Limfadenopatie

in literatura de specialitate sunt raportate cazuri de limfadenopatie asociata cu
implanturi mamare siliconice atéat intacte cét si fisurate. Rezultatele unui studiu au
aratat ca ganglionii limfatici axilari ai femeilor cu implanturi mamare siliconice atat
intacte cat si fisurate au prezentat reactii anormale ale tesutului, granuloame si
prezenta siliconului. Acestea raportari s-au produs in cazul femeilor cu implanturi
de modele variate, provenite de la o varietate de producatori.

Rezultate nesatisfacatoare

Sunt posibile rezultate nesatisfacatoare precum cutarea suprafetei, asimetrie,
deplasarea/migrarea implantului, dimensiune incorectd, palpabilitate/vizibilitate
a implantului, cicatrice deformante si/sau cicatrizare hipertrofica. Unele dintre
aceste rezultate pot cauza disconfort. Este posibil ca asimetria preexistentd sa
nu fie pe deplin corectabild prin interventia chirurgicald pentru implant. Pentru
cresterea satisfactiei pacientei ar putea fi indicata procedura de revizuire, dar
aceasta implica riscuri si considerente suplimentare. Planificarea preoperatorie
atenta si tehnica chirurgicald pot diminua, dar nu pot preveni intotdeauna
rezultatele nesatisfacatoare.

Alte afectiuni raportate

Literatura de specialitate mentioneaza cazuri de alte afectiuni raportate la femeile
cu implanturi mamare din silicon. Multe dintre aceste afectiuni au fost studiate
pentru evaluarea asocierii lor posibile cu implanturile mamare. Totusi, nu a
fost stabilitd nicio relatie de cauzalitate intre implanturile mamare si afectjunile
mentionate mai jos.

Boala tesutului conjunctiv (BTC)

inca de la inceputul anilor 90, n jur de zece evaluari sistemice complete au
fost solicitate de ministerele de sanatate ale guvernelor din mai multe tari in
vederea examinarii legaturilor presupuse intre implanturile mamare cu gel
siliconic si bolile sistemice. Un consens clar a reiesit in urma acestor evaluari
stiintifice independente, si anume ca nu exista nicio dovada evidenta a unei
relatii de cauzalitate intre implantarea protezelor mamare din silicon si bolile
tesutului conjunctiv.

Cancer

Cazurile de cancer mamar raportate in literatura medicala arata ca pacientele
cu implanturi mamare nu prezintd un risc mai mare de a dezvolta cancer
mamar fata de cele fara implanturi mamare. Unele cazuri raportate au sugerat
ca implanturile mamare pot perturba sau pot amana depistarea cancerului
mamar prin mamografie si/sau biopsie; totusi, alte cazuri raportate in literatura
medicala indica faptul ca implanturile mamare nu ntarzie in mod semnificativ
depistarea cancerului mamar si nici nu afecteaza negativ prognosticul de
supraviefuire pentru cancer la femeile cu implanturi mamare.
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Boli neurologice, semne si simptome

Unele femei cu implanturi mamare au prezentat tulburari neurologice
(de exemplu, simptome vizuale sau modificari de sensibilitate, rezistenta
musculard, mers, echilibru, gandire sau memorie) sau boli (de exemplu,
scleroza multipla), si considera ca aceste simptome au legatura cu implanturile
respective. Totusi, nu existd nicio dovada in publicatile din literatura de
specialitate cu privire la o relatie de cauzalitate intre implanturile mamare si
bolile neurologice.

Difuzia gelului

Mici cantitati de silicon pot difuza prin anvelopa de elastomer a implantului cu
continut de gel siliconic. In literatura de specialitate au fost raportate cazuri in
care s-au depistat mici cantitati de silicon in capsula peri-protetica, in ganglionii
limfatici axilari si in alte zone indepartate la paciente cu implanturi cu gel
aparent intacte. Unele studii asupra implanturilor de lunga durata au sugerat
ca scurgerea gelului ar putea contribui la aparitia contracturii capsulare si a
limfadenopatiei. Pe de alta parte, impotriva ipotezei ca scurgerea gelului este un
factor semnificativ care contribuie la contractura capsulara si la alte complicatji
locale, exista dovezi furnizate de faptul ca incidenta complicatiilor la implanturile
mamare cu gel siliconic este similard sau chiar mai scazuta comparativ cu
implanturile mamare cu continut salin.

Fracturarea gelului

Poate aparea la siliconul de coeziune, ca un rezultat al manevrarii in timpul
interventiei chirurgicale, sau variabil, din cauza dezvoltarii contractiei capsulare,
si poate avea ca rezultat deformarea implantului. Acest lucru poate duce atat
la nemultumirea pacientului, cat si a chirurgului fatd de rezultatul estetic al
interventiei si poate necesita o a doua procedura.

Interferenta cu mamografia

Implanturile mamare (in special cele amplasate subglandular) pot complica
interpretarea imaginilor mamografice ascunzand tesutul mamar de dedesubt
si/sau comprimand tesutul mamar de deasupra. in ciuda faptului c& prezenta
implanturilor mamare reduce posibilitdtile de compresie a tesutului in timpul
mamografiei, un numar de studii care evalueaza cancerele mamare la femeile
cu implanturi nu au identificat nicio diferentd semnificativa in ceea ce priveste
stadiul bolii la momentul diagnosticarii, iar prognoza pare sa fie similara atat la
pacientele cu implanturi cat si la cele fara implanturi.

Centre mamografice acreditate, tehnicieni cu experientd in procedurile
imagistice la femei cu implanturi mamare, si utilizarea tehnicilor de dislocare
sunt necesare pentru vizualizarea corecta a tesutului mamar in sanul cu implant.
Tesutul mamar anterior este vizualizat in mod optim prin deplasare, iar tesutul
mamar posterior prin compresie. Reducerea zonei vizibile cu 35% in abordarea
prin compresie este imbunatatitd cu 25% in abordarea prin deplasare.
Recomandarile curente pentru mamografiile pre-operatorii/de screening nu sunt
diferite la femeile cu implanturi mamare fata de femeile fara implanturi.

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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Limfomul cu celule anaplazice mari (ALCL), inclusiv limfomul cu celule T
anaplazice (ALCL)

Tn conformitate cu informatiile europene privind siguranta si cele de la Agentia
americana pentru alimente si medicamente (FDA), precum si in conformitate
cu literatura stiintifica, a fost identificatd o posibila asociere intre implanturile
mamare si dezvoltarea raré a limfoamelor cu celule anaplazice mari (ALCL) -
limfomul Hodgkin. Femeile cu implanturi mamare pot prezenta un risc foarte
mic, insa crescut, de a dezvolta limfomul cu celule anaplazice mari intr-o zona
adiacenta implantului. Aceasta entitate specifica este inclusa in clasificarea
OMS 2016 sub terminologia ,BIA-ALCL”.

in 2011, Agentia americana pentru alimente si medicamente a publicat o
comunicare privind siguranta, in care se mentioneaza ca femeile cu implanturi
mamare pot avea un risc foarte mic, insa crescut, de a dezvolta limfom cu
celule anaplazice mari sau ALCL in tesutul cicatricial sau in fluidul adiacent unui
implant mamar. ALCL nu este cancer de sén; este un tip rar de cancer, care
implica celulele sistemului imunitar.

De asemenea, cazuri de ALCL la nivelul sanului au fost raportate la femeile
fara implanturi mamare. Atunci cand limfoamele au aparut in asociere cu
implanturile mamare, pacientii au fost diagnosticati dupa simptome cum ar
fi durere, bulgari, umflaturi, acumulare de lichide sau asimetrie. in cazurile
raportate, ALCL a fost cel mai frecvent diagnosticat cativa ani dupa plasarea
implantului si, de obicei, a fost localizat imediat in jurul implantului mamar. ALCL
asociat cu implanturile mamare este distinct si separat de limfomul primar al
sanului, care are un prognostic mai rau si este un fenotip majoritar al celulelor B
(Domchek, 2002)". in contrast, ALCL este intotdeauna un limfom al celulelor T si
Tn studii epidemiologice apare la o ratd mai mare in randul femeilor cu implanturi
mamare comparativ cu populatia generala (DeJong, 2008)2

Cazurile confirmate de ALCL pot necesita interventii chirurgicale si chimioterapie
ca parte a unui plan de tratament individualizat efectuat de specialisti adecvati.
Femeile fara simptome nu necesita screening sau indepartarea implantului si
ar trebui sa continue rutina lor normala de ingrijire a séanilor. Agentia americana
pentru alimente si medicamente si alte organisme de reglementare au confirmat
faptul ca implanturile mamare au o asigurare rezonabild a sigurantei si
eficacitatii.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE

De unica folosinta

Utilizare unica: Acest produs este destinat sa fie utilizat numai la un pacient
pentru o singurd procedura. NU reutilizati implanturile explante. Reutilizarea
unui dispozitiv de unica folosintd ar putea expune pacientii si personalul la
riscuri care depasesc beneficiile percepute de utilizarea acestor dispozitive.
Acest produs nu este destinat sa fie reprocesat in niciun fel si/sau utilizat din
nou, nici macar pe acelasi pacient. Reutilizarea dispozitivelor de unicé folosinta
poate afecta siguranta, performanta si eficacitatea acestora, expunand pacientii
si personalul la riscuri inutile, cum ar fi infectia, incapacitatea de a asigura
curatarea si decontaminarea corespunzatoare, prezenta reziduurilor agentilor
de curatare, reactia la endotoxine, expunerea la alte pericole biologice si/
sau defectiuni ale dispozitivului. De asemenea, aceasta practica poate avea
implicatii juridice, care variaza in functie de fiecare jurisdictie.”

Trasabilitatea produsului

Etichete pentru trasabilitatea produsului, furnizate cu fiecare proteza si plasate
n ambalajul intern al produsului, furnizeaza informatji specifice despre produs si
trebuie aplicate pe fisa pacientei in scopul identificarii. Etichete autoadezive sunt
disponibile si pentru Formularul de Evidentd a Produsului, Cardul de identificare a
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pacientei si documentele spitalului, daca este cazul. Pacientii trebuiesc incurajati sa
participe la pogramul dispozitivelor de inregistrare al implaturilor mamare Labs SA
introducand datele implantelor pe www.motivaimplants.com.
Intre pacient si societatea LABS SA exista o colaborare stransa, o garantie, ce ofera
pacientului informatiile necesare cu privire la implaturile sale.

Produs steril

Fiecare implant mamar siliconic steril este furnizat intr-un ambalaj primar sigilat,
cu dubla bariera sterila. Utilizati procedurile standard pentru mentinerea sterilitatji
in timpul transferului implantului mamar in campul steril. Extrageti implantul
mamar si accesoriile din ambalajele respective intr-un mediu aseptic, utilizand
manusi de protectie fara talc.

Sterilitatea implantului este mentinutd doar dacé ambalajele termoformate,
inclusiv sigiliile ambalajelor, sunt intacte.

NU utilizati produsul dacé ambalajele termoformate sau sigiliile au fost deteriorate.

NU re-sterilizati produsul.

Evitati expunerea prelungita la conditii extreme de pastrare. Recomandam pastrarea
acestor proteze la temperatura camerei, la presiune atmosferica, in conditii uscate si
departe de lumina directa a soarelui.

NU implantati nicio proteza care pare sa prezinte contaminare cu particule,
deteriorare sau pierderea integritatii invelisului. Un implant steril de rezerva
trebuie sa fie disponibil rapid in momentul efectuarii interventiei chirurgicale.
NU implantati nicio proteza care pare sa prezinte fisuri sau zgarieturi.

Cum deschideti ambalajul steril al produsului

NU expuneti implantul mamar la talc, bureti, prosoape sau altj factori de contaminare.

1.Un membru nesteril al echipei de interventie trebuie sa deschida ambalajul
extern.

2.indepértati ambalajul intern si rasturnati-l peste campul steril, permitand
ambalajului termoformat sigilat din interior sa alunece usor in camp.

3.Folositi clapeta pentru a deschide ambalajul interior termoformat.

4.Extrageti implantul mamar si examinati-l pentru orice contaminare cu
particule, deteriorare sau pierdere a integritatii invelisului. Daca rezultatul
este satisfacator, puneti inapoi implantul mamar pe tavita termoformata
interioara. In acest moment, puteti efectua un lavaj usor al implantului cu
putina solutie salina pentru a anula electricitatea statica, si puteti acoperi
tavita cu folia de protectie pana la momentul implantarii pentru a impiedica
contactul cu factorii de contaminare cu particule existenti in aer si in
campul chirurgical.

Alegerea tehnicii chirurgicale si a implantului

Existd mai multe tehnici chirurgicale care pot fi utilizate pentru realizarea
implantarii unui implant mamar cu continut de gel siliconic. Prin urmare,
medicului chirurg i se recomanda sa uzeze de judecata sa clinica in alegerea
unei proceduri optime pentru pacienta, in concordanta cu acest prospect al
produsului. Dupa stabilirea unor obiective estetice realistice care asigura
intelegerea reciproca intre medic si pacienta, medicul chirurg trebuie sa aleaga
dintre tehnicile chirurgicale curente si acceptate in vederea diminuarii incidentei
reactiilor adverse si pentru a obtine cele mai bune rezultate.

Medicul chirurg trebuie sa evalueze cu grija marimea, proiectia si suprafata
implantului, precum si criteriile de localizare a inciziei, disectie a buzunarului
si plasare a implantului conform datelor anatomice ale pacientei si efectelor
estetice dorite.
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PERI-AREOLARA
INCIZIE
INCIZIE INFRAMAMARA
PERI-AREOLARA
INCIZIE
INFRAMAMARA

.

Alegerea locului inciziei

Incizia peri-areolara este de obicei mai ascunsd, dar poate reduce
considerabil posibilitatea de aldptare naturald pe viitor comparativ cu alte
locuri ale inciziei. O incizie peri-areolara se poate asocia cu un risc mai mare
de modificari ale sensibilitatii mamelonului.

eIncizia inframamara este in general mai putin ascunsa decat cea peri-
areolara, dar se asociaza cu mai putine dificultati privind alaptarea naturala.

«Incizia axilara este cel mai putin ascunsa dintre toate locurile de incizie.

*Abordarea peri-ombilicald nu trebuie utilizatd cu implanturile mamare
siliconice Motiva Implant Matrix® din mai multe motive, inclusiv posibila
deteriorare a invelisului implantului.

AMPLASARE SUBGLANDULARA AMPLASARE SUBMUSCULARA PLAN DUAL

MUSCHIUL PECTORAL MUSCHIUL PECTORAL

Alegerea amplasarii implantului

*Beneficiile posibile ale amplasarii submusculare constau in faptul cd aceasta
ar putea asigura implanturi mai putin palpabile, o posibilitate mai scazuta de
contractura capsulara, si mamografii mai usor de realizat.

*Aceasta amplasare ar putea fi de preferat daca pacienta are un tesut mamar
subtire sau slabit. Totusi, amplasarea submuscularéd se asociaza cu o
duratd mai mare a procedurii chirurgicale, o perioada mai indelungata de
recuperare, si dureri mai mari. De asemenea, unele proceduri de reoperare
pot fi mai dificil de realizat.

*Amplasarea subglandulara poate scurta durata interventiei chirurgicale si
perioada de recuperare, poate fi mai putin dureroasa, si, fatd de amplasarea
submusculara, poate oferi acces mai usor in caz de reoperare. Totusi,
aceastd amplasare ar putea avea ca rezultat implanturi mai palpabile, un
risc mai mare de contractura capsulara, ptoza si o dificultate crescuta in
examinarea sanului prin mamografie.

*Amplasarea in plan dual a fost asociatd de unii autori cu beneficiile
amplasarii submusculare cu avantajele unei recuperari mai rapide, si cu mai
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putina durere si disconfort postoperator.

in timpul procedurii chirurgicale:

*Este recomandat sa aveti mai mult de o singura marime de implant mamar
in sala de operatii in momentul efectudrii interventiei chirurgicale pentru a
lasa deschise optiunile in determinarea dimensiunii corecte care urmeaza
sé fie folosita.

+Un implant de rezerva trebuie sa fie disponibil.

*Disectia insuficientd a buzunarului creste riscul de ruptura si pozitionare
incorecta a implantului. Asigurati-va ca incizia este suficient de mare pentru
a permite inserarea protezei mamare fara manipulare excesiva, si pentru
a evita deteriorarea. Trebuie creat un buzunar bine delimitat, uscat, de
dimensiuni adecvate si cu o simetrie corecta pentru a permite amplasarea
implantului in plan drept pe o suprafatad neteda.

*NU utilizati lubrifianti n timpul amplasarii, deoarece acestia cresc riscul de
contaminare a buzunarului si pot afecta de asemenea interfata tesut-capsula.

*NU deteriorati implantul mamar cu instrumente chirurgicale ascutite precum
ace si bisturie, instrumente boante precum cleme si forcepsuri, sau prin
manipulare excesiva in timpul introducerii in buzunarul chirurgical.

*NU exercitati o forta excesiva in timpul amplasarii implantului mamar.

*NU manipulati implantul pentru expansiune radiald, compresie sau disectia
buzunarului.

*NU utilizati mai mult de un implant in fiecare buzunar mamar.

Mentinerea hemostazei/Evitarea acumularii de fluide

Riscul de hematom si serom post-operator poate fi redus prin urmarirea atenta
a hemostazei in timpul interventiei chirurgicale, si posibil si prin utilizarea post-
operator a unui sistem de drenare inchis. Sangerarea persistentd sau excesiva
trebuie controlata inainte de implantare.

Orice evacuare post-operatorie a hematomului sau seromului trebuie realizata
cu prudenta pentru a se evita contaminarea sau deteriorarea implantului mamar.

Instructiuni si precautii pentru indepartare

Printre cele mai frecvente motive pentru indepértarea implantului mamar
sunt complicatiile precum contractura capsulara, suspiciunea de ruptura si
pozitionarea gresitd a implantului, precum si dorinta pacientei de a schimba
mérimea sau forma implantului. Se recomanda ca medicul chirurg s apeleze
la judecata sa clinica pentru a alege dintre tehnicile chirurgicale curente si
acceptate de indepartare si inlocuire a implanturilor mamare, pentru a diminua
incidenta reactiilor adverse si pentru a obtine rezultate optime pentru pacienta.

INSTRUCTIUNI SPECIFICE DE FOLOSIRE

APLICABILE IMPLANTURILOR MAMARE CE CONTIN UN
MICROTRANSPONDER

Descriere

Implanturile mamare ce contin un microtransponder, un dizpozitiv indentificat
prin radio frecventa (RFID), care este plasat in interiorul implantului mamar.
Scanerele pentru a scana si a citi informatile din microtransponder se
achizitioneaza separat. Acesta este un dispozitiv pasiv contine un circuit
electronic care este activat extern de un camp electromagnetic de putere mica,
emis de un scanner portabil alimentat de la baterie. microtransponder este un
dispozitiv electronic utilizat pentru a stoca un numar de identificare unic (ESN).
Numarul ESN este utilizat de catre medici si de catre cadrele medicale, pentru
a accesa o baza de date care va oferi informatiile specifice dispozitivului si alte
informatii furnizate de cétre pacient despre implantat.
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Indicatii

Microtransponder este indicat pentru utilizarea ca microcip implantabil care
este inserat in implantul mamar. microtransponder in implantul mamar ofera
pacientului un numar unic de identificare, care pote fi utilizat pentru a accesa
o baza de date ce contine informatiile implantului (serie si numarul lotului,
numarul de referinta, volumul, marimea si proiectia, modelul, tipul de suprafata,
data de fabricatie, etc .), precum si orice alte informatii care pot fi furnizate de
catre pacient sau medic in legatura cu procedura chirurgicala sau de starea
pacientului.

Contraindicatii

Implanturile mamare ce contin un microtransponder nu trebuie utilizat la pacientii
cunoscuti ca au alergii sau sensibilitate la componenta microtransponder (USP
sticla tip 1I1).

Precautii

RMN-ul compatibil. Pacienti cu implanturi mamare care contin un
microtransponder pot fi supuse in conditii de sigurantd de diagnosticare RMN
n pana la 3 sisteme cilindrice Tesla. Vezi sectiunea de mai jos: INSTRUCTIUNI
pentru pacientii supusi RMN pentru instructiuni detaliate.

Instructiuni pentru pacientii supusi RMN

Pacientul trebuie monitorizat continuu pe parcursul procedurii RMN prin mijloace
vizuale si audio (de exemplu, sistem de interfon). Instruiti pacientul pentru a
avertiza operatorul de sistem RMN cu privire la orice senzatii neobisnuite sau
probleme, astfel incat, dacé este necesar, operatorul de sistem RMN-ul poate
rezilia imediat procedura. Oferiti pacientului un mijloc de a alerta sistemul IRM
de orice senzatii neobisnuite sau probleme. Nu efectuati RMN in cazul in care
pacientul este sedat, anesteziat, confuz, sau altfel imposibilitatea de a comunica
cu operatorul sistemului de IRM.

Instructiuni pentru pacientii supusi RMN
Pacientul trebuie monitorizat continuu pe parcursul procedurii RMN folosind
mijloace vizuale si audio (de exemplu, sistem de interfonie). Instructionati
pacientul sa avertizeze operatorul sistemului RMN cu privire la orice senzatii
sau probleme neobisnuite, astfel incat, daca este necesar, operatorul sistemului
de RMN sa poata termina imediat procedura. Oferiti pacientului un mijloc de
a alerta sistemul RMN cu privire la orice senzatii sau probleme neobisnuite.
Nu efectuati RMN in cazul in care pacientul este sedat, anesteziat, confuz sau
incapabil s& comunice cu operatorul de sistem RMN. Establishment Labs S.A.
Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® sunt conditionate de
RMN.
Pacientii vor fi sfatuiti s& efectueze RMN-uri obisnuite pe intreaga duraté a vietii,
pentru a examina ruptura silentioasa chiar daca nu au probleme aparente. Dupa
cum s-a mentionat anterior, se recomanda sa efectuati prima RMN dupa 3 ani
postoperator, apoi in mod regulat la intervale de 2 ani. Pacientul cu implanturi
mamare cu silicon steril poate fi supus unei examindri RMN in urmatoarele
conditii:
+Camp magnetic static de numai 1,5-Tesla si 3-Tesla.
+Camp magnetic gradient spatial maxim de 4000-gauss/cm (40-T/m).
«Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specificd a intregului
corp (SAR) de 4 W/kg timp de 15 minute de scanare (adica, pe secventa de
impulsuri) in modul de operare pentru prima comanda.
«in conditiile definite de scanare, Motiva Implant Matrix® Implant mamar cu
Qid™ este de asteptat sa produca o crestere maxima a temperaturii de 3,0°C
dupa 15 minute de scanare continua (adica pe secventa de impulsuri).
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in testele non-clinice, forta de deplasare indusd magnetic si cuplul indus
magnetic au fost testate si nu a fost detectatd o deplasare sau cuplu
semnificativ din punct de vedere clinic. Este important sa retineti ca Motiva
Implants® cu Q Inside Safety Technology™ (Qid™) contine o componenta de
ferité in microtransponder, care ofera date unice de identificare a dispozitivului
prin intermediul unui cititor extern. Acest microtransponder poate crea un vid
imagistic in timpul implantului mamar RMN (cunoscut sub numele de efect
artefact) care poate bloca vizualizarea unei mici zone in apropierea Qid™. Tn
testele non-clinice, artefactul imaginii provocat de implanturile mamare Motiva
Implant Matrix® cu Qid™ se extinde la aproximativ 15 mm de acest implant
atunci cand este inregistrat utilizand o secventa de impuls de ecou gradient si
un sistem RM de 3-Tesla.
Tn anumite cazuri, urmétoarele tehnici de imagistica pot fi utilizate ca o alternativa
pentru a vizualiza mai bine regiunea afectata de implantul Qid™:

*Ecografie.

*Tomosinteza.

*Mamografie cu compresie digitala.

*Mamografie cu substractie.

«Scintimamografie.

Intructiuni Aditionale De Folosire
Instructiuni suplimentare de utilizare pentru implanturile mamare, care includ un
microtransponder.
«Verificati microtransponder in implant inainte de a deschide protectia sterila,
folosind scanerul corespunzatoar, pentru a fi verificat.
*Re-verificati microtransponder n implant dupa implantare folosind scanerul
corespunzatoar, daca este disponibil.

Precautii

Daca zona sanului este ulterior supusa unei traume fizice ca rezultat al unui
accident sau ranire, pacientul va consulta medicul pentru a se asigura ca
microtransponder functioneaza corect.

Daca pentru orice motiv microtransponder nu ar mai fi citite de scanerul adecvat,
aceasta situatie nu va afecta implantul mamar pentru a continua indeplinirea
functiei in mod corespunzator si nu constituie o complicatie.

INSTRUCTIUNI SPECIFICE DE UTILIZARE

APLICABILE IMPLATURILOR MAMARE CARE CONTIN MARCI DE
ORIENTARE RADIOOPACE

Descriere

Implanturile mamare care contin o marca de orientare radioopaca includ unul
sau mai multe marci, cum ar fi puncte, linii sau te-uri realizate din material
radioopac de rotatie potentialul identificat al dispozitivului dupa implantare in
timpul procedurii de RMN.

Semne de orientare radioopace sunt disponibile pentru gama de produse
Motiva Implant Matrix® si sunt in mod special un avantaj pentru medic.

Medicul este cel care decide daca rezultatul rotatie implantului mamar detectat
n timpul procedurii de IRM dupa implantare, daca este cazul, este suficient
de mult pentru a justifica reacomodarea implantului mamar, o explantare a
dispozitivului sau un inlocuirea lui.

Indicatii

Marcile cu orientare radioopace sunt indicate pentru detectarea de rotatie
implantului mamar in timpul procedurii de IRM. Medicul este cel care decide
daca rezultatul rotatie implantului mamar detectat in timpul procedurii de IRM
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dupa implantare, dacd este cazul, este suficient de mult pentru a justifica
reacomodarea implantului mamar, o explantare a dispozitivului sau un inlocuitor.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii disponibile in acest moment.

Precautii

RMN-ul compatibil.

Marcile radioopace nu pot fi observate in timpul altor proceduri echivalente.
Semne radioopace pot fi confundate cu noduli de tesut. Sa verifice intotdeauna
tipul specific de marca in aparat inainte de a analiza rezultatele RMN pentru a
evita confuzia si deciziile care induc in eroare.

Atentie

Semne radioopace pot fi confundate cu noduli de tesut. Sa verifice intotdeauna
tipul specific de marca in aparat inainte de a analiza rezultatele RMN pentru a
evita confuzia si deciziile care induc in eroare.

URMARIREA PRODUSULUI

Implanturile mamare cu continut siliconic fac obiectul unui program de urmarire
a produsului. Respectarea acestei cerinte este obligatorie. Aceasta inseamna
cé este necesar sa se raporteze la Establishment Labs S.A,, fie direct fie printr-
un reprezentant, numarul lotului si numarul de serie al protezei (protezelor)
implantate unei paciente, data interventiei chirurgicale, numarul de identificare al
pacientei, datele sale personale de contact, si informatii referitoare la clinica unde
activeaza medicul chirurg. Aceste informatji vor fi inregistrate pe un Formular de
Urmairire a Produsului furnizat de Establishment Labs S.A. pentru fiecare implant
mamar cu gel siliconic. Establishment Labs S.A. recomanda insistent ca toate
pacientele care primesc implanturi mamare cu silicon sa participe la programul de
urmarire a produsului initiat de Establishment Labs S.A., introducand informatiile
referitoare la implant pe www.motivaimplants.com/#implantRegistration. Astfel
este posibil ca Establishment Labs S.A. s& aiba in evidenta datele de contact ale
fiecarei paciente, astfel incat pacientele sa poata fi contactate in eventualitatea
unei retrageri a produsului sau pentru alte probleme legate de implant asupra
cérora ar trebui s fie informate.

INREGISTRAREA PROCEDURII $| CARDUL DE IDENTIFICARE A
PROTEZEI

EFiecare implant mamar este prevazut cu cinci Etichete de Inregistrare a
Pacientei care specificad numarul de referinta, numarul lotului, numarul de serie,
tipul (stdnga sau dreapta) si volumul implantului. Etichetele de nregistrare a
Pacientei sunt plasate in ambalajul intern al produsului, atasate la eticheta
principald. Pentru completarea Cardului de identificare a pacientei, aplicati o
Etichetd de Tnregistrare a Pacientei pentru fiecare implant pe spatele fiecarui
Card de identificare a pacientei. O alta eticheta trebuie aplicata pe fisa pacientei.
O atreia eticheta trebuie depusa la dosarul medicului, iar cea de-a patra eticheta
este furnizata pentru documentele de spital, atunci cand este cazul. O eticheta
de rezerva este de asemenea furnizata. Daca nu este disponibild o Eticheta
de Tnregistrare a Pacientei, informatiile respective pot fi copiate de mané de pe
eticheta produsului.

CARDUL DE IDENTIFICARE A PACIENTEI

Pentru fiecare pacienta trebuie sa existe inregistrari ale procedurii chirurgicale
in caz de consultatii viitoare sau interventii chirurgicale suplimentare. Fiecare
implant este prevazut cu un Card de Identificare a Pacientei, care trebuie
nmanat pacientei pentru referinta personala. In afara de informatiile precizate
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pe Etichetele de Inregistrare care trebuie aplicate pe spatele cardului, Cardul
de Identificare a Pacientei include numele pacientei, pozitia implantului (in
plan submuscular, subglandular, dual, sau altfel), data implantarii si numele
chirurgului care a efectuat procedura.

INFORMATII DESPRE DURATA DE VIATA PROBABILA

in practica, nu este posibil sa prezicem cu acuratete durata de viata actuala a
unui implant individual. Este bine stiut faptul ca in spatele procesului de fabricare
se afla mai multi factori. Acesti factori ar putea avea un efect considerabil asupra
duratei de viata a unui implant individual. Factorii includ actuala procedura de
implantare, anatomia si starea de sanatate a pacientului, comportamentul
si activitatile (de exemplu activitéti sportive), precum si influentele mecanice
exterioare previzibile sau neprevizibile.

RAPORTARE $I| EFORTURI DE RECUPERARE A PRODUSULUI

In eventualitatea explantarii, motivul explantarii trebuie raportat pe
Formularul de Raportare a Incidentului emis de Establishment Labs S.A., iar
proteza explantata trebuie returnata la reprezentantul local al Establishment
Labs S.A. In cazul in care nu exista un reprezentant local disponibil, raportati
direct la Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol. Distrito San José de
Alajuela, Costa Rica; Telefon: +506 2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 sau
pe customerservice@establishmentlabs.com. Proteza explantata trebuie
decontaminata si ambalata corespunzator inainte de returnarea ei conform
Protocolului Establishment Labs S.A. de returnare a implanturilor explantate.
n cazul in care normele medicale locale nu permit returnarea implantului, va
rugam sa ne contactati direct la customerservice@establishmentlabs.com
pentru instructiuni specifice.

EVALUAREA PRODUSULUI

Establishment Labs S.A. va solicita ca orice complicatji aparute in urma utilizarii
acestui produs sa fie aduse imediat in atentia companiei prin intermediul
Formularului de raportare a incidentelor pentru Motiva Implant Matrix® adresat
la Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela,
Costa Rica; Telefon: +506 2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 sau pe
customerservice@establishmentlabs.com.

POLITICA DE RETURNARE A PRODUSELOR

Returnarea produselor trebuie efectuata prin intermediul reprezentantului local
al Establishment Labs S.A. Tn cazul in care nu existd un reprezentant local
disponibil, raportati direct la Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol.
Distrito San José de Alajuela, Costa Rica; Telefon: +506 2434-2400 / Fax: +506
2434-2450 sau pe customerservice@establishmentlabs.com. Toate sigilile
de pe ambalaj trebuie sa fie intacte pentru ca produsele sa poata fi returnate.
Pentru produsele returnate se poate percepe o taxa de restocare. Pentru mai
multe informatii, va rugdm sa contactati reprezentantul local al Establishment
Labs S.A.

ESTABLISHMENT LABS S.A. ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®
GARANTIE LIMITATA, LIMITAREA RASPUNDERII $1 DECLINAREA AL-
TOR GARANTII

Establishment Labs S.A. garanteaza ca acest produs nu are deficiente de
fabricatie la momentul livrarii. Establishment Labs S.A. nu va fi raspunzatoare
pentru nicio pierdere, deteriorare sau cheltuieli, incidentale sau pe cale de
consecinta, care decurg direct sau indirect in urma utilizarii acestui produs.
Singura responsabilitate a Establishment Labs S.A., in eventualitatea ca
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Establishment Labs S.A. constata ca produsul prezenta deficiente in momentul
livrarii de la Establishment Labs S.A., va fi inlocuirea produsului. Establishment
Labs S.A. nu isi va asuma nicio altd raspundere. Aceasta garantie inlocuieste
si exclude toate celelalte garanti nementionate in mod expres in prezentul
document, explicite sau implicite prin efectul legii, sau altfel, inclusiv, dar fara
limitare la, orice garantii implicite de vandabilitate, oportunitate in utilizare sau
performanta.

PRODUCATOR

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Telefon: +506 2434-2400 Fax:
+506 2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

EUROPEAN REPRESENTATIVE
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
Telefon: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132

= Cantitate
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LETAK K PRODUKTU
Silikonové prsni implantaty
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

uvobp

Ugelem tohoto letaku k produktu je poskytnout prehled zakladnich informaci
o silikonovych implantatech Motiva Implant Matrix® spole¢nosti Establishment
Labs S.A. Letdk obsahuje také popis produktu, indikace pro pouziti,
kontraindikace, varovani, upozornéni, pfislusna témata, ktera musi byt s
pacientkou prodiskutovana, nezadouci Gcinky, jiné hlaSené stavy, zasady pro
vraceni zbozi, vyhodnoceni produktu, informace o zaruce a podavani zprav o
zdravotnickém produktu.

POPIS PRODUKTU

Silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® spolec¢nosti Establishment
Labs S.A. jsou pomucky pro augmentaci/rekonstrukci prsou, vyrobené
z postupnych zesitovanych vrstev silikonového elastomeru a technologii
bariérového obalu ve formé membrany s nizkou difuzi, které dodavaji témto
implantatim jejich elasticitu a soudrznost. Veskeré implantaty se skladaji
z vy$e uvedeného obalu, zaplaty a pIniva ze silikonového gelu. Obal je
naplnén silikonovym gelem ProgressiveGel™, ProgressiveGel™ PLUS
nebo ProgressiveGel™ Ultima™, coz je patentovany piipravek spole¢nosti
Establishment Labs S.A. Veskeré suroviny dodava zdroj silikonovych materiald,
ktery byl schvélen Spravou potravin a Iéciv (Food and Drug Administration)
v USA.

Dale jsou uvedeny referenéni rozsahy silikonovych prsnich implantati Motiva
Implant Matrix® spole¢nosti Establishment Labs S.A.:
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KULATE PRSNI IMPLANTATY
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INDIKACE
Silikonové prsni implantaty Motiva Implant Matrix® spole¢nosti Establishment
Labs S.A. se indikuji pro nasledujici procedury u Zen:

*Augmentace prsou u zen od minimalné 18let, véetné predchozi
augmentace za Ucelem zvyseni velikosti prsou a revizni operace k napravé
nebo zlepSeni predchozi operace prsni augmentace.

*Rekonstrukce prsou. véetné predchozi rekonstrukce k vyméné prsni tkané,
ktera byla odstranéna v dusledku nadorového onemocnéni nebo poranéni
nebo ktera se spravné nevyvinula v disledku vazné prsni anomalie, a také
revizni operace k napravé nebo zlepseni vysledkl pfedchozi operace prsni
rekonstrukce.

KONTRAINDIKACE
Breast augmentation with implants is contraindicated in:

«Zeny s karcinomem prsu, bez mastektomie.

«Zeny s pokrogilym fibrocystickym onemocnénim, které je povazovano
za premaligni, bez doprovodné subkutanni mastektomie.

«Zeny s aktivnimi infekcemi.

«Zeny, které jsou v souéasné dobé t&hotné nebo koji.

«Zeny s jakymkoliv onemocnénim, v&etné nekontrolovaného diabetu,
o kterém je klinicky znamo, Ze ma vliv na schopnost hojeni ran.

«Zeny, jejichZ viastnosti tkané vykazuji nekompatibilitu s mamoplastikou, jako
je poskozeni tkané v dusledku ozafeni, nevhodna tkan, narusené cévni
zasobeni nebo ulcerace.

«Zeny s jakymkoliv zdravotnim problémem — nebo podstupuijici lé¢bu, o které
chirurg urci, Ze predstavuje neopodstatnéné operaéni riziko (napf. nestabilni
kardiovaskularni onemocnéni, koagulopatie, chronické plicni problémy atd.).

VAROVANI
Péce béhem chirurgické aplikace a naslednych procedur:

*Dbejte na to, aby ostré predméty, jako jsou skalpely nebo jehly, nepfisly
do kontaktu s produktem béhem implantace nebo jinych chirurgickych
procedur. Pacienttim by se mély dat pokyny k informovani jinych oSetfujicich
lékar, aby dbali na toto varovani.

*Neponofujte implantat do roztoku jédu. Pokud se jédovy roztok pouziva
v kapse, oplachnéte implantat v deionizované vodé, aby v kapse nezustal
zadny zbytek roztoku.

*Nedovolte, aby implantat pfisel do styku s kauterizaénimi zafizenimi.

+Na implantatu neprovadéjte zadné zmény ani se nepokousejte opravit nebo
aplikovat implantat poskozeny.

«Zajistéte, aby na velmi malou oblast obalu nepusobila pfilisna sila béhem
vkladani produktu skrze fez. Naopak, béhem vkladani aplikujte silu na co
nejvétsi plochu implantatu.

+Rez by mél mit vhodnou délku, aby se pfizptsobil objemu a profilu implantatu.
To snizi moznost vytvareni nadmérného tlaku na implantat pfi jeho aplikaci.
VtlaGovani implantatu skrze pfili§ maly otvor mlze zplsobit lokalni oslabeni
obalu prvniho implantatu, coz mlze pripadné vést k poskozeni obalu
a prasknuti implantatu.
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*Periareolarni a axilarni mista fezu mohou vkladani ztizit, ¢&imz se zvysi
riziko poskozeni implantatu. Periareolarni fez mlze vyrazné snizit moznost
budouciho kojeni.

*K umisténi implantatu nepouzivejte periumbilikalni pFistup.

*Béhem vkladani dbejte na to, aby se na pomucce nevytvofilo zvrasnéni nebo
zahyby. Doporucuje se projet po implantatu prstem pfed uzavienim fezu,
abyste se ujistili, Ze implantat je rovny.

*Do jedné prsni kapsy neumistujte vice nez jeden implantat.

«Kapsularni kontrakturu nefeste uzavienou kapsulotomii ani nasilnou externi
kompresi, coz mUze zpusobit poskozeni implantatu, natrzeni, zahyby a/nebo
hematom.

*Postupy, jako je oteviena kapsulotomie, revize prsni kapsy, aspirace
hematomu/seromu, biopsie a lumpektomie mizou vést v poskozeni obalu
implantatu, proto je tfeba tyto postupy provadét opatrné. Je tfeba postupovat
opatrné pfi repozici implantatu béhem nasledujicich procedur, aby se
zabranilo kontaminaci implantatu. Pouziti nadmérné sily b&hem jakékoliv
nasledné procedury muze zpUsobit lokalni oslabeni obalu prsniho implantatu,
coz mlze pripadné vést k poskozeni obalu a prasknuti implantatu.

*Nepouzivejte opakované ani opakované nesterilizujte jakykoliv produkt,
ktery byl jiz dfive implantovan. Prsni implantaty jsou uréeny pouze na jedno
pouziti.

*Nepouzivejte opakované ani opakované nesterilizujte jakykoliv produkt,
ktery byl jiz dfive implantovan. Prsni implantaty jsou uréeny pouze na jedno
pouziti.

UPOZORNENI

1. Specifické populace
Bezpecnost a ucinnost operace ke zvétSeni poprsi nebyla stanovena
u nasledujici populace a/nebo u nasledujicich zdravotnich problému:

«Patients with autoimmune diseases (e.g., lupus, scleroderma).

*Pacienti s naru$enym imunitnim systémem (napf. v soucasné dobé
postupujici imunusupresivni terapii, napr. steroidy).

*Pacienti se zdravotnimi problémy nebo uzivajici léky, které mohou narusit
jejich schopnost Ié¢eni ran (napf. $patné kontrolovany diabetes nebo
kortikosteroidni terapie) nebo srazlivost krve (napf. doprovodna lécba
Warfarinem).

*Pacientky se snizenou dodavkou krve do prsou nebo do tkané nad nimi.

*Pacientky podstupujici radioterapii.

«Zeny s ptotickymi prsy, kdy bradavky padaji pod inframamamni ryhu, bez
soubé&zné mastopexie.

*Predchozi opakovana selhani korekce kontury.

*Pacientky s klinickou diagnézou deprese nebo jiného psychického
onemocnéni, véetné BDD (body dysmorphic disorder) a poruchami
pfijmu potravy. Pacientkdm se doporu€uje, aby probraly pfed operaci
anamnézu dusevnich poruch se svym chirurgem. Pacientky, u kterych
byla diagnostikovana deprese nebo jiné dusevni poruchy, by mély pockat
az do stabilizace téchto problému, nez podstoupi operaci k aplikaci prsnich
implantatu.

*Mohou existovat jiné pacientky s komplikovanymi anamnézami, u kterych
jsou pritomny rizikové faktory, které mohou narusit bezpecnost a ucinnost
prsni implantace. Jako u kazdého chirurgického zakroku, i zde by se
méla peclivé provéfit anamnéza pacientky, aby se zajistilo, zda se jedna
o vhodnou kandidatku na operaci k aplikaci prsnich implantatt.
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2. Chirurgicka bezpecnostni opatieni

Predbézna kontrola produktu— tésné pred vioZzenim zkontrolujte produkt
tak, Ze s nim budete jemné manipulovat a zkontrolujete, zda neni praskly,
zda na ném nejsou mista, odkud unikéd obsah, nebo zda neni kontaminovany
obsahem.

Chirurgicka technika a vybér implantatu— existuje nékolik chirurgickych
technik, které je mozné pouzit k implantaci silikonového prsniho implantatu
naplnéného gelem. Proto se chirurgovi doporucuje, aby uplatnil svdj klinicky
usudek pfi volbé postupu, ktery je nejlepsi pro pacientku, a to v souladu s timto
letdkem k produktu. Po stanoveni realistickych estetickych cill, které zajistuji
vzadjemné porozuméni mezi |ékafem a pacientem, musi chirurg vybrat ze
soucasnych a akceptovanych chirurgickych technik za G€elem minimalizace
vyskytu nezadoucich reakci a dosazeni nejlepsich vysledku.

Velikost implantatu by méla odpovidat rozmértim hrudni stény pacientky, véetné
méfeni bazalni Sitky hrudniku, charakteristik tkané a projekce implantatu.
Texturované implantaty, vétsi implantaty, subglandularni uloZeni a nedostate¢né
mnozstvi tkdné potfebné k pokryti implantatu muze zplsobit to, Ze implantaty
budou vice hmatatelné.

Implantaty vétSich rozmérd mohou zvysit riziko komplikaci, jako je extruze
implantatu, hematom, infekce, hmatatelné ryhy implantatu a viditelné zvrasnéni
kuze.

UPOZORNENI: Tento produkt mohou pouzivat pouze chirurgové
s kvalifikovanym $kolenim a s certifikaci odpovidajici statni Iékarské radé svych
zemi. Pouziti tohoto produktu nekvalifikovanymi Iékafi mlze vést ke Spatnym
estetickym vysledkim a vaznym nezadoucim Gcinktm.

PRISLUSNA TEMATA, KTERA SE MUSi S PACIENTEM PRODISKUTOVAT

Informace ke konzultacim s pacientem

Tento dokument a informacni brozura pro pacienta se musi peclivé prostudovat
pfed konzultaci s pacientkou ohledné silikonovych prsnich implantatd Motiva
Implant Matrix® spole¢nosti Establishment Labs S.A. a chirurgické augmentace
prsou. Lékafi si musi peclivé pfecist a porozumét obsahu tohoto dokumentu
a zajistit, aby byly vyfeSeny jakékoliv otazky nebo obavy predtim, nez se bude
tento pripravek pouzivat. Aplikace prsnich implantatd je elektivni procedura, kdy
musi pacientka porozumét potencialnim rizikim a vyhodam, aby mohla uginit
informované rozhodnuti. Z tohoto divodu by méla dostat pacientka pokyn,
aby si precetla dokument s nazvem ,Prsni augmentace pomoci pfipravku
Motiva Implant Matrix®: Informace pro pacientku”. Lékai musi s pacientkou
prodiskutovat varovani, kontraindikace, bezpecnostni opatreni, dulezité faktory
ke zvazeni, komplikace a veskeré jiné aspekty z tohoto dokumentu. Lékar by
mél informovat pacientku o potenciélnich komplikacich a o tom, Ze Iékarské
feseni vaznych komplikaci mize vést k dal$i operaci a vynéti implantatd.

Informovany souhlas

Kazda pacientka by méla obdrzet béhem chirurgické konzultace brozZuru
s nazvem ,Prsni augmentace pomoci pfipravku “Motiva Implant
Matrix®: informace pro pacientku”. Je zodpovédnosti chirurgli toto zajistit
a je to podminka pro pouziti tohoto pfipravku. Pacientce se musi poskytnout
dostatek ¢asu, aby si precetla a pIné porozuméla informacim tykajicim se rizik,
vyhod a doporuceni spojenych s operaci k aplikaci prsnich implantatti pinénych
silikonovym gelem.

Aby bylo mozno dokumentovat Uspésny proces informovaného souhlasu, mél
by pacient, svédek a chirurg podepsat “Dokument informovaného souhlasu”,
ktery bude soucasti zdravotni dokumentace pacientky.

Zde je seznam nékterych relevantnich témat, kterych si musi byt pacienti
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védomi pfi zvaZovani pouZiti prsnich implantatd pinénych silikonovym gelem:

Ruptura— Prsni implantaty mohou prasknout, pokud se v obalu vytvori
prasklinka nebo dirka. K ruptufe muze dojit kdykoliv po implantaci, ale
pravdépodobnéji k tomu dojde, kdyz je implantat dlouho na svém misté.
Ruptura prsniho implantatu pinéného silikonovym gelem je Casto ticha
(pacientka nepozoruje zadné symptomy ani zadné fyzické znamky
zmén na implantatu) nez symptomaticka. Proto by se mélo pacientkdm
doporucovat, aby si po cely Zivot nechavaly délat vySetfeni magnetickou
rezonanci za uUcelem odhaleni tichého prasknuti, i kdyZz nemaji zadné
zjevné problémy. Prvni magneticka rezonance by se méla provadét 3
roky po operaci a pak pravidelné ve 2letych intervalech a méla by se
predkladat oSetfujicimu chirurgovi. Pacientkdm by se mél poskytnout
seznam radiologickych center, ktera maji zkuSenosti se snimky magnetickou
rezonanci pro prsni implantaty, které mohou odhalit znamky prasknuti. Méla
by se zdUraznit dilezZitost téchto vySetfeni magnetickou rezonanci. Pokud
se na zobrazeni magnetickou rezonanci objevi prasklinka, pacientce by se
mélo dlrazné doporucit, aby si nechala implantat vyjmout.

Mamografie— Pacientkam by se mélo doporucit, aby si nechavaly pravidelné
provadét mamograficka vysetfeni podle doporuéeni svého chirurga. Méla
by se zdlraznit dulezitost téchto vySetieni. Pacientkdm by se mély dat
pokyny, aby informovaly lékafe provadéjici vySetfeni o pfitomnosti, typu
a umisténi svych implantatd a aby pozadovaly diagnostickou mamografii
spiSe nez skriningovou mamografii. Prsni implantaty mohou komplikovat
interpretaci mamografickych snimk( tim, Ze zakryji prsni tkan pod nimi a/
nebo stlaci tkan lezici nad nimi. Ke spravnému zobrazeni prsni tkaneé
prsu s prsnim implantadtem jsou potfebna akreditovand mamograficka
centra, technici se zkuSenostmi ve vySetfovani pacientek s prsnimi
implantaty a pouziti posouvacich technik. Soucasnd doporuceni pro
predoperacni/skriningové mamografy se neli§i u Zen s prsnimi implantaty
od doporuéeni pro Zeny bez téchto implantatl. Je mozno provadét pred-
operacni a pooperac¢ni mamografie k uréeni vychoziho stavu pro rutinni
budouci studie u pacientek s augmentaci prsou.

Vynéti— Implantaty nejsou produkty na cely Zivot a existuje moznost, ze
pacientky b&hem svého Zivota podstoupi odstranéni implantatu, a to s jeho
vyménou ¢&i bez vymény. Pokud se implantaty odstranuji bez nahrady,
zmeény v prsou pacientky mohou byt nevratné. Mira komplikaci je vySsi
po revizni operaci (odstranéni bez nahrady).

Reoperace— Ruptura, nepfijatelné kosmetické vysledky (dulky, svrasténi
a jiné potencidlné trvalé kosmetické zmény v prsou) a jiné komplikace
mohou vyzadovat dal$i operace na prsou pacientek. Pacientky by mély byt
upozornény na to, Ze budouci rizika komplikaci se zvySuiji s revizni operaci
ve srovnani s primarni augmentaci nebo rekonstrukéni operaci. Napfiklad
riziko vazné kapsularni kontraktury je dvakrat vyssi jak pro pacientky
podstupujici augmentaci, tak pro pacientky podstupujici rekonstrukci
s vyménou implantatu ve srovnani s prvni implantaci. Existuje riziko
nahodného poruseni obalu implantatu béhem reoperace, coz mlze vést
k selhani produktu.

Infekce— Znamky akutni infekce hlaené v souvislosti s prsnimi implantaty
zahrnuji edém, erytém, citlivost, bolest a horecku. Stejné jako u jinych
invazivnich operaci byl ve vzacnych pfipadech hlaSen Zivot ohroZujici
syndrom toxického Soku (TSS) po operaci aplikace prsniho implantatu.
Pfiznaky TSS se objevuji nahle a mohou zahrnovat vysokou horecku
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(38,8°C a vyssi), zvraceni, prijem, vyrazku jako po spaleni sluncem, zarudlé
oci, zavrat, omamenost, bolesti svall a vykyvy krevniho tlaku, které mohou
vést k omdlévani. Pacientky by mély okamzité kontaktovat svého Iékare,
ktery stanovi diagndzu a lécbu, pokud se objevi kterékoliv z téchto priznaku.

Techniky vysetfovani prsou— Pacientky by mély provadét samovysetieni
prsou jednou mési¢né a mélo by se jim ukazat, jak odliSit prsni implantat
od prsni tkané. Pacientka by neméla nadmérné s implantatem manipulovat
nebo ho stlacovat. Pacientka by méla byt poucena o tom, Ze pfitomnost
bouli¢ek, trvald bolest, otok, zatvrdnuti a zména tvaru implantatu by
mohla znamenat symptomatickou rupturu implantatu. Pokud mé pacientka
jakékoliv z téchto znamek, méla by byt poucena o tom, aby tyto znamky
nahlasila a aby si nechala udélat vySetfeni magnetickou rezonanci, zda
nedoslo k rupture.

Laktace— Operace k aplikaci prsnich implantatd mize narusit schopnost
Uspésné kojit, a to tim, Ze se snizi nebo eliminuje produkce mléka. Zejména
periareolarni fez mlze vyrazné snizit moznost budouciho kojeni.

Zamezeni poskozeni béhem léEby— Pacientky by mély informovat jiné
osettujici Iékafe o pfitomnosti implantatd za u¢elem minimalizace rizika
poskozeni prsnich implantatu.

Lokalni medikace- pacientka by se méla poradit s Iékafem nebo
lékarnikem pred pouzitim lokalnich Iékl (napf. steroidu) v oblasti prsou.

Trauma- pacientka by se méla obratit na chirurga nebo Iékafe, pokud
ma podezreni na jakékoli komplikace, zejména v pfipadé poranéni nebo
komprese zpUsobenych napfiklad silnou masazi oblasti prsou, nékterymi
sportovnimi aktivitami nebo pouzitim bezpec¢nostnich pasu.

Koufeni— Koufeni mlze narusit proces hojeni.

Ozarovani prsu— Spole¢nost Establishment Labs S.A. netestovala in vivo
ucinky radiacni terapie u pacientek s prsnimi implantaty. Literatura uvadi, ze
radioterapie muze zvysit pravdépodobnost kapsularni kontraktury, nekrézu
a extruzi implantatu.

Pojistné kryti— Pacientky by si mély ovéfit u své zdravotni pojistovny, jaké
maji pojistné kryti, nez podstoupi operaci.

Dusevni zdravi a elektivni operace— Je dulezité, aby vSechny pacientky,
které se rozhodnou pro elektivni proceduru, jako je prsni augmentace, mély
realisticka ocekavani, kterd se zaméfuji na vylepSeni, ne na dokonalost.
PoZadejte pacientku, aby pred operaci oteviené pohovofila o jakémkoliv
vyskytu deprese nebo jinych psychickych onemocnénich.

Pooperacni péce:

Pacientku je tfeba upozornit na to, Ze se bude pravdépodobné nékolik dnd
po operaci citit slabé a bude mit bolesti a Ze jeji prsa mohou byt natekla
a citliva na fyzicky kontakt az mésic nebo déle. Také mlze mit pocit napéti
v oblasti prsou, jak se kuze pfizptsobuje nové velikosti prsu. Pacientka by se
méla nékolik tydnli vyhybat namahavym ¢innostem, ale do prace by méla byt
schopna se vratit za nékolik dnti. Muze se doporucit masaz prsou.

Zivotnost prsniho implantétu:

Prsni implantaty nejsou produkty na cely Zivot. Nicméné Zivotnost
silikonového prsniho implantatu nelze presné odhadnout, protoZe trvanlivost
produktu muze ovlivnit mnoho faktorti, které jsou mimo kontrolu vyrobce.
Tato doba je u kazdé Zeny jina. Nékteré Zeny mohou potfebovat vyménu
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za nékolik let po augmentaénim zakroku, zatimco jiné mohou mit své
implantaty bez zdsahu po dobu 10-20 let. Proto nemuze byt Zivotnost
implantatu garantovana.

NEZADOUCI PRIHODY

ProtoZe se operace k aplikaci prsnich implantatt provadi v celkové anestezii,
je spojena se stejnymi riziky jako jiné invazivni chirurgické zakroky. Po operaci
k aplikaci prsniho implantatu mohou pacientky prvnich nékolik tydn pozorovat
otok, nepohodli, svédéni, podlitiny, pichani a bolest. Potencialni nezadouci
pfihody, které se mohou objevit v souvislosti s operaci k aplikaci prsnich
implantatt, jsou:

Kapsularni kontraktura

Za normalnich okolnosti se okolo ciziho télesa, napf. prsniho implantatu,
tvofi kolagenova vlakna jakozto imunitni reakce, kterd ma za cil jeho izolaci.
Ke kapsularni kontraktufe dochazi, kdyz se kapsule sevie a stlaci implantat. To
muze vést k tomu, Ze je implantat nepoddajny (mirné pevny az pomérné tvrdy)
a ty nejpevnéjsi mohou zpusobit riznou miru nepohodli, bolesti a hmatatelnost.
Kromé pevnosti muze kapsularni kontraktura zpUsobit deformaci prsu, viditelné
svrasténi povrchu nebo posunuti implantatu. Mze byt obtizné také odhaleni
rakoviny prsu na mamografu. Kapsularni kontraktura byva obvykla po infekci,
hematomu a seromu a s ¢asem se pravdépodobnost jejiho vyskytu zvySuje.
Kapsularni kontraktura se castéji objevuje u pacientek, které podstupuji
revizni operaci, nez u pacientek, které podstupuji operaci primarni implantace.
Kapsularni kontraktura je rizikovy faktor pro rupturu implantatu a je nejobvyklejsi
pficinou reoperaci u pacientek po augmentaci a rekonstrukci.

Kapsularni kontraktura se déli na 4 Urovné v zavislosti na zavaznosti. Baker
stupen I: prs je bézné mékky a vypada pfirozené; Baker stuperi II: prs je trochu
pevny, ale vypada normainé; Baker stuperi lIl: prs je pevny a vypada abnormainé;
Baker stupen IV: prs je tvrdy, bolestivy a vypada abnormalné. Pacientky je tfeba
upozornit na to, Ze muze byt potfebna dalsi operace v pfipadech, kdy je bolest a/
nebo tvrdost zavazna (Baker stupné Ill nebo V) a Ze ke kapsularni kontrakture
muZze dojit znovu po dalSich operacich. Korekce kapsularni kontraktury mize
vyzadovat chirurgické odstranéni nebo uvolnéni kapsule nebo odstranéni
a pripadnou vyménu implantatu samotného. Uzaviena kapsulotomie (externi
manipulace s kapsuli za ucelem ,vyskoceni” tkarové kapsule a jejiho otevieni)
byvala béznym postupem lécby kapsularni kontraktury, ale vétSina vyrobcl
véetné spolecnosti Establishment Labs S.A. ji kontraindikuje, protoZze muze vést
k ruptufe implantatu.

Ruptura

Prsni implantaty mohou potencialné zUstat nedotéené v téle po cela desetileti,
ale vSechny tyto produkty v urcitém bodé selzou.

Prsni implantat praskne, pokud se v obalu vytvofi prasklinka nebo dirka.
Ruptura se mlze objevit kdykoliv po implantaci, ale ¢im déle je implantat
na svém misté, tim vétsi je riziko, Ze se objevi. Ruptura muze byt zpUsobena
nasledujicimi situacemi: poskozeni chirurgickymi nastroji, napéti implantatu
a oslabeni béhem implantace, stafi a design implantatu, umisténi submuskularni
spiSe nez subglandulari, vyskyt pooperac¢nich hematomut nebo seromd,
pfesunuti nebo zvrasnéni obalu implantatu, pfilisny tlak na hrud (napf. béhem
uzaviené kapsulotomie, ktera je kontraindikovana), trauma, komprese béhem
mamografického zobrazeni a zavazna kapsularni kontraktura.

Ruptury implantati plnéné silikonovym gelem jsou nejcastéji tiché. (Vysetieni
magnetickou rezonanci je v sou¢asnosti nejlepsi vysetfovaci metodou pro tiché
ruptury.) To znamena, Ze lékar ani pacientka nezjisti, zda ma implantat trhlinu
nebo dirku v obale. Proto se prvni magneticka rezonance doporuéuje po 3

98

cs

letech a pak v pravidelnych intervalech kazdé 2 roky poté, aby se Zzjistily ruptury.
Nékdy se objevi pfiznaky spojené s rupturou gelového implantatu, jako jsou
boulicky okolo implantatu nebo v podpazi, zména nebo ztrata tvaru prsu nebo
implantatu, pichani, otok, znecitlivéni, paleni nebo ztvrdnuti prsu.

Kdyz vySetfeni magnetickou rezonanci odhali ruptury nebo pokud existuji
znamky nebo pfiznaky ruptury, implantat by se mél odstranit, a to s vyménou ¢i
bez vymény. Pokud se u pacientky rozvinou pfiznaky, které naznacuiji rupturu
implantatu, mélo by ji byt doporuceno vysetieni magnetickou rezonanci, kde by
se vylougila pfitomnost ruptury.

Pokud se objevi ruptura, silikonovy gel mize budto zlstat v kapsuli tkané jizvy
obklopujici implantat (intrakapsularni ruptura), presunout se mimo kapsuli
(extrakapsularni ruptura) nebo se presunout mimo prs (migrovany gel). Existuje
také moznost, Ze ruptura pokroc¢i z intrakapsularni do extrakapsularni a dal.
NiZe je uveden prehled informaci tykajicich se zdravotnich nasledkd ruptury
implantatu, které jesté nebyly pIné uréeny, a to u Zen, které maji rizné modely
implantatt od rtznych vyrobcu.

«Lokalni prsni komplikace, které byly spojeny s rupturou v literatufe, zahrnuiji
pevnost prsou, zménu v tvaru prsu nebo jeho velikosti a bolest prsu. Tyto
symptomy nejsou specifické pro rupturu a mohou je pozorovat Zeny, které
maji kapsularni kontrakturu.

*Vyskytly se vzacné zpravy o migraci gelu do okolnich tkani, napf. hrudni
stény, podpazi nebo bfisni stény a do vzdalenéjSich mist nize na pazi
a smérem k tfislum. To vedlo v nékolika pfipadech k poskozeni nervd, tvorbé
granulomu a/nebo rozkladu tkané, ktera byla v pfimém kontaktu s gelem.
Objevily se zpravy o pritomnosti silikonu v jatrech pacientek se silikonovymi
prsnimi implantaty. Byl hlaSen také pohyb silikonového gelu do lymfatickych
uzlin, a to i u Zen bez prokazané ruptury, coz vedlo k lymfadenopatii.

*Vznikly obavy, zda nejsou prasklé implantaty spojeny s rozvojem pojivové
tkané nebo revmatickych onemocnéni a/nebo pfiznaku, jako je inava nebo
fibromyalgie. Rada epidemiologickych studii hodnotila velké populace Zen
s prsnimi implantaty od rliznych vyrobct a s riznymi modely implantatu.
Tyto studie neprokazaly souvislost prsnich implantatd a revmatického
onemocnéni.

Bolest

Vétsina Zen podstupujicich augmentaci nebo rekonstrukci s mamarnim
implantatem bude mit urcité pooperacni bolesti prsou a/nebo hrudniku.
PrestoZe u vétSiny Zen bézné bolest ustoupi poté, co se uzdravi po operaci,
u jinych Zen se mlze bolest stat chronickym problémem.

Hematom, migrace, infekce, implantaty, které jsou pfilis velké, nebo kapsularni
kontraktura muze zplsobit chronickou bolest. V souvislosti s rupturou implantatu
mUze vzniknout nahla silna bolest. Chirurg by mél dat pokyn pacientce, aby ho
okamzité informovala, pokud je bolest vyrazna nebo pokud bolest pretrvava.

Zmény v bradavce a citlivost prsu

Operace prst muze vést ke zvySeni/snizeni citlivosti prsu a/nebo bradavky.
Obvykle se citlivost ztraci po UpIné mastektomii, kdy se bradavka odstrani,
pfipadné kdy je vyrazné mensi po ¢astecné mastektomii. Rozsah zmén je razny
- od intenzivni citlivosti k nulové citlivosti v bradavce nebo v prsu po operaci.
Zatimco nékteré zmény mohou byt do€asné, mohou byt také trvalé a mohou
ovlivnit sexualni reakce pacientky nebo schopnost kojit.

Infekce

Infekce se mlze objevit po jakékoliv operaci nebo implantaci. Vétsina infekci
souvisejicich s operaci se objevuje do nékolika dnli az tydnu po operaci. AvSak
k infekci muze dojit kdykoliv po operaci. Kromé toho muze piercing v prsou
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a bradavce zvysit moznost infekce. Infekce v tkani s pritomnym implantatem
se hufe |é¢i nez infekce v tkani bez implantatu. Pokud infekce nereaguje
na antibiotika, je mozné, Ze bude muset byt implantat odstranén a bude muset
byt vioZen jiny implantat po vyfeSeni infekce. Jako u jinych chirurgickych
postupl, ve vzacnych pfipadech byl zaznamenan syndrom toxického Soku
u Zen po operaci implantace prsu. Jedna se o Zivot ohroZujici stav a jeho
pfiznaky zahrnuji nahlou hore¢ku, zvraceni, prdjem, omdlévani, zavrat a/
nebo vyrazku jako po spaleni sluncem. Pacientky by mély dostat pokyn, aby
okamzité kontaktovaly svého lékare, ktery stanovi diagnézu a lé¢bu, pokud maji
tyto pfiznaky.

Hematom/Serom

Hematom je hromadéni krve v prostoru okolo implantatu a serom znamena
hromadéni tekutiny okolo implantatu. Vytvofeni hematomu a/nebo seromu
po operaci mize vést k pozdéjsi infekci a/nebo kapsularni kontrakture.
PFiznaky hematomu nebo seromu mohou zahrnovat otok, bolest a podlitiny.
Pokud se objevi hematom nebo serom, je to obvykle brzy po operaci. Muze
se vSak objevit kdykoliv po poranéni prsu. Zatimco télo absorbuje malé
hematomy a seromy, nékteré budou vyZadovat operaci, pfi které se obvykle
provede drendz, a doCasné se muze do rany umistit chirurgicky drén, aby
doslo k nalezittmu zhojeni. Po chirurgické drenazi mize zlstat mala jizva.
V dUsledku chirurgické drenaze se mize objevit ruptura implantatu, pokud dojde
k poskozeni implantatu b&éhem zakroku.

Kojeni

Ackoliv vétSina Zzen s prsnimi implantaty, které se pokusily o kojeni, kojila své
déti Uspésné, neni znamo, zda existuji zvySena rizika u Zen s prsnimi implantaty
nebo zda déti Zen s prsnimi implantaty maji vétsi riziko zdravotnich probléma.
V soucasné dobé neni znamo, zda je mozné, aby malé mnozstvi silikonu proslo
z obalu prsniho silikonového implantatu do miéka b&hem kojeni, nebo jaké mohou
byt potencialni nasledky.

Periareolarni chirurgicky pristup mize dale zvysit pravdépodobnost obtizi
s kojenim. Nicméné Americké akademie pediatrli uvedla, Ze neexistuje duvod,
pro¢ by Zena s implantaty méla rezignovat na kojeni.

Kalcifikace

Ve tkani jizvy mohou tvofit loZiska vapniku a mohou zpUsobit bolest a tuhost
a byt viditelné na mamografu. Tato loZiska se musi identifikovat jako odlisna
od loZisek vapniku, které jsou znamkou rakoviny prsu. Muze byt nezbytna dalsi
operace k odstranéni a vysetfeni kalcifikaci. LoZiska vapniku se mohou objevit
také u Zen, které podstupuji postup redukce prsou, u pacientek, u kterych se
tvofi hematom a dokonce v prsou Zen, které neprodélaly Zadnou operaci prsou.
Vyskyt loZisek vapniku se vyrazné zvysSuje s vékem.

DelSi hojeni ran

Nékteré pacientky mohou pozorovat del$i ¢as hojeni ran. Koufeni muze narusit
proces hojeni. Del$i doba hojeni mlze zvysit riziko infekce, extruze a nekrozy.
Doby hojeni ran se mohou liSit v zavislosti na typu operace nebo fezu.

Extruze implantatu

Nedostatek kryjici tkané, lokalni trauma nebo infekce mohou vést k expozici
a extruzi implantatu. Tyto potize byly hlaSeny pfi pouziti steroidnich Ié€iv nebo
po radioterapii prsni tkané. Pokud se objevi poruseni tkané a implantat bude
exponovan, mlze byt nezbytné implantat odstranit, coz mize vést k dal$i tvorbé
jizev a/nebo ztraté prsni tkané.

Nekroéza
Nekréza je tvorba mrtvé tkané okolo implantatu. Ta mlze branit hojeni ran

cs

a vyzadovat chirurgickou korekci a/nebo odstranéni implantatu. Po nekréze se
mUze objevit trvald deformita jizvy. Faktory spojené s nekrézou zahrnuiji infekci,
pouziti steroid(l v chirurgické kapse, koufeni, chemoterapii/ozafovani a terapii
nadmérnym teplem nebo nadmérnym chladem.

Granulomy

Jedna se o nezhoubné boulicky, které se mohou tvorit, kdyz télesné buriky
obklopi cizorody materidl, jako je silikon. Stejné jako u jakékoliv boulicky, méla
by se dale vysetfit, aby se vyloucila malignita.

Atrofie prsni tkané/Deformita hrudni stény

Tlak prsniho implantatu muze zpUsobit to, Ze prsni tkarn bude tenka a bude se
smrstovat (a implantat bude viditelnéj$i a hmatatelnéjsi), coz pfipadné povede
k deformité hrudni stény. K tomu muze dojit tehdy, kdyZ jsou implantaty stale
na svém misté, nebo po odstranéni implantatu bez nahrady. Kterakoliv z téchto
situaci mize vést k dalSim operacim a/nebo nepfijatelnému tvoreni dolikd/
zvrasnéni prsu.

Lymfadenopatie

Literatura uvadi lymfadenopatii jak u neporusenych, tak u prasklych silikonovych
prsnich implantatt. Jedna studie uvadi, ze lymfatické uzliny v podpazi u zen
jak s neporusenymi, tak s prasklymi implantaty se silikonovym gelem vykazaly
abnormalni tkarové reakce, granulomy a pfitomnost silikonu. Tyto zpravy se
objevily v pfipadech Zen, které mély implantaty od rGznych vyrobct a implantaty
riznych modelG.

Neuspokojivé vysledky

Mohou se objevit neuspokojivé vysledky, jako je zvrasnéni, asymetrie, posunuti/
migrace implantatu, nespravna velikost, hmatatelnost/viditelnost implantatu,
deformita jizvy a/nebo hypertrofni zjizveni. Nékteré z nich mohou zpUsobit
nepohodli. Dfive existujici asymetrie nemusi byt zcela napravitelna operaci
k aplikaci implantatu. Mohla by byt indikovana revizni operace ke zvyseni
spokojenosti pacientky, ale byla by nezbytna dalSi zvazeni a rizika. Peclivé
predoperacni planovani a chirurgicka technika muze minimalizovat, ne v§ak
zcela zabranit neuspokojivym vysledkdm.

Jiné hlasené zdravotni potize

V literatufe byly hlaSeny jiné zdravotni potize u Zen se silikonovymi prsnimi
implantaty. Mnoho z téchto zdravotnich problém je pfedmétem studii za ucelem
vyhodnoceni potencidlni souvislosti s prsnimi implantaty. AvSak mezi prsnimi
implantaty a zdravotnimi problémy uvedenymi nize nebyl stanoven Zadny
kauzalni vztah.

Onemocnéni pojivové tkané (CTD)

Od zacatku 90. let minulého stoleti zadala ministerstva zdravotnictvi
v nékolika zemich téméF tucet souhrnnych systémovych hodnoceni za i€elem
vyhodnoceni domnélych vazeb mezi prsnimi implantaty se silikonovym gelem
a systémovymi onemocnénimi. Objevil se jasny konsenzus pro tato nezavisla
védecka hodnoceni, Ze neexistuji zadné jasné dukazy o kauzalni vazbé mezi
implantaci silikonovych prsnich implantatt a onemocnénim pojivové tkané.

Rakovina

Zpravy o rakoviné prsu ve zdravotnické literatufe uvadi, Ze u pacientek
s prsnimi implantaty neni vysSi riziko vyskytu rakoviny prsu nez u Zen bez
prsnich implantatt. Nékteré zpravy uvadi, Ze prsni implantaty mohou ztizit
nebo oddalit odhaleni rakoviny prsu mamografem a/nebo biopsii; avsak jiné
zpravy v lékarské literatufe uvadeji, Ze prsni implantaty vyrazné neoddaluji
odhaleni rakoviny prsu ani negativné neovliviuji prognézu preziti u zen
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s implantaty. Nékteré studie dokonce uvadéji nizsi pocty rakoviny prsu u zen
s prsnimi implantaty.

Neurologicka onemocnéni, znamky a priznaky

Nékteré Zeny s prsnimi implantaty pozorovaly neurologické potize (napf.
zrakové potize nebo zmény v citlivosti, sile svalu, chlizi, rovnovaze, mysleni
nebo paméti) nebo onemocnéni (napf. roztrousena skleréza) a véfi, ze jsou
jejich pfiznaky spojeny s implantaty. Nicméné v publikované literatufe nejsou
zadné dukazy o kauzalnim vztahu mezi prsnimi implantaty a neurologickym
onemocnénim.

Difuze gelu

Mald mnozstvi silikonu se mohou rozsifit pres elastomerovy obal implantati
plnénych silikonovym gelem. V literatufe se uvadi zjisténi malych mnozstvi
silikonu v periprostetické kapsuli, axilarnich lymfatickych uzlinach a jinych
distalnich oblastech se zjevné nepoSkozenymi implantaty plnénymi gelem.
Neékteré studie dlouhodobé aplikovanych implantatu ukazaly, Ze dnik gelu mize
prispét k rozvoji kapsularni kontraktury a lymfadenopatie. Na druhé strané dukaz
proti tvrzeni, Ze Unik gelu je vyznamnym pfispivajicim faktorem ke kapsularni
kontraktufe a jinym lokalnim komplikacim, poskytuje fakt, Ze existuji podobné
nebo nizsi miry komplikaci u prsnich implantatt plnénych silikonovym gelem
nez u prsnich implantatd plnénych fyziologickym roztokem.

Prasknuti gelu

K prasknuti gelu mtze dojit u kohezniho silikonu v dusledku manipulace béhem
operace nebo diky rozvoji kapsularni kontraktury a muze vést k deformaci
prostfedku. To muze vést k nespokojenosti pacienta i chirurga s estetickym
vysledkem operace a muze to vyzadovat dalsi zakrok.

Piekazka pro mamografii

Prsni implantaty (zejména v subglanduldrnim umisténi) mohou komplikovat
interpretaci mamografickych snimkt tim, Ze zakryji prsni tkan pod sebou a/
nebo stlaéi tkan lezici nad nimi. | pres fakt, Ze pfitomnost prsnich implantatt
snizuje miru komprese tkané béhem mamografie, mnoZstvi studii zkoumajicich
rakovinu prsu u Zen s implantaty neodhalilo vyznamny rozdil ve stadiu
onemocnéni v dobé diagndzy, pfiemz se zda, Ze progndéza je podobna
u pacientek s implantaty a bez nich. Ke spravnému zobrazeni prsni tkané
prsu s prsnim implantatem jsou potfebna akreditovana mamograficka centra,
technici se zkuSenostmi ve vySetfovani pacientek s prsnimi implantaty a pouziti
posuvnych technik. Pfedni prsni tkan se nejlépe zobrazuje pomoci posuvnych
pohledd a zadni prsni tkan pomoci kompresnich pohledd. Snizeni viditelné
oblasti 35% u kompresnich pohledu se zlepSuje na 25 % u posuvnych pohledu.
Soucasna doporuceni pro predoperacni/skriningové mamografy se nelisi u zen
s prsnimi implantaty od doporuceni pro Zeny bez téchto implantatu.

Lymfomy typu anaplasticky velkobunéény lymfom (ALCL), vcetné
anaplastického velkobunééného T-lymfomu (ALCL)

Podle bezpecnostnich informaci z Evropy, podle Amerického federalniho Gradu
pro kontrolu potravin a Ié€iv (FDA) i podle védecké literatury byla zjisténa mozna
souvislost mezi prsnimi implantaty a vzacnymi pfipady vzniku anaplastického
velkobuné&ného lymfomu (ALCL), coZ je typ non-Hodgkinova lymfomu. Zeny s
prsnimi implantaty maji velmi malé, avSak zvySené riziko vzniku anaplastického
velokobunééného lymfomu v oblasti sousedici s implantatem. Tato specialni
skupina je v klasifikaci WHO 2016 vedena pod nazvem "BIA-ALCL".

Americky federalni Gfad pro kontrolu potravin a Iéciv vydal v roce 2011 sdéleni
o bezpecnosti, v némz se uvadi, ze Zeny s prsnimi implantaty mohou mit velmi
malé, avSak zvysené riziko vzniku anaplastického velkobunécéného lymfomu,

100

cs

neboli ALCL, v tkani v oblasti jizvy nebo tekutiné v blizkosti prsniho implantatu.
ALCL neni rakovina prsu; jedna se o vzacny typ rakoviny, tykajici se bunék
imunitniho systému.

Pripady ALCL v prsu byly hlaSeny také u Zen bez prsnich implantati. Pokud
se objevily ve spojeni s prsnimi implantaty, byly diagnostikovany poté, co si
pacientky stéZovaly na priznaky jako bolest, bulky, otok, akumulace tekutiny
nebo asymetrie. V pfipadech, které byly ohlaSeny, bylo onemocnéni ALCL
obvykle diagnostikovano mnoho let po umisténi implantatu a obvykle se
nachazelo v tésné blizkosti prsniho implantatu. Onemocnéni ALCL spojované s
prsnimi implantaty se li§i od primarniho lymfomu prsu, ktery ma horsi prognézu
a vétdinou se jedna o fenotyp B bunék (Domchek, 2002)'. Naproti tomu u ALCL
se vzdy jedna o T lymfom a v epidemiologickych studiich se ¢astéji objevuje u
Zen s prsnim implantatem v porovnani s béznou populaci. (DeJong, 2008)2.
Potvrzené pripady onemocnéni ALCL mohou jako soucast individualni lécby
prislugnym specialistou vyzadovat chirurgicky zékrok a chemoterapii. Zeny,
které nemaji pfiznaky, nevyzaduji vySetfeni ani odstranéni implantatu a mély
by nadale dodrzovat bézné kontroly prst. Americky federalni ufad pro kontrolu
potravin a Iéciv a dal$i regulacni organy potvrdily, Ze prsni implantaty maji
pfimérenou zaruku bezpecnosti a i€innosti.

POKYNY K POUZITi

Jedno pouziti

Tento produkt je uréen pro jednu pacientku a jeden zakrok. Vyjmuté implantaty
NEPOUZIVEJTE opakované. Opakované pouziti zafizeni, které je uréeno
k jednorazovému pouziti, muze pacienta a personal vystavit rizikim, ktera
pfevazuji nad vnimanymi pfinosy pouziti takovych zafizeni. Tento vyrobek
neni uréen k Zzadnému zpUsobu opakovaného zpracovani ani k opakovanému
pouziti, dokonce ani u téze pacientky. Opakované pouziti zafizeni na jedno
pouziti muze ovlivnit bezpec¢nost, vykon a ucinnost, vystavit pacienta a
personal zbyte€nym rizikiim, jako je infekce, nemoznost zajistit fadné cisténi
a dekontaminaci, pfitomnost rezidui Cisticich pfipravku, reakci na endotoxiny,
expozici jinym biologickym nebezpec¢im, popfipadé selhani zafizeni. Tento
postup mlze mit také pravni dopad, ktery se v jednotlivych jurisdikcich lisi.

Sledovatelnost produktu

Stitky ke sledovatelnosti produktu, které se poskytuji ke kazdému produktu a které
jsou umistény ve vnitinim obalu produktu, poskytuji informace specifické pro produkt
a mély by byt prilozeny ke karté pacientky za Gcelem identifikace. Jsou k dispozici
také stitky pro formulaF sledovatelnosti produktu, pro identifikacni kartu pacientky
a pripadné pro zaznamy nemocnice. Svoje pacientky byste mél/a motivovat, aby se
zUcastnily sledovaciho programu spolecnosti Establishment Labs S.A. a na strance
www.motivaimplants.com zadaly informace ohledné svych implantatt.

To pomuze zajistit, Ze spolenost Establishment Labs S.A. zaznamena kontaktni
informace kazdé pacientky, takze bude mozné tyto pacientky kontaktovat v pfipadé
nutnosti staZeni vyrobku z trhu nebo jinych problému s implantaty, o nichz by mély
byt informovany.

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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Sterilni produkt

Kazdy sterilni silikonovy prsni implantat se dodava v zapeceténém primarnim
obalu s dvojitou sterilni bariérou. Pouzivejte standardni postupy k zachovani
sterility béhem prenosu prsniho implantatu do sterilniho pole. Vyjméte prsni
implantat a prisluSenstvi z obalt v aseptickém prostiedi za pouziti rukavic bez
talku. Sterilita implantatu je zachovana pouze tehdy, pokud jsou termoformni
obaly véetné izolace oballi nedotéeny.

NEPOUZIVEJTE produkt, pokud jsou termoformni obaly nebo izolace poskozeny.
NEPROVADEJTE opakovanou sterilizaci produktu.

Zamezte delSi expozici extrémnim podminkam skladovani. Doporucujeme
uchovavat tyto produkty pfi pokojové teploté, pfi atmosférickém tlaku, v suchu
a mimo pfimé slunecni zareni.

NEIMPLANTUJTE Zadny produkt, u kterého je patrna kontaminace obsahem,
poskozeni nebo ztrata celistvosti obalu. V dobé& operace musi byt rychle
k dispozici sterilni zalozni implantat.

NEIMPLANTUJTE Zadny produkt, u kterého je patrny unik obsahu nebo
Skrabance.

Jak otevrit sterilni obal produktu
ZABRANTE, aby piigel prsni implantat do styku s talkem, houbami, ut&rkami nebo
jinymi kontaminanty.
1.Clen nesterilniho tymu otevfe vnéjsi obal.
2. Odstrarite vnitfni obal a umistéte produkt na sterilni pole, coz umozni, aby
se zapecetény termoformni obal jemné zasunul do pole.
3. Pouzijte stahovaci stitek k otevieni vika vnitfniho termoformniho obalu.
4.Vyjméte prsni implantat a provéfte ho, zda neni kontaminovan obsahem,
zda neni poSkozen nebo zda neni obal poskozeny. Pokud je stav
uspokojivy, vratte prsni implantat do vnitfni termoformni misky. V tomto
bodé mlzete jemné implantat oplachnout malym mnoZzstvim fyziologického
roztoku, aby se odstranil elektrostaticky naboj a pfikryjte misku vickem az
do doby implantace, aby se zabranilo kontaktu s kontaminujicimi latkami ze
vzduchu a z chirurgického pole.

Chirurgicka technika a vybér implantatu

Existuje nékolik chirurgickych technik, které je mozno pouzit k provadéni
implantace prsnich implantatd pinénych silikonovym gelem. Proto se chirurgovi
doporucuje, aby uplatnil svdj klinicky Usudek pfi volbé postupu, ktery je
nejlepsi pro pacientku, a to v souladu s timto letdkem k produktu. Po stanoveni
realistickych estetickych cilt, které zajistuji vzajemné porozuméni mezi
lékafem a pacientem, musi chirurg vybrat ze souasnych akceptovanych
chirurgickych technik za ucelem minimalizace vyskytu nezadoucich reakci
a dosazeni nejlepsich vysledku.

Chirurg musi peclivé vyhodnotit velikost implantatu, projekci a povrch a také
umisténi fezu, rozvrzeni kapsy a kritéria pro umisténi implantatu podle
anatomie pacientek a pozadovanych estetickych vysledku.

cs

AXILARNI REZ
AXILARNI REZ

PERIAREOLARNI REZ

INFRAMAMARNI REZ
PERIAREOLARNI REZ

INFRAMAMARNI REZ

Vybér mista rezu

*Periareolamni fez je obvykle vice skryty, ale mize vyrazné snizit moznost
budouciho kojeni ve srovnani s jinymi misty fezu. Periareolarni fez muze byt
spojen s vy$Sim rizikem zmén citlivosti bradavky.

*Inframamarni fez je obvykle méné skryty nez periareolarni, ale je spojen
s mensimi problémy s kojenim.

*Axilarni fez je nejméné skryty ze vSech mist fezu.

*Periumbilikarni pfistup by se nemél pouzivat u silikonovych prsnich
implantati Motiva Implant Matrix® z mnoha duvodu, vEetné potencialniho
poskozeni obalu implantatu.

DUALNi ROVINA

SUBGLANDULARNI UMISTENI SUBMUSKULARNI UMISTENI

PRSNI ZLAZA PRSNI SVAL PRSNI SVAL

Vybér umisténi implantétu

*Mozné vyhody submuskularniho umisténi jsou ty, Ze toto umisténi muze
vést k mensi hmatatelnosti implantatt, mensi pravdépodobnosti kapsularni
kontraktury a snadnéj$i mamografii. Toto umisténi musi byt preferovano
v pfipadé, kdy ma pacientka tenkou nebo oslabenou prsni tkan. AvSak
submuskularni umisténi je spojeno s delSim chirurgickym postupem, del$i
dobou rekonvalescence a vétsi bolesti. MUze byt také obtizné provadét
nékteré reoperacni postupy.

*Subglandularni umisténi mlize operaci a rekonvalescenci zkratit, muze
byt méné bolestivé a muze poskytovat snadnéjsi pristup pro reoperaci nez
submuskularni umisténi. Nicméné toto umisténi muze zplsobit, Ze implantat
bude vice hmatatelny, bude existovat vétsi riziko kapsularni kontraktury,
ptézy a vétsi obtiznosti zobrazeni prsu na mamografu.

*Neéktefi autofi uvadi, Zze umisténi v dualni roviné ma stejné vyhody jako
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submuskularni umisténi s vyhodami rychlejsiho hojeni a mensi bolesti
a pooperacniho nepohodli.

V prubéhu chirurgického vykonu:

*Doporucuje se, aby na opera¢nim sale byla v dobé operace vice nez jedna
velikost prsniho implantatu, kterd umozni flexibilitu ve stanoveni vhodné
velikosti, kterd se ma pouzit.

*Mél by byt k dispozici také zalozni implantat.

*Nedostate¢ny fez kapsy zvySuje riziko ruptury a nespravného umisténi
implantatu. Ujistéte se, Ze fez je dostatetné velky, aby umoznil snadné
vloZeni bez nadmérné manipulace s produktem a aby se zabranilo poSkozeni.
Musi se vytvorit dobfe definovana sucha kapsa vhodné velikosti a symetrie,
ktera umozni umisténi implantatu na hladky povrch.

*NEPOUZIVEJTE béhem umistovani lubrikanty, protoZe to zvyuje riziko
kontaminace kapsy a muZze to také ovlivnit kontakt tkané a kapsule.

*NEPOSKODTE prsni implantat ostrymi chirurgickymi nastroji, napf.
jehlami a skalpely, tupymi nastroji, jako jsou drzaky a klesté, nebo pfiliSnou
manipulaci béhem zavadéni do chirurgické kapsy.

*NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu b&hem vkladani prsniho implantatu.

*NEMANIPULUJTE s implantatem tak, Ze by doSlo k radialni expanzi,
kompresi nebo rozevieni kapsy.

*NEVKLADEJTE do jedné prsni kapsy vice neZ jeden implantat.

Udrzeni hemostaze/Zabranéni akumulace tekutiny

Riziko poopera¢niho hematomu a seromu se muze snizit peclivou hemostazi
béhem operace a pfipadné také pooperacnim pouzitim uzaviené drenaze.
Pretrvavajici nebo nadmérné krvaceni musi byt kontrolovano pfed implantaci.
Jakékoliv odstrafiovani uvolnéni hematomu nebo seromu se musi provadét
opatrné, aby se zabranilo kontaminaci nebo poskozeni prsniho implantatu.

Pokyny a upozornéni pro odstranéni

Mezi nejbéznéjsi komplikace vedouci k odstranéni prsniho implantatu patfi
kapsularni kontraktura, podezfeni na rupturu a Spatné umisténi implantatu
a také pozadavek pacientky zménit velikost a tvar implantatu. Chirurgovi
se doporucuje, aby pouzil svij klinicky Usudek pfi vybéru ze soucasnych
akceptovanych chirurgickych technik odstranéni a vymény prsniho implantatu
za Ucelem minimalizace vyskytu nezadoucich reakci a k dosazeni nejlepsich
vysledkl pro pacientku.

SPECIFICKE POKYNY PRO POUZiVANI

VZTAHUJICI SE K PRSNIM IMPLANTATUM, KTERE OBSAHUJi MIKRO-
TRANSPONDER

Popis

Prsni implantaty obsahujici mikrotranspondér zahrnuji miniaturni implantabilni
radiofrekvencni identifikacni zafizeni (RFIZ), které je umisténo do vypiné
prsniho implantatu. Ctedky pro skenovani a &teni informaci obsaZenych v
mikrotranspondérech je tfeba zakoupit zvlast. Mikrotranspondér je pasivnim
zafizenim, které obsahuje elektronicky okruh, jenZ je aktivovan zvnéjsku pomoci
energeticky Usporného elektromagnetického pole vyzafovaného ruéni cteckou
na baterie. Mikrotranspondér se pouziva k uloZeni jedine¢ného identifikacniho
gisla elektronického zafizeni (IEZ). Cislo IEZ pouzivaji Iékafi a jini zdravotni
profesionalové, které schvali pacientka, pro pristup k databazi, jez poskytuje
specifické informace ohledné implantovaného zafizeni, jakoz i dalsi informace
poskytnuté pacientkou.
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Indikace

Mikrotranspondér je aktivovan k pouziti jako miniaturni implantabilni mikrocip,
ktery je vlozen do prsniho implantatu. Mikrotranspondér v prsnim implantatu
poskytuje pacientce jedinecné identifikacni Cislo, které Ize pouzit pro pfistup
k databazi obsahuijici informace o pfislusném prsnim implantatu (sériové &islo
a cislo Sarze, referencni Cislo, objem, velikost a projekce, model, typ povrchu,
datum vyroby, atd.), jakoZ i veskeré dalsi informace, které poskytla pacientka
nebo Iékar ve vztahu k chirurgickému procesu nebo ke stavu pacientky.

Kontraindikace

Prsni implantaty obsahujici mikrotranspondér by nemély byt pouzivany u
pacientek, které maji alergii nebo jsou citlivé na sloZeni mikrotranspondéru
(USP sklo IlI. typu).

Upozornéni

Kompatibilni s magnetickou rezonanci. Pacientky s prsnimi implantaty
obsahujicimi mikrotranspondér mohou bezpecné podstoupit diagnostiku pomoci
MR, ktera obsahuje maximalné 3 valcovych systému Tesla. Podrobné instrukce
viz dal$i ¢ast: INSTRUKCE PRO PACIENTKY PODSTUPUJICI MR.

Instrukce Pro Pacientky Podstupujici MR

Pacientka by méla byt v pribéhu procesu MR neustale monitorovana s pouzitim
video a audio prostiedkt (napf. systém intercom).

Instruujte pacientku, aby upozornila operatora systému MR v pfipadé
neobvyklych pocitli nebo problému, aby mohl operator systému MR v pfipadé
potfeby proces okamzité ukoncit.

Poskytnéte pacientce prostfedky pro upozornéni operatora systému MR v
pfipadé neobvyklych pocitti nebo probléma.

Neprovadéjte MR, pokud je pacientka pod viivem sedativ Ci anestetik, je-li
zmatena nebo jinak neschopna komunikovat s operatorem systému MR.

Pokyny pro pacientky podstupujici magnetickou rezonanci (MRI)

Béhem vysetfeni pomoci magnetické rezonance (MRI) by se pacientky mély
nepretrzité monitorovat pomoci video a audio zafizeni (napf. systémem
intercom). Instruujte pacientku, aby operatora systému magnetické rezonance
upozornila na jakékoliv neobvyklé pocity nebo problémy, aby operator systému
magnetické rezonance mohl okamzité proces ukoncit. Pacientce poskytnéte
prostfedek umozriujici upozornit na neobvyklé pocity nebo problémy. VysSetieni
magnetickou rezonanci neprovadéjte, pokud je pacientka pod sedativy,
pod narkézou, zmatena nebo jinak neschopna komunikovat s operatorem
magnetické rezonance. Establishment Labs S.A. Sterile Silicone Breast Implants
Motiva Implant Matrix® jsou podminény provedenim magnetické rezonance.
Pacientkdm je vhodné doporucit, aby po cely Zivot pravidelné podstupovaly
vySetfeni magnetickou rezonanci, aby se zkontrolovalo, zda nedoslo k ,tiché"
ruptufe, a to i v pfipadé, kdy nemaji zadné zjevné problémy. Jak jiz bylo
shora uvedeno, prvni vySetfeni pomoci magnetické rezonance se doporucuje
provést 3 roky po operaci a poté pravidelné vzdy po dvou letech. Pacientky s
voperovanymi implantaty ,Sterile Silicone Breast Implants“ mohou podstoupit
vySetfeni magnetickou rezonanci za nasledujicich podminek:

* Pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla.

* Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gausst/cm (40
T/m).

* Maximalni systém MR, primérna specifickd absorpce pro celé télo (SAR)
4 W/kg pfi 15 minutach vysetfeni (tj. na jednu pulzni sekvenci) v provoznim
rezimu prvni kontroly.

* Za podminek definovanych vysetfenim se predpoklada, Ze se u prsniho
implantatu Motiva Implant Matrix® s technologii Qid™ po 15 minutach
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nepretrzitého skenovani (tj. za pulzni sekvenci) zvysi teplota maximainé o
3°C.

Pii neklinickém testovani se provadély testy magneticky indukované sily
umozfiujici posun a magneticky indukovaného kroutivého momentu a nebyl
zjistén zadny klinicky vyznamny posun ani kroutivy moment. Je dlleZité
zminit, Ze Motiva Implants® s technologii Q Inside Safety Technology™ (Qid™)
obsahuje mikrotranspondér s feritovym komponentem, ktery pfinasi jedinecna
identifikacni data, zjistitelna pomoci ruéniho snimace. Tento mikrotranspondér
mUze béhem magnetické rezonance prsniho implantatu vytvofit ,prazdné misto*
(zvané efekt artefaktu), ktery muze blokovat vizualizaci malé oblasti v blizkosti
ESN (identifikacniho zafizeni). Pfi neklinickém testovani se artefakt, zpusobeny
Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® s technologii Qid™,
rozsifil priblizné na 15 mm od implantatu pfi zobrazeni, které vyuziva metodu
pulzni sekvence gradientniho echa a systém 3 Tesla MR.
Ve vybranych pfipadech je moZno alternativné vyuzit nize uvedené zobrazovaci
techniky, aby se lépe zobrazila oblast, ovlivnéna identifikacnim zafizenim
implantatu (ESN):

 Ultrazvuk.

« Tomosyntéza.

« Digitalni kompresni mamografie.

* Subtrakéni kontrastni mamografie.

« Scintimamografie.

Dopliikové Pokyny Pro Pouzivani
Dopliikové pokyny pro pouzivani
mikrotranspondér:
*Pfed otevienim sterilnich prvk( ovéfte mikrotranspondér v implantatu s
pouzitim odpovidajici ¢tecky, mate-li ji k dispozici.
*Po implantaci znovu ovéfte mikrotranspondér v implantatu s pouzZitim
odpovidajici ¢tecky, mate-li ji k dispozici.

prsnich implantatd, které zahrnuji

Upozornéni

Dojde-li nasledné k fyzickému traumatu v prsni oblasti v disledku nehody nebo
zranéni, pacientka by méla konzultovat se svym lékafem, aby zkontroloval, zda
mikrotranspondér fadné funguje. Nebude-li z libovolného divodu nadéale mozné
skenovat mikrotranspondér pomoci pfislusné ¢tecky, tato situace sama o sobé
nenarusi Fadné fungovani prsnich implantatt a nepredstavuje komplikaci.

SPECIFICKE POKYNY PRO POUZiVANi

VZTAHUJICi SE K PRSNIM IMPLANTATUM OBSAHUJICiM ORIENTACNI
RTG ZNAMKY

Popis

Prsni implantaty obsahuijici orientaéni RTG znamky zahrnuji jednu nebo vice
znamek, jako jsou tecky, ¢arky nebo pismena t, které jsou vyrobeny z RTG
materialu, pro identifikaci potenciaini rotace po implantaci v pribéhu procesu
MR. Orientaéni RTG znamky jsou soucasti nékterych produktovych fad Motiva
Implant Matrix® a jsou specifickym nastrojem pro lékare.

Lékar je odpovédny za rozhodnuti, zda je rotace prsniho implantatu, ktera
byla odhalena v priibéhu procesu MR po implantaci, natolik vyznamna, aby
ospravedIfovala tpravu prsniho implantatu, explantaci zafizeni nebo nahradu.

Indikace

Orientaéni RTG znamky jsou oznaceny pro detekci rotace prsniho implantatu v
prubéhu procesu MR. Lékar je odpovédny za rozhodnuti, zda je rotace prsniho
implantatu, ktera byla odhalena v pribéhu procesu MR po implantaci, natolik

cs

vyznamna, aby ospravedIfiovala tpravu prsniho implantatu, explantaci zafizeni
nebo nahradu.

Kontraindikace
V soucasné dobeé nejsou znamy zadné kontraindikace.

Upozornéni

Kompatibilni s magnetickou rezonanci.

V prubéhu obdobnych procest nékdy nejsou RTG znamky viditelné.

RTG znamky mohou byt zaménény s tkarovymi uzliky. Pro zamezeni zmatku a
zavadéjiciho rozhodnuti vzdy pred analyzou vysledki MR ovéfte specificky typ
znamky pfislusného zafizeni.

Upozornéni

RTG znamky mohou byt zaménény s tkarovymi uzliky. Pro zamezeni zmatku a
zavadsjicich rozhodnuti vzdy pfed analyzou vysledkd MR ovéfte specificky typ
znamky pfislusného zafizeni.

SLEDOVANI PRODUKTU

Implantaty pinéné silikonovym gelem podiéhaji reZimu sledovani produktu. PInéni
tohoto pozadavku je povinné. To znamena, Ze je povinné hlasit spolecnosti
Establishment Labs S.A., a to budto pfimo nebo prostfednictvim zastupce, $arzi
a sériova Cisla pripravku/pfipravkd implantovanych pacientce, datum operace,
identifikacni Cislo pacientky, jeji osobni kontaktni Udaje a informace tykajici se
praxe chirurga. Tyto informace budou zaznamenany na formuldfi sledovani
pfipravku, ktery doda spole¢nost Establishment Labs S.A. s kazdym implantatem
plnénym silikonovym gelem. Spole¢nost Establishment Labs S.A. doporuéuje,
aby se vSechny pacientky, kterym byly aplikovany implantaty pinéné silikonovym
gelem, zapojily do programu sledovani pfipravku spole¢nosti Establishment Labs
S.A., aby zadaly informace o svych implantatech na www. motivaimplants.com/
registration. To pomUze zajistit, aby méla spolecnost Establishment Labs S.A.
zadznam o kontaktnich Udajich kazdé pacientky pro pfipad stahovani vyrobkd
nebo pro pfipad jinych problému s implantaty, o kterych by pacientky mély védét.

ZAZNAMENAVANI POSTUPU A IDENTIFIKACNi KARTA PRODUKTU
Kazdy prsni implantat se dodava s péti stitky zaznaml o pacientce, kde je
uvedeno referencni Cislo, sériové Cislo, strana (levd nebo prava) a objem
implantatu. Stitky zaznam( o pacientce jsou umistény na vnittnim obalu
produktu pfipojeném k hlavnimu stitku. K vypInéni identifikacni karty pacientky
pfipojte jeden §titek zadznamu o pacientce pro kazdy implantat na zadni stranu
identifikacni karty pacientky. Jiny Stitek by mél byt pfipojen ke karté pacientky.
Treti Stitek by mél byt pfipojen do zdznamu Iékare a Ctvrty Stitek se poskytuje
pro pfipadné zdznamy nemocnice. Poskytuje se také Stitek navic. Pokud
neni $titek zadznamd o pacientce k dispozici, pfislusné informace se mohou
zkopirovat ruéné ze stitku produktu.

IDENTIFIKACNI KARTY PACIENTKY

Kazda pacientka musi mit zaznam o svém chirurgickém zakroku pro pfipad
budoucich konzultaci nebo dalSich operaci. Kazdy implantat se poskytuje
s identifikacni kartou pacientky, kterd musi byt poskytnuta pacientce pro osobni
ucely. Kromé informaci uvedenych na zaznamovych §titcich, které by mély
byt pfipojeny na zadni stranu karty, obsahuje identifikacni karta pacientky jeji
jméno, umisténi implantatu (submuskularni, subglandularni, dudlini rovina, jiné),
datum implantace a jméno oSetfujiciho chirurga.

INFORMACE O PREDPOKLADANE DOBE ZIVOTNOSTI

V praxi neni mozné presné predpovédét skute€nou dobu Zivotnosti jednotlivych
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implantat. Je dobfe znamo, Ze nékolik faktori nemuze vyroba ovlivnit. Tyto
faktory mohou vyznamné ovlivnit dobu Zivotnosti jednotlivého prostfedku.
Mezi tyto faktory patii skute¢ny postup implantace, anatomie a zdravotni stav
pacientky, chovani a aktivity (napf. sportovni aktivity) a rovnéz predvidatelné a
nepredvidatelné vnéjsi mechanické vlivy.

PODAVANI ZPRAV A SNAHY O ZPETNE ZiSKANi PRODUKTU

V pfipadé vynéti implantatu by se mél dtivod vynéti hlasit na formulafi hlaseni
incidentu spole¢nosti Establishment Labs S.A. a vyfaty implantat by se mél
vratit mistnimu zastupci spole¢nosti Establishment Labs S.A. V pfipadé,
Ze zadny mistni zastupce neni k dispozici, podavejte oznameni pfimo
do spole¢nosti EstablishmentLabs S.A. Zona Franca Coyol. Distrito San José
deAlajuela, Kostarika; telefon: +506 2434-2400/Fax: +506 2434-2450nebona
e-mailovou adresu customerservice@establishmentlabs.com.

Vynaty pfipravek musi byt dekontaminovan a fadné zabalen pfed jeho
vracenim podle protokolu vraceni vynatych implantatd spolecnosti
Establishment Labs S.A. V pfipadé, Ze lokalni zdravotnické predpisy
nepovoluji  vraceni implantatu, kontaktujte nas prosim pfimo
na customerservice@establishmentlabs.com, kde dostanete konkrétni
pokyny.

HODNOCENi PRODUKTU

Spole¢nost Establishment Labs S.A. poZaduje, aby byly jakékoliv komplikace
vyplyvajici z pouziti tohoto pfipravku predany spole¢nosti prostrfednictvim
formulafe hlaseni incidentu Motiva Implant Matrix®, adresovaného spole¢nosti
Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela,
Kostarika; telefon: +506 2434-2400/Fax: +506 2434-2450 nebo na e-mailovou
adresu customerservice@establishmentlabs.com.

ZASADY VRACENI ZBOZi

Proces vraceni produktu by mél zajistit mistni zastupce spolec¢nosti
Establishment Labs S.A. V pfipadé, Ze mistni zastupce neni k dispozici,
podejte zpravu pfimo do spole¢nosti Establishment Labs S.A. Zona Franca
Coyol. Distrito San José de Alajuela, Kostarika; telefon: +506 2434-2400,
Fax: +506 2434-2450 nebo customerservice@establishmentlabs.com.
Veskeré peceti obalu musi byt nedotéené, jinak nelze zbozi vratit. Vracené
produkty mohou podléhat poplatku za vraceni. Pro vice informaci kontaktujte
mistniho zastupce spole¢nosti Establishment Labs S.A.

OMEZENA ZARUKA ALWAYS CONFIDENT WARRANTY® SPOLECNOSTI
ESTABLISHMENT LABS S.A., OMEZENi ODPOVEDNOSTI A VYLOUCENI
JINYCH ZARUK

Kompletni podminky a omezeni zaruky Always Confident Warranty® spole¢nosti
Establishment Labs S.A. jsou k dispozici na internetovych strankach www.
motivaimplants.com nebo Vam je mlze poskytnout mistni zastupce spole¢nosti
Establishment Labs S.A. Zadna zaruka ani program spole¢nosti Establishment
Labs S.A. nekryje naklady, poplatky nebo vydaje souvisejici s Iékarskym
osetfenim a/nebo chirurgickou ndhradou implantatu. Spole¢nost Establishment
Labs S.A. ruci za to, Ze tento vyrobek nema v dobé svého odeslani zadné
vyrobni vady. Spole¢nost Establishment Labs S.A. neni zodpovédna za
jakoukoli nahodnou ¢&i naslednou ztratu, poSkozeni nebo vydaje vzniklé pfimo
¢&i nepfimo v dusledku pouziti tohoto vyrobku. Jedinym zavazkem spole¢nosti
Establishment Labs S.A. v pfipadé, Ze spolecnost Establishment Labs S.A.
stanovi, Ze vyrobek byl vadny pfi odeslani spole¢nosti Establishment Labs S.A.,
je vyména vyrobku. Spole¢nost Establishment Labs S.A nepfejima Zadnou dalsi
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odpovédnost. Toto je omezena zaruka, jez podléha podminkam stanovenym v
tomto dokumentu. V8echny ostatni zaruky, at jiz vyslovné, ¢i predpokladané,
vyplyvajici z uplatnéni zakona ¢i jinak, véetné mimo jiné omezenych zaruk
obchodovatelnosti a vhodnosti pro konkrétni tcel, se vyslovné vylucuji. Vyména
kvalifikovanych prsnich implantatd Motiva Implant Matrix® predstavuje, do
maximalni miry, v jaké to umozriuji platné zakony, jediné a vyhradni napravné
opatfeni pro pacienta.

VYROBCE

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Kostarika.

Telefon: +506 2434-2400 Fax: +506 2434-2450
customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

EVROPSKY ZASTUPCE
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Netherlands Haag, Ni-
zozemi.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgie.
Telefon: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132.

= Mnozstvi
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Pribalovy Letak

Silikénové prsné implantaty
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

uvobp

Ugelom tohto pribalového letaku je poskytnut prehfadny sthrn podstatnych
informécii o silikénovych prsnych implantdtoch Motiva Implant Matrix®,
vyrédbanych spolo¢nostou Establishment Labs S.A., vratane popisu tejto
zdravotnickej pomédcky, indikacii jej pouzitia, kontraindikacii, varovani,
upozorneni, suUvisiacich tém, ktoré je nutné prediskutovat s pacientkou,
neziaducich udalosti, dal$ich hlasenych ochoreni, postupu pre vratenie vyrobku,
hodnotenia vyrobku, zaruky a podavania hlaseni tykajucich sa zdravotnickych
pomacok.

POPIS POMOCKY

Silikénové prsné implantaty Motiva Implant Matrix® od spolo¢nosti
Establishment Labs S.A. su pomdcky uréené na augmentaciu/rekonstrukciu
prsnikov pozostavajluce z plasta tvoreného niekolkymi vrstvami silikonového
elastoméru sietovej Struktury, vyrobeného technolégiou nizkodiflznej bariéry,
ktoré zaistuje pruznost a celistvost tychto implantatov. VSetky implantaty
sa skladaju z vy$Sie uvedeného plasta, zaplaty a vyplne zo silikénového
gélu. Plast implantatu je vyplneny silikbnovym gélom ProgressiveGel™,
ProgressiveGel™ PLUS alebo ProgressiveGel™ Ultima™, ktorého zloZenie
je chranenym vlastnictvom spolocnosti Establishment Labs S.A. VSetky
suroviny pouzité na vyrobu implantatov pochadzaju od dodavatela silikénovych
materidlov z USA, schvaleného americkym Federalnym uradom pre kontrolu
potravin a liekov (FDA).

V nasledujucej tabulke je uvedeny referencny velkostny sortiment silikénovych
prsnych implantatov Motiva Implant Matrix® vyrabanych spolo¢nostou
Establishment Labs S.A.:
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INDIKACIE
Silikénové prsné implantaty Motiva Implant Matrix® od spolocnosti Establishment
Labs S.A. st indikované na pouZzitie pri nasledovnych zakrokoch vykonavanych
u pacientok:

* Augmentacia (zvac¢senie) prsnikov u zien vo veku minimalne 18 rokov,
vratane predchadzajucej augmentacie, s ciefom zvacsit velkost prsnikov
a revizny chirurgicky zakrok s ciefom opravit alebo vylepsit vysledok
predchadzajuicej chirurgickej augmentacie prsnikov.

*Rekonstrukcia prsnikov. Rekonstrukcia prsnikov, vratane predchadzajicej
rekonstrukcie, s ciefom nahradit prsné tkanivo odstranené v dosledku
zhubného nadoru alebo poranenia, alebo ktoré sa nevyvinulo spravne
kvoli zavaznej anomadlii prsnikov, ako aj revizny chirurgicky zakrok s ciefom
opravit alebo vylepsit vysledky predchadzajlcej chirurgickej rekonstrukcie
prsnikov.

KONTRAINDIKACIE
Augmentécia prsnikov pomocou implantatov je kontraindikovana v nasledovnych
pripadoch:
«Zeny s existujucim karcinémom prsnikov, bez mastektémie.
«Zeny s pokrogilou fibrocystickou chorobou prsnika povaZovanou
za prekancerdznu, bez suvisiacej subkutannej mastektomie.
«Zeny s aktivnou infekciou.
*Tehotné alebo dojciace Zeny.
«Zeny trpiace ochorenim (vratane nekontrolovanej cukrovky), u ktorého
existuje klinicky potvrdeny vplyv na schopnost’ hojenia ran.
«Zeny, ktorych tkaniva sa vyzna&uji viastnostami klinicky nezlugitefnymi
s mamoplastikou, ako je napriklad poskodenie tkaniva v désledku
ozarovania, nedostato¢né tkanivo, narusena vaskularita alebo ulceracia.
*eny trpiace ochorenim (resp. uzivajuce liecbu), ktoré podfa tisudku chirurga
predstavuje dévodné riziko vylucujice chirurgicky zakrok (napr. nestabilné
kardiovaskularne ochorenie, rézne poruchy zrézania krvi, chronické pfticne
tazkosti a pod.).

VAROVANIA
Pocas chirurgického vkladania implantatu a naslednych postupov venujte
zvySenu pozornost nizsie uvedenému:

*Nedovolte, aby sa pocas implantacie alebo inych chirurgickych zakrokov
dostali ostré nastroje (napr. skalpely alebo ihly) do kontaktu s pomdckou.
Pacientky je nutné poudit, aby informovali inych oSetrujucich lekarov
o nutnosti dodrziavat toto varovanie.

*Implantat neponarajte do jédového roztoku. Pokial bol jédovy roztok pouzity
na dezinfekciu kapsy, dokladne ho oplachnite deionizovanou vodou, aby
v kapse neostal Ziaden zvys$kovy roztok.

*Dbajte na to, aby implantdt nepriSiel do kontaktu s kauterizacnymi
zariadeniami.

*Na implantate v Ziadnom pripade nevykonavajte zmeny ani sa ho
nepokusajte opravit. Poskodeny implantat nezavadzajte!.

*Dbajte na to, aby ste poCas zavadzania pomdcky cez rez nevyvijali
nadmernu silu na velmi malt plochu plasta implantatu. Pocas zavadzania
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aplikujte silu na ¢o najvacsiu plochu implantatu.

*Rez by mal mat vhodnu dizku zodpovedajticu objemu a profilu implantatu.
Tymto sa znizi pravdepodobnost vystavenia implantatu nadmernému
namahaniu poc¢as jeho zavadzania. Nasilné vkladanie implantatov cez prilis
maly otvor méze spdsobit' miestne oslabenie plasta prsného implantatu, ¢o
moze potencialne viest k poskodeniu plasta a pripadnej rupttre (prasknutiu)
implantatu.

*Umiestnenie rezu v okoli dvorca (periareolarny rez) alebo v podpazusi
(axilarny rez) moze stazit zavadzanie implantatu,éim sa zvySuje riziko
poskodenia implantatu. Periareolarny rez méze vyznamne zniZit moznost'
dojéenia v budtcnosti.

*Na vloZenie implantatu nepouzivajte periumbilikalny pristup.

*PocCas zavadzania sa vyhybaijte vytvaraniu zahybov alebo ryh na povrchu
pomocky. Pred uzavretim rezu sa odporuca prejst prstom okolo implantatu
a presvedcit sa, Ze implantat je rovny (nezvineny).

*Do prsnej kapsy nevkladajte viac ako jeden implantat.

*Kapsularnu kontraktiru neodstranujte pomocou uzavretej kapsulétomie
alebo silnou vonkajSou kompresiou, kedZe takyto postup mdze s velkou
pravdepodobnostou spdsobit poskodenie alebo ruptaru implantatu, zahyby
na implantate a/alebo vznik hematému.

«Zakroky ako otvorend kapsulotomia, revizia prsnej kapsy, odsatie
hematdému/serému, biopsia a lumpektémia mézu viest k poskodeniu plasta
implantatu, preto ich treba vykonavat so zvySenou opatrnostou. Pri repozicii
implantatu po€as naslednych zakrokov je nutné dbat na zvySenu opatrnost,
aby nedoslo ku kontaminacii implantatu. PouZitie nadmernej sily pocas
akéhokolvek nasledného zakroku moéze prispiet k lokalnemu oslabeniu
plasta prsného implantatu, ¢o méze potencialne viest k poSkodeniu plasta
a pripadnej ruptire implantatu.

*Akykolvek vyrobok, ktory uz bol predtym implantovany, nepouzivajte
opakovane ani nesterilizujte opakovane. Prsné implantaty si uréené len
na jednorazové pouZzitie.

*U pacientok s prsnymi implantatmi nepouzivajte mikrovinnu diatermiu, kedze
moze spdsobit nekrézu tkaniva, eréziu pokozky a odlucenie implantatu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Specifické populacie
Bezpecnost a ucinnost chirurgickej augmentéacie prsnikov nebola stanovena
pre nizsie uvedené populacie a/alebo ochorenia:

«Pacientky s autoimunitnymi ochoreniami (napr. lupus, sklerodermia).

«Pacientky, ktorych imunitny systém je naruseny (napr. pacientky, ktoré
aktualne uzivaju imunosupresivnu lie€bu, napriklad lieky na baze steroidov).

*Pacientky trpiace ochorenim alebo uZivajuce medikamentéznu liecbu,
ktord moéze neziaducim spdsobom ovplyvnit’ schopnost hojenia ran (napr.
nedostatocne kontrolovana cukrovka alebo lie¢ba kortikosteroidmi) alebo
zrazanlivost krvi (napr. sibezna lie¢ba warfarinom).

*Pacientky so znizenym prekrvenim prsnikov alebo vrchnych vrstiev tkaniva.

*Pacientky podstupujice radioterapiu.

«Zeny s ptézou prsnikov a bradavkami poklesnutymi pod inframamarnu ryhu,
bez sti€asného vykonania mastopexie.

*Predchadzajuce opakované neuspesné korekcie tvaru prsnikov.

*Pacientky s klinicky diagnostikovanou depresiou alebo inou dusevnou
chorobou, vratane poruchy vnimania vlastného tela (BDD — body
dysmorphic disorder) alebo poruchami stravovania. Pacientku je vhodné
poucit, Ze pred vykonanim chirurgického zakroku by s operujicim chirurgom
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mala prediskutovat akykolvek vyskyt duSevnej choroby v jej anamnéze.
Pacientky s diagnostikovanou depresiou alebo inou duSevnou poruchou
by mali pockat dovtedy, kym sa ich zdravotny stav stabilizuje, a az potom
podstupit’ chirurgické vioZenie prsnych implantatov.
+Vy$Sie uvedené sa tieZ tyka dalSich pacientok s komplikovanou zdravotnou
anamnézou, ktoré sa povazuju za rizikovu skupinu, kedZe sa u nich mézu
vyskytovat rizikové faktory narisajuce bezpecnost a Ucinnost vloZenia
prsnych implantatov. Podobne ako pri akomkolvek inom chirurgickom
zékroku je nutné starostlivo preskumat zdravotnd anamnézu pacientky
a uistit' sa, Ze je vhodnou kandidatkou na podstipenie chirurgického vioZenia
prsnych implantatov.

2. Chirurgické bezpecnostné opatrenia

Pripravna prehliadka vyrobku- IBezprostredne pred zavedenim je pomdcku
nutné dokladne prezriet. S implantatom manipulujte opatrne a skontrolujte,
¢i na flom nie su badatelné znamky ruptliry, netesnosti alebo &i nie je
kontaminovany ciasto¢kami necistot.

Chirurgicka technika a vyber implantatu— Existuje niekofko chirurgickych
technik, ktoré mozno pouZit na vykonanie implantacie silikbnovym gélom
plneného prsného implantatu. Chirurg by sa mal preto pri vybere najvhodnejSieho
postupu pre danl pacientku riadit svojim klinickym usudkom. Zvoleny
postup musi byt v stlade s pokynmi uvedenymi v tomto pribalovom letaku.
Po stanoveni realistickych estetickych cielov vychadzajucich zo vzajomného
porozumenia medzi lekdrom a pacientkou sa chirurg musi rozhodnut pre
vhodnu a akceptovani modernu chirurgicku techniku tak, aby sa minimalizoval
dopad neziaducich reakcii a dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

Velkost implantatu musi byt zvolena tak, aby zodpovedala rozmerom
steny hrudnika pacientky, ¢o zahffia aj namerané hodnoty Sirky zakladne,
charakteristikam tkaniva a projekcii implantatu.

Texturované implantaty, vacsie rozmery implantatov, subglandularny spésob
uloZenia a nedostatoéné mnozstvo tkaniva schopného prekryt implantat — to
vSetko mbze spdsobit, Ze implantaty budi viac hmatatelné.

Implantaty vaésich velkosti mézu zvysit' riziko komplikacii, ako je odlicenie
implantatu, vznik hematémov, infekcia, hmatatelné ryhy na implantate
a viditelné zvrasnenie koze.

UPOZORNENIE: Tento vyrobok mdzu pouzivat iba chirurgovia, ktori absolvovali
odborné Skolenie a ziskali potrebné osvedcenie vydané prisluSnou narodnou
lekarskou komisiou v ich krajine. Pouzitie tohto vyrobku nekvalifikovanymi
lekdrmi mdze mat za nasledok mimoriadne nedostacdujuce estetické vysledky
a zavazné neziaduce UCinky.

SUVISIACE TEMY, KTORE JE NUTNE PREDISKUTOVAT S PACIENTKOU

Informécie pre pacientky

TPred konzultaciou s pacientkou o silikénovych prsnych implantatoch Motiva
Implant Matrix® od spolo¢nosti Establishment Labs S.A. a chirurgickej
augmentacii prsnikov si lekar musi pozorne prezriet tento dokument, ako aj
informacny letdk pre pacientky. Kazdy lekar je povinny dokladne si precitat
cely tento dokument a porozumiet jeho obsahu. Taktiez musi zaistit, aby
akékolvek otazky alebo nejasnosti boli vyrieSené skor, ako pristupi k pouZzitiu
tejto pomocky. VloZenie prsnych implantatov je volitelny zakrok a pacientka
musi porozumiet moznym suvisiacim rizikdm a prinosom, aby mohla prijat
informované rozhodnutie. Z tohto dévodu by pacientka mala byt poucena, aby si
precitala dokument s nazvom “Augmentéacia (zvaésenie) prsnikov pomocou
implantatov Motiva Implant Matrix®: informacie pre pacientku”. Lekar by
mal prediskutovat s pacientkou varovania, kontraindikacie, bezpe€nostné
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opatrenia, dolezité faktory, na ktoré je nutné prihliadat, komplikacie a vSetky
ostatné aspekty uvadzané v tomto dokumente. Lekar by mal tiez informovat’
pacientku o moznych komplikaciach a taktiez by jej mal vysvetlit, Ze liecba
zavaznych komplikacii si moze vyziadat dal$i chirurgicky zakrok a vybratie
implantatu.

Informovany sihlas

Kazda pacientka by mala po€as konzultacie s chirurgom dostat brozZurku
zostavenu spolocnostou Establishment Labs S.A. nazvom “Augmentacia
(zvacsenie) prsnikov pomocou implantatov  Motiva Implant
Matrix®: informéacie pre pacientku”. Chirurg zodpoveda za to, aby pacientka
tento dokument skuto¢ne dostala, kedZe je to jedna z podmienok, ktoru je nutné
splnit pred pouzitim tejto pomécky. Pacientke je nutné poskytnut dostatok ¢asu,
aby si mohla precitat’ tito brozurku a plne porozumiet informaciam tykajucich
sa rizik, prinosov a odporucani suvisiacich s chirurgickym vioZenim silikénovym
gélom plnenych prsnych implantatov.

Aby bolo mozné preukazat, Ze pacientka UspeSne absolvovala proces
informovaného rozhodnutia, pacientka, jeden svedok a chirurg musia podpisat
dokument “Informovany suhlas”, ktory bude sUcastou zdravotnej karty
pacientky.

NizSie uvadzame vybrané suvisiace témy, s ktorymi sa pacientky musia
oboznamit, ked zvazuju pouzitie silikbnovym gélom plnenych prsnych
implantatov:

Ruptura (prasknutie)— Prsné implantaty mézu v pripade opotrebovania
alebo prederavenia plasta prasknut. K ruptire méze dojst kedykolvek
po implantécii, pravdepodobnejSie vSak vtedy, ked je implantat vioZeny
uz diha dobu. Ruptira silikénovym gélom pineného prsného implantatu
je vo vacsine pripadov skor nebadana (pacientka nezaznamena Ziadne
symptoémy a nie st pritomné Ziadne fyzikalne priznaky zmien na implantate),
ako symptomaticka. Preto je pacientkam vhodné odporudit, aby pocas
celej Zivotnosti implantatov pravidelne podstupovali skriningové vySetrenia
magnetickou rezonanciou (MRI), ktoré umoziiuju odhalit bezpriznakovu
ruptiru implantatu. Kazda pacientka by mala absolvovat tieto kontrolné MRI
vySetrenia dokonca aj vtedy, ak nema Ziadne zjavné tazkosti. Prvé kontrolné
MRI vySetrenie je nutné vykonat 3 roky po operacii, dalSie pravidelne
v dvojroénych intervaloch. Zhotovené MRI snimky by mal vyhodnotit
oSetrujuci chirurg. Pacientky by mali dostat zoznam radiodiagnostickych
pracovisk, ktoré maju skusenosti so zhotovovanim MRI filmov so snimkami
prsnych implantatov, umoznujucich podrobne preskimat pripadné priznaky
ruptury. Pacientke je nutné zdéraznit dolezitost' tychto MRI vySetreni. Pokial
je na MRI badatelna ruptara prsného implantatu, pacientke je nutné dérazne
odporucit, aby si nechala poSkodeny implantat odstranit.

Mamografia— Pacientky je potrebné poudit, aby si nechali urobit bezné
mamografické vySetrenia v sulade s odport¢aniami ich oSetrujuceho
chirurga. Je nutné zdoéraznit dolezitost tychto vySetreni. Okrem toho je
pacientky nutné poucit, aby informovali lekara vykonavajliceho vysetrenie
o tom, Ze maju zavedené prsné implantaty, dalej o type a spdsobe uloZenia
implantatov, a aby Ziadali o vykonanie diagnostickej mamografie, ktora sa
uprednostriuje pred skriningovou mamografiou. Prsné implantaty mézu
stazit interpretaciu mamografickych snimok, kedze zatieriuju prsné tkanivo
leZiace pod implantatom a/alebo stlacaju tkanivo prekryvajiuce implantat.
Akreditované mamografické pracoviskd, technici so skusenostami
s vySetrovanim pacientok s prsnymi implantatmi a pouzitie technik
posunutia — to vSetko je potrebné na dosiahnutie adekvatneho zobrazenia
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prsného tkaniva v prsniku s implantatom. Aktualne odportcania tykajuce sa
predoperaénych/skriningovych mamogramov sa v ni¢om neli$ia: s rovnaké
pre Zeny s prsnymi implantatmi, ako aj pre Zeny, ktoré nemaju implantaty.
Pred vykonanim a po vykonani chirurgického zakroku je vhodné vykonat
mamografické vySetrenie, kedZe tieto snimky mézu v buducnosti sluzit ako
vychodiskové mamogramy na porovnanie s neskors$imi mamografickymi
vySetreniami pacientok, ktoré podstupily augmentaciu prsnikov.

Explantacia (vybratie implantatu)— Prsné implantaty nepatria k pomdckam
s celozZivotnou trvanlivostou a preto je mozné, Ze pacientky budu
musiet po€as svojho Zivota podstipit (opakované) vybratie implantatov,
s nahradenim alebo bez nahradenia odstranenych implantatov za nové.
Pri vybrati implantatov bez nasledného nahradenia dochadza k zmenam
na prsnikoch, ktoré mézu byt nezvratné. Po reviznom chirurgickom zakroku
(vybratie implantatov a ich nahradenie novymi) je pravdepodobnost
komplikacii vyssia.

Reoperacia— Ruptlra, neuspokojivé kozmetické vysledky (vytvorenie
preliagin, zvrasnenie a iné potencidlne trvalé kozmetické zmeny
na prsnikoch) a iné komplikécie si mézu vyzadovat dalSie chirurgické
zakroky na prsnikoch pacientky. Pacientky by mali byt informované, ze
riziko buducich komplikacii pri reviznych chirurgickych zakrokoch narasta
a v porovnani s primarnou chirurgickou augmentaciou alebo rekonstrukciou
je vyssie. Napriklad riziko zavaznej kapsularnej kontraktury je dvojnasobne
vyssie v pripade pacientok, ktoré podstupili augmentaciu resp. rekonstrukciu
prsnikov a naslednu vymenu implantatov, ako v pripade prvejimplantacie. Pri
reoperacii existuje riziko nahodného narusenia celistvosti plasta implantatu,
¢o moze viest k zlyhaniu pomécky.

Infekcia— K priznakom akutnej infekcie, ktoré boli zaznamenané v suvislosti
s prsnymi implantatmi, patri edém, erytém, zvy$ena citlivost (bolestivost)
na dotyk, bolest a horii¢ka. Podobne ako pri inych invazivnych chirurgickych
zéakrokoch, bol po vykonani chirurgického vloZenia prsnych implantatov
v zriedkavych pripadoch hlaseny syndrém toxického Soku (TSS), ¢o je
Zivot ohrozujuci stav. Symptémy sprevadzajice syndrom toxického $oku sa
objavuju nahle a mézu zahfat vysoku hortcku (38,8 °C/102 °F a vyssiu),
zvracanie, hnacku, vyrazku vzhlfadom pripominajicu spélenie sinkom,
s€ervenanie oc€i, nevolnost, zavrat, bolesti svalov a pokles krvného tlaku,
¢o mbze spodsobit mdloby. Pokial sa u pacientky objavi niektory z tychto
symptémoyv, v takom pripade by pacientka mala bezodkladne kontaktovat
svojho oSetrujuceho lekara, ktory stanovi diagnézu a potrebnu liecbu.

Techniky vySetrenia prsnikov— Pacientky by si kazdym mesiac mali
vykonat' samovysetrenie prsnikov. Lekar by im mal ukazat ako rozlisit
implantat od vlastného prsného tkaniva. Pri samovySetreni pacientka nesmie
nadmerne manipulovat' s implantatom alebo ho prili§ stlacat. Pacientku je
nutné poucit, Ze pritomnost hrciek, pretrvavajicej bolesti, opuchu, stvrdnutia
alebo zmien v tvare implantatu by mohla poukazovat na symptomaticku
ruptdru implantatu. Pokial pacientka ma niektory z tychto priznakov, mala
by ho hlasit a pripadne podstupit kontrolné MRI vySetrenie, ktoré umozriuje
overit, ¢i skutocne doslo k ruptdre implantatu.

Dojéenie— Chirurgické viozenie implantatov méze ovplyvnit schopnost Zeny
uspesne dojcit, kedZe v désledku chirurgického zakroku na prsnikoch méze
dojst k znizenej tvorbe mlieka alebo k UpIinému znemozneniu tvorby mlieka.
PredovSetkym periareolarny rez méze vyznamne znizit moznost dojcenia.
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Predchadzanie poskodeniu implantatov pocas liecby— Pacientky by
mali informovat inych o$etrujucich lekarov o pritomnosti implantatov, aby
sa minimalizovalo riziko poSkodenia implantatov.

Topicka liecba— Pred pouzitim topickych liekov (napr. steroidov) v oblasti
prsnikov by sa pacientka mala poradit' s lekarom alebo lekarnikom.

Poranenie— Pokial existuje podozrenie na komplikacie, pacientka by sa
mala poradit' s chirurgom alebo lekarom, najma v pripade poranenia alebo
kompresie spésobenej napriklad prehnanou masazou oblasti prsnikov,
niektorymi Sportovymi aktivitami alebo pouzivanim bezpecnostnych
pasov vo vozidle.

Fajcenie— Fajcenie mdze negativne ovplyvnit proces hojenia.

Ozarovanie prsnikov— Spolo¢nost Establishment Labs S.A. netestovala
in vivo UCinky radioterapie u pacientok s prsnymi implantatmi. Podla
informacii uvedenych v dostupne;j literattre je mozné, Ze radioterapia méze
2zvysit pravdepodobnost vzniku kapsularnej kontraktury, nekrézy a odlucenia
implantatu.

Poistné krytie— Pacientky by sa pred podstupenim chirurgického zakroku
mali informovat u svojej poistovne ohfadom otézok suvisiacich s poistnym
krytim.

Dusevné zdravie a volitelny chirurgicky zakrok— Je dolezité, aby vSetky
pacientky zvaZujuce podstupenie volitelného zakroku, ako je augmentéacia
prsnikov, mali realistické o€akavania a zamerali sa skor na zlepSenie svojho
vzhladu, ako na dosiahnutie dokonalosti. Pacientku pred vykonanim
chirurgického zakroku poZiadajte, aby si s vami otvorene pohovorila
o pripadnom vyskyte depresie ¢i inej duSevnej poruchy v jej anamnéze.

Pooperacna starostlivost’:

Pacientku je vhodné poucit, Ze niekolko dni po operécii bude pravdepodobne
citit inavu a bolest, a Ze jej prsniky mdzu ostat opuchnuté a citlivé na dotyk
po dobu jedného mesiaca alebo dihSie. Pacientka tiez mdze pocitovat
napétie v oblasti prsnikov, kedZe koza sa musi prispdsobit novej velkosti
pfs. Pacientka by sa aspon niekolko tyzdriov mala vyhybat akejkolvek
namahavej ¢innosti, do prace sa vSak bude moct vratit uz po niekolkych
drioch. Pacientke tiez mozno odportc¢at masaz prsnikov ako vhodni metédu
pooperacnej starostlivosti.

Ocakavana Zivotnost prsnych implantatov:

Prsné implantaty nie st pomocky s celoZivotnou trvanlivostou. O&akavanu
Zivotnost  silikbnového prsného implantatu vSak nie je mozné presne
odhadnut, kedZze trvanlivost pomdcky moéze ovplyviiovat mnozstvo faktorov,
ktoré vyrobca neméa pod kontrolou. Dizka Zivotnosti implantatov je u kazdej
Zeny odliSna. Niektoré Zeny moézu potrebovat vymenit implantaty za nové
uz po niekolkych rokoch od augmentacie, zatial ¢o iné Zeny mézu mat’
implantaty vioZzené aj po dobu 10-20 rokov. Preto nie je mozné garantovat’
ocakavanu zivotnost implantatov.

NEZIADUCE REAKCIE

KedZe chirurgické vlozZenie prsnych implantatov sa vaésinou vykonava
v celkovej anestézii, spajaju sa s nim rovnaké rizika ako pri inych invazivnych
chirurgickych zakrokoch. Po vykonani chirurgického zakroku s vlozenim
prsnych implantatov sa u pacientky po€as prvych tyzdfiov méze objavit
opuch, pocit tazoby, neprijemné pocity, svrbenie, podliatiny, pichanie a bolest.
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K potencialnym neziaducim udalostiam, ktoré sa mézu vyskytnut' pri chirurgickej
implantécii silikénovym gélom plnenych implantatov, patri:

Kapsularna kontraktura

Za normalnych okolnosti sa okolo cudzieho telesa, ktorym je aj prsny implantat,
vytvoria kapsule kolagénovych vldkien v désledku imunitnej reakcie na toto
cudzie teleso. Ku kapsularnej kontraktire dochadza vtedy, ked kapsula
tesne obopne implantat a spdsobi jeho stlaenie. V désledku toho méze
implantat stvrdndt (od mierne tuhej az po pomerne tvrdi konzistenciu),
pricom velmi tuhé implantaty mézu byt pri€inou neprijemnych pocitov, bolesti
a hmatatelnosti rézneho stupria. Okrem tuhosti mdze kapsularna kontraktura
sposobit’ deforméciu prsnikov, viditelné zvrasnenie povrchu a/alebo posunutie
implantatu. Taktiez moéze staZzovat rozoznatelnost karcindmu prsnika
na zaklade mamografického vysetrenia. Vznik kapsularnej kontraktary je
pravdepodobnejsi po prekonani infekcie alebo v pripade vytvorenia hematému
¢i serému, pri€om toto riziko méze ¢asom narastat. Kapsularna kontraktira sa
vyskytuje CastejSie u pacientok podstupujucich revizny chirurgicky zakrok ako
u pacientok, ktoré chirurgick( implantaciu podstupuji po prvy raz. Kapsularna
kontraktura je jednym z rizikovych faktorov podmieriujlcich ruptaru implantatu
a je najcastejSim dévodom reoperécie u pacientok, ktoré podstupili augmentaciu
alebo rekonstrukciu prsnikov.

V zéasade rozliSujeme Styri stupne zavaznosti kapsularnej kontraktury podla
Bakerovej $kaly. Stuperi I: Prsnik je mékky ako za normalnych okolnosti
a vyzera prirodzene. Stuperi Il: Prsnik je mierne tuhy, ale vyzera normaine.
Stupen Ill:  Prsnik je tuhy a jeho vzhlad je abnormalny. Stuperi IV: Prsnik
je tvrdy, bolestivy a vyzera abnormalne. Pacientky je tiez nutné poucit, ze
v pripadoch, kedy je bolest a/alebo tuhost zévazna (kapsularna kontraktura
Ill. alebo IV. stupria podla Bakerovej $kaly), moze byt potrebné vykonat dalsi
chirurgicky zakrok, a Zze kapsularna kontraktira sa po dalSich chirurgickych
zakrokoch méZe zopakovat. Korekcia kapsularnej kontraktury si moze vyziadat'
chirurgické odstranenie alebo uvolnenie kapsule, resp. odstranenie a moznu
vymenu samotného implantatu. Uzavretd kapsulotdmia (externa manipulécia
s kapsulou s ciefom prasknut tkanivo kapsuly a tym kapsulu otvorit) bola
v minulosti bezne pouzivanym postupom pri lieCbe kapsularnej kontraktary,
vacsina vyrobcov, vratane spolocnosti , tento postup kontraindikuje, kedze pri
flom moze dojst k ruptire implantatu.

Ruptura (prasknutie) implantatu

Prsné implantaty mézu potencidlne vydrzat v tele neporuSené po celé
desatroCia, kazda podobna pomécka vsak v istom okamihu zlyha.

Prsné implantaty v pripade opotrebovania alebo prederavenia plasta prasknu.
K rupture (prasknutiu) implantatu méze dojst kedykolvek po implantacii, avsak
pravdepodobnost, Ze sa tak stane, je tym vySSia, ¢im dihSie je implantat
vloZeny. Priciny ruptiry implantatov mézu byt rézne: poskodenie implantatu
chirurgickymi nastrojmi, namahanie a oslabenie implantatu pocas implantacie,
vek a konstrukcia implantatu, submuskularne uloZenie implantatu (v pripade
subglandularneho uloZenia je riziko ruptiry nizsie), vznik pooperacnych
hematémov alebo seréomov, zvinenie alebo zvrasnenie plasta implantatu,
vystavenie hrudnika nadmerne;j sile (napr. pocas uzavretej kapsulotomie, ktora
je kontraindikovana), poranenie, stlaéenie pocas mamografického vySetrenia
a zavazna kapsularna kontraktura.

Ruptira silikénovym gélom plnenych imlantatov prebieha najcastejSie bez
sprievodnych priznakov. (MRI vySetrenie sa v sticasnosti povazuje za najlepsiu
skriningovi metédu umozriujucu odhalit bezpriznakovd ruptdru.) To znamena,
Ze vacsinu Casu lekar ani pacientka nevedia, €i je plast implantatu opotrebovany
alebo prederaveny. Preto sa po uplynuti troch rokov od implantacie odporiaca
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vykonat prvé kontrolné MRI vySetrenie a potom ho opakovat v pravidelnych
intervaloch kazdé dva roky. Prave tieto kontrolné MRI vySetrenia umozriuju
odhalit ruptiru implantatu. Niekedy sa u pacientky prejavia symptémy suvisiace
s rupturou gélového implantatu. Su to napriklad hréky v okoli implantatu alebo
podpazusi, zmena alebo strata tvaru prsnika alebo implantatu, bolest, tfpnutie,
opuch, strnulost, palenie alebo stvrdnutie prsnika.

Niz8ie uvadzame sthrnné informacie tykajuce sa zdravotnych nasledkov
ruptiry implantatu u Zien, ktoré mali implantované rézne modely implantatov
od viacerych vyrobcov. Pripominame, Ze tieto nasledky na zdravi sa nepotvrdili
v plnom rozsahu.

*K lokalnym komplikaciam na urovni prsnikov, ktoré sa v literature uvadzaju
ako suvisiace s ruptirou implantatu, patri tuhost prsnikov, zmena tvaru alebo
velkosti prsnika a bolest' v prsnikoch. Tieto symptdmy nie su $pecifické pre
rupturu a taktiez sa mézu vyskytnut u Zien s kapsularnou kontrakturou.

*Bolo hlasenych niekolko pripadov migracie gélu do blizkych tkaniv,
ako je napriklad stena hrudnika, podpazusie alebo brusna stena, ale aj
do vzdialenej$ich miest — pozdiz hornej konéatiny alebo do slabin. Tato
migracia gélu v niekolkych pripadoch sposobila poskodenie nervov, vznik
granulémov alalebo poskodenie tkaniv v priamom kontakte s gélom.
Taktiez boli hlasené pripady pritomnosti silikénu v peceni pacientok so
silikénovymi prsnymi implantatmi. Okrem toho bolo zaznamenané vniknutie
silikénového gélu do lymfatickych uzlin v podpazusi — dokonca aj u Zien,
u ktorych sa jednoznacne nepotvrdila ruptira implantatu — a nasledny vznik
lymfadenopatie.

*Vznikli obavy, &i ruptdra implantatu suvisi s tvorbou véaziva alebo so vznikom
reumatickych ochoreni a/alebo symptémami, ako je tnava a fibromyalgia.
Bolo vyhodnotenych niekolko epidemiologickych $tudii realizovanych
na Sirokej populacii Zien s prsnymi implantatmi rozlicnych modelov
a od réznych vyrobcov. Vysledky tychto Studii nepotvrdili stvislost medzi
prsnymi implantatmi a reumatickymi ochoreniami.

Bolest’

Vacsina zien podstupujicich augmentaciu prsnikov alebo rekonstrukciu prsnikov
s vloZenim prsného implantatu v pooperaénom obdobi zaznemena bolestivé
priznaky na Urovni prsnikov a/alebo hrudnika. Kym u vacsiny pacientok tato
bolest za normalnych okolnosti ustipi, ked sa zotavia z chirurgického zakroku,
u niektorych Zien sa bolestivost méze stat chronickym problémom.

Pricinou tejto chronickej bolesti mézu byt hematémy, migracia, infekcia, prili§
velké implantaty alebo kapsularna kontraktira. Nahla, prudka bolest méze
suvisiet s ruptirou implantatu. Chirurg by mal pacientku poucit, aby okamzite
hlasila akykolvek vyskyt silnej alebo pretrvavajucej bolesti.

Zmeny vo vnimani pocitov na urovni bradaviek a prsnikov

Chirurgicky zakrok na prsnikoch moéze sposobit zvySenu/znizenu citlivost
prsnikov a/alebo bradaviek. Pacientka zvy¢ajne straca cit po Uplnej mastektomii,
pri ktorej sa odstrariuje aj bradavka. Schopnost vnimat pocity méze byt
vyrazne znizena v dosledku Ciastocnej mastektomie. Rozsah tychto zmien
po chirurgickom zakroku sa méze pohybovat od silnej citlivosti az po necitlivost’
bradavky alebo prsnikov. Niektoré zmeny mdzu byt doasného charakteru, iné
mozu byt trvalé a mdzu ovplyvnit pacientkine sexualne reakcie alebo schopnost'
dojcit.

Infekcia

Infekcia méze vzniknut' pri akomkolvek chirurgickom zakroku alebo implantécii.
Véacsina infekcii spdsobena chirurgickym zakrokom sa objavuje niekofko dni
az niekolko tyzdriov po operacii. Vznik infekcie je vSak mozny kedykolvek
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po absolvovani chirurgického zakroku. Okrem toho riziko vzniku infekcie
narasta pri takych zasahoch do organizmu, ako je piercing do prsnika alebo
bradavky. Infekcie postihujtce tkaniva, do ktorych je vloZzeny implantat, sa tazsie
lieGia ako infekcie tkaniv bez implantatu. Pokial infekcia nereaguje na podavanie
antibiotik, méze si to vyZiadat odstranenie implantatu. Po vylieeni infekcie je
pacientke mozné vloZit novy implantat. Podobne ako pri inych chirurgickych
zakrokoch, bol po vykonani chirurgického vloZenia prsnych implantatov
v zriedkavych pripadoch zaznamenany syndrém toxického Soku. Toxicky ok je
Zivot ohrozujuci stav, ktory sa prejavuje réznymi symptémami: prudka hortcka,
zvracanie, hnacka, mdloby, zavrat a/alebo vyrazka vzhladom pripominajica
spalenie sinkom. Pacientku je nutné poucit, Ze pokial sa u nej objavia tieto
symptémy, musi bezodkladne kontaktovat svojho oSetrujuceho lekara, ktory
stanovi diagnézu a potrebnu liecbu.

Hematém/serém

Hematém je krv nahromadena v priestore okolo implantatu a serom vznika
v désledku zvySeného vylu€ovania tkanivového moku v okoli implantatu. Vznik
hematému a/alebo serému v désledku chirurgického zakroku moze neskor
sposobit’ infekciu a/alebo kapsularnu kontraktiru. K symptémom suvisiacim
s hematdomom alebo serémom patri opuch, bolest a podliatiny. V pripade, Ze
sa vytvori hematém alebo serom, zvy€ajne k tomu dochadza bezprostredne
po chirurgickom zakroku. Hematém alebo serém sa vS8ak méze vytvorit
kedykolvek po chirurgickom poraneni prsnikov. Malé hematémy a seromy
organizmus dokaZe vstrebat' bez vonkajsieho zasahu, v niektorych pripadoch
je vS8ak nevyhnutné pristipit k chirurgickej liecbe, ktora zvy€ajne pozostava
z drenaze. V niektorych pripadoch je nutné do rany docasne vloZit' chirurgicky
drén, aby sa dosiahlo spravne zahojenie. Po chirugickej drenazi méze
na prsniku ostat mala jazvicka. Pri chirurgickej drenazi tiez méze dojst k ruptire
implantatu v désledku mozného poskodenia implantatu pocas zakroku.
Dojéenie

| ked vacsina Zien s prsnymi implantatmi mohla svoje deti UspeSne dojcit, nie
je zname, &i sU Zeny s prsnymi implantatmi vystavené vySSiemu riziku pri
dojceni, alebo &i su deti Zien s prsnymi implantatmi nachylnejSie na zdravotné
problémy. V suc€asnosti nie je zname, ¢i je mozné, aby malé mnozstvo silikénu
pochadzajuceho zo silikénového plasta prsného implantatu preniklo pocas
dojc¢enia do materského mlieka. TaktieZ nie je zname, aké potencialne nasledky
mozZe sposobit také preniknutie silikénu do materského mlieka.

Chirurgicky pristup prostrednictvom periareolarneho rezu moéze zvysit
pravdepodobnost vyskytu problémov s dojéenim. Americké akadémia pediatrov
(American Academy of Pediatrics) vSak vyhlasila, Ze neexistuje Ziaden dévod,
preco by sa Zeny s prsnymi implantatmi mali vyhybat' dojceniu.

Kalcifikacia

V jazvovom tkanive obklopujucom implantat sa mézu vytvarat vapnikové
usadeniny, ktoré mozu spdsobovat bolest a tuhost prsnikov. Kalcifikacia
jazvového tkaniva moze byt viditelna na mamografickej snimke. Tieto vapnikové
usadeniny je nutné identifikovat a odlisit od vapnikovych usadenin, ktoré su
priznakom rakoviny prsnika. V takom pripade méze byt nevyhnutné vykonat'
dalsi chirurgicky zakrok, pri ktorom sa kalcifikaty odstrania a postupia na rozbor.
Vapnikové usadeniny tiez mézu vzniknat u Zien, ktoré podstupili chirurgicku
redukciu prsnikov, taktieZ u pacientok, ktorym sa vytvoril hematém, a dokonca
v prsnikoch Zien, ktoré nepodstupili Ziaden chirurgicky zakrok na prsnikoch.
Vyskyt vapnikovych usadenin vyznamne narasta s vekom.
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Spomalené hojenie rany

U niektorych pacientok méze hojenie rany trvat dlhsie. Fajéenie méze
negativne ovplyvnit proces hojenia. Spomalené resp. oneskorené hojenie rany
zvysuje riziko infekcie, odlicenia implantatu a nekrézy. Doba hojenia rany sa
mobze lisit' v zavislosti od typu chirurgického zakroku a rezu.

Odlucenie implantatu

Nedostatocné prekrytie tkanivom, lokalne poranenie alebo infekcia mézu viest
k obnazeniu a odluceniu implantatu. Tieto neziaduce udalosti boli zaznamenané
pri pouziti steroidov alebo po radioterapii prsného tkaniva. Pokial dojde
k naruseniu tkaniva a naslednému obnazZeniu implantatu, tento stav si méze
vyziadat odstranenie implantatu, o moéze sposobit dalsie zjazvenie a/alebo
Ubytok prsného tkaniva.

Nekroéza

Pri nekréze dochadza k odumieraniu tkaniva okolo implantatu. Nekréza
modze branit zhojeniu rany a mdze si vyziadat chirurgickl korekciu a/alebo
odstranenie implantatu. V dosledku nekrézy méze vzniknut trvald deformita
v podobe zjazvenia. K faktorom suvisiacicm s nekrézou patri infekcia, aplikacia
steroidov do chirurgickej kapsy, fajcenie, chemoterapia/radiacia a nadmerna
lie¢ba teplom resp. chladom.

Granulémy

Granuldmy sU nezhubné (benigne) hrcky, ktoré sa moézu tvorit, ked bunky
organizmu obklopia cudzorody material, ako je napriklad silikon. Podobne ako
pri akejkolvek hreke je granuldom nutné vysSetrit, aby sa vylucila jeho pripadna
malignita.

Atrofia prsného tkaniva/deforméacia steny hrudnika

Tlak vyvijany prsnym implantatom moéze spdsobit stencenie a scvrknutie
prsného tkaniva (spojené so zvySenou viditelnostou a hmatatefnostou
implantatu), ¢o mdze potencidlne viest k deformacii hrudnej steny. K tomu méze
dojst, kym st implantaty este viozené, alebo po odstraneni implantatov bez ich
nahradenia novymi. Kazdy z tychto stavov si mdze vyziadat dalSie chirurgické
zakroky a/alebo vznik nezelanych preliaeni/ryh na prsnikoch.

Lymfadenopatia

Literatira uvadza pripady pridruzenej lymfadenopatie, ktoré boli zaznamenané
u pacientok s neporusenymi implantatmi, ako aj pri ruptire implantatov. Ista stadia
priniesla zistenie, Ze u Zien s neporusenymi, ako aj prasknutymi silikénovymi
gélovymi implantatmi, sa vyskytli abnormalne reakcie tkaniva lymfatickych uzlin
v podpazusi, o sa prejavilo vznikom granulémov. V tychto lymfatickych uzlinach
bola zaroven zaznamenana pritomnost silikénu. Tieto pripady sa tykali Zien, ktoré
mali vioZzené prsné implantaty rozliénych modelov a od réznych vyrobcov.

Neuspokojivé vysledky

Chirurgické vloZenie implantatov moze priniest neuspokojivé vysledky, ako
napriklad zvrasnenie, asymetria prsnikov, posunutie/migracia implantatu,
nespravna velkost, hmatatelnost/viditefnost implantatu, deformity spdsobené
Zzjazvenim alalebo hypertrofické jazvy. Niektoré z vyssie uvedenych nasledkov
mobzu spdsobovat neprijemné pocity. Preexistujicu asymetriu sa chirurgickym
vloZzenim implantatov nemusi vzdy podarit Uplne odstranit. Kvoli vacsej
spokojnosti pacientky je mozné indikovat vykonanie revizneho chirurgického
zakroku, treba si vS8ak uvedomit, Ze taky zakrok predstavuje dalSie rizika
a kritéria, ktoré je nutné zvazit. Starostlivd predoperacna priprava a vhodne
zvolena chirurgicka technika méze minimalizovat neuspokojivé vysledky,
nemusi im v8ak vzdy predist..
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Iné hlasené ochorenia
V literatdre sa uvadzaju dalSie ochorenia, ktoré boli zaznamenané u Zien so
silikonovymi prsnymi implantatmi. Mnohé z tychto ochoreni boli predmetom
vyskumu s ciefom vyhodnotit’ ich potencialnu suvislost' s prsnymi implantatmi.
Nebol vSak preukazany Ziaden pri€inny vztah medzi prsnymi implantatmi a nizsie
uvedenymi ochoreniami.

Ochorenie spojivového tkaniva (CTD)

Od zaciatku 90. rokov 20. storocia ministerstva zdravotnictva viacerych
krajin nechali vypracovat takmer tucet komplexnych systémovych analyz,
ktorych ciefom bolo preskimat Gdajnu suvislost medzi silikénovymi gélovymi
prsnymi implantatmi a systémovymi ochoreniami. Tieto nezavislé vedecké
analyzy priniesli jasny zaver, Ze neexistuje Ziaden evidentny dokaz o pricinnej
suvislosti medzi implantaciou silikénovych prsnych implantatov a ochorenim
spojivového tkaniva.

Rakovina

Pripady rakoviny prsnika uvadzané v odbornej lekarskej literatare ukazuju,
Ze pacientky s prsnymi implantatmi nie si vystavené vySSiemu riziku
vzniku rakoviny prsnika ako Zeny, ktoré nemaju viozené prsné implantaty.
Niektoré hlasené pripady naznacuju, Ze prsné implantaty mézu ovplyvnit
alebo zapricinit oneskorené zistenie karcindmu prsnika prostrednictvom
mamografického vySetrenia a/alebo biopsie. Iné pripady uvadzané v odbornej
lekarskej literature vSak nasvedcujd, Ze prsné implantaty nemaju vyznamnejsi
vplyv na oneskorené diagnostikovanie rakoviny prsnika, ani neovplyviuju
neziaducim spdsobom progndzu prezitia rakoviny u Zien s implantovanymi
prsnikmi. Niektoré Studie dokonca naznaduju, Ze u Zien s prsnymi implantatmi
je percentualne nizsi vyskyt rakoviny prsnika.

Neurologické ochorenia, priznaky a symptémy
Niektoré Zeny s prsnymi implantatmi zaznamenali neurologické poruchy (napr.
zrakové symptomy alebo narusené zmyslové vnimanie, svalovy tonus, chédza,
rovnovaha, myslenie alebo pamat) alebo choroby (napr. skleréza multiplex)
a domnievali sa, Ze tieto symptémy suvisia s ich implantatmi. V publikovanej
literatire sa vSak neuvadza Ziaden dokaz poukazujuci na pri€innd suvislost
medzi prsnymi implantatmi a neurologickymi ochoreniami.
Difuizia gélu
Malé mnozstva silikénového gélu moézu difuziou preniknit cez elastomérovy
obal silikonovym gélom plnenych implantatov. V literatire sa uvadzaju pripady,
kedy bola u pacientok so zjavne neporuSenymi gélom plnenymi implantami
zistena pritomnost malych mnozZstiev silikonu v periprotetickej kapsule,
lymfatickych uzlinach v podpazusi a inych distalnych oblastiach. Vysledky
niektorych §tudii zameranych na dlhodobé implantaty napovedaju, ze unikanie
gélu sa modze podiefat na vzniku kapsularnej kontraktury a lymfadenopatie.
Na druhej strane bol poskytnuty doékaz vylucujuci, Ze by unikanie gélu bolo
vyznamnym faktorom prispievajicim ku vzniku kapsularnej kontraktary a dal§im
lokalnym komplikaciam. Tento dékaz vyplyva zo skutocnosti, Ze percentualny
podiel komplikacii v pripade silikonovym gélom plnenych prsnych implantatov
je podobny alebo dokonca nizsi ako v pripade fyziologickym roztokom plnenych
implantatov.

Prasknutie gélu

K prasknutiu gélu méze dojst v pripade kohézneho silikonu v dbsledku
manipuléacie pocas chirurgického zakroku alebo pripadne kvdli vzniku
kapsularnej kontraktary. Prasknutie gélu méze viest k deformacii pomdcky
a naslednej nespokojnosti pacientky aj chirurga s estetickym vysledkom
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operacie. Takyto stav si moze vyziadat' reoperaciu.

Interferencia s mamografiou

Prsné implantaty (najma pri sublandularnom spdsobe uloZenia) mozu stazit
interpretaciu mamografickych snimok, kedZze zatieriuju prsné tkanivo leziace
pod implantadtom a/alebo stlacaju tkanivo prekryvajice implantat. Napriek
skutoénosti, Ze pritomnost prsnych implantatov znizuje rozsah kompresie
tkaniva pri mamografickom vySetreni, podfa niekofkych Studii zameranych
na rakovinu prsnika u Zien s prsnymi implantatmi neexistuje vyznamnejsi
rozdiel z hladiska Stadia ochorenia v ¢ase stanovenia diagnézy a prognéza je
u pacientok s prsnymi implantatmi podla vSetkého podobna ako u pacientok
bez prsnych implantatov. Akreditované mamografické pracoviskd, technici
so skusenostami s vySetrovanim pacientok s prsnymi implantatmi a pouzitie
technik posunutia — to vSetko je potrebné na dosiahnutie adekvatneho
zobrazenia prsného tkaniva v prsniku s implantadtom. Predné prsné tkanivo
je mozné najlepsSie zobrazit' pri pouziti pohladov s posunutim a zadné prsné
tkanivo pri pouziti pohfadov s kompresiou. Obmedzenie viditelnej oblasti 0 35%
pri pohladoch s kompresiou prsnika sa vdaka pouZitiu pohladov s posunom
zlepsilo na uroven 25%. Aktualne odporucania tykajuce sa predoperacnych/
skriningovych mamogramov sa v nicom neliSia: si rovnaké pre Zeny s prsnymi
implantatmi, ako aj pre Zeny, ktoré nemaju implantaty.

Anaplastické velkobunkové lymfémy (ALCL) vratane T-bunkového
anaplastického velkobunkového lymfému (ALCL)

Podla eurdpskych bezpecénostnych informacii, americkej Spravy potravin a
lie¢iv (FDA) a podia vedeckej literatiry bolo identifikované mozné spojenie
medzi prsnikovymi implantatmi a zriedkavym vznikom anaplastického
velkobunkového lymfému (ALCL), typu nie Hodgkinovho lymfému. U Zien s
prsnikovymi implantatmi méze existovat’ velmi malé, no zvySené riziko vzniku
anaplastického velkobunkového lymfému v oblasti susediacej s implantatom.
Tento Specificky objekt je zahrnuty do klasifikécie Svetovej zdravotnickej
organizéacie z roku 2016 v terminologii ,BIA-ALCL".

Americka Sprava potravin a lieciv vydala v roku 2011 bezpec¢nostné oznamenie
o tom, Ze u Zien s prsnikovymi implantatmi méze existovat velmi malé, no
zvysené riziko vzniku anaplastického velkobunkového lymfému, alebo ALCL,
v tkanive alebo tekutine jazvy susediacej s prsnikovym implantatom. ALCL
nepredstavuje rakovinu prsnika; ide o zriedkavy typ rakoviny buniek imunitného
systému.

Pripady ALCL v prsniku boli oznamené aj u Zien bez prsnikovych implantatov.
Pri vyskyte v spojeni s prsnikovymi implantatmi boli u pacientok diagnostikované
symptéomy ako bolest, hréky, zvacSenie objemu, hromadenie tekutiny alebo
asymetria. V oznamenych pripadoch bol ALCL najcastejSie diagnostikovany
roky po umiestneni implantatu a zvy€ajne sa nachadzal v bezprostrednom okoli
prsnikového implantatu. ALCL suvisiaci s prsnikovymi implantatmi je odlisny
a samostatny nez primarny lymfém prsnika, ktory ma horsiu prognézu a je
majoritnym fenotypom B-bunky (Domchek, 2002)". ALCL je na rozdiel od neho
vzdy T-bunkovym lymfémom a podra epidemiologickych $tudii sa v porovnani s
beZnou populaciou vo vy$Sej miere vyskytuje u Zien s prsnikovymi implantatmi
(DeJong, 2008)2.

Potvrdené pripady ALCL méZu vyzadovat absolvovanie chirurgického zakroku
alebo chemoterapie ako sucasti individualizovaného planu lie€by prislusnymi
Specialistami. V pripade Zien bez symptémov sa nevyzaduje skrining ani
odstranenie implantatu a mézu pokracovat v Standardnom pouzivani implantatu.
Americkd Sprava potravin a lieciv a dalSie regulacné organy potvrdili, Ze
prsnikové implantaty st z pohladu bezpecnosti a G€innosti primerane bezpecné.
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POKYNY TYKAJUCE SA POUZITIA

Jednorazové pouzitie

Jednorazové pouzitie: Tento produkt je uréeny na pouzitie len u jedného pacienta
a v ramci jedného postupu. Vyoperované implantaty ZNOVA NEPOUZIVAJTE.
Opakovanym pouzivanim jednorazovych pomécok by ste mohli vystavit
pacientov a personal rizikam, ktoré su vacsie nez vnimané vyhody takychto
pombcok. Tento produkt nie je uréeny na opatovné spracovanie akymkolvek
spésobom ani na opatovné pouZzitie, a to ani v pripade toho istého pacienta.
Opakované pouzitie jednorazovych pomécok méze mat vplyv naich bezpeénost
a efektivnost, vystavenie pacientov a zamestnancov zbytoénému riziku, ako je
infekcia, nemoznost zabezpecit spravne Cistenie a dekontaminaciu, pritomnost
zvyskov Cistiacich latok, reakciu na endotoxiny, vystavenie inym biologickym
nebezpecenstvam alalebo poruchu pomocky. Takyto postup moéze mat aj
pravne dosledky, ktoré st v ramci kazdej sidnej pravomoci iné.

Sledovatelnost’ vyrobku

Kazda pomocka je oznagena nalepkami umozriujicimi sledovanie vyrobku. Tieto
identifikatné nalepky sa nachadzaju vo vnutornom obale vyrobku a poskytujl
$pecifické informéacie tykajlice sa daného vyrobku. Jednu z tychto nalepiek je
potrebné nalepit do karty so zdravotnym zaznamom pacientky na ucely identifikacie.
Viyrobca tiez poskytuje identifikacné nalepky uréené na oznacenie formulara
na sledovanie pomdcky, identifikacnej karty pacientky a podia potreby ich tiez
mozno pouzit v zdznamoch zdravotnickeho zariadenia. Svoje pacientky by ste
mali povzbudit, aby sa zG€astnili sledovacieho programu spolocnosti Establishment
Labs S.A. a na stranke www.motivaimplants.com zadali informéacie ohladne svojich
implantatov.

To poméze zabezpecit, Ze spolocnost Establishment Labs S.A. zaznamena
kontaktné informacie kazdej pacientky, takze bude mozné tieto pacientky
kontaktovat v pripade nutnosti stiahnutia vyrobku z trhu alebo inych problémov s
implantatmi, o ktorych by mali byt informované.

Sterilnost’ vyrobku

Kazdy sterilny silikénovy prsny implantat sa dodava v nepriedusne uzavretom
vnatornom obale s dvojitou steriinou bariérou. Pri manipulacii s prsnym
implantatom pouzivajte Standardné postupy umoZzriujuce zachovat sterilnost
prsného implantatu pocas jeho presunu do sterilného operaéného pola. Prsny
implantat a prislusenstvo vyberte z obalu v aseptickom prostredi. Implantat
vyberajte rukami v ochrannych rukaviciach neobsahujticich mastenec. Sterilnost’
implantatu je zachovana iba vtedy, ak su lisované plastové obaly, vratane
uzaverov a zatavenych spojov, neporusené.

Vyrobok NEPOUZIVAJTE, pokial st lisované plastové obaly alebo uzavery
poskodené.

Vyrobok NESTERILIZUJTE opakovane.

Pri skladovani vyrobku zabrarite jeho dlhodobému vystaveniu extrémnym
podmienkam. Tieto pomécky odporiéame uchovavat pri izbovej teplote,
atmosférickom tlaku a v suchu. Vyrobok nevystavujte priamemu slne¢nému
svetlu.

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http:/fonlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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NEIMPLANTUJTE Ziadnu pomoécku, na ktorej su badatelné znamky
kontaminacie Ciastockami nedistét, posSkodenia alebo narusenia celistvosti
plasta. Pocas chirurgického zakroku maijte vzdy poruke rezervny sterilny
implantat.

Pomocku, na ktorej su badatelné znamky unikania gélu alebo $krabance, v
ADNOM PRIPADE neimplantujte.

Postup na otvorenie sterilného obalu vyrobku
Prsny implantat NESMIE prist do kontaktu s mastencom, $pongiami, riskami a inymi
zdrojmi moznej kontaminacie.
1.Vonkajsi obal implantatu mdze otvorit' aj nesterilny ¢len opera¢ného timu.
2.Vyberte vnitorné balenie a preneste ho do steriiného pola tak, aby
nepriedusne uzavrety vnitorny lisovany plastovy obal zfahka vkizol
do sterilného pola.
3.Pomocou otvaracieho jazycka tahom otvorte vie€ko vnatorného lisovaného
plastového obalu.
4.Prsny implantat vyberte z obalu a dékladne ho prezrite, ¢i na fom nie
su viditelné znamky kontaminacie Ciastockami necistét, poSkodenia
alebo naruSenia celistvosti plasta implantatu. Ak je vysledok kontroly
uspokojivy, vratte ho spat do vnutorného lisovaného plastového podnosu.
Implantat mozete zfahka oplachnut malym mnozstvom fyziologického
roztoku, aby sa z jeho povrchu odstranil elektrostaticky naboj a podnos
az do implantacie zakryte vieckom, aby sa predislo pripadnému kontaktu
s Ciastockami necdistdt pritomnymi vo vzduchu a v operaénom poli.

Chirurgicka a vyber img
Existuje niekolko chirurgickych technik, ktoré mozZno pouZit na vykonanie
implantacie silikonovych gélom plnenych prsnych implantatov. Chirurg by sa
mal preto pri vybere najvhodnejSieho postupu pre danu pacientku riadit svojim
klinickym usudkom. Zvoleny postup musi byt v stlade s pokynmi uvedenymi
v tomto pribalovom letdku. Po stanoveni realistickych estetickych cielov
vychadzajucich zo vzajomného porozumenia medzi lekdrom a pacientkou
sa chirurg musi rozhodnut pre vhodnu a akceptovani modernu chirurgicku
techniku tak, aby sa minimalizoval dopad neZiaducich reakcii a dosiahli ¢o
najlepsie vysledky.

Chirurg musi starostlivo zvazit' vhodnu velkost, projekciu a povrch implantatu,
ako aj umiestnenie rezu, spdsob disekcie kapsy a kritéria uloZenia implantatu
— to v8etko s prihliadnutim na anatémiu pacientky a Zelané estetické vysledky.

r

AXILARNY REZ
AXILARNY REZ
PERIAREOLARNY REZ

INFRAMAMARNY REZ

PERIAREOLARNY REZ |--------|-{-- A&

INFRAMAMARNY REZ

\

Vyber umiestnenia rezu
*Periareolarny rez je zvy¢ajne menej viditelny, v porovnani s inymi miestami
rezu v8ak modze vyrazne obmedzit moZznost dojéenia v buducnosti.
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Periareolarny rez méze tiez predstavovat vysSie riziko zmien v citlivosti
bradavky.

<Inframamarny rez je vo v§eobecnosti o nieco viac viditelny ako periareolarny
rez, predstavuje vSak mensie riziko problémov s dojéenim.

*Axilarny rez je najmenej viditelny zo vSetkych moznosti umiestnenia rezu.

*Periumbilikalny pristup nie vhodné pouzivat pri implantacii silikénovych
prsnych implantatov Motiva Implant Matrix®, a to hned z viacerych dévodov,
vratane mozného poskodenia plasta implantatu.

SUBMUSKULARNE ULOZENIE DUALNE ULOZENIE

SUBGLANDULARNE ULOZENIE

PRSNA ZLAZA PRSNY SVAL PRSNY SVAL

J/ J/ J/

Vyber uloZenia implantatu

*Submuskularne uloZenie implantatu predstavuje hned niekolko vyhod:
mensia hmatatelnost' implantatov, nizSia pravdepodobnost kapsularnej
kontraktiry a jednoduchsie zhotovovanie mamografickych snimok. Tento
sposob uloZenia implantatov sa uprednostriuje v pripade, Ze pacientka
ma tenké alebo oslabené prsné tkanivo. Submuskularne uloZenie si vSak
na druhej strane vyzaduje dIh$i chirurgicky zakrok, dlh$iu rekonvalescenciu
po operacii a spaja sa s vacSou bolestivostou. Taktiez moéze stazovat
vykonanie niektorych reopera¢nych postupov.

*Pri subglanduldrnom uloZeni implantatu je chirurgicky zakrok aj
rekonvalescencia krat$ia a zvy€ajne menej bolestiva. Sublandularny spésob
uloZenia tiez zaistuje lepsi pristup pri reoperacii ako submuskularne uloZenie
implantatu. Tento spésob uloZenia v§ak moze mat v pooperaénom obdobi
za nasledok vacsiu hmatatelnost implantatov, vyssie riziko kapsularnej
kontraktury, ptézu a vacsie tazkosti pri zhotovovani mamografickych snimok
prsnikov.

*Dudlne uloZenie implantatu podla niektorych autorov umoziiuje kombinovat
vyhody submuskulérneho uloZenia s moznostou rychlejSieho zotavenia.

Pocas chirurgického zakroku:

*Pocas operacie je vhodné mat k dispozicii na operacnej séale niekolko
velkosti prsnych implantatov, kedZe to chirurgovi poskytuje vacsiu flexibilitu
pri vybere vhodnej velkosti implantatu.

*Chirurg by tiez mal mat poruke pripraveny nahradny implantat.

*Nedostatocna disekcia kapsy zvySuje riziko ruptiry a nespravneho
umiestnenia implantatu. Dbajte na to, aby bol rez dostatocne Siroky
na pohodiné zavedenie implantatu bez zbyto¢nej manipulacie a namahania
implantatu. Tymto sposobom predidete jeho moznému poskodeniu pri
zavadzani. Operatér musi vytvorit zretelne vymedzenu suchl kapsu
primeranej velkosti a symetrie, aby implantat bolo mozné umiestnit' na rovnu
a hladku plochu.

«Pri zavadzani implantatu NEPOUZIVAJTE lubrikanty, kedZe zvy3uju riziko
kontaminacie kapsy a moézu tiez ruSivo zasahovat do rozhrania medzi



SK

tkanivom a kapsulou.

+Dbaijte na to, aby ste prsny implantat NEPOSKODILI ostrymi chirurgickymi
nastrojmi, ako su ihly alebo skalpely, tupymi nastrojmi, ako napriklad
svorky alebo klieste, alebo priliSnou manipulaciou pri zavadzani implantatu
do chirurgickej kapsy.

+Pri zavadzani prsného implantatu NEPOUZIVAJTE nadmernd silu.

«Implantat NEPOUZIVAJTE na radilnu expanziu, kompresiu alebo disekciu
kapsy.

*Do prsnej kapsy NEVKLADEJTE viac ako jeden implantat.

Udrziavanie hemostazy/predchddzanie hromadeniu tekutiny

Riziko vzniku poopera¢ného hematému a serému mozno znizit' starostlivym
udrziavanim hemostazy pocas chirurgického zakroku a tiez pouzZitim
uzavretého drenazneho systému v pooperaénom obdobi. Pretrvavajice alebo
nadmerné krvacanie je nutné dostat pod kontrolu skor, ako pristupite k samotnej
implantacii. Akékolvek pooperacné odvadzanie hematému alebo seromu je
nutné vykonat' s maximalnou opatrnostou, aby nedoslo ku kontaminacii alebo
poskodeniu prsného implantatu.

Pokyny a bezpec¢nostné opatrenia tykajtuce sa odstranenia implantatu

K najcastejSim pri¢inam odstranenia prsného implantatu si komplikacie,
ako je napriklad kapsularna kontraktira, podozrenie na ruptdru a nespravnu
polohu implantatu, ako aj Zelanie pacientky zmenit velkost alebo tvar prsného
implantatu. Chirurg sa pri rozhodovani pre vhodnu a akceptovani modernt
chirurgickl techniku odstranenia a vymeny implantatu musi riadit svojim
klinickym uUsudkom, aby minimalizoval mozZnost vzniku neziaducich reakcii
a dosiahol ¢o najlepSie vysledky.

SPECIFICKE POKYNY NA POUZIVANIE

VZTAHUJUCE SA K PRSNYM IMPLANTATOM, KTORE OBSAHUJU
MIKROTRANSPONDER

Popis

Prsné implantaty obsahujice mikrotranspondér obsahuju  miniatdrne
implantovatelné radiofrekvenéné identifikacné zariadenie (RFIZ), ktoré je
umiestnené do vyplne prsného implantatu. Citadky na skenovanie a &itanie
informécii obsiahnutych v mikrotranspondéroch je potrebné zakupit zvlast.
Mikrotranspondér je pasivne zariadenie, ktoré obsahuje elektronicky okruh
aktivovany zvonka pomocou energeticky Usporného elektromagnetického
pola vyzarovaného ru¢nou ¢itackou na batérie. Mikrotranspondér sa pouziva
na ulozenie jedine¢ného identifikatného Ccisla elektronického zariadenia
(IEZ). Cislo IEZ pouzivaju lekari a ini zdravotnicki profesionali, ktorych schvali
pacientka, na pristup k databaze, ktora poskytuje $pecifické informéacie ohfadne
implantovaného zariadenia, ako aj dal$ie informacie poskytnuté pacientkou.
Indikacie

Mikrotranspondér je aktivovany na pouzitie ako miniaturny implantovatelny
mikro€ip, ktory je vioZzeny do prsného implantatu. Mikrotranspondér v prsnom
implantate poskytuje pacientke jedinecné identifikacné ¢islo, ktoré mozno pouzit
na pristup do databazy obsahujucej informacie o prislusnom prsnom implantate
(sériové Cislo a Cislo Sarze, referencné cCislo, objem, velkost a projekcia,
model, typ povrchu, datum vyroby, atd’.), ako aj véetky dalSie informacie, ktoré
poskytla pacientka alebo lekar vo vztahu k chirurgickému procesu alebo k stavu
pacientky.
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Kontraindikacie

Prsné implantaty obsahujuce mikrotranspondér by sa nemali pouzivat v pripade
pacientok, ktoré maju alergiu alebo su citlivé na zloZzenie mikrotranspondéra
(USP sklo IlI. typu).

Upozornenie

Kompatibilné s magnetickou rezonanciou. Pacientky s prsnymi implantatmi
obsahujucimi mikrotranspondér sa mézu bezpecne podrobit diagnostike pomocou
MR, ktora obsahuje maximalne 3 valcovych systémov Tesla. Podrobné pokyny
néjdete v dalgej dasti: POKYNY PRE PACIENTKY, KTORE SA PODROBUJU
MR.

Pokyny Pre Pacientky, Ktoré Sa Podrobuju MR

Pacientka by mala byt po¢as procesu MR neustale monitorovana s pouzitim
video a audio prostriedkov (napr. systém intercom).

Pacientke vydajte pokyn, aby upozornila operatora systému MR v pripade
neobvyklych pocitov alebo problémov, aby mohol operator systtmu MR v
pripade potreby proces okamzite ukongit’.

Poskytnite pacientke prostriedky na upozornenie operatora systému MR v
pripade neobvyklych pocitov alebo problémov.

Nevykonavajte MR, ak je pacientka pod vplyvom sedativ &i anestetik, ak je
zmatena alebo inym spdsobom neschopna komunikovat' s operatorom systému
MR.

Pokyny pre pacientky, ktoré absolvuju zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MRI)

Pocas postupu MRI musi byt pacientka neustdle monitorovana s vyuzitim
vizualnych aj zvukovych prostriedkov (napr. systém intercom). Pacientke vydajte
pokyny, aby obsluhu systému MRI upozornila na vSetky nezvy€ajné vnemy alebo
problémy, aby v pripade potreby mohla obsluha systému MRI postup okamzite
skoncit. Pacientke poskytnite prostriedky, aby obsluhu systému MRI upozornila
na vSetky nezvycajné vnemy alebo problémy. Postup MRI nevykonavaite, ak je
pacienta pod vplyvom sedativ, anestetik, ak je zméatena alebo inym spésobom
neschopna s obsluhou systému MRI komunikovat. Vyrobky Sterile Silicone
Breast Implants Motiva Implant Matrix® od spolo¢nosti Establishment Labs S.A.
sl podmienecne bezpecéné v prostredi MRI (MRI Conditional).

Pacientky treba informovat, Ze pocas ich Zivota budi musiet pravidelne
absolvovat' vySetrenia MRI s ciefom monitorovat vyskyt latentnych trhlin,
a to aj ak sa u nich nevyskytuju Ziadne zjavné problémy. Ako bolo uvedené
vysSie, prvé vySetrenie MRI odpori€ame vykonat' 3 roky po operacii a potom
pravidelne v 2-ro¢nych intervaloch. Pacientka, ktorej boli implantované sterilné
silikénové prsnikové implantaty méze absolvovat’ skenovanie systémom MRI s
nasledujucimi podmienkami:

« statické magnetické pole hodnoty len 1,5 tesla a 3 tesla;

* magnetické pole s maximalnym priestorovym gradientom 4 000 gaussov/
cm (40 T/m);

* maximalna priemerna celotelova Specificka miera absorpcie (SAR) hlasena
systémom MR v hodnote 4 W/kg na 15 minut snimania (t. j. na impulznt
sekvenciu) za prevadzkového rezimu prvej kontroly.

* V ramci podmienok zadefinovanych pre sken sa oCakava, ze prsnikovy
implantat Motiva Implant Matrix® s Qid™ bude generovat maximainy
narast teploty hodnoty 3,0°C po 15 minttach skenovania (t. j. na impulznd
sekvenciu).

Pocas neklinického testovania bola testovana magneticky spésobena posuvna
sila a magneticky spésobeny krutiaci moment a nebola zistena Ziadna klinicky
vyznamna posuvna sila ani krutiaci moment. Je délezité poznamenat, Ze vyrobok
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Motiva Implants® s technoldgiou Q Inside Safety Technology™ (Qid™) obsahuje
v mikrotranspondéri feritovl sucast, ktora umoZriuje pomocou externej Citatky
nacitat’ unikatnu identifikaciu pomécky (ESN). Tento mikrotranspondér méze
pocas vysetrenia MRI prsnikového implantatu vytvarat prazdny obraz (znamy
ako efekt artefaktu) a moze blokovat vizualizaciu malej oblasti v blizkosti Qid™.
Pocas neklinického testovania sa pri pouZziti sekvencie impulzov s gradientnym
echom a 3-teslového systému MR artefakt na snimke spdsobeny prsnikovym
implantatom Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® s Qid™
rozsiri priblizne 15 mm od tohto implantatu.
V zvolenych pripadoch mozno alternativne pouzit nasledujuce techniky
zobrazovania na lep$iu vizualizaciu oblasti dotknutej implantatom s ESN:

* ultrazvuk

« tomosyntéza

« digitalny mamogram s kompresiou

* kontrastna mamografia s od¢itanim

« sintimamografia

Doplnkové Pokyny Na Pouzivanie
Doplnkové pokyny na pouZivanie prsnych implantatov, ktoré obsahuju
mikrotranspondér:
*Pred otvorenim sterilnych prvkov overte mikrotranspondér v implantate s
pouzitim zodpovedajlcej Eitacky, ak ju mate k dispozicii.
*Po implantacii znova overte mikrotranspondér v implantate s pouZitim
zodpovedajucej Citacky, ak ju mate k dispozicii.

Upozornenie

Ak dojde nasledne k fyzickej traume v prsnej oblasti v dosledku nehody alebo
zranenia, pacientka by mala konzultovat svojho lekara, aby skontroloval, ¢i
mikrotranspondér riadne funguje. Ak nebude nadalej mozné z akéhokolvek
ddévodu skenovat mikrotranspondér pomocou prislusnej Citacky, tato situacia
sama o sebe nenarusi riadne fungovanie prsnych implantatov a nepredstavuje
komplikaciu.

SPECIFICKE POKYNY NA POUZIVANIE

VZTAHUJUCE SA NA PRSNE IMPLANTATY S ORIENTACNYMI RTG
ZNAMKAMI

Popis

Prsné implantaty obsahujlice orientacné RTG znéamky obsahuju jednu alebo
viac znamok, ako st bodky, Ciarky alebo pismena t, vyrobené z RTG materialu,
ktoré su uréené na identifikaciu potencidlnej rotacie pristroja po implantacii
pocas procesu MR. Orientatné RTG znamky su stcastou niektorych radov
produktov Motiva Implant Matrix® a st $pecifickym nastrojom pre lekara.

Lekér je zodpovedny za rozhodnutie, Ci je rotacia prsného implantatu, ktora
bola odhalend pocas procesu MR po implantécii, natolko vyznamna, aby
ospravedIfovala Upravu prsného implantatu, explantaciu zariadenia alebo
nahradu.

Indikacie

Orientaéné RTG znamky st oznacené na detekciu rotacie prsného implantatu
pocas procesu MR. Lekar je zodpovedny za rozhodnutie, ¢i je rotacia prsného
implantatu, ktora bola odhalend pocas procesu MR po implantacii, natolko
vyznamnda, aby ospravediiovala Upravu prsného implantatu, explantaciu
zariadenia alebo nahradu.

114

SK

Kontraindikacie
V sucasnej dobe nie st zname Ziadne kontraindikacie.

Upozornenie

Kompatibilné s magnetickou rezonanciou.

Pocas obdobnych procesov nie st niekedy RTG znamky viditelné.

RTG znamky mozu byt zamenené s tkanivovymi uzlikmi. Na zamedzenie
zmatku a zavadzajuceho rozhodnutia vzdy pred analyzou vysledkov MR overte
$pecificky typ znamky prislusného zariadenia.

Upozornenie

RTG znamky mozu byt zamenené s tkanivovymi uzlikmi. Na zamedzenie
zmatku a zavadzajucich rozhodnuti vzdy pred analyzou vysledkov MR overte
$pecificky typ znamky prislusného zariadenia.

SLEDOVANIE POMOCKY

Silikénovym gélom plnené prsné implantaty podliehaji procedure sledovania
pomécky. Dodrziavanie tejto pozZiadavky je povinné. To znamena, Ze spolocnosti
Establishment Labs S.A., je nutné hlasit — bud’ priamo, alebo prostrednictvom
jej zastupcu — Cislo Sarze a sériové Cislo pomdcky (resp. pomdcok), ktora bola
mensou bolestivostou a miernejSimi pooperacnymi tazkostami.

ZAZNAM O ZAKROKU A IDENTIFIKACNA KARTA POMOCKY

Kazdy prsny implantdt sa dodava spolu s piatimi identifikacnymi Stitkami
pomdcky (Patient Record Label) uréenymi pre potreby zaznamov o pacientke.
Na tychto Stitkoch st uvedené udaje ako referencné cislo, ¢islo Sarze, strana
(favé/pravd) a objem implantatu. Identifikacné Stitky pomoécky su viozené
vo vndtornom obale vyrobky a st pripevnené k hlavnému $titku. Pri vypiiiani
identifikacnej karty pacientky (Patient ID Card) nalepte na zadnu stranu karty
jeden identifikadny Stitok pomdcky pre kazdy implantat. Dal$i identifikadny
Stitok nalepte do karty so zdravotnym zaznamom pacientky. Treti Stitok
nalepte do zaznamov lekara a Stvrty Stitok je uréeny pre potreby zaznamov
zdravotnickeho zariadenia, pokial to vyZaduju interné predpisy daného
zdravotnickeho zariadenia. Piaty identifikacny stitok slUzi ako nahradny. Pokial
k implantatu nie su prilozené identifikacné Stitky pomocky alebo tieto Stitky
nie su k dispozicii, prislusné informacie mézete opisat zo Stitku nalepeného
na obale pomdcky.

IDENTIFIKACNA KARTA PACIENTKY

Kazda pacientka musi mat’ zadznam o chirurgickom zakroku, ktory podstipila.
Tento zaznam sa pouziva pri dalSich navstevach lekara alebo v pripade dalSich
chirurgickych zakrokov. Ku kazdému implantatu je priloZzena identifikacna karta
pacientky, ktort pacientka dostane pre svoju osobnu potrebu. Okrem udajov
uvedenych na identifikacnom $titku pomdcky, ktory je potrebné nalepit na zadnt
stranu tejto karty, identifikacna karta pacientky tiez obsahuje meno pacientky,
informacie o spdsobe uloZzenia implantatu (submuskularne, sublandularne,
dudlne a i.), datum implantacie a meno osetrujuceho chirurga.

INFORMACIE O PREDPOKLADANEJ ZIVOTNOSTI

V praxi nie je mozné presne vopred urCit skutoni Zivotnost konkrétneho
implantatu. Je dobre zname, Ze existuju viaceré faktory, ktoré nemozno pri
vyrobe implantatov ovplyvnit. Tieto faktory mézu mat vyznamny vplyv na
Zivotnost' kazdej jednej pomocky. K tymto faktorom patri pouzity postup pri
implantacii, anatomické pomery a zdravotny stav pacientky, jej spravanie
a aktivity (napriklad $portové), ako aj predvidatelné a nepredvidatelné vonkajsie
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mechanické vplyvy.

PODAVANIE HLASENi A VRATENIE EXPLANTOVANYCH POMOCOK

V pripade explantécie je dovod explantacie nutné uviest do formuléra hlasenia
udalosti spolocnosti Establishment Labs S.A. a explantovani pomoécku je
potrebné odovzdat miestnemu zastupcovi spolo€nosti Establishment Labs
S.A. V pripade, Ze miestny zastupca nie je k dispozicii, explantaciu pomdcky
hlastepriamo na adresu sidla spolo¢nosti Establishment Labs S.A.: Zona Franca
Coyol. Distrito San José de Alajuela, Costa Rica; telefén: +506 2434-

2400 / Fax: +506 2434-2450 alebo na e-mailovi adresu customerservice@
establishmentlabs.com.

Explantovanu pomécku je pred odoslanim nutné dekontaminovat a riadne zabalit
podla pokynov uvedenych v protokole vratenia explantovanych implantatov
od spolo¢nosti Establishment Labs S.A. V pripade, Ze miestna legislativa
upravujica predpisy v oblasti zdravotnictva neumozZiiuje vratit implantat,
kontaktujte nas priamo prostrednictvom e-mailovej adresy customerservice@
establishmentlabs.com a my vam poskytneme konkrétne pokyny.

HODNOTENIE VYROBKU

Spolocnost Establishment Labs S.A. Ziada, aby bola bezodkladne informovana
o akychkolvek komplikaciach suvisiacich s pouzitim tejto pomécky. Na tento
ucel je uréeny formular hlasenia udalosti tykajlicej sa implantatu Motiva Implant
Matrix®. Viyplneny formular zaslite na adresu sidla spolo¢nosti Establishment
Labs S.A.: Zona Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela, Costa Rica;
telefon: +506 2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 alebo na e-mailovi adresu
customerservice@establishmentlabs.com.

POSTUP PRE VRATENIE VYROBKU

Akékolvek vratenie vyrobku sa vybavuje prostrednictvom miestneho zastupcu
spolocnosti Establishment Labs S.A. V pripade, Ze miestny zastupca nie je
k dispozicii, obratte sa priamo na centralu spolo¢nosti Establishment Labs
S.A., so sidlom na adrese: Zona Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela,
Kostarika; telefon: +506 2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 alebo e-mail:
customerservice@establishmentlabs.com.

Vratit mozno iba vyrobky zabalené v pdvodnom neporuSsenom obale.
Vratenie vyrobku moéze byt spoplatnené z dévodu nakladov na jeho opatovné
uskladnenie. Viac informacii vdm poskytne miestny zastupca spolo¢nosti
Establishment Labs S.A.

ZARUKA TRVALEJ ISTOTY POSKYTOVANA SPOLOCNOSTOU ESTA-
BLISHMENT LABS S.A., OBMEDZENA ZARUKA, OBMEDZENIE ZOD-
POVEDNOSTI A ODOPRETIE DALSICH ZARUK

TUpIné znenie podmienok a obmedzeni zaruky Always Confident Warranty®
poskytovanej spolo¢nostou Establishment Labs S.A. si mdzete precitat na
webovej stranke www.motivaimplants.com alebo Vam ho poskytne miestny
zastupca spoloénosti Establishment Labs S.A. Ziadna zaruka alebo program
spolocnosti Establishment Labs S.A. nepokryva naklady, poplatky alebo
vydavky suvisiace s liecbou, lekarskym oSetrenim a/alebo chirurgickou
vymenou implantatov. Spolo¢nost’ Establishment Labs S.A. garantuje, Ze tento
vyrobok nemal v ¢ase jeho expedovania Ziadne vyrobné chyby. Spolo¢nost
Establishment Labs S.A. nezodpoveda za akukolvek nahodnu alebo
naslednu stratu, poskodenie alebo vydavky priamo alebo nepriamo suvisiace
s pouzitim tohto vyrobku. Jedinou zodpovednostou spolo¢nosti Establishment
Labs S.A.v pripade, Ze spolo¢nost Establishment Labs S.A. zisti, Ze vyrobok
bol chybny v ¢ase jeho expedovania spolo¢nostou Establishment Labs S.A.,
je povinnost vymenit chybny vyrobok za novy. Spolo¢nost Establishment Labs
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S.A. nenesie ziadnu dal$iu zodpovednost. Tato zaruka nahradza a vylucuje
akékolvek iné zaruky, ktoré nie su vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz
priame alebo nepriame, vyplyvajice zo zakona alebo inak, zahffiajuce, ale nie
ohrani¢ené na vSetky implicitné zaruky predajnosti alebo vhodnosti na urcity
ucel alebo pouzitie

VYROBCA

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Telefon: +506 2434-2400 Fax:
+506 2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

ZASTUPCA PRE EUROPU
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
Telefon: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132

= Mnozstvo
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Gebrauchsanweisung

Sterile Silikonbrustimplantate
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

EINFUHRUNG

Mit dieser Produktbeilage méchten wir Ihnen eine Ubersicht wichtiger
Informationen (ber die sterilen Silikonbrustimplantate Motiva Implant Matrix®
von Establishment Labs S. A. geben. Dies beinhaltet eine Beschreibung der
Implantate, Indikationen zur Verwendung, Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen, relevante Themen, die mit der Patientin besprochen
werden mussen, unerwiinschte Ereignisse, sonstige gemeldete Beschwerden,
Produktriicknahme, Produktevaluation, Garantie und Meldeverfahren zu
medizinischen Produkten.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Sterile Silikonbrustimplantate Motiva Implant Matrix® von Establishment
Labs S.A. sind Implantate zur Mammaaugmentation bzw. -rekonstruktion,
die aus sukzessive quervernetzten Silikonelastomerschichten und einer
Barrierehillentechnologie mit geringer Diffusion bestehen, die den Implantaten
ihre Elastizitat und Integritat verleihen.

Alle Implantate bestehen aus der oben beschriebenen Hiille, einem Patch und
einer Silikongelfiillung. Die Hiille ist mit ProgressiveGel™, ProgressiveGel™
PLUS oder ProgressiveGel™ ULTIMA™ gefiillt, wobei es sich um geschiitzte
Silikongelformeln der Establishment Labs S. A. handelt.

Alle Rohstoffe werden von einem von der FDA zugelassenen Lieferanten in den
USA bezogen.

Nachfolgend finden Sie die Referenztabelle der Establishment Labs S.A. fiir
sterile Silikonbrustimplantate der

Motiva Implant Matrix®:

Motiva Impl

MINI

Base (cm) | P(cm) V(o)
85
9
9.5
9.75
10
10.25
10.5
10.75
n
11.25
15
1.75
12
12.25
125
13
135
14
14.5
15
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Projection

P.

Volume

vV
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ieBal
A: BASIS; B: PROJEKTION
ROUD BRUSTIMPLANTATE

INDIKATIONEN
Die sterilen Silikonbrustimplantate Motiva Implant Matrix® von Establishment
Labs S. A. sind fiir folgende Eingriffe bei weiblichen Patienten indiziert:
+*Mammaaugmentation fiir Frauen ab einem Mindestalter von 18 Jahren,
auch bei friiherer Augmentation zur BrustvergroRerung und Revisionseingriffe
zur Korrektur oder Verbesserung einer friiheren Mammaaugmentation.
*Brustrekonstruktion. Brustrekonstruktion, auch bei friiheren
Rekonstruktionen zum Ersetzen von Brustgewebe, das aufgrund von
Krebs oder Trauma entfernt wurde oder das sich aufgrund einer schweren
Brustanomalie nicht normal entwickelt hat, sowie Revisionseingriffe, um
die Ergebnisse einer friheren Brustrekonstruktion zu korrigieren oder zu
verbessern.

KONTRAINDIKATIONEN

Eine Mammaaugmentation mit Implantaten istin folgenden Féllen kontraindiziert:
*Frauen mit bestehendem Mammakarzinom ohne Mastektomie.
*Frauen mit fortgeschrittener als prakanzerds eingestufter fibrozystischer
Erkrankung ohne begleitende subkutane Mastektomie.
*Frauen mit bestehenden Infektionen.
*Schwangere oder stillende Frauen.
*Frauen mit Krankheiten, einschlieRlich unkontrolliertem Diabetes, die
klinisch belegt die Wundheilung beeintrachtigen.
*Frauen, die Hautcharakteristika aufweisen, die klinisch inkompatibel mit
Brustoperationen sind, wie z. B. Hautschaden aufgrund von Strahlung,
unzureichendes Gewebe oder immungeschwéchte Vaskularitat oder
Ulzeration.
*Frauen, die eine Erkrankung haben oder eine Behandlung durchfiihren,
die vom behandelnden Arzt als nicht zu rechtfertigendes chirurgisches
Risiko betrachtet wird (z. B. instabile kardiovaskulére Erkrankungen,
Koagulopathien, chronische pulmonale Probleme etc.)

WARNHINWEISE
Wahrend der Implantation und bei den nachfolgenden Behandlungen ist
Folgendes zu beachten:

*Vermeiden Sie den Kontakt scharfer Instrumente wie z. B. Skalpelle oder
Nadeln mit den Implantaten wéahrend der Implantation oder bei anderen
chirurgischen Eingriffen.

*Die Patientinnen sollten angewiesen werden, auch andere behandelnde
Arzte darauf hinzuweisen.

*Tauchen Sie das Implantat nicht in JodI&sung.

*Wenn eine Jodldsung in der Tasche benutzt wird, stellen Sie sicher, dass
sie grindlich mit deionisiertem Wasser gewaschen wird, sodass keinerlei
JodIésung mehr in der Tasche verbleibt.

«Das Implantat darf nicht mit Geraten zur Kauterisierung in Kontakt kommen.

«Verandern Sie das Implantat nicht und verwenden Sie kein beschadigtes
Implantat.

«Stellen Sie sicher, dass wahrend des Einbringens des Implantats durch die
Inzision kein UbermaRiger Druck auf eine kleine Stelle der Hiille ausgeibt
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wird. Stattdessen sollte der Druck auf eine mdglich groe Flache des
Implantats verteilt werden.

«Die Inzision sollte eine geeignete Lange aufweisen, um dem Volumen und
dem Profil des Implantates gerecht zu werden.

*Dies verringert das Risiko exzessiver Belastung des Implantats wéahrend
des Einbringens

*Das gewaltsame Einbringen des Implantats durch eine zu kleine Offnung
kann zu einer lokalen Schwéachung der Implantatshiille und zu mdglichen
Schaden an der Hiille und zum Reif3en des Implantats fiihren.

«Periareolare und axillare Inzisionsstellen kdnnen das Einbringen erschweren

*Motiva Implant Matrix®- Rund Eine periareolare Inzision kann das zukiinftige
Stillvermdgen erheblich beeintrachtigen.

*Nutzen Sie beim Einbringen des Implantats nicht die periumbilikale Methode.

*\ermeiden Sie wahrend des Einbringens Falten oder Knicke im Implantat.

*Es wird empfohlen, vor dem VerschlieRen das Implantat rundum mit einem
Finger abzutasten, um sicherzustellen, dass es flach liegt.

*Verwenden Sie nicht mehr als ein Implantat pro Brusttasche.

*Behandeln Sie Kapselfibrosen nicht mit einer geschlossenen Kapsulotomie
oder starker externer Kompression, da dies zu Schéaden, Rissen oder Falten
am Implantat und/oder zu Hdmatomen fiihren kann.

«Eingriffe wie offene Kapsulotomien, Brusttaschenrevisionen, Punktion von
Seromen/Hamatomen, Biopsien und Lumpektomien kénnen Schéden an
der Hille des Implantats verursachen und miissen vorsichtig durchgefiihrt
werden.

*Bei der Neupositionierung des Implantats bei spateren Eingriffen muss
darauf geachtet werden, eine Kontamination des Implantats zu vermeiden.
*Eine exzessive Kraftanwendung bei spateren Eingriffen kann zur
lokalen Schwachung der Implantatshiille und damit mdglicherweise zur

Beschadigung der Hiille und zu Rissen am Implantat fiihren.

*Verwenden Sie kein bereits friher implantiertes Produkt erneut und
sterilisieren Sie es auch nicht erneut.

*Brustimplantate sind nur zum einmaligen Gebraucht bestimmt.

*Wenden Sie bei Patientinnen mit Brustimplantaten keine Mikrowellen-
Diathermie an, da dies mit Gewebenekrose, Hauterosion und
ImplantatabstoRung in Verbindung gebracht wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Bestimmte Patientengruppen
Fur folgende Patientengruppen wurde die Sicherheit und Wirksamkeit von
Mammaaugmentationen noch nicht belegt:
«Fur folgende Patientengruppen wurde die Sicherheit und Wirksamkeit von
Mammaaugmentationen noch nicht belegt:
+Patientinnen mit Autoimmunerkrankungen (z.B. Lupus, Sklerodermie)
«Patientinnen, deren Immunsystem beeintrachtigt ist (z.B.
durchimmunsuppressive Therapie wie beispielsweise Steroide)
«Patientinnen mit Erkrankungen oder Medikamenten, die die Wundheilung
beeintrachtigen (z.B. schlecht eingestellter Diabetes, Corticosteroide)
oder die sich auf die Blutgerinnung auswirken (z.B. begleitende Warfarin-
Therapie)
«Patientinnen mit verminderter Blutversorgung in der Brust oder dem dariiber
liegendem Gewebe
«Patientinnen, die eine Strahlentherapie erhalten
*Frauen mit ptotischen Bristen, bei der die Brustwarzen unter die
Brustumschlagsfalte fallen, ohne gleichzeitige Mastopexie
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*Mehrmalige vorherige gescheiterte Korrekturen

*Patientinnen mit klinisch diagnostizierter Depression oder sonstigen
psychischen Problemen, einschlieflich Dysmorphophobie und Essstérungen

*Den Patientinnen sollte nahegelegt werden, maogliche friihere psychischen
Probleme vor der Operation mit dem behandelnden Arzt zu besprechen.

*Den Patientinnen sollte nahe gelegt werden, frilhere psychische Probleme
vor der Operation mit dem behandelnden Arzt zu besprechen.

*Médglicherweise gibt es weitere Patientinnen mit komplizierter Anamnese, die
Risikofaktoren darstellen, die sich auf die Sicherheit und Wirksamkeit der
Brustimplantation auswirken.

*Wie bei jedem chirurgischen Eingriff sollte die Anamnese der Patientin
sorgfaltig Uberpriift werden, um sicherzugehen, dass sie eine geeignete
Kandidatin firr eine operative Brustimplantation ist.

2. Chirurgische VorsichtsmaBnahmen

Uberpriifung des Produkts— Uberpriifen Sie das Implantat unmittelbar vor
dem Einbringen auf maégliche Risse, Lecks oder Kontamination, indem sie es
vorsichtig mit der Hand untersuchen.

Operationstechnik und Auswahl des Implantats— Es gibt mehrere
Operationstechniken, um ein silikongefiilites Brustimplantateinzusetzen.
Deshalb obliegt es dem Chirurgen, aufgrund seines Fachwissens in
Ubereinstimmung mit dieser Produktbeilage zu entscheiden, welche Technik fiir
die Patientin am besten geeignet ist.

Nachdem Arzt und Patientin realistische &sthetische Ziele definiert haben,
mit denen beide einverstanden sind, muss der Arzt eine aktuell praktizierte
und akzeptierte Operationstechnik auswéhlen, um das Risiko unerwiinschter
Ereignisse zu minimieren und das bestmdgliche Ergebnis zu erzielen.

Die GroRe des Implantats sollte zu den Dimensionen der Brustwand der
Patientin passen, unter Berlicksichtigung der Basisbreite, Eigenschaften des
Gewebes und der Projektion des Implantats.

Strukturierte Implantate, groéfRere Implantate, eine subglandulére Platzierung
und eine fiir das Bedecken des Implantats nicht ausreichende Gewebemenge
koénnen dazu fiihren, dass das Implantat deutlicher zu spliren ist.

GroRere Implantate kénnen das Risiko fir Komplikationen erhdhen, wie
beispielsweise AbstoBung, Hamatome, Infektionen, spirbare Falten im
Implantat und sichtbare Hautfalten.

ACHTUNG: Nur Chirurgen mit einer entsprechenden Ausbildung und
Anerkennung durch die zustdndigen medizinischen Organisationen ihres
Landes sollten dieses Produkt verwenden. Die Verwendung dieses Produkts
durch unqualifizierte Personen kann zu &uferst negativen &sthetischen
Ergebnissen und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fiihren.

RELEVANTE THEMEN, DIE MIT DER PATIENTIN BESPROCHEN
WERDEN MUSSEN

Informationen zur Patientenberatung

Vor der Beratung einer Patientin zu sterilen Brustimplantaten Motiva Implant
Matrix® von Establishment Labs S. A. und zur Mammaaugmentation missen
diese Produktbeilage und die Informationsbroschdre fiir Patientinnen sorgféltig
gelesen werden.

Arzte miissen den Inhalt aufmerksam gelesen und verstanden haben und alle
eventuell bestehenden Fragen oder Bedenken klaren, bevor sie das Implantat
verwenden.

Eine Brustimplantation ist ein freiwilliger Eingriff, und die Patientin muss die
damit verbundenen Risiken und Vorteile verstehen, um zu einer fundierten
Entscheidung kommen zu kénnen.
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Aus diesem Grund sollte die Patientin angewiesen werden, die Broschiire
“Motiva Implant Matrix®: Informationen fiir die Patientin“ zu lesen.

Der Arzt muss mit der Patientin Gber Warnhinweise, Kontraindikationen,
VorsichtsmaRnahmen, wichtige Faktoren, Komplikationen und alle sonstigen
Aspekte der Broschiire sprechen.

Der Arzt sollte die Patientin auRerdem tiber mégliche Komplikationen aufkléren
und erwahnen, dass die Behandlung schwerer Komplikationen auch weitere
Operationen und das Entfernen des Implantats beinhalten kann.

Einverstéandniserkldrung

Jeder Patientin sollte die Broschiire der Establishment Labs S.A. “Motiva
Implant Matrix®: Informationen fiir Patientinnen” bei der Vorbesprechung
ausgehandigt werden.

Es obliegt dem Chirurgen, dafiir zu sorgen, und es ist Voraussetzung fiir die
Verwendung des Implantats.

Die Patientin muss genligend Zeit haben, um die Broschire zu lesen und
die Risiken, Vorteile und Empfehlungen in Bezug auf silikongelgefiillte
Brustimplantate vollstandig zu verstehen.

Um einen gut informierten Entscheidungsprozess zu dokumentieren,
sollten die Patientin, ein Zeuge und der Arzt die "Einversténdniserkldarung”
unterzeichnen, die zu der Patientenakte genommen wird.

Einige der relevanten Fragen, die den Patientinnen klar sein missen, bevor sie
sich fur die Verwendung silikongelgefiillter Brustimplantate entscheiden, sind:

Risse— Brustimplantate kdnnen reien, wenn die Hiille reilt oder ein Loch
bekommt. Risse konnen jederzeit auftreten, sind aber wahrscheinlicher,
wenn das Implantat schon lange Zeit im Korper ist. Das Reilen eines
silikongelgefiiliten Brustimplantats ist selten symptomatisch und wird meist
nicht bemerkt (die Patientin hat keinerlei Symptome, und es gibt keine
physischen Anzeichen einer Veranderung des Implantats). regelmaRig MRT-
Untersuchungen durchfiihren zu lassen, um magliche Risse festzustellen,
auch wenn sie keinerlei Beschwerden haben. Das erste MRT sollte drei Jahre
nach der Operation durchgefiihrt werden, dann im Zweijahresrhythmus.
Die Ergebnisse sollten dem behandelnden Arzt vorgelegt werden. Den
Patientinnen sollte eine Liste mit radiologischen Zentren mit Erfahrung in
MRT-Untersuchungen zur Uberpriifung von Brustimplantaten ausgehandigt
werden. Die Bedeutung dieser MRT-Untersuchungen sollte betont werden.
Die Bedeutung dieser Untersuchungen sollte betont werden. Wenn bei
einem MRT ein Riss festgestellt wird, sollte der Patientin dringend geraten
werden, das Implantat entfernen zu lassen.

Mammographie— Patientinnen sollten angewiesen werden, nach
Empfehlung ihres Arztes regelmaRig Mammographie-Untersuchungen
durchfiihren zu lassen. Die Bedeutung dieser Untersuchungen sollte betont
werden. Patientinnen sollten angewiesen werden, den untersuchenden
Arzt Uber das Vorhandensein eines Implantats, dessen Art und Platzierung
zu informieren und eine diagnostische Mammographie anstelle einer
Screening-Mammographie zu verlangen. Brustimplantate koénnen die
Auswertung mammographischer Bilder erschweren, weil sie darunter
liegendes Brustgewebe verdecken und/oder dariiber liegendes Gewebe
komprimieren koénnen. Anerkannte Mammographiezentren, Fachpersonal
mit Erfahrung mit Patientinnen mit Brustimplantaten und die Verwendung
von Delokalisierungsmethoden sind erforderlich, um Brustgewebe in der
implantierten Brust angemessen begutachten zu kénnen. Die aktuell glltigen
Empfehlungen fiir praoperative bzw. Screening-Mammographien fir Frauen
mit Brustimplantaten unterscheiden sich nicht von denen fiir Frauen ohne
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Implantate. Pra- und postoperative Mammographien kénnen durchgefiihrt
werden, um eine Vergleichsgrundlage fiir zukiinftige Studien an Patientinnen
mit Mammaaugmentation zu erhalten.

Explantation— Implantate sind nicht fir ein ganzes Leben gemacht, und
es besteht die Mdglichkeit, dass den Patientinnen im Laufe ihres Lebens
das Implantat entfernt wird, mit oder ohne Implantataustausch. Wenn
Implantate ersatzlos entfernt werden, kénnen die Veranderungen an den
Bristen der Patientin irreversibel sein. Komplikationen treten haufiger auf,
wenn Revisionseingriffe durchgefiihrt werden (Austausch durch ein anderes
Implantat).

Folgeoperationen— Risse, inakzeptable kosmetische Ergebnisse
(Gribchenbildung, Falten und andere mdglicherweise dauerhafte
kosmetische Veranderungen der Brust) und sonstige Komplikationen
kénnen weitere Eingriffe an der Brust der Patientin erforderlich machen.
Es sollte den Patientinnen erklart werden, dass ihr Risiko fiir spatere
Komplikationen bei Revisionseingriffen im Vergleich zur primaren
Augmentation oder Rekonstruktion steigt. Beispielsweise verdoppelt sich
das Risiko einer schweren Kapselfibrose sowohl bei Augmentations- als
auch bei Rekonstruktionspatientinnen bei einem Austausch des Implantats
im Vergleich zur primaren Implantation. Es besteht das Risiko, die
Implantatshiille bei einer Folgeoperation aus Versehen zu beschadigen, was
zum Versagen des Implantats fiihren kann.

Infektion— Im Zusammenhang mit Brustimplantaten wurden folgende
Anzeichen einer akuten Infektion berichtet: Odeme, Erytheme,
Empfindlichkeit, Schmerzen, Fieber. Wie auch bei anderen invasiven
Eingriffen wurde in seltenen Fallen nach einer Brustimplantation das
lebensbedrohliche toxische Schocksyndrom (TSS) beobachtet. Die
Symptome eines TSS treten plotzlich auf und umfassen hohes Fieber
(ab 102°F bzw. 38,8°C), Erbrechen, Durchfall, sonnenbrandéhnlichen
Ausschlag, rote Augen, Schwindel, Benommenheit, Muskelschmerzen
und einen Blutdruckabfall, der zur Ohnmacht fiihren kann. Patientinnen,
bei denen diese Symptome auftreten, sollten unverziglich ihren Arzt zur
Diagnose und Behandlung aufsuchen.

Techniken zur Brustuntersuchung- Patientinnen sollten monatlich ihre
Brust selbst untersuchen. Ihnen sollte gezeigt werden, wie sie das Implantat
von ihrem Brustgewebe unterscheiden konnen. Die Patientin sollte das
Implantat nicht Gber die Maen bewegen oder driicken. Die Patientin sollte
darliber informiert werden, dass Geschwiilste, anhaltende Schmerzen,
Schwellungen, Verhartungen oder Veranderungen der Form des Implantats
auf. Wenn die Patientin eines dieser Anzeichen bemerkt, sollte sie ihren
Arzt davon in Kenntnis setzen und mdglichst eine MRT-Untersuchung
veranlassen, um einen eventuellen Riss festzustellen.

Milchproduktion—  Brustimplantationen kénnen das  Stillvermdgen
beeintrachtigen, indem die Milchproduktion vermindert oder ganz verhindert
wird. Insbesondere kann eine periareolare Inzision die Fahigkeit zu stillen
erheblich vermindern.

Schaden wahrend der Behandlung- Patientinnen sollten andere
behandelnde Arzte (iber ihre Implantate informieren, um das Risiko einer
Schéadigung zu minimieren.

Lokal angewandte Medikamente— Die Patientin sollte vor der
Verwendung lokal angewandter Medikamente im Brustbereich (z. B.
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Steroide) einen Arzt oder Apotheker konsultieren.

Trauma- Die Patientin sollte ihren Chirurgen oder einen anderen
Arzt aufsuchen, wenn sie Komplikationen vermutet, insbesondere im
Falle eines Traumas oder einer Kompression, das/die beispielsweise
durch extreme Massage der Brustregion, durch Sport oder durch die
Verwendung eines Sicherheitsgurtes verursacht werden kénnen.

Rauchen- Rauchen kann den Heilungsprozess beeintrachtigen.

Bestrahlung der Brust- Establishment Labs S. A. hat die In-Vivo-
Auswirkungen von Strahlentherapie bei Patientinnen mit Brustimplantaten
nicht getestet. Die Literatur legt nahe, dass Strahlentherapie die
Wahrscheinlichkeit von Kapselfibrosen, Nekrosen und Abstofung des
Implantats erhoht.

Versicherung— Vor einem Eingriff sollten Patientinnen tberpriifen, welche
Leistungen von ihrer Versicherung tibernommen werden.

Psychische Gesundheit und freiwillige chirurgische Eingriffe- Es ist
wichtig, dass alle Patientinnen, die sich einen freiwilligen Eingriff wie eine
Mammaaugmentation wiinschen, realistische Erwartungen hegen, die eher
auf Verbesserung als auf Perfektion abzielen. Bitten Sie die Patientin vor
dem Eingriff, offen Gber mdglicherweise friiher bestehende Depressionen
oder sonstige psychische Probleme zu sprechen.

Postoperative Behandlung:

Die Patientin sollte informiert werden, dass sie sich nach der Operation
wahrscheinlich fir einige Tage mide und wund fiihlen wird und dass
ihre Briste einen Monat lang oder langer geschwollen sein kénnen und
empfindlich auf physischen Kontakt reagieren. Sie kénnte auRerdem ein
Engegefiihl in der Brustregion verspliren, da sich die Haut an die neue
BrustgroRe anpassen muss. Die Patientin sollte wenigstens fiir einige
Wochen auf kérperlich anstrengende Aktivitaten verzichten, sollte aber
nach ein paar Tagen wieder arbeitsfahig sein. Brustmassage kann im
angemessenen Rahmen empfohlen werden.

Haltbarkeit eines Brustimplantats:

Brustimplantate halten nicht ein ganzes Leben lang. Allerdings kann die
Haltbarkeit eines Silikonbrustimplantats nicht prézise geschétzt werden, da
viele Faktoren, die sich auf die Haltbarkeit auswirken, nicht im Ermessen des
Herstellers liegen. Die Zeitspanne ist bei jeder Frau verschieden. Manche
Frauen bendtigen den Eingriff zum Austausch des Implantats eventuell
bereits nach einigen Jahren, wahrend bei anderen Frauen die Implantate
10-20 Jahre intakt bleiben. Deswegen kann die Haltbarkeitsdauer des
Implantats nicht garantiert werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Da Brustimplantationen meistens unter Vollnarkose durchgefiihrt werden,
bestehen die gleichen Risiken wie bei anderen invasiven chirurgischen
Eingriffen. In den ersten Wochen nach einer Brustimplantation kénnen bei den
Patientinnen Schwellungen, Verhartungen, Unwohlsein, Jucken, Blutergiissen,
Stechen und Schmerzen auftreten. Folgende unerwiinschte Ereignisse kénnen
im Zusammenhang mit silikongelgefiillten Brustimplantaten auftreten:

Kapselfibrose
Normalerweise bilden sich Kapseln aus Kollagenfasern als Immunreaktion um
einen Fremdkdérper, um diesen zu isolieren, so auch bei Brustimplantaten.
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Zur Kapselfibrose kommt es, wenn sich die Kapsel zusammenzieht und dabei
das Implantat quetscht. Auf diese Weise kann sich das Implantat verharten
(von leicht fest bis ziemlich hart), und die hartesten Implantate kénnen in
unterschiedlichem MaRe zu Unwohlsein, Schmerzen und Fihlbarkeit des
Implantats fiihren. Zusétzlich zu der Verhartung kann eine Kapselfibrose zu
deformierten Briisten, sichtbaren oberflachlichen Falten und/oder Dislokation
des Implantats fiihren. AuRerdem kann die Entdeckung eines bestehenden
Brustkrebses durch Mammographie erschwert werden. Eine Kapselfibrose
kann nach Infektionen, Hdmatomen und Seromen haufiger auftreten, und die
Wahrscheinlichkeit eines Auftretens erhéht sich mit der Zeit.

Kapselfibrosen treten haufiger bei Patientinnen auf, die sich einer
Revisionsoperation unterziehen, als bei primaren Implantationen.
Kapselfibrosen sind ein Risikofaktor fir Risse am Implantat, und sie sind
der héaufigste Grund fir Folgeoperationen bei BrustvergréBerungen und
Brustrekonstruktionen. Kapselfibrosen werden nach ihrer Schwere in vier
Grade eingeteilt. Baker Grad |: die Brust ist normalweich und sieht natiirlich
aus, Baker Grad II: die Brust ist etwas fest, sieht aber normal aus, Baker Grad
Ill: die Brust ist fest und sieht anormal aus, Baker Grad |V: die Brust ist hart,
schmerzt und sieht anormal aus. Patientinnen sollten dariiber informiert werden,
dass Folgeoperationen erforderlich werden kdénnen, wenn es zu starken
Schmerzen oder Verhartungen kommt (Baker Grad IIl und IV), und dass nach
Folgeoperationen weitere Kapselfibrosen auftreten kénnen. Die Korrektur einer
Kapselfibrose kann die chirurgische Entfernung bzw. Sprengung oder sogar
die Entfernung und méglicherweise den Austausch des Implantats erfordern.
Eine geschlossene Kapsulotomie (externe Manipulation der Kapsel, um sie
dadurch zu zerreiRen) war friiher ein lbliches Verfahren zur Behandlung einer
Kapselfibrose, wird heute aber von den meisten Herstellern wegen der Gefahr
eines Risses am Implantat abgelehnt — so auch von Establishment Labs S. A.

Rupture

Brustimplantate kdnnen in manchen Fallen jahrzehntelang im Kérper verbleiben,
aber alle Implantate werden irgendwann ihren Dienst versagen.
Brustimplantate reien, wenn sich in der Hdlle ein Loch oder ein Riss bildet.
Es kann nach der Implantation jederzeit zu Rissen kommen, aber je langer
das Implantat im Korper verbleibt, desto héher ist das Risiko eines Risses.
Folgende Ereignisse konnen zu Rissen im Implantat fiihren: Beschadigung
durch chirurgische Instrumente, Belastung und Schwachung des Implantats
beim Einbringen, Alter und Beschaffenheit des Implantats, subfasziale statt
subglandulére Platzierung, Auftreten von postoperativen Hamatomen oder
Seromen, Falten in der Implantathiille, exzessive Krafteinwirkung auf die
Brust (z. B. wahrend einer geschlossenen Kapsulotomie, die kontraindiziert
ist), Trauma, Kompression bei bildgebender Mammographie, sowie schwere
Kapselfibrose. Risse bei silikongelgefiillten Implantaten treten meist unbemerkt
auf. (Gegenwartig sind MRT-Untersuchungen die beste Screening-Methode fiir
unbemerkte Risse). Das bedeutet, dass in den meisten Fallen weder Arzt noch
Patientin wissen, ob sich in der Hiille des Implantats ein Riss oder ein Loch
befindet. Aus diesem Grund wird ein erstes MRT nach drei Jahren empfohlen
und danach im Zweijahresrhythmus, um mdgliche Risse auszuschlieflen.
Manchmal kommt es zu Symptomen, die mit einem Riss in einem Gelimplantat in
Zusammenhang stehen, wie Knoten um das Implantat oder in der Achselhdhle,
Formveranderung oder Schrumpfung der Brust oder des Implantats, Schmerzen,
Kribbeln, Anschwellen, Taubheit, Brennen oder Verhartung der Brust.

Wenn die MRT-Untersuchung einen Riss dokumentiert oder wenn es
Anzeichen oder Symptome eines Risses gibt, sollte das Implantat entfernt bzw.
ausgetauscht werden.
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Falls die Patientin Symptome entwickelt, die auf einen Riss des Implantats
hindeuten, sollte sie angewiesen werden, sich zur Uberpriifung einer MRT-
Untersuchung zu unterziehen. Falls es zu einem Riss kommt, kann Silikongel
entweder innerhalb der Kapsel des Narbengewebes, die das Implantat umgibt,
verbleiben (intrakapsuldrer Riss), aus der Kapsel austreten (extrakapsularer
Riss) oder aus dem Brustgewebe heraus transportiert werden (migriertes Gel).
AuRerdem besteht die Mdglichkeit, dass sich ein intrakapsulérer Riss zu einem
extrakapsularen Riss oder dariiber hinaus ausweitet.

Im Folgenden ist eine Zusammenfassung der gesundheitlichen Folgen eines
Implantatrisses aufgefiihrt. Diese Liste ist nicht vollstandig, und wurde fiir
Frauen mit verschiedenen Implantatmodellen unterschiedlicher Hersteller
zusammengestellt.

*Lokale Komplikationen in der Brust, die in der Literatur mit einem Riss in
Verbindung gebracht werden, umfassen Brustverhartungen, Veranderungen
der Brustform und -gréRe und Schmerzen in der Brust. Diese Symptome
sind allerdings nicht spezifisch fiir einen Riss und konnen auch Frauen
betreffen, die an einer Kapselfibrose leiden.

*Selten wurde (ber eine Gelmigration in naheliegendes Gewebe berichtet,
wie Brustwand, Achselhdhle oder Bauchdecke, sowie in weiter entfernte
Regionen im Arm oder in der Leistengegend. Dadurch kam es in einigen
Fallen zu Nervenschadigungen, Granulomen und/oder einer Zersetzung
des Gewebes kommen, das direkten Kontakt mit dem Gel hatte. AuRerdem
wurde Uber Silikon in der Leber von Patientinnen mit Silikonbrustimplantaten
berichtet. Die Migration von Silikongel in die Lymphknoten der Achselhdhle
wurde ebenfalls beobachtet, selbst bei Frauen ohne nachgewiesenen Riss,
wodurch es zu Lymphadenopathie kam. Es wurden Bedenken geduRert,
ob gerissene Implantate mit der Entwicklung von Bindegewebs- oder
rheumatischen Erkrankungen und/oder Symptomen wie Erschdpfung und
Fibromyalgie in Verbindung stehen kénnen.

*Eine Reihe von epidemiologischen Studien haben Daten einer groRen
Anzahl von Frauen mit Brustimplantaten und einer Vielzahl von
Herstellern und Implantatsmodellen ausgewertet. Diese Studien ergaben
keinen Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und rheumatischen
Erkrankungen.

Schmerzen

Die meisten Frauen, die sich einer Mammaaugmentation oder -rekonstruktion
mit einem Brustimplantat unterziehen, werden ein gewisses MaRk an
postoperativen Brustschmerzen erleben. Bei den meisten Frauen verschwinden
diese Schmerzen im Heilungsprozess nach dem Eingriff, aber bei einigen kann
dies zu einem chronischen Problem werden. Hdmatome, Migration, Infektionen,
zu groRe Implantate oder Kapselfibrosen kdnnen zu chronischen Schmerzen
fiihren. Ein pl6tzlicher starker Schmerz kann durch den Riss des Implantats
verursacht werden. Der Arzt sollte die Patientin anweisen, sich unverziiglich
zu melden, falls es zu erheblichen Schmerzen kommt oder die Schmerzen
anhalten.

Veranderungen der Empfindlichkeit der Brust und Brustwarze

Brustoperationen kénnen zu erhéhter oder verminderter Empfindlichkeit der
Brust und/oder Brustwarze fiihren. Typischerweise geht die Empfindung bei
einer vollstandigen Mastektomie, bei der die Brustwarze selbst entfernt wird,
verloren und kann durch eine partielle Mastektomie abgemildert werden. Die
moglichen Verénderungen reichen von starker Empfindlichkeit bis hin zum
volligen Verlust der Empfindung in der Brust oder Brustwarze nach einem
Eingriff. Diese Veranderungen konnen zeitlich begrenzt oder dauerhaft sein
und kénnen sich auf die sexuelle Reaktion der Patientin oder ihre Stillfahigkeit
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auswirken.

Infektionen

Infektionen kénnen bei jedem chirurgischen Eingriff oder Implantat auftreten.
Die meisten Infektionen treten innerhalb weniger Tage bis Wochen nach der
Operation auf. Allerdings kann es nach Operationen jederzeit zu einer Infektion
kommen. AuBerdem kann das Durchstechen der Brust oder Brustwarze die
Wahrscheinlichkeit einer Infektion erhéhen. Infektionen in einem Gewebe
mit Implantat sind schwieriger zu behandeln als Infektionen in Gewebe
ohne Implantat. Wenn eine Infektion nicht auf Antibiotika anspricht, muss
das Implantat eventuell entfernt werden. Nach Abklingen der Infektion kann
maoglicherweise ein neues Implantat eingebracht werden. Wie auch bei anderen
chirurgischen Eingriffen wurde in seltenen Fallen nach einer Brustimplantation
das toxische Schocksyndrom (TSS) festgestellt. Dabei handelt es sich um
einen lebensbedrohlichen Zustand. Die Symptome umfassen plétzliches
Fieber, Erbrechen, Durchfall, Ohnmacht, Schwindel und/oder einen
sonnenbrandahnlichen Ausschlag. Patientinnen sollten angewiesen werden,
sofort ihren Arzt zu kontaktieren, falls sie diese Symptome an sich beobachten.

Hamatome/Serome

Ein Hadmatom ist eine Ansammlung von Blut in dem das Implantat umgebenden
Raum, wahrend es sich bei einem Serom um eine Fliissigkeitsansammlung
um das Implantat handelt. Das Auftreten eines Hdmatoms und/oder Seroms
nach der Operation kann spater zu Infektionen und/oder Kapselfibrosen
fihren. Schwellungen, Schmerzen und Bluterglisse kdnnen Symptome eines
Hamatoms oder Seroms sein. Wenn Hématome oder Serome auftreten,
geschieht das meist bald nach der Operation. Allerdings konnen sie auch
jederzeit nach einer Verletzung der Brust auftreten. Der Korper ist in der Lage,
kleinere Hamatome und Serome zu absorbieren. Einige erfordern jedoch
ein chirurgisches Eingreifen, normalerweise durch Ableiten der Flussigkeit,
moglicherweise mithilfe einer Drainage, damit die Wunde abheilen kann. Nach
Drainagen kann sich an der betreffenden Stelle eine kleine Narbe bilden.
Auferdem kann es bei der Drainage zu einem Riss im Implantat kommen, wenn
das Implantat durch die Prozedur beschadigt wird.

Stillen

Fast alle Frauen mit Brustimplantaten, die versucht haben, ihr Kind zu stillen,
konnten dies erfolgreich tun. Es ist jedoch nicht bekannt, ob fiir Frauen mit
Brustimplantaten ein hoéheres Risiko besteht oder ob Kinder von Frauen mit
Brustimplantaten mit hdéherer Wahrscheinlichkeit gesundheitliche Probleme
bekommen. Gegenwartig weill man noch nicht, ob es maéglich ist, dass kleine
Mengen Silikon aus der Silikonhiille des Implantats in die Muttermilch gelangen
kénnen oder welche Folgen dies haben kénnte. Die Anwendung der periareolaren
Methode kann das Risiko von Stillproblemen weiter erhéhen. Jedoch hat die
American Academy of Pediatrics erklart, es gebe fir Frauen mit Implantaten
keinen Grund, ihr Kind nicht zu stillen.

Kalziumablagerungen

Im das Implantat umgebenden Narbengewebe kann sich Kalzium ansammeln,
wodurch es zu Schmerzen und einer festen Brust kommt. AuRerdem kénnen
diese Kalziumdepots bei einer Mammographie zu sehen sein. Diese Depots
missen von denjenigen Kalziumdepots unterschieden werden, die ein Zeichen
von Brustkrebs sind. Mdglicherweise mussen diese Kalziumdepots chirurgisch
entfernt und untersucht werden. Kalziumdepots kénnen auch bei Frauen
auftreten, die sich einer Mammareduktion unterzogen haben, bei Patientinnen
mit Hdmatomen und sogar bei Frauen, die sich keiner Brustoperation unterzogen
haben. Die Wahrscheinlichkeit von Kalziumdepots steigt mit zunehmendem
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Alter erheblich an.

Verzégerte Wundheilung

Bei manchen Patientinnen kann die Wundheilungszeit tberdurchschnittlich
lange dauern. Rauchen kann den Heilungsprozess behindern. Durch
verzégerte Wundheilung kann es zu Infektionen, AbstoBung des Implantats
und zu Nekrosen kommen. Die Wundheilungszeiten hangen von der Art des
chirurgischen Eingriffs bzw. der Inzision ab.

AbstoBung des Implantats

Eine mangelnde Bedeckung durch Gewebe, ein lokales Trauma oder eine
Infektion konnen dazu fiihren, dass das Implantat im Korper freiliegt und
abgestoRen wird. Dies wurde im Zusammenhang mit der Anwendung von
Steroiden oder nach Bestrahlung des Brustgewebes berichtet. Wenn sich
Gewebe zersetzt und das Implantat freiliegt, muss das Implantat eventuell
entfernt werden, wodurch es zu weiteren Narben und/oder Verlust von
Brustgewebe kommen kann.

Nekrosen

Eine Nekrose ist das Absterben von Gewebe um das Implantat. Dadurch
kann die Wundheilung verhindert werden, mdglicherweise muss chirurgisch
korrigiert und/oder das Implantat entfernt werden. Nach einer Nekrose kann
es zu dauerhafter Narbenbildung kommen. Faktoren, die zu einer Nekrose
beitragen konnen, sind beispielsweise Infektionen, Verwendung von Steroiden
in der chirurgischen Tasche, Rauchen, Chemotherapie/Strahlentherapie und
exzessive Hitze- oder Kalteanwendung.

Granulome

Hierbei handelt es sich um gutartige Knoten, die sich bilden kénnen, wenn
Korperzellen Fremdmaterial wie Silikon umschlieRen. Wie jede Art von
Geschwulst sollten sie genauer untersucht werden, um eine Bdsartigkeit
auszuschlieen.

Brustgewebsatrophie/Brustwanddeformitat

Durch den Druck des Brustimplantats kann das Brustgewebe mdglicherweise
ausdinnen und schrumpfen (mit erhohter Sichtbarkeit und Fihlbarkeit des
Implantats), was wiederum zur Deformation der Brustwand fiihren kann.
Dies kann sowohl auftreten, solange die Implantate noch im Kérper sind, als
auch nach dem Entfernen des Implantats ohne Austausch. In allen Fallen
kénnen weitere chirurgische Eingriffe nétig werden und/oder es kommt zu
Griibchenbildung/Faltenbildung der Brust.

Lymphadenopathie

Inder Literatur wird Lymphadenopathie sowohl mit intakten als auch mit gerissenen
Silikonbrustimplantaten assoziiert. Eine Studie berichtet, dass in den axillaren
Lymphknoten von Frauen mit intakten und mit gerissenen Silikongelimplantaten
anormale Gewebereaktionen, Granulome und Silikon beobachtet wurden. Diese
Félle betrafen Frauen mit Implantaten verschiedener Modelle unterschiedlicher
Hersteller.

Nicht zufriedenstellende Ergebnisse

Es kann zu nicht zufriedenstellenden Ergebnissen kommen, wie z. B.
Faltenbildung, Asymmetrie, Implantatdislokation/-migration, inkorrekte GroRe,
Fuhlbarkeit/Sichtbarkeit des Implantats, Narbendeformitat und/oder hypertrophe
Narbenbildung, Narbendeformitdt und/oder hypertrophe Narbenbildung.
Einige dieser Folgen koénnen zu Unwohlsein fiihren. Eine bereits bestehende
Asymmetrie kann durch die Implantation eventuell nicht vollstandig korrigiert
werden.
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Zur Zufriedenstellung der Patientin kénnte ein Revisionseingriff indiziert sein,
wobei dies wiederum mit zusatzlichen Bedenken und Risiken verbunden ist.
Durch eine umsichtige praoperative Planung und Auswahl der chirurgischen
Methode konnen nicht zufriedenstellende Ergebnisse minimiert, allerdings nicht
immer verhindert werden.

Weitere berichtete Beschwerden

In der Literatur wird von weiteren Beschwerden bei Frauen mit
Silikonbrustimplantaten berichtet. Viele dieser Beschwerden wurden daraufhin
untersucht, inwieweit sie moglicherweise mit Brustimplantaten im Zusammenhang
stehen. Jedoch wurde zwischen den unten aufgefiihrten Beschwerden und
Brustimplantaten noch keine Kausalbeziehung festgestellt.

Bindegewebserkrankung (CTD)

Seit den friihen 1990er Jahren haben staatliche Gesundheitsbehdrden
fast ein Dutzend umfangreiche systemische Studien in Auftrag gegeben,
um mogliche Zusammenhénge zwischen Silikongelbrustimplantaten und
systemischen Erkrankungen zu untersuchen. Der eindeutige Konsens dieser
unabhangigen Studien besagt, dass es keinen klaren Nachweis fiir kausale
Zusammenhange zwischen der Implantation von Silikonbrustimplantaten und
einer Bindegewebserkrankung gibt..

Krebs

Brustkrebsstudien in der medizinischen Literatur zeigen, dass Patientinnen
mit Brustimplantaten kein hoheres Brustkrebsrisiko haben als Frauen
ohne Implantate. Manche Berichte legen nahe, dass Brustimplantate
die Brustkrebserkennung durch Mammographie und/oder Biopsie
erschweren oder verzdgern konnten; allerdings weisen andere Berichte
in der medizinischen Literatur darauf hin, dass Brustimplantate die
Brustkrebserkennung nicht signifikant verzégern oder die Uberlebensprognose
von Frauen mit Implantaten negativ beeinflussen. Manche Studien legen
sogar eine niedrigere Brustkrebsrate bei Frauen mit Brustimplantaten nahe.

Neurologische Erkrankungen, Anzeichen und Symptome

Manche Frauen mit Brustimplantaten haben neurologische Stérungen (z. B.
visuelle Symptome oder veranderte Wahrnehmung, Muskelkraft, verandertes
Gehen, Gleichgewicht, Denkvermdgen oder Gedéchtnis) oder Krankheiten
(z. B. multiple Sklerose) entwickelt, und sie fiihren dies auf ihre Implantate
zuriick. Jedoch enthalt die verdffentlichte Literatur keinen Nachweis
einer Kausalbeziehung zwischen Brustimplantaten und neurologischen
Erkrankungen.

Geldiffusion

Kleine Mengen Silikon kénnen durch die Elastomerhiille silikongelgefiillter
Implantate diffundieren. In der Literatur wird berichtet, dass kleinere Mengen
Silikon in der periprothetischen Kapsel, den axillaren Lymphknoten und anderen
distalen Regionen bei Patientinnen mit offensichtlich intakten gelgefiillten
Implantaten entdeckt wurden.

Manche Studien zu Langzeitimplantaten legen nahe, dass ein Auslaufen des
Gels zur Entwicklung von Kapselfibrosen und Lymphadenopathie beitragen
kénnte.

Auf der anderen Seite wird die Annahme, ein Auslaufen des Gels sei ein Faktor,
der zu Kapselfibrosen und anderen lokalen Komplikationen beitrage, dadurch
widerlegt, dass silikongelgefiillte Brustimplantate &hnliche oder niedrigere
Komplikationsraten aufweisen als kochsalzgefiilite Implantate.
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Gelrisse

Zu Gelrissen kann es bei kohasivem Silikon durch die Handhabung wahrend des
Eingriffs oder alternativ aufgrund der Entstehung einer Kapselfibrose kommen,
dadurch kann das Implantat verformt werden. Dies kann bei Patientin und Arzt
zu Unzufriedenheit mit dem asthetischen Ergebnis fiihren und moglicherweise
einen zweiten Eingriff erfordern.

Beeintrachtigung bei Mammographien

Brustimplantate (insbesondere bei subglanduldrer Platzierung) konnen die
Auswertung einer Mammographieaufnahme erschweren, indem sie das
darunter liegende Brustgewebe verdecken und/oder das darlber liegende
Gewebe komprimieren. Obwohl ein Implantat die Kompressionsrate
wahrend einer Mammographie verringert, haben eine Reihe von Studien,
die sich mit Brustkrebs bei Frauen mit Implantaten befasst haben, keine
signifikanten Unterschiede hinsichtlich des Krankheitsstadiums zum Zeitpunkt
der Diagnose festgestellt, und die Prognose scheint fiir Patientinnen mit
und ohne Implantate ahnlich zu sein. Anerkannte Mammographiezentren,
Fachpersonal mit Erfahrung mit Patientinnen mit Brustimplantaten und die
Verwendung von Dislokationsmethoden sind erforderlich, um das Brustgewebe
in der implantierten Brust angemessen begutachten zu kénnen. Das vordere
Brustgewebe kann am besten mit Dislokationsansichten visualisiert werden,
das hintere Brustgewebe mit Kompressionsansichten. Der nicht sichtbare Anteil
von 35 % bei Kompressionsansichten kann bei Dislokationsansichten auf 25
% verringert werden. Gegenwartig sind die Empfehlungen fiir praoperative/
Screening-Mammographien fiir Frauen mit Brustimplantaten dieselben wie fiir
Frauen ohne Implantate.

Anaplasie-Lynphom von groBen Zellen — Bezug zu Brust-Implantate

Auf der Grundlage der Information der Européaischen Sicherheit und der FDA
(Food and Drug Administration) in den Vereinigten Staaten von Nordamerika,
und der wissenschaftlichen Literatur, ist eine mdgliche Verbindung zwischen den
Brust-Implantaten und der Entwicklung eines seltsamen Anaplasie-Lynphoms
von groRen Zellen festgestellt worden, eine Art No-Hodgkin-Lymphom. Frauen
mit Brust-Implantaten haben einen niedrigen, aber wachsenden, Risikofaktor ein
Anaplasie-Lynphom von grof3en Zellen im dem Gebiet neben den Implantaten
entwickeln zu konnen. Dieses spezifische Amt ist in der Klassifizierung der
Weltgesundheitsorganisation vom Jahr zweitausendsechzehn unter der
Terminologie ,BIA-ALCL* einbezogen.

Die FDA (Food and Drug Administration) in den Vereinigten Staaten von
Nordamerika hat im Jahr zweitausendelf eine Sicherheitsverdffentlichung
an Frauen mit Brust-Implantate gerichtete; es wird darauf hingewiesen, dass
es eine kleine aber wachsende Risikoauswirkung in der Entwicklung von
Anaplasie-Lymphom von groRen Zellen, oder ALCL, in der Narbe oder der
Nebenflissigkeit des Brust-Implantats geben kdnnen. Es ist kein Brustkrebs,
es ist eine seltsame Krebsart, die die Zellen des Immunsystem beeintrachtigt.
Falle von ALCL sind auch in Briisten von Frauen ohne Brust-Implantate berichtet
worden. Als diese Falle in Bezug zu Brust-Implantate gesetzt wurden, wurden
die Patientinnen durch folgende Symptome diagnostiziert: Schmerz, Biindel,
Schwellung, Flussigkeits-ansammlung oder Asymmetrie. In den berichteten
Fallen ist ALCL erst einige Jahre nach dem Einsatz des Implantats und um
das Implantat festgestellt worden. ALCL, bezogen zu Brust-Implantate, ist ganz
anders als Brustlymphom ersten Grades, das eine schlechte Diagnose aufweist
und in den meisten Fallen mit einem Erscheinungsbild von B-Zellen (Domchek,
Jahr zweitausendzwei)' zusammenhangt. Im Vergleich, ALCL ist immer ein
Lymphom von T-Zellen, und in epidemiologischen Untersuchungen erscheint
es in einem hoéheren Prozentsatz in Frauen mit Brust-Implantate, wenn mit der
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normalen Bevolkerung verglichen (DeJong, Jahr zweitausendacht)? wird.

Die mit ALCL bestatigten Fallen kénnen einer Chirurgie und Chemotherapie
unterworfen werden, und dieses erfolgt (iber ein persénliches Behandlungsplan,
das von einem Arzt erstellt worden ist. Die Frauen ohne Symptome bediirfen
keinen Scann noch einer Implantat-Beseitigung, sie miissen jedoch die
normalen planméaRigen gesundheitlichen Untersuchungen einhalten.

Die FDA (Food and Drug Administration) und andere regulatorische Autoritaten
haben bestatigt, dass die Brust-Implantate eine angemessene Sicherheits- und
Wirkungsgarantie haben.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Einwegprodukt

Dieses Produkt soll nur bei einem Patienten fiir ein einziges Verfahren
verwendet werden. KEINE gebrauchten Implantate wiederverwenden. Zur
Wiederverwendung eines Einweg-Gerates konnten Patienten und Mitarbeiter
Risiken aussetzen, die die wahrgenommenen Vorteile der Verwendung solcher
Gerate Uberwiegen. Dieses Produkt ist nicht beabsichtigt, in irgendeiner Weise
wieder aufbereitet zu werden und / oder wieder verwendet zu werden, nicht
einmal bei demselben Patienten. Die Wiederverwendung von Einweggeraten
kann ihre Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintréchtigen, Patienten
und Mitarbeitern unndtigen Risiken wie Infektionen, Unfahigkeit, die
ordnungsgemafe Reinigung und Dekontamination, die Anwesenheit von
Rickstanden von Reinigungsmitteln, die Reaktion auf Endotoxine, Exposition
gegeniiber anderen Bio-Gefahren und / oder Gerateversagen Diese Praxis
kann auch rechtliche Auswirkungen haben, die je nach Gerichtsbarkeit variieren.

Riickverfolgbarkeit des Produkts

Die mit allen Implantaten gelieferten Aufkleber zur Produktriickverfolgung, die
sich in der inneren Verpackung des Produkts befinden, liefern produktspezifische
Informationen und sollten der Akte der Patientin zu Identifikationszwecken beigefiigt
werden. Bei Bedarf sind auch Sticker fiir das Tracking-Formular des Implantats, den
Patientenpass sowie fiir die Patientenakten erhéltlich. Sie sollten Ihre Patientinnen
dazu anregen, am Tracking-Programm von Establishment Labs S. A. fir das
Produkt teilzunehmen und die Informationen Uber ihr/e Implantat/e unter www.
motivaimplants.com einzutragen.

So wird sichergestellt, dass Establishment Labs S. A. (iber die Kontaktinformationen
der einzelnen Patientinnen verfiigt, damit diese im Falle eines Produktriickrufs oder
anderer Probleme mit den Implantaten, auf die sie aufmerksam gemacht werden
sollten, kontaktiert werden kénnen.

Steriles Produkt

Jedes sterile Silikonbrustimplantat wird in einer doppelt steril versiegelten
Primarverpackung geliefert. Befolgen Sie beim Transferieren des Brustimplantats
in den sterilen Bereich die tiblichen Standards zur Aufrechterhaltung der Sterilitat.
Entnehmen Sie das Brustimplantat und dessen Zubehor in einer aseptischen
Umgebung aus den jeweiligen Verpackungen. Verwenden Sie dazu talkumfreie
Handschuhe.

Die Sterilitat des Implantats ist nur dann gewahrleistet, wenn die Thermoform-

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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Verpackungen, einschlieRlich deren Versiegelungen, intakt sind.

Verwenden Sie das Produkt NICHT, wenn die Thermoform-Verpackungen oder deren
Versiegelungen beschadigt sind.

Sterilisieren Sie das Produkt NICHT emeut.

Vermeiden Sie, dass es Uber einen ldngeren Zeitraum extremen Lagerbedingungen
ausgesetzt ist.

Wir empfehlen, diese Implantate bei Raumtemperatur und unter atmosphérischem
Druck aufzubewahren, in einer trockenen Umgebung ohne direkte Sonneneinstrahlung.
Setzen Sie KEIN Implantat ein, das mdglicherweise mit Partikeln kontaminiert ist,
dessen Ummantelung beschadigt ist oder das anderweitige Beschadigungen aufweist.
Zum Zeitpunkt der Operation muss immer ein steriles Reserveimplantat zur Verfligung
stehen.

Setzen Sie KEIN Implantat ein, das moglicherweise auslauft oder Kratzer aufweist.

Das Offnen einer sterilen Produktverpackung
Bringen Sie das Brustimplantat NICHT mit Talkum, Schwammen, Handtlichern oder
anderen Kontaminationsstoffen in Kontakt.
1. Ein nicht steriler Mitarbeiter sollte die &ulere Verpackung 6ffnen.
2.Entfernen Sie die innere Verpackung und drehen Sie sie Uber dem sterilen
Bereich um, so dass die versiegelte innere Thermoform-Verpackung sanft
in den Bereich hineingleiten kann.
3.Verwenden Sie die Zuglasche, um den Deckel der inneren Thermoform-
Verpackung zu 6ffnen.
4.Entnehmen Sie das Brustimplantat und untersuchen Sie es auf
Partikelkontaminationen, Beschadigungen der Ummantelung oder
anderweitige Beschéadigungen. Falls das Brustimplantat in Ordnung
ist, legen Sie es wieder in die innere Thermoform-Schale. Sie kénnen
das Implantat zu diesem Zeitpunkt vorsichtig mit einer geringen Menge
Kochsalzlésung spiilen, um die statische Aufladung zu entfernen, und
die Schale anschlieBend bis zur Implantation wieder mit dem Deckel
abdecken, damit das Produkt nicht mit Kontaminationspartikeln in der Luft
oder im Operationsumfeld in Kontakt kommt.

Operationstechnik und Auswahl des Implantats

Es koénnen verschiedene Operationstechniken angewandt werden, um die
mit Silikongel geflillten Brustimplantate einzusetzen. Deshalb obliegt es dem
Chirurgen, aufgrund seines Fachwissens in Ubereinstimmung mit dieser
Produktbeilage zu entscheiden, welche Technik am besten fiir die Patientin
geeignet ist. Nachdem Arzt und Patientin realistische asthetische Ziele definiert
haben, mit denen beide einverstanden sind, muss der Chirurg sich fiir eine der
gegenwartig angewandten und anerkannten Operationstechniken entscheiden,
um das Auftreten unerwiinschter Reaktionen zu minimieren und die besten
Ergebnisse zu erzielen. Der Chirurg muss die GroRe des Implantats, dessen
Projektion und Oberflache sorgfaltig festlegen, sowie auch die Platzierung
des Einschnitts, die Taschenpraparierung und die Kriterien hinsichtlich der
Platzierung des Implantats. Dies muss gemaR der Anatomie der Patientin
sowie den gewlinschten asthetischen Ergebnissen erfolgen.
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A hl der Inzisic tell

*Periareolére Inzisionen (Einschnitte) sind fiir gewdhnlich besser verdeckt,
kénnen jedoch die Mdglichkeit kinftig stillen zu kénnen, im Vergleich
zu Einschnitten an anderen Stellen erheblich verringern. Periareolare
Einschnitte konnten mit einem hoheren Risiko einer Verénderung der
Brustwarzenempfindung in Verbindung stehen.

*Einschnitte in der Submammarfalte sind fiir gewohnlich weniger verdeckt
als periareolare Einschnitte, werden jedoch mit geringeren Schwierigkeiten,
stillen zu kénnen, in Verbindung gebracht.

*Der Einschnitt unter den Achseln ist die am wenigsten verdeckte
Einschnittstelle.

*Der periumbilikale Ansatz sollte aus verschiedenen Griinden nicht in
Verbindung mit den sterilen Silikonbrustimplantaten Motiva Implant Matrix®
angewandt werden, u. a. aufgrund einer mdglichen Beschadigung der
Ummantelung des Implantats.

SUBGLANDULARE PLATZIERUNG [l SUBMUSKULARE PLATZIERUNG

ZWEI EBENEN

BRUSTDRUSE BRUSTMUSKEL BRUSTMUSKEL

Auswahl der Platzierung des Implantats

*Die moglichen Vorteile einer submuskuldren Platzierung liegen darin,
dass das Implantat weniger tastbar und die Wahrscheinlichkeit einer
Kapselkontraktur geringer ist und sich Mammographien leichter durchfiihren
lassen. Eine derartige Platzierung ist moglicherweise vorzuziehen, wenn
das Brustgewebe der Patientin diinn oder geschwécht ist. Jedoch dauert der
chirurgische Eingriff und die Genesung bei einer submuskularen Platzierung
langer und ist mit mehr Schmerzen verbunden. Des Weiteren kénnen sich
erneute Operationen schwieriger gestalten.

*Bei einer subglanduldren Platzierung gehen sowohl die Operation als
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auch die Genesung eventuell schneller vonstatten und sind weniger
schmerzhaft. Darliber hinaus ist der Zugang fiir erneute Operationen
einfacher als bei einer submuskularen Platzierung. Jedoch ist das Implantat
bei dieser Platzierungsmethode mdglicherweise besser tastbar, das Risiko
einer Kapselkontraktur oder der Senkung des Brustgewebes hoher und
die bildliche Darstellung der Brust mittels Mammographie gestaltet sich
schwieriger.

*Die Platzierung auf zwei Ebenen wurde von einigen Verfassern mit den
Vorteilen einer submuskuléren Platzierung in Verbindung gebracht, bei einer
zugleich schnelleren Genesung und geringeren Schmerzen sowie weniger
postoperativen Unannehmlichkeiten.

Wihrend des chirurgischen Eingriffs:

«Es empfiehlt sich, wéhrend der Operation mehr als eine Brustimplantatgroe
im OP-Saal zu haben, um bei der Auswahl der geeigneten GrofRke flexibel
zu sein.

*Des Weiteren sollte ein Reserveimplantat zur Verfligung stehen.

«Eine unzureichende Praparierung der Tasche erhoht das Risiko von Rissen
und einer falschen Positionierung des Implantats. Stellen Sie sicher, dass
der Einschnitt groR genug ist, so dass das Einsetzen des Implantats ohne
ibermaRige Manipulation und Beriihrung des Implantats erfolgen kann und
Beschéadigungen vermieden werden. Es muss eine klar umrissene, trockene
Tasche der richtigen Gréfte und Symmetrie geschaffen werden, so dass das
Implantat flach auf einer glatten Oberflache platziert werden kann.

*Verwenden Sie wahrend der Platzierung des Implantats KEINE Gleitmittel,
da diese das Risiko einer Kontamination der Tasche erhéhen und auch
Auswirkungen auf die Beriihrungsflaiche zwischen Gewebe und Kapsel
haben kénnen.

*Beschadigen Sie das Brustimplantat NICHT mit spitzen chirurgischen
Instrumenten wie z. B. Nadeln und Skalpellen, stumpfen Instrumenten wie z.
B. Klammern und Zangen oder indem sie es wahrend des Einsetzens in die
erdffnete Tasche UberméaRig handhaben und manipulieren.

*Wenden Sie bei der Platzierung des Brustimplantats KEINE ibermaRige
Kraft auf.

*Manipulieren Sie das Implantat NICHT, um die Tasche radial zu weiten, sie
zu komprimieren oder zu praparieren.

«Verwenden Sie pro Brusttasche NICHT mehr als ein Implantat.

Blutstillung/Vermeidung von Flii
Das Risiko postoperativer Hamatome und Serome kann verringert werden,
indem die Blutstillung wahrend der Operation sorgféltig gehandhabt wird und
mdglicherweise auch durch die postoperative Anwendung eines geschlossenen
Drainagesystems. Anhaltende oder UberméaRige Blutungen missen vor der
Implantation unter Kontrolle gebracht werden.

Postoperative Evakuierungen von Hamatomen oder Seromen missen
vorsichtig durchgefiihrt werden, um eine Kontamination oder Beschadigung des
Brustimplantats zu vermeiden.

lungen
g
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Anweisungen und Vor fiir die Impl. fernung

Zu den haufigsten Griinden fir die Entfernung von Brustimplantaten zahlen
Komplikationen wie z. B. Kapselkontrakturen, ein vermuteter Riss oder die
Fehlpositionierung des Implantats sowie der Wunsch der Patientin, die GroRe
oder Form des Implantats zu verandern.

Dem Chirurgen wird angeraten, sein klinisches Urteilsvermégen walten
zu lassen, um eine der gegenwartig angewandten und anerkannten
Operationstechniken zum Entfernen und Auswechseln von Brustimplantaten
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auszuwahlen, sodass unerwiinschte Reaktionen minimiert werden und das fiir
die Patientin beste Ergebnis erzielt wird.

SPEZIFISCHE GEBRAUCHSANWEISUNGEN

GILT FUR BRUSTIMPLANTATE MIT MIKROTRANSPONDER

Beschreibung

Brustimplantate mit Mikrotransponder enthalten ein miniaturisiertes,
implantierbares RFID (Radio Frequency Identification Device), ein Geréat zur
Funkwellenidentifizierung, das im Fillmaterial des Brustimplantats platziert wird.
Scanner zum Scannen und Lesen der Informationen in den Mikrotranspondern
missen separat bezogen werden. Der Mikrotransponder ist ein passives Gerat
mit einem elektronischen Schaltkreis, der extern von einem niederfrequenten
elektromagnetischen Feld aktiviert wird, das ein batteriegespeister
Handscanner aussendet. Der Mikrotransponder wird verwendet, um eine
elektronische ESN (Unique Device Identification Number), eine dem Gerét
eindeutig zugeordnete Identifikationsnummer, zu speichern. Die ESN wird von
den Arzten der jeweiligen Patientinnen und anderen im Gesundheitswesen
tatigen Personen genutzt, um auf eine Datenbank zuzugreifen, in der die
spezifischen Informationen des jeweils eingesetzten Implantats sowie weitere
von den Patientinnen angegebene Informationen abgerufen werden kénnen.

Indikationen

Der Mikrotransponder wird als implantierbarer Miniatur-Mikrochip verwendet,
der in das Brustimplantat eingesetzt wird.

Mittels des Mikrotransponders im Brustimplantat wird der Patientin eine
eindeutige Identifikationsnummer zugeordnet, die verwendet werden kann,
um auf eine Datenbank zuzugreifen, in der die Informationen Uber das
Brustimplantat (Serien- und Chargennummern, Referenznummer, Volumen,
GroRe und Projektion, Modell, Oberflachenart, Herstellungsdatum usw.) sowie
alle weiteren Informationen gespeichert sind, die von der Patientin oder dem
Arzt in Bezug auf den chirurgischen Eingriff oder den gesundheitlichen Zustand
der Patientin hinterlegt wurden.

Kontraindikationen

Brustimplantate mit Mikrotransponder sollten nicht bei Patientinnen verwendet
werden, von denen man weif, dass sie Allergien oder eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber den Bestandteilen des Mikrotransponders zeigen (Glastyp Ill nach
USP).

VorsichtsmaBnahmen

MRT-kompatibel. ~Patientinnen mit Brustimplantaten mit eingesetztem
Mikrotransponder konnen sich gefahrlos einer MRT-Diagnostik in zylindrischen
Systemen mit bis zu 3 Tesla unterziehen. Einzelheiten finden Sie im folgenden
Abschnitt: ANWEISUNGEN FUR PATIENTINNEN, DIE SICH EINER MRT
UNTERZIEHEN.

Anweisungen fiir Patientinnen, die sich einer MRT unterziehen

Die Patientin sollte wahrend der gesamten Dauer des MRTs mittels visueller
und akustischer Medien (z. B. Gegensprechanlage) liberwacht werden. Weisen
Sie die Patientin an, das MRT-Personal tber ungewdhnliche Empfindungen
oder Probleme in Kenntnis zu setzen, damit das Personal die Untersuchung
gegebenenfalls umgehend beenden kann. Geben Sie der Patientin Mittel an
die Hand, um das MRT-Personal Uber ungewdhnliche Empfindungen oder
Probleme in Kenntnis setzen zu kénnen. Fiihren Sie die MRT nicht durch, wenn
die Patientin sediert, narkotisiert, verwirrt oder anderweitig nicht dazu in der
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Lage ist, mit dem MRT-Personal zu kommunizieren.

Interferenz mit elektromagnetischen Resonanz (REM)

Der Patientin muss die Wichtigkeitder Durchfiihrung von der elektromagnetischen
Resonanz wahrend der Nutzungsdauer der Einheit erklart werden, um einen
stillschweigende Bruch festzustellen, auch wenn keine Anzeichen existieren.
Wie schon erwahnt, es wird empfohlen drei Jahre nach dem Implantat-Einsatz
eine REM durchzufiihren, und dann im Abstand von zwei Jahren.

Die sterilen Silikon-Implantate von Establishment Labs Aktiengesellschaft,
legen die elektromagnetische Resonanz fest. Es ist wichtig zu wissen, dass
die Implantate Motiva® mit Q Inside Safety Technology™ ein Bestandteil aus
Ferrit im Mikrotransponder enthélt, der eine einzigartige Identifizierung der
Daten durch den externen Lektoren erlaubt. Dieser Mikrotransponder kann
wahrend der REM des Brust-Implantats ein leeres Bild erzeugen (bekannt als
Vorrichtungseffekt), das die Sichtbarkeit in einer kleinen Flache in der Nahe des
Mikrotranponders blockieren kann.

Wenn der Vorrichtungseffekt auch sehr klein ist, kann es die Identifizierung
eines kleinen Teils des Brustgewebes beeintrachtigen. In besonderen
Fallen kénnen andere Techniken fiir die Bild-Sichtbarkeit benutzt werden,
um die beeintrachtigte Stelle durch den ESN des Implantats zu beobachten.
Patientinnen mit Implantate von Sterilen Silikon-Brust-Implantate Motiva
Implant Matrix® kénnen die elektromagnetische Resonanz unter folgenden
Bedingungen durchfiihren:

« statisch magnetisches Feld nur von 1.5-Tesla und 3 -Tesla.

* magnetisches Feld mit Spezial-Gradient von maximal 4.000-gauss/cm (40-
T/m)

« Unter den festgelegten Scan-Bedingungen mit den Brust-Implantate Motiva
Implant Matrix® mit Qid™, wird eine Erhohung in der Temperatur von drei
Grad Celsius (3.0°C) nach fiinfzehn Minuten unter konstanten Scann
erwartet (z.B. durch Puls Sequenz).

In den nicht klinischen Untersuchungen wurde der Magnetismus, der zu den
Verlagerungskraften und der, der zu der Drehleistung fiihrt, analysiert, es
wurden keine bedeutungsvollen Verlagerungen noch Drehungen festgestellt.

In den nicht klinischen Untersuchungen breiten sich die Bilder der Vorrichtung
durch die Sterile Silikon-Brust-Implantate Motiva Implant Matrix® mit Qid™ ca.
flinfzehn (15) mm vom Implantat aus, wenn Puls-Sequenz des Gradient-Echo
des Bildes und ein System 3-Tesla MR benutzt wird.

In bestimmten Féallen kénnen folgende Techniken als Alternative fir eine
bessere Sichtbarkeit der beeintrachtigen Selle durch den ESN des Implantats
benutzt werden:

« Ultraschall

* 3D Mammografie

* Mammografie digitaler Kompression

* Kontrast-Mammografie

* Mammaszintigraphie

Zusatzliche Gebrauchsanweisungen
Zusétzliche Hinweise fiir Brustimplantate mit Mikrotransponder:

*Verifizieren Sie den Mikrotransponder im Implantat, bevor Sie die sterile
Verpackung 6ffnen. Verwenden Sie dazu den dazugehdrigen Scanner, falls
verflgbar.

*\ferifizieren Sie den Mikrotransponder im Implantat nach der Implantation
erneut. Verwenden Sie dazu den dazugehdrigen Scanner, falls verfligbar.
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Achtung

Falls der Brustbereich nachfolgend durch einen Unfall oder eine Verletzung
einem physischen Trauma ausgesetzt wird, muss die Patientin sich mit ihrem
Arzt in Verbindung setzen, um sicherzustellen, dass der Mikrotransponder
nach wie vor ordnungsgemaf funktioniert. Falls der Mikrotransponder aus
irgendeinem Grund vom dazugehérigen Scanner nicht mehr gelesen werden
kann, beeintrachtigt dieser Umstand allein nicht die weitere Funktionsfahigkeit
des Implantats und stellt keine Komplikation dar.

SPEZIFISCHE GEBRAUCHSANWEISUNGEN

GILT FUR BRUSTIMPLANTATE MIT MIKROTRANSPONDER
ORIENTIERUNGSMARKIERUNGEN

Beschreibung

Brustimplantate mitrontgenstrahlenundurchldssigen Orientierungsmarkierungen
weisen eine oder mehrere Markierungen auf, wie z. B. Punkte, Linien oder
Ts, die aus einem rontgenstrahlenundurchlassigem Material bestehen, damit
wahrend einer MRT potenzielle Verdrehungen des Implantats nach dessen
Implantation ermittelt werden kénnen.

Rontgenstrahlenundurchléssige Orientierungsmarkierungen sind bei einigen der
Motiva Implant Matrix®-Sortimente erhaltlich. Sie sind ein spezifisches Tool nur
fir den Arzt. Es obliegt der Entscheidung des Arztes, ob eine ggf. wahrend einer
MRT entdeckte Verdrehung eines Brustimplantats nach dessen Implantation
schwerwiegend genug ist, um eine Neupositionierung des Brustimplantats,
dessen Explantation oder Auswechslung zu rechtfertigen.

Indikationen

Die rontgenstrahlenundurchldssigen Orientierungsmarkierungen dienen der
Ermittlung von Verdrehungen des Brustimplantats im Rahmen einer MRT.

Es obliegt der Entscheidung des Arztes, ob eine ggf. wahrend einer MRT
entdeckte Verdrehung eines Brustimplantats nach dessen Implantation
schwerwiegend genug ist, um eine Neupositionierung des Brustimplantats,
dessen Explantation oder Auswechslung zu rechtfertigen.

Kontraindikationen
Gegenwartig liegen keinerlei Kontraindikationen vor.

VorsichtsmaBnahmen

MRT-kompatibel.

Roéntgenstrahlenundurchlassige  Markierungen sind  wahrend
aquivalenter Verfahren maéglicherweise nicht sichtbar.
Roéntgenstrahlenundurchlassige Markierungen kénnten mdglicherweise mit
Knoten im Gewebe verwechselt werden. Verifizieren Sie immer zuerst die
spezifischen Markierungstypen im Implantat, bevor Sie die MRT-Ergebnisse
analysieren, um Verwechslungen und fehlerhafte Entscheidungen zu
vermeiden.

anderer,

Achtung

Roéntgenstrahlenundurchlassige Markierungen kénnten mdglicherweise mit
Knoten im Gewebe verwechselt werden. Verifizieren Sie immer zuerst die
spezifischen Markierungstypen im Implantat, bevor Sie die MRT-Ergebnisse
analysieren, um Verwechslungen und fehlerhafte Entscheidungen zu
vermeiden.
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IMPLANTAT-TRACKING

Mit Silikongel gefilllte Brustimplantate unterliegen dem Implantat-Tracking.

Die Einhaltung dieser Anforderung ist verbindlich.

Das bedeutet, dass es erforderlich ist, Establishment Labs S. A., entweder direkt
oder Uber eine Vertretung, die Chargen- und Seriennummern des/der einer
Patientin eingesetzten Implantats/Implantate, das Datum ihrer Operation, ihre ID-
Nummer, ihre personlichen Kontaktinformationen sowie Informationen in Bezug
auf die Praxis des Chirurgen zu melden.

Diese Informationen werden auf einem Implantat-Tracking-Formular verzeichnet,
das von Establishment Labs S. A. mit allen mit Silikongel gefiiliten Brustimplantaten
geliefert wird. Establishment Labs S. A. empfiehlt allen Patientinnen, die mit
Silikongel gefilllte Brustimplantate erhalten, ausdriicklich, am Implantat-Tracking-
Programm von Establishment Labs S. A. teilzunehmen, indem sie ihre Implantat-
Informationen unter www.motivaimplants.com/#implantRegistration eingeben. So
wird sichergestellt, dass Establishment Labs S. A. Uber die Kontaktinformationen
der einzelnen Patientinnen verfiigt, damit diese im Falle eines Produktriickrufs
oder anderer Probleme mit den Implantaten, auf die sie aufmerksam gemacht
werden sollten, kontaktiert werden kénnen.

ERFASSUNGSVERFAHREN UND IMPLANTAT-ID-KARTE

Jedes Brustimplantat wird mit funf Patientinnen-Erfassungs-Labeln geliefert,
auf denen Referenznummer, Chargennummer, Seriennummer, Seite (links
oder rechts) und das Volumen des Implantats vermerkt sind. Die Patientinnen-
Erfassungs-Label befinden sich an der inneren Produktverpackung. Sie
sind am Haupt-Label angebracht. Befestigen Sie zur Vervollstandigung der
Patientinnen-ID-Karte pro Implantat ein Patientinnen-Erfassungs-Label auf der
Rickseite der ID-Karte der jeweiligen Patientin. Ein weiteres Label sollte an der
Akte der Patientin befestigt werden. Ein drittes Label sollte den Aufzeichnungen
des Arztes beigefiigt werden und das vierte Label dient der Beifligung zu den
Aufzeichnungen des Krankenhauses, falls maRgeblich. Des Weiteren wird
ein Reserve-Label mitgeliefert. Falls kein Patientinnen-Erfassungs-Label zur
Verfiigung steht, kénnen die entsprechenden Informationen auch per Hand vom
Label des Implantats abgeschrieben werden

PATIENTINNEN-ID-KARTE

Jede Patientin muss Uber ein Protokoll ihres chirurgischen Eingriffs verfigen,
fir den Fall kiinftiger Konsultationen oder zuséatzlicher Operationen. Jedes
Implantat wird mit einer Patientinnen-ID-Karte geliefert, die der Patientin als
personliche Referenz ausgehandigt werden muss. Zuséatzlich zu den auf dem
Erfassungs-Label, das auf der Riickseite der Karte befestigt werden sollte,
angegebenen Informationen, sind auf der Patientinnen-ID-Karte folgende
Punkte vermerkt: Name der Patientin, Position des Implantats (submuskulér,
subglandulér, zwei Ebenen, sonstige), Datum der Implantation und Name des
behandelnden Arztes.

INFORMATIONEN ZUR ERWARTETEN LEBENSDAUER

Es ist in der Praxis nicht mdglich, die tatsachliche Lebensdauer einzelner
Implantate genau zu prognostizieren. Man weil}, dass es mehrere Faktoren
gibt, die auRerhalb der im Rahmen der Herstellung mdglichen Kontrollen liegen.
Diese Faktoren konnen erhebliche Auswirkungen auf die Lebensdauer
einzelner Implantate haben. Zu diesen Faktoren zahlen das gewahlte
Implantationsverfahren, die Anatomie sowie der Gesundheitszustand der
Patientin, deren Verhaltensweisen und Aktivitaten (z. B. sportliche Aktivitaten),
sowie vorhersehbare und nicht vorhersehbare externe mechanische Einfliisse.
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ENTNAHME VON IMPLANTATEN UND DAMIT EINHERGEHENDE BERI-
CHTERSTATTUNG

Im Falle einer Explantation sollte Establishment Labs S. A. der Grund fir die
Entnahme mitgeteilt werden. Es muss ein Vorfall-Berichtsformular ausgefullt
und das explantierte Implantat an die vor Ort befindliche Vertretung von
Establishment Labs S. A. zurlickgegeben werden. Falls es keine Vertretung
vor Ort gibt, wenden Sie sich bitte direkt an Establishment Labs S. A. Zona
Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela, Costa Rica; Telefon: +506 2434-
2400 / Fax: +506 2434-2450 oder customerservice@establishmentlabs.
com. Das explantierte Implantat muss vor der Rickgabe gemaR dem
Rickgabeprotokoll fiir explantierte Implantate von Establishment Labs
S. A. dekontaminiert und ordnungsgemaR verpackt werden. Fir den Fall,
dass regional geltende Normen des Gesundheitswesen es nicht erlauben,
das Implantat zurlickzugeben, kontaktieren Sie uns bitte direkt unter
customerservice@establishmentlabs.com fir spezifische Anweisungen.

PRODUKT-EVALUIERUNG

Establishment Labs S. A. verlangt, dass das Unternehmen umgehend mittels
des Motiva Implant Matrix® Vorfalls-Berichtsformulars tber Komplikationen im
Rahmen der Verwendung dieses Implantats in Kenntnis gesetzt wird. Adressieren
Sie dieses an Establishment Labs. Distrito San José de Alajuela, Costa Rica;
Telefon: +506 2434-2400 / Fax: +506 2434-2450 oder customerservice@
establishmentlabs.com.

PRODUKTRUCKGABEN

Produktriickgaben sollten Uber die Vertretungen von Establishment Labs S.
A. vor Ort abgewickelt werden. Falls es keine Vertretung vor Ort gibt, wenden
Sie sich bitte direkt an Establishment Labs S. A. Zona Franca Coyol. Distrito
San José de Alajuela, Costa Rica; Telefon: +506 2434-2400 / Fax: +506
2434-2450, customerservice@establishmentlabs.com. Damit die Produkte
zuriickgenommen werden kénnen, miissen alle Verpackungsversiegelungen
intakt sein. Zuriickgegebene Produkte unterliegen mdglicherweise einer
Ricknahmegebiihr. Setzen Sie sich fiir weitere Informationen bitte mir Ihrer
Vertretung von Establishment Labs S. A. vor Ort in Verbindung.

ESTABLISHMENT LABS S.A. ALWAYS CONFIDENT WARRANTY®
EINGESCHRANKTE GARANTIE, HAFTUNGSBESCHRANKUNG UND
HAFTUNGSAUSSCHLUSS ANDERER GARANTIEN

Die vollstandigen Geschéftsbedingungen und Beschrankungen der Always
Confident Warranty® von Establishment Labs S. A. kénnen Sie auf der
Website unter www.motivaimplants.com nachlesen oder bei |hrer Vertretung
von Establishment Labs S. A. vor Ort erfragen. Keine der Garantien und
keines der Programme von Establishment Labs S. A. deckt Kosten, Gebihren
oder Ausgaben in Bezug auf eine medizinische Behandlung und/oder eine
operativ durchgefiihrte Auswechslung des Implantats ab. Establishment Labs
S. A. garantiert, dass das Produkt zum Zeitpunkt der Auslieferung keinerlei
Herstellungsfehler aufweist. Establishment Labs S. A. Ubernimmt keine
Verantwortung fiir beilaufige oder Folgeschaden, Beschadigungen oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aufgrund der Verwendung dieses Produkts ergeben.
Die ausschlieBliche Verantwortung von Establishment Labs S. A. liegt, fur den
Fall, dass Establishment Labs S. A. feststellt, dass das Produkt zum Zeitpunkt
der Auslieferung durch Establishment Labs S. A. defekt war, darin, das Produkt
durch ein neues zu ersetzen. Establishment Labs S. A. iibernimmt keinerlei
weitere Verantwortung. Diese Garantie gilt anstatt aller anderen Garantien, die
in diesem Dokument nicht ausdriicklich dargelegt werden, und schliet solche
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aus, unabhangig davon, ob diese kraft Gesetzes oder anderweitig ausdriicklich
gewahrt oder impliziert werden. Dies gilt u. a. fir alle implizierten Garantien in
Bezug auf die Marktgangigkeit, die Gebrauchstauglichkeit oder die Leistung des
Produkts.

HERSTELLER

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Telefon: +506 2434-2400 Fax:
+506 2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

VERTRETUNG IN EUROPA
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgien.
Telefon: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132: +32 3460 -1133

= Quantitat
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
Sterile Silicone Breast Implants
Motiva Implant Matrix®
Establishment Labs S.A.

IEVADS

&7 produkta ievietoana mérkis ir sniegt parskatu par bitisko informaciju par
Establishment Labs SA Sterila silikona kra$u implantiem Motiva Implant
Matrix®, ieskaitot implanta aprakstu, lieto$anas indikacijas, kontrindikacijas,
bridindjumus, piesardzibas pasakumus, bitiskas témas, kas jaapspriez ar
pacientu, blakusparadibas, citi svarigi apstakli, atgriezto precu politiku, produktu
novértésanu, garantijam un medicinisko izstradajuma pazinojumiem.

IMPLANTU APRAKSTS

Establishment Labs SA Sterilie silikona kra$u implanti Motiva implanti Matrix®
ir piena dziedzeru palielinaSana/rekonstrukcija ierices kas veidotas no secigu
Skérssaistitiem silikona elastoméra slaniem ar zemas diftzijas barjeras apvalka
tehnologiju, kas nodro$ina $o implantu elastibu un integritati. Visi implanti
sastav no iepriek$ aprakstita apvalka, plakstera (pamatnes), un silikona géla
pildijumu. Apvalks ir piepildita ar ProgressiveGel™, ProgressiveGel™ PLUS
vai ProgressiveGel™ Ultima, Establishment Labs S.A. silikona géla patentétu
formulu. Visas izejvielas tiek piegadati ar FDA apstiprinatu silikona materialu
no ASV.

Talak ir atsauce uz pieejamajiem Establishment Labs SA sterilo

silikona krasu implantu Motiva Implant Matrix® izmériem:
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ieBa
A: BASE; B: PROJECTION
ROUND BREAST IMPLANT

INDIKACIJAS
Establishment Labs SA Sterila silikona krasu implanti Motiva implantl Matrix®
tiek lietoti $adam proceddram sievieSu dzimuma pacientém:

*Krasu palielinasana sievietém vismaz 18 gadu vecuma, ieskaitot
ieprieksgjas palielinasanas, lai palielinatu kri$u izméru un revizijas kirurgija
lai labotu vai uzlabotu iepriek$éjo krasu palielinaSanas operaciju rezultatus.

*Kriats rekonstrukcija. KrGsu rekonstrukcija, taja skaita iepriek$éja
rekonstrukcija lai aizstatu krits audus, kas ir nonemti, jo ir vézis vai traumas,
vai arT, kas nav spéjusi pareizi attistities sakara ar smagu krits anomalija, ka
art revizijas kirurgija | ai labotu vai uzlabotu iepriekgjo krasu palielina$anas
operaciju rezultatus.

KONTRINDIKACIJAS
Krasu palielinasana ar implantiem, ir kontrindicéta:
*Sievietém ar esoso krats karcinoma bez mastektomijas.
*Sievietém ar attistitu cistisko fibrozes slimibu pirmsvéza stadija, bez
pievienotaja zemadas mastektomijas.
*Sievietém ar aktivu infekciju.
*Sievietém, kuras ir paslaik ir gratnieces vai baro bérnu ar krati.
*Sievietém ar jebkuru slimibu, tai skaita nekontroléto diabétu, par kuru ir
klTniski zinams, ka ta ietekmé bracu dzi$anas spéjas.
«Sievietém, kuram ir noteiktas audu Tpasibas, kas kliniski nav savienojamas
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ar krasu plastiku, pieméram, audu bojajumiem, kas radusies radiacijas,
nepietiekama audu, apdraudéta vaskularitate vai calas.

*Sievietes ar jebkura stavokll - vai péc arstéSanas , kad kirurgs saredz
neattaisnotu Kkirurgisko risku (pieméram, nestabila sirds un asinsvadu
slimibas , koagulopatija, hroniskas plausu problémas, uc).

BRIDINAJUMS
Apripe kirurgiskas operacijas laika un turpmakas proceduras:

*Nelaujiet asiem instrumentiem, pieméram, skalpeliem vai knaiblém,
implantésanas vai citu kirurgisku procedaru laika nonakt saskaré ar implantu.
Pacientes jabridina, ka, lai tas informé citus arstéjoSod arstus, lai arf tie
ievéro $o bridinajumu.

*Neiegremdét implantu joda $kiduma. Ja joda $kidumu izmantots kirurgiska
iegriezuma dezinfekcijai, parliecinieties, ka brtce ir rlpigi izsskalota ar
dejonizé&tu Gdeni ta, lai joda $kidums nepaliek iegriezuma.

*Nelaujiet implantu nonakt saskaré ar “cauterization” iericém.

*Neizmainiet implantu vai neméginiet to labot, neievietojiet kermeni bojatu
implantu.

«Parliecinieties, ka parak daudz spéka nav piemérots nelielai implanta
virsmas platibai to ievietojot ar ierici caur griezumu operacijas laika. Ta vieta,
centieties péc iespéjas sadalit ievietoSanas slodzi lielaka implanta virsmas
platiba ta ievietosanas laika.

«legriezumam ir jabut atbilstoSa garuma, lai tas badtu pielagots konkréta
apjoma un profila implantam. Tas samazinas iespéjas rasties parmérigai
slodzei implantu levietojot. lespiezot implantus caur parak ar nelielu atveri
var rasties vietéja vajinasanos krasu implanta apvakla, kas var novest pie
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apvalka bojajuma un ir iesp&jama implanta saplisana

*Periareolar un paduses griezumu vietds implanta ievietoSana ir grataka,
un palielinas implanta bojajumu risks. Periareolar griezums var ievérojami
samazinat iesp&ju nakotné veikt bérna zidiSanu ar krati.

*Neizmantojiet periumbilical pieeju ievietojot implantu.

«|zvairities no grumbam vai krokam, kas var izveidotie implanta ta ievietoSanas
laika. Ir ieteicams, palaist ar pirkstu ap implantu pirms brices slégSanas, lai
parliecinatos, ka implants ir plakana.

*Neievietojiet vairak par vienu implantu vienu krasu kabata.

*Nedrikst bat implanta kapsulas kontraktdra ar parak ciesi aizSutu braci vai
spéciga aréja kompresija, kas var radit implanta bojajumu, plisumu, krokas,
un / vai hematomu.

ekirurgiskas proceddras, pieméram, atklata capsulotomy, kriSu kabatas
parskati$ana, hematomas/seromas aspiracija, biopsijas un lumpektomija
varétu sabojat implanta apvalku, tapéc tas ir javeic rlpigi. Jauzmanas
atkartoti poziciongjot implantu turpmakajas procedaras, lai izvairitos no
implanta piesarnojuma. Parmérigu spéku izmantoSana visu turpmako
proceddru laika var veicinat vietéjo vajinaSanos krasu implanta apvalka, kas
var novest pie apvalks bojajuma un ir iesp&jams implanta plisums.

«Nelietojiet atkartoti vai atkartoti nesterilizgjiet jebkuru produktu, kas ir iepriek$
ticis implantéts. Krasu implanti ir paredzéti vienreizéjai lietosanai.

*Nelietojiet mikrovilpu diatermiju pacientém ar krasu implantiem, jo ta ir
saistita ar audu nekrozi, adas eroziju un implantu ekstraziju.

BRIDINAJUMI

1. Specifiskie pacienti
Dro$iba un efektivitate krasu palielina$anas operacijas nav garantéta Sadiem
pacientiem un / vai pie $adiem nosacijumiem:

*Pacientiem ar autoimdnam slimibam (pieméram, lupus, sklerodermas).

*Pacientiem, kuru imdnsistéma ir apdraudéta (pieméram, paslaik sanem
imOnsupresivo terapiju, pieméram, steroidi).

*Pacientiem, kas lieto medikamentus, kas var traucét bri¢u dziSana spé&ju
(pieméram, slikti kontroléta diabéta, vai kortikosteroidu terapija) vai asins
recé$ana (pieméram, vienlaicigu varfarina terapiju).

*Pacientiem ar samazinatu asins apgadi kratis vai virséjos adas audos.

«Pacientiem, kam veic staru terapiju.

*Sievietes ar “ptotic” krGtim kur krd$u gali nokarajas krits dziedzera apaksa,
bez vienlaicigas “mastopexia”.

«iepriek$€jo atkartoto kontiru korekciju neveiksmes.

*Pacientiem ar kliniski diagnosticétu depresiju vai citiem garigas veselibas
trauc&jumiem, ieskaitot BDD (kermena dysmorphic trauc&jumi) un ésanas
trauc&jumiem. Pacientam jaiesaka, lai apspriestu jebkuru garigas veselibas
trauc&jumu véstuti ar savu kirurgs pirms operacijas. Pacientiem ar diagnozi
depresija vai citiem garigas veselibas traucéjumiem, bitu jagaida, lidz
stabilizéjas Siem nosacijumiem pirms veikta krdSu implantacijas operaciju.

«Var bat arf citi pacienti ar komplicétam mediciniskam vésturém, kas tiek vertéti
ka riska faktori, kas varétu traucét droSumu un efektivitati kri$u implantacijai.
Tapat ka ar jebkuru kirurgiskas proceddru, pacienta medicinisko vésturi
batu rapigi japarskata, lai nodroSinatu, ka vina ir piemérots kandidats krasu
implantu operacijai.

2. Kirurgiskie bridinajumi

leprieks$éja implanta parbaude- tiedi pirms ievietoSanas, apskatit implantu to
viegli manipul&jot un vienlaicigi vizuali riipigi parbaudot plisumu, noplides vietu
vai dalinu piesarnojumu neesamibu.
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Kirurgiskas tehnika un implanta izvéle- Pastav vairakas Kirurgiskas
metodes, ko var izmantot, lai veiktu implantaciju silikona gel- piepilditiem krasu
implantiem. Tapéc, kirurgs ieteicams izmantot no vina/vinas kliniska viedokla
izvélotu proceddru, kas ir labaka pacientam, un kas nodrosina atbilstoSu
ieplanta ielikS§anu. Péc tam kad pacients un arsts ir kopigi vienojusies par
operacoijas estétiskajiem mérkiem, kirurgam jaizvélas kada no modernajam
un pienemamajam kirurgiskajam metodém, lai samazinatu blakusparadibu
iesp&jamibu un sasniegtu vislabakos rezultatus.

Implantu lielumam jasaskan ar pacienta kra$u kurvja sienas izmériem, ieskaitot
pamatnes platuma mérijumus, audu Tpasibas un implanta projekcijas.
Teksturétie implanti, lielaka izméra implanti, ,subglandular izvieto$ana, un
nepietiekams daudzums audu Tmplanta pieseg$anai var izraisit, ka implanti ir
parmerigi sataustami.

Implanti ar lielakiem izmériem var palielinat komplikaciju risku, pieméram,
preséSanu, hematomu, infekcijas, sataustdmas implantu krokas un redzamu
adas deformaciju

UZMANIBU: Tikai kirurgi ar kvalificétu apmacibu un péc atbilsto$as valsts
mediciniskas komisija atestacijas drikst izmantot o produktu. ST produkta
izmanto$ana no nekompetentu praktiku puses var izraisit arkartigi sliktus
estétiskos rezultatus un nopietnas negativas vselibas sekas pacientam.

JAUTAJUMI KAS JAAPSPRIEZ AR PACIENTU

Pacienta konsultaciju informacija

konsultacijas ar pacientu par Establisment Labs SA Sterila silikona krasu
implantem Motiva Implant Matrix® un krG$u palielinaanas operacijas.
Arstam ir uzmanigi jaizlasa un jasaprot §T dokumenta saturs, un japarliecinas,
ka visi jautajumi vai bazas ir atrisinati pirms sakt implanta lietoSanu. Krats
implantacija ir izvéles procedira, un pacientam ir jasaprot savas potencialos
riskus un ieguvumus, lai pienemtu lémumu. ST iemesla dé|, pacientam jaiesaka
izlasit dokumentu ar nosaukumu “"Motiva Implants Matrix®: Informacija
pacientam”. Arstam ir jaapsprieZ ar pacientu bridinajumi, kontrindikacijas,
piesardziba, svarigakie faktori, kas jaapsver, iespéjamas komplikacijas un visus
paréjos $aja dokumentd minétos aspektus. Arstam ir jainformé pacients par
iespgjamiem sarezgijumiem un ka smagu komplikaciju arstésana var ietvert
papildus operacijas un implanta eksplantéSanu.

Informétibas apliecindjums

Katram pacientam ir jadod Establishment Labs SA "Motiva Implants Matrix®:
Informacija pacientam," vina kirurgijas apspriesanas laika. Tas ir kirurga
pienakums nodrosinat ka ta notiek un arT obligata produkta raZotaja prasiba
pirms implanta lietoSanu. Pacientam jadod pietiekami daudz laika, lai izlasitu un
pilniba izprastu informaciju par riskiem, ieguvumiem un ieteikumiem, kas saistiti
ar silikona géla-piepilditu krisu implantu operaciju.

Lai dokumentétu atbilstoSu pacienta informétibu operacijas lémuma
pienemSanas procesa, pacientam, liecinieckam un kirurgam ir japaraksta
"Informétibas apliecinajuma dokuments", kas bds dala no pacienta mediciniskas
dokumentacijas.

Dazas no attiecigajam témam, kas pacientiem ir jaapzinas, apsverot

silikona gelu pilditi krdSu implantu izmantoSanu ir:

Plisums— Krasu implanti var plist, kad apvalka attistas izdilums vai caurums.
Plisums var notikt jebkura laikd péc implantéSanas, tacu tas, visticamak,
notiks, kad implants ir bijis ievietots jau pirms ilgaka laika. Plisumu silikona
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géla-piepildita kraSu implantu visbiezak ir maz pamanams (pacients
nejat nekadus simptomus un nav fiziskas pazimes implanta izmainam)
nevis simptomatiska. Tapéc pacienti jabridina veikt regularu savu krasu
medicinisko parbaudi (radiologiju), lai konstatétu implantu plisumus pat
tad,, ja nav nekadas acimredzamas problémas. Pirmo radiologiju (MRI)
javeic péc 3 gadiem péc operacijas, péc tam regulari ar 2 gadu intervalu,
un tas rezultati jaiesniedz arstéjosajam kirurgam. Pacientiem janodroSina ar
sarakstu par radiologijas centriem, kam ir pieredze ar kra$u implantu MRI
skenéSanu un kuri parzina implanta plisuma pazimes. Ja MRI parbaudé
tiek konstatéts implanta plisums, pacientam tiek stingri rekomendéts boj;ato
implantu iznemt.

Mammografija— Pacientiem jaiesaka veikt regularas mammografijas
parbaudes saskana ar kirurga ieteikumiem. Jauzsver So parbauzu
nozimigums. Pacientes jabridina, ka tam janformé savus eksaminétajus par
implantu klatbatni, veidu, un ievietoSana laiku, un japieprasa diagnostikas
mammografija, nevis skrininga mammografijas veiksana. Krasu implanti var
sarezgit interpretaciju mammografijas attélos, neaizsedzot pamata krits
audus un/vai saspiezot parklatos audus. Ir nepicieSams doties uz akreditétiem
mammografijas centriem pie specialistiem, kuriem ir pieredze pacientu ar
krG$u implantiem skati$ana, un kuri izmanto parvietojamas mamografijas
tehnologijas, lai adekvati vizualizétu krats audus un implantétas dalas.
Pasreizéjie ieteikumi pirmsoperéacijas/skrininga mammogrammai neatskiras
sievietém ar krdSu implantiem no sieviettm bez implantiem. Pirms un
péc kirurgiskas skrininga mammografiju var veikt, lai noteiktu bazes [niju
ikdienas nakotnes pacientes stavok|a monitoringam.

Izskaidrojums— Implanti nav ierices ,uz mdza”, un pastav iespéja, ka
pacientei savas dzives laika bds javeic implanta iznemsana (-as), ar vai
bez nomainas. Kad implanti ir iznemti bez aizstaSanas, izmainas pacientes
kratis var bat neatgriezeniska. Komplikaciju risks ir augstaks péc revizijas
kirurgijas (parcel$anass ar nomainas).

Atkartota operésana— Plisumi, nepienemami kosmétikie rezultati (krats
iegremdésanas, deformésanas, un citas potenciali pastavigas kosmétiskas
izmainas) un citas komplikacijas var prasit pacientes kratim veikt papildus
operacijas. Pacienti jabridina, ka vinpu nakotnes komplikaciju riski
palielinas péc revizijas kirurgijas, salidzinot ar primaro kraisa palielinasanu
vai rekonstrukcijas operacijam. Pieméram, pastdv smagas kapsulas
kontraktlras rasanas iespéjas vai pastiprinaSanas pacientém péc implantu
nomainas, salidzinot ar pirmas reizes implantaciju. Pastav risks, ka implanta
apvalks tiek bojats atkartotas operacijas laika, kas var novest pie implanta
plisuma.

Infekcija— Akatas infekcijas pazimes saistiba ar kra$u implantiem ietver
tasku, apsartumu, jutigums, sapes un drudzi. Tapat ka ar citam invazivam
operacijam, art $adas krasu implantu operacijas retor gadijumos var rasties
toksiska Soka sindroms (TSS) un dzivibai bistams stavoklis. Simptomi TSS
var bat péksni, un var bit paaugstinata kermena temperatara (102 ° F,38,8
° C vai augstaka), vem$ana, caureja, iedegums lidzigi izsitumi, sarkanas
acis, reibonis, apreibums, muskulu sapes un pazeminats asinsspiediens,
kas var izraisit giboni. Pacientiem butu nekavéjoties jasazinas ar savu arstu,
lai uzstaditu diagnozi un noteiktu arstésanu, ja ir kads no Siem simptomiem.

Krisu parbaudes veidi- Pacientém vajadzétu veikt krats pasnovértésanas
parbaudes reizi ménesT un tam japarada, ka atSkirt implantu no savas krats
audiem. Pacientes nedrikst manipulét vai spiest uz implantu parmérigi.
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Pacients jabridina, ka novérojot implanta gabalu atdaliSanos, pastavigas
sapes, pietikumu, aspartumu, vai izmainas implanta forma iesp&jams, ka
ir noticis Implants plisums. Ja pacientei ir kada no $im pazimém, vina ir
jainformé par to savs arsts, un, iesp&jams, ir javeic MRI kri$u parbaude.

Laktacija— KraSu implantu operacijas var traucét sp&ju veiksmigi barot bérnu
ar krati, vai nu samazinot vai likvidéjot piena razo$anu. Ipasi, “periareolar”
griezums var ievérojami samazinat zidisana iespéjas.

IzvairiSanas no bojajumiem citas arstéSanas laika— Pacientam
jainformé citus arst&joSos arstus par implantu klatbdtni, lai mazinatu
kaitéjuma risku implantiem.

Za|u lietoSanas— Pacientam jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu pirms
zalu (pieméram, steroidu) lieto$anas $aja krasu zona.

Traumas— Pacientam jakonsultéjas pie kirurga vai arsta, ja ir aizdomas
par sarezgijumiem, jo Tpasi gadijuma, ja rodas traumas vai kompresijas
ko izraisa, piemé&ram, ar parmériga masésanai krats rajona, dazas sporta
aktivitates vai izmantojot auto droSibas jostas.

Smékésana— Sméekésana var traucét dziSanas procesu.

Krasu radiacija— Establishment Labs S.A. nav parbaudita in vivo staru
terapijas ietekme pacientém, kuram ir krG$u implanti. Literatlra liecina, ka
staru terapija var palielinat iesp&jamibu kapsulu kontraktdrai, nekrozei, un
implantu ekstrazijai.

Apdrosinasana— Pacientém vajadzétu parbaudit ar savu apdrosinasanas
kompaniju par apdrosinasanas jautajumiem, pirms tiek veikta operacija.

Mentala veseliba and elektiva kirurgija— Ir svarigi, lai visiem pacientiem,
kas vélas sanemt planveida proceddru, pieméram, krasu palielinaSanu
ir redla sapratne par uzlabojumiem, nevis pilnibas iegiSanu. Jautajiet
pacientei atklati pirms operacijas izstastit, vai vinai ir bijuSas depresijas vai
citi garigas veselibas traucéjumi.

Pécoperacijas apripe:

Pacientei japaskaidro, ka vina, iesp&jams, jutisies nogurusi un bat iekaisums
vairakas dienas péc operacijas, un ka vinas kratis var palikt pietikusas
un jutigas pret fizisku saskari ménesi vai ilgak. Vina arf varétu piedzivot
spiedoSu sajuta kraSu apvidd, jo ada piemérojas jaunajam kraSu izméram.
Pacientém ir javairas no spraiga aktivitates vismaz paris nedélas, bet jabat
iespéjai atgriezties darba dazu dienu laika. Krisu masazu var ieteikt péc
vajadzibas.

Kriasu implantu kalposanas ilgums:

Krasu implanti nav “uz mazu” kalpojo$s produkts. Tomér silikona krasu
implanta kalpo$anas ilgumu nevar precizi aprékinat, jo ir daudzi faktori, kas
ir arpus razotaja kontroles un kas var ietekmét to ilgmazibu. Laika periods
svarstas no sieviete uz sievieti. Dazam sievietém var bit nepiecieSama
endoprotezéSanas operacija dazus gadus péc kraSu palielinaSanas
proceddras, bet citas var saglabat savus implantus neskartus 10-20 gadus.
Tapéc, implanta kalpoSanas ilgumu nevar garantét.

NEVELAMIE BLAKUSEFEKTI

Tapéc, ka krdSu implantu operacijas visbiezak veic, izmantojot visparéjo
anestéziju, ta ir saistita ar tiem pasiem riskiem ka citam invazivas kirurgijas
procedaram Pé&c krisu implantu operacijas, pacientiem var rasties pietdkums,
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sabiez&jums, diskomforts, nieze, zilumi un sapes dazu pirmo bedélu laika.
Potencialas blakusparadibas, kas var rasties ar silikona gelu pilditu krdsu
implantu operacijas ietver:

Kapsulas kontraktira

Parasti kapsulas kolagéna Skiedras veido ka imanas atbildes reakcijas
ap sveskermenis, pieméram, krasu implantu, ko organisms cenSas izolét.
Kapsularais kontraktlra notiek, kad kapsula savelk un izspiez implantu. Tas
var izraistt implantu saznaug$anu un var izraisit dazadas pakapes diskomfortu,
sapes un taustamibu. Papildus stingribai, kapsulas kontraktira var izraist krats
deformacijas, redzamas virsmas deforméacijas un/vai implantu parvieto$anu.
Parbaudot krats vézi veikt mamografiju var bat gritak. Kapsularais kontraktara
var veicinat infekciju, hematomas, un seroma iespéjas, un eiep&jamiba ka
tadas rodas var palielinaties laika gaitd. Kapsularais kontraktira notiek biezak
pacientiem, kuriem veic revizijas kirurgiju neka pacientiem, kuriem veic primaro
implantacijas operaciju. Kapsularais kontraktara ir riska faktors implantu plisanai,
un tas ir visizplatitakais iemesls atkartotu operaciju rezultatu pasliktina$anai un
rekonstrukcijas pacientiem.

Kapsulas kontrakttru $kiro 4 [imenos atkariba no tas smaguma. Baker Grade I:
krats parasti ir miksts un izskatas dabiski; Baker Grade Il: krats ir nedaudz cieta,
bet izskatds normali; Baker Grade |lI: krdts ir stingra un izskatas patologiska;
Baker Grade IV: krits ir pietikusi, sapiga un izskatas neparasti. Pacienti
jainformé, ka papildu operacija varétu bt nepiecieS$ama gadijumos, kad sapes
un/ ai stingriba ir smagas (Baker Grade Ill vai IV) un ka kapsulas kontraktdra var
notikt atkal péc papildus operacijas.

Kapsulas kontraktara korekcija var prasit kirurgisku iznem$anu vai atbrivosanu
no kapsulas vai implanta nonemsanu vai nomainu. Slégto capsulotomy (aréja
manipulacijas ar kapsulu, lai sagrupétu kapsulas audus un to atvértu) izmanto
ka visparpienmtu proceddru, lai arstétu kapsulas kontraktdras, bet lielaka
dala razotaju, tostarp Establishment Labs SA, to kontrindicg, jo tas var izraisit
implanta plisumus.

Plisums

Krsu implanti potenciali var palikt neskarti gadu desmitus organisma, bet visas
Sadas ierices kada bridT plisTs.

Krasu implanti plist, kad to apvalka veidojas izdilumi vai caurumi. Plisums var
notikt jebkura laika péc implantacijas, bet tas vairak var notikt ilgaka laika péc
implanta ievietoSanas. Implanta plisumus var izraisit arT sekojoSais: |[aunpratiba,
kirurgijas instrumenti, implantu spiediens un apvalka vajina$anas implantacijas
laika, implanta vecums un dizains, atrasanas zem muskula nevis arpus muskulu
zona, péc hematomas vai seromas rasanas, loci$anas vai deforméjoties
implanta apvalkam, iedarbojoties parmérigam spékam uz krGtim (pieméram,
slégtas capsulotomy laika, kura ir kontrindicéta), traumas rezultata, kompresijas
mamografijas attéla veido$anas laika, un smagas kapsulas kontraktdras.
Silikona géla piepilditu implantu plisumi visbiezak ir maz pamanami (Paslaik
MRI parbaude ir labaka ekrana metode lai konstatétu plisumu) Tas nozimé, ka
lielako dalu laika ne arsts, ne pacients nezinas, ja implanta apvalks ir izdilis vai
ar caurumu. Tas ir iemesls, kapéc pirmais MRI ieteicams péc 3 gadiem, un péc
tam regulari ik péc 2 gadiem, lai ekrana redzétu plisumus. DaZreiz ir simptomi,
kas saistiti ar géla implantu plisanas, pieméram, graudi ap implantu vai padusé,
krats vai implant formas maina vai zaudéSana, sapes, tirpSana, pietikums,
nejutigums, dedzinasana vai sacietéjumi krats.

Kad MRI rezultata plisums tiek atrasts, vai, ja ir plisuma pazimes vai simptomi,
implants jaiznem vai janomaina. Ja pacientamattistas simptomi, kas liecina par
implanta plisumu, vinai batu japasaka, ka javeic MRI novértésanu lai atklatu
plisuma vietu.
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Ja plisums notiek, silikona gels var vai nu palikt kapsulu rétaudos ap implantu
(intracapsular plisums), vai parvietoties arpus kapsulas (extracapsular plisums),
vai parvietoties arpus krits (emigréjis géls). Pastav art iespéja, ka plisums var
progresét no intracapsular lidz extracapsular un arpus kriits.

Zemak ir kopsavilkums par informaciju, kas saistita ar veselibas sekam implantu
plisanai, kas vél nav pilniba izveidots (tiek papildiinats), vacot informaciju no
sievietém, kuram ir bijusi dazadi implantu modeli no dazadiem razotajiem.

*Vietgjas kroSu komplikacijas, kas bija saistitas ar plisumu literatdra ir
uzskaititas ka krasu tvirtums, izmainas kra$u formas vai izméra, un krasu
sapes. Sie simptomi nav specifiski implant plisuma gadijumos un var bat art
art sievietém, kuram ir kapsulas kontraktara.

«Ir bijusi reti zinojumi par géla migraciju uz tuvéjiem audiem, pieméram,
kraSu kurvja sienas, padusu vai védera priek$€ja siena, un uz attalakam
vietam uz leju rokas vai uz cirk8nos. Tas dazos gadijumos ir novedis pie
nervu bojajumiem, audzéju veido$anas un/vai audu sadali$anos, kas ir tiesa
saskaré ar gelu. Ir bijusi zinojumi par silikona klatbdtni aknas pacientém ar
silikona kraSu implantiem. Ir zinots ari par silikona géla materiala kustibu
limfmezglos padusés kas noved pie limfadenopatijas.

*Tika izteiktas bazas par to, vai saplisusi implanti ir saistiti ar attistibu
saistaudos vai reimatiskajam slimibam un/vai citiem simptomiem pieméram,
nogurums un fibromylagia. Epidemiologijas pétijumi ir veikti lielam skaitam
sieviesu ar krasu implantiem no dazadiem razotajiem un implantu modeliem.
Sie pétjumi napstiprina krGi$u implant saistibu ar reimatiskajam slimibam.

Sapes

Lielakajai dalai sievieSu, kam veic krGSu palielinaSanu vai rekonstrukciju ar
kraSu implantiem radisies kadas pécoperaciju sapes kritis. Lai gan Sis sapes
parasti izzid vairumam sievieSu, brcei sadzistot, ta var k|at par hronisku
problému dz&'m sievietém.

Hematoma, migracija, infekcija, implanti, kas ir parak lieli, vai kapsulas
kontraktdra var izraisit hroniskas sapes. Péksnas, stipras sapes var bat saistitas
ar implantu plisumu. Kirurgs vajadzétu uzdot pacientam nekavéjoties zinot, ja ir
batiska sapes vai, ja sapes nepariet.

Izmainas krits gala un krasu jatiguma

Krasu operacijas var izraisit paaugstinatu/samazinatu krits un/vai kratsgala
jatigumu. Parasti sajuta tiek zaudéta péc pilnigas mastektomijas, kur kratsgals
tiek nonemts, un to var nopietni mazinat daléja mastektomija. Izmainas
diapazons svarstas no intensiva jutigumu I1dz pilnigam nejatigumam kratsgala
vai krQtT péc operacijas. Lai gan dazas no §im izmainam var bat Tslaiciga, tas
var bat arT pastavigas un var ietekmét pacientes seksualo reakciju vai zidisanas
spéjas.

Infekcija

Infekcija var notikt jebkura operacija vai implanté$ana. Lielaka dala infekciju, kas
izriet no operacijas paradas dazu dienu l1dz nedélas laika péc operacijas. Tomér
infekcija ir iespé&jama jebkura laika péc operacijas. Turklat, krats un kratsgals
pirsinga proceduras var palielinat infekcijas iespéju. Infekcijas audus ar implantu
ir gratak arstét neka infekciju audus bez implanta. Ja infekcija nereagé uz
antibiotikam, implants ir jaiznem, un vélak jaunu implantu var atkal ievietot ja
infekcija ir izzudusi. Tapat ka ar citam kirurgiskam proceddram, toksiska Soka
sindroms retos gadijumos ir bijis sievietém péc kraSu implantu operacijas. Tas ir
dzivibai bistama slimiba, un tas simptomi ir peksns drudzis, vemsanu, caureja,
gibonis, reibonis un/vai saules apdegumiem [idzigi izsitumi. Pacienti jabridina,
ka, ja ir Sie simptomi, nekavéjoties jasazinas ar savu arstu, lai uzstaditu diagnozi
un veikti arstésanu.
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Hematoma/Seroma

Hematoma ir asinsizplidums ap implantu, un seroma ir $kidruma uzkrasanas ap
implantu. Hematoma un/vai seroma péc operacijas var izraisit infekciju un / vai
kapsulas kontraktdru vélak. Simptomi kadas var bat pie hematomas vai seroma
ir pietikums, sapes un zilumi. Ja hematoma vai seroma rodas, tas parasti bus
driz péc operacijas. TaCu tas var arl notikt jebkura laika péc krats traumas.
Kamér kermenis pats var tikt gala ar mazam hematomam un seromam, dazkart
bls nepiecieSama operacija, kas parasti nozZimé drenazas, un, iesp&jams,
ievietojot kirurgisko drenu uz braces pareizas sadzi$ana laiku. Neliela réta var
rasties dé| kirurgiskas drenas. Implantu plisums arf var rasties no kirurgiskas
drenazas, ja implants tiek bojats drenas ievietoSanas proceddras laika.

Zidisana

Lai gan lielaka dala sievieSu ar krGSu implantiem, kuram piedzimst bérns ir
veiksmigumi pilniba barojusas ar krdti savu bérnu, nav zinams, vai pastav
paaugstinati riski,sievietém ar kriSu implantiem, vai ari, sievietém ar kraSu
implantiem piedzimstot bérniem, ir vairak veselibas problémas. Nav zinams vai
ir iespéjams, ka neliels daudzums silikona pariet no kraSu implanta caur plisumu
apvalka mates piena zidiSanas laika un kadas sekas dé| ta var rasties.
Periareolar kirurgijas pieeja var vél vairak palielinat iespé&ju kar krats baro$anu
bas gratibas. Tomér Amerikas Pediatrijas akadémija ir noradijusi, ka nav iemesla,
kapéc sieviete ar implantiem vajadzétu atturéties no krits baroSanas.
Kalcifikacija

Kalcija depoziti var veidoties rétaudos ap implantu un var izraisit sapes un
stivumu, un tie ir redzami veicot mamografiju. Sie nogulsnajumi atskiras no tiem
kalcija nogusné&jumiem, kas rodas krats véza gadijumos. Papildus operacija var
bat nepiecieSama, lai novérstu un parbaudit kalcifikaciju. Kalcija nogulsngjumi
rodas arT sievietém, kuras iziet krliSu samazinasanas proceddras, pacientiem,
kam ir bijusi hematomas veidoSanos, un ari sievietém, kuram nav veiktas
nekadas krasu operacijas. Kalcija nogulsnéjumu veidosanas ievérojami pieaug
lldz ar vecumu.

Novélota ievainojumu dziSana

Daziem pacientiem var bat ilgsto$s brices dziSanas laika. SmékéSana var
traucét dziSanas procesu. Aizkavétu bricu dziSanu var veicinat infekcijas,
ekstrizijas un nekrozes. Bricu dziSana laiks var mainities atkariba no
operacijas vai griezumu veida.

Implanta izgrasana

Nepietiekams audu parklajums, vietéjas traumas vai infekcijas, var radit
implanta izgri$anu (ekstraziju). Ir zinots par $adiem gadijumie, lietojot steroidos
medikamentus vai péc krats audu staru terapijas. Ja audu atmirS8ana notiek
un implants klust paklaut ekstrOzijas riskam, var bit nepiecieSama implanta
nonemsana un tas var radit papildu rétas un / vai krd$u audu zudumu.

Nekrozes

Nekroze ir miruSo audu veido$anas ap implantu. Tas var kavét bra¢u dziSanu un
prasa kirurgisku korekciju un/vai implanta iznemsanu. Pastaviga rétas kropliba
var rasties péc nekrozes. Faktori, kas saistiti ar nekrozi ietver infekciju, steroidu
lietosanu kirurgijas vieta, sméekésana, kimijterapijas / radiacija un parmériga
karstuma vai aukstu terapija.

Granulomas

Tie ir labdabigi veidojumi, kas var veidoties tad, kad organisma $iinas apaug
apkart sveSkermenim, pieméram, silikonam. Tapat ka jebkur$ labdabigais
veidojums, tas ir vél janoverte, lai izslégtu [aundabiga audzé&ja raSanos.
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Krits audu atrofija / kriiSu kurvja sienas kropliba

Krasu implantu spiediens var izraisit krits audu saplaninaSanos un sarausanos
(ar paaugstinatu implanta redzamibu un taustamiba), kas var novest pie krisu
sienas kroplibas. Tas var notikt, kad implant joprojam ir kerment gan arT péc
implanta nonemsanas bez nomainu. Kads no Siem nosacijumiem var izraisit
nepiecieSamibu péc papildu operacijas.

Limfadenopatija

LiteratGra ir aprakstiti limfadenopatija gadijumi gan ar neskartu un plisusas
silikona krG$u implantiem. Viens pétijums zino, ka paduses limfmezglos sievietém
gan ar neskartu, gan ar plisusas silikona géla implanti bija patologiskas audu
reakcijas, granulomas un silikona klatoatne. Sadi gadijumi ir bijusi sievietem,
kuram bija implanti no dazadiem raZotajiem un dazadi implantu modeli.

Neapmierinosi rezultati

Implantu operacijas rezulatata var rasties neapmierinosi rezultati, pieméram,
krats deformécijas, asimetrija, implantu izspieSanas / migracija, nepareizi
izméri, implantu taustamiba / redzamiba, réta kropliba, un / vai hipertrofiskas
rétas. Dazi no Siem rezultatiem var radit diskomfortu. Eso$a asimetrija var nebat
pilnTgi korigéjama ar implantu operaciju. Var tikt veikta atkartota operéacija lai
palielinatu pacientu apmierinatibu, bet tas ir saistits ar papildu apsvérumiem
un riskiem. Rapiga pirmsoperéacijas planosana un pareizas kirurgiskas metodes
izmantoSana var samazinat, bet ne vienmér novérs neapmierinoSos rezultatus.

Citi apstakli

LiteratGra ir aprakstiti dazadi citi apstak|i saistiba ar sievieSu silikona krasu
implantiem. Daudzi no Siem apstakliem ir pétiti, lai novértétu to iesp&jamo saistibu
ar kraSu implantiem. Tomér pagaidam nav pieraditas célonsakaribas starp krisu
implantiem un talak noraditajiem apstakliem.

Saistaudu slimibas

Kop$ 1990. gadu sakuma, gandriz ducis visaptverosi sistemiskus pétijumus
ir pasttijusas valdibas veselibas ministrijam vairakas valstis, lai parbauditu
iespéjamo saikni starp silikona géla kriSu implantiem un sistémiskam
slimibam. Izteikta vienpratiba no Siem neatkarigajiem zinatniskajiem
parskatiem, ka nav skaidru pieradijumu par célonsakaribu starp silikona krisu
implant implantaciju un saistaudu slimibas.

Vézis

Krits véZa zinojumi medicinas literatdra liecina, ka pacientes ar krasu
implantiem, nav paklautas lielakam riskam saslimt ar krats vézi, neka tas,
kuram nav krasu implanti. Dazi zinojumi liecina, ka kraSu implanti var traucét
vai aizkavét kriits véza atklaSanu, mammografiju un /vai biopsiju; Tomér, citi
zinojumi medicinas literatdra noradita, ka kraSu implanti nav batiski aizkavéjusi
krats véza atklasanu vai nelabveligi ietekmétu véza izdzivoSanas prognozi
sievietém ar implantiem. Dazi pétijumi pat liecina par zemaku krats véza risku
sievietém ar kraSu implantiem.

Neirologiskam slimibas, pazimes, un simptomi
Dazas sievietes ar kridu implantiem ir piedzivojusi neirologiskus traucg&jumus
(pieméram, redzes simptomi, muskulu spéks, domasana vai atmina) vai
slimibas (pieméram, multiplas sklerozes gadijuma), un vini uzskata, ka tie
simptomi ir saistiti ar to implantu. Tomér nav pieradijumi publicétaja literatdra
par célonsakaribu starp krG$u implantiem un neirologiskam slimibam.

Géla difazija

Neliels daudzums silikona var difundét caur elastoméra apvalku no ar silikona

gelu pilditi implantiem. Literatda ir zinots par neliela daudzuma silikona



Lv

atklasanu periprosthetic kapsulas, paduses limfmezglos un citos distalos
regionos pacientiem ar acimredzami neskartiem ar gelu pilditiem implantiem.
Dazi pétijumi par ilgtermina implantiem ir teikusi, ka Zelejas diftizija var veicinat
attistibu, kapsulas kontraktdra un limfadenopatiju. No otras puses, ir pieradijumi
ka ar silikona gelu pilditi krdSu implantu Zelejas diftzija ir mazak nozimigs
faktors pie kapsulas kontraktdra un citi vietgju sarezgijumu rasanas salidzinot ar
salstdens piepilditiem krasu implantiem.

Géla lazumi

Géla Itzumi var rasties kirurgiskas operacijas laika vai alternativi dé| kapsulas
kontraktdra attistibas un tas var izraisit implanata bojajumus. Tas var novest gan
pacientu, gan kirurga neapmierinatibas ar estétisko operacijas rezultatu un var
prasit otru proceddru.

Traucéjumi ar mammografija

Krasu implantu (jo Tpasi subglandular izvieto$ana), var sarezgit interpretaciju
mammografijas attéliem, aizsedzot pamata krdts audu un/ ai saspieZot
parklatos audus. Neskatoties uz to, ka ieprieks sajutu par krasu implantu mazina
ta audu kompresijas klastu mammogréfijas laika, vairaki pétfjumi par krats véza
raSanos sievietém ar implantiem nav konstatéjusi batisku atSkirtbu slimibas
stadijas laika diagnozi, un, Skiet ka prognoze bt lldziga gan implantéto, gan
neimplantéto pacientu starpa. Akreditétas mammografijas centri, specialisti ar
pieredzi attélveidoSanas pacientiem ar kraSu implantiem, kuri izmanto mobilas
apsekosanas tehnologijas ir nepiecieSami, lai adekvati vizualizétu krats audus
implantétas kratis. Priek$é&ja kriSu audu vislabak var vizualizét ar parvietoSanas
viedokliem un muguréjas krits audus ar kompresijas viedokli. Redzama joma
35% mazak ar kompresijas skatu ir uzlabots lidz 25% ar parvieto$anas skatu.
Pasreizéjie ieteikumi pirmsoperacijas /skrininga mammogrammai neatskiras
sievietém ar kraSu implantiem un sievietém bez implantiem.

Anapl: dideliy Iasteliy limfoma (ADLL) Limfomos, jskaitant
anaplastine dideliy T Igsteliy limfomg (ADTLL)

Remiantis Europos saugos informacija, JAV Maisto ir vaisty administracijos
(FDA) duomenimis ir moksline literattra, buvo nustatytas galimas rysys tarp kraty
implanty ir rety anaplastinés dideliy Iasteliy limfomos (ADLL), priklausancios
T lasteliy ne Hodzkino limfomos grupei, atvejy. Kraty implantus turinéioms
moterims gali egzistuoti labai maza, taciau kiek padidéjusi anaplastinés dideliy
Igsteliy limfomos i$sivystymo rizika greta implanto esangioje zonoje. Si galimybé
jtraukta j PSO 2016 m. klasifikacijg kaip ,BIA-ALCL" (Su kraty implantais susijusi
ADLL).

2011 m. JAV Maisto ir vaisty administracija paskelbé saugos pranesimg, kuriame
teigiama, kad kraty implantus turinéioms moterims gali egzistuoti labai maza,
taciau kiek padidéjusi anaplastinés dideliy lasteliy limfomos (ADLL) i§sivystymo
rizika rando audinyje arba greta kraties implanto esanciame skystyje. ADLL néra
kraties véZys — tai reta imuninés sistemos Igsteliy véZio rasis.

Taip pat buvo pranesta apie ADLL krityje atvejus kraty implanty neturin€ioms
moterims. Su kraty implantais susijusios ligos atvejais pacientéms buvo
diagnozuoti tokie simptomai kaip skausmas, sukietéjimai, patinimas, skyscio
kaupimasis arba kraty asimetrija. Pranestais atvejais ADLL daZniausiai buvo
diagnozuojama praéjus keleriems metams po implanto implantavimo ir jprastai
iSsivystydavo prie pat krdties implanto. Su kraty implantais susijusi ADLL yra
atskira ligos forma ir skiriasi nuo pirminés kraties limfomos, kuriai badinga
blogesné prognozé ir daugumos B lgsteliy fenotipas (Domchek, 2002)'.
Priesingai, ADLL visada yra T lgsteliy limfoma. Epidemiologiniai tyrimai rodo,
kad moterims su kraty implantais ji iSsivysto dazniau palyginti su bendraja
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populiacija (DeJong, 2008)2.

Patvirtinus ADLL diagnoze, gali reikéti atlikti operacija ir taikyti chemoterapijg,
kurios yra atitinkamy specialisty sudaromo individualaus gydymo plano dalis.
Moterims, kurioms simptomai nepasireiskia, nereikia atlikti tyrimy arba pasalinti
implanty, jos turéty ir toliau jprastai rapintis savo krity sveikata. JAV maisto ir
vaisty administracija ir kitos priezidros institucijos patvirtino, kad kraty implanty
saugumo ir veiksmingumo uztikrinimas yra pagrjstas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Vienreizéja lietosana

Vienkartiniam naudojimui: Sis produktas skirtas naudoti tik vienai pacientei ir
tik vienai procedurai. Eksplantuoty implanty pakartotinai NENAUDOKITE.
Pakartotinai naudojant vienkartinius produktus, rizika pacientéms ir
darbuotojams gali bdti didesné uz tokiy produkty naudojimo privalumus. Sis
produktas neskirtas jokiu badu perdirbti ir (arba) naudoti pakartotinai, netgi tai
paciai pacientei. Pakartotinis vienkartiniy produkty naudojimas gali paveikti
ju saugumg, savybes ir veiksminguma, sukelti pacientéms ir darbuotojams
nereikalingg rizikg dél infekcijos, netinkamo produkto valymo ir nukenksminimo,
valymo priemoniy liku€iu, reakcijg j endotoksinus, lemti kitus biologinius pavojus
ir (arba) sugadinti produktg. Tokia praktika gali taip pat turéti teisiniy pasekmiy,
kurios skiriasi priklausomai nuo konkrecius jurisdikcijos.

Produkta izsekojamiba

Th Produkta izsekojamiba uzlimes ir pievienotas katram implantami un atrodas
iek$gja produkta iepakojuma, sniedz informaciju par produktu, un to ir japievieno
pacienta informacijai lai varétu veikt identifikaciju. Uzlimes ir pieejamas Device
uzskaites veidlapa, Pacienta ID karté un slimnicu failos. Jums vajadzétu iedrosinat

savu pacientu piedalities Establishment Labs SA ierice-izseko$anas programm.

Produkta sterilitate

Katrs sterils silikona krasu implantu tiek piegadats aizzimogota, dubulti sterila
primaraja iepakojuma. Izmantojiet standarta procediras, lai saglabatu sterilitati
kraSu implantu parvietoSanas laika uz pirmsoperacijas vietu. Iznemiet krasu
implantu un piederumus no ta iepakojumiem aseptiska vidé, izmantojot cimdiem
bez talka. Sterilitati implanta tiek uzturéts, ja thermoform paketes, tostarp
iepakojuma plomba, ir neskartas.

NELIETOJIET produktu, ja thermoform iepakojumi vai plombas ir bojatas.
NEDRIKST atkartoti sterilizét produktu.

Izvairieties no ilgstoSas uzglabaSanas ekstremalos apstaklos. Més iesakam
uzglabat $o iericu istabas temperatira, atmosféras spiediena, sausos apstaklos
un prom no tieSiem saules stariem.

NEDRIKST implantét implantu, kuram ir bojajumi, dalinu piesarmojums vai
korpusa integritates zudums. Sterilam reserves implantam ir jabat viegli
pieejamam operacijas vieta un laika.

NEDRIKST implantét implantu, kuram ir nopldes vai skrambas.

Ka atvert sterilo produkta iepakojumu
Nepaklaujiet kriSu implantu talka, sdk|u, dvielu vai citiem piesamojumiem.

1. Domchek SM, Hecht JL, Fleming MD, Pinkus GS, Canellos GP. Lymphomas
of the breast: primary and secondary involvement. Cancer. 2002 Jan 1;94(1):6-
13. http:/fonlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cncr.10163/pdf

2. de Jong D, Vasmel WL, de Boer JP, Verhave G, Barbé E, Casparie MK,
van Leeuwen FE. Anaplastic large-cell lymphoma in women with breast
implants. JAMA . 2008 Nov 5;300(17):2030-5.: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/
pubmed/18984890
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1. Nesterilajam operacijas komandas biedram vajadzétu atvért aréjo paketi.

2.Nonemiet iekS&jo paketi un apgriezt to pari sterilajam laukumam, |aujot
aizzimogotajai iek$€jai thermoform paketei maigi izslidét uz sterilizéta
laukuma.

3. 1zmantojiet ,mélites”, lai atvértu vaku iek$gjai thermoform paketi.

4.1znemiet kraSu implantu un vizuali to apskatiet lai konstatétu jebkuru dalinu
piesarpojumu, bojajumu vai korpusa integritates zuduma neesamibu. Ja
viss ir apmierinosi, atgriez krasu implantu uz iek§&jo thermoform paplati.
Saja bridi, jis varétu nedaudz noskalot implantu ar nelielu daudzumu
fiziologisko $kidumu, lai novérstu statiskas stravas un segt paplates tilpumu
lidz implantacijas lai novérstu implanta saskari ar gaisa un kirurgijas dalinu
piesarpojumu.

Kirurgiskas metodes un implant izvéle

Ir vairakas kirurgijas metodes, ko var izmantot, lai veiktu implantaciju ar
silikona gelu pilditiem krasu implantiem. Tapéc, kirurgam ieteicams izmantot
vina / vinas kliniskas viedokli izvéloties procedara, kas ir labaka pacientam, kas
atbilst Saja produktu ieliktnT uzraditajam. Pé&c tam nosakot realos estétiskos
mérkus, japanak savstarp&jo sapratni starp arstu un pacientu un kirurgam
jaizvélas viena no pasreizé&jiem un visparpienemtajam kirurgiskas metodes, lai
samazinatu blakusparadibu biezums un sasniegt vislabakos rezultatus.
Kirurgam ir rpigi janovérté implanta lielumu, projekciju un virsmu, ka art
griezumu izvietojumu, kabatas secé$anas un implanta izvietojuma kritérijus,
péc pacientes anatomijas un vélama estétiska rezultata.
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legriezums Vietas izvéle

*Periareolarais iegriezums parasti ir slépts, tacu var ievérojami samazinat
iesp&ju nakotné zidit bérnu sr krati, salidzinot ar citam griezumu vietném.
Periareolar griezumu var bt saistita ar lielaku risku izmaindm kratsgala
sajatas.

«Inframammary griezumu parasti ir mazak slépti neka periareolarie, bet tas ir
saistits ar mazakam gratibam vélak barot bérnu ar krati.

*Paduses griezumu vismazak nosléptais no visu griezumu vietam.

«Periumbilical pieeja nedrikst lietot ar sterilu silikona kraSu implantiem Motiva
Implant Matrix® vairaku iemeslu dél, tostarp iesp&jamo kaitéjumu implanta
¢aumalai. Un art var ietekmét audu kapsulu virsmu.

*NEDRIKST sabojat krisu implantu ar asiem kirurgisko instrumentu,
pieméram, adatas un skalpeli, strupu instrumentiem, pieméram, skavas un
pinceti, vai par vairak neka apstrades un manipulacijas ievesanu kirurgiskas .
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SUBGLANDULAR PLACEMENT SUBMUSCULAR PLACEMENT DUAL PLANE

PECTORALIS MUSCLE PECTORALIS MUSCLE

Implanta izvietojuma izvéle
*lesp&jamas priekSrocibas submuscular izvietoSanas ir, ka tas var izraisit
mazak sataustdmas implantu, mazaku iesp&jamibu kapsulas kontraktdrai,
un vieglaku mammografiju. Sis izvietojums var bat labaka, ja pacientam
ir plani vai novajinati krats audi. Tomér submuscular izvieto$ana ir saistita
ar ilgaku kirurgisko proceduru, ilgstoSaku atveselo$anas periodu un vairak
sapju. Arl tas var apgratinat, lai veiktu daZus atkartotas procedaras.
*+ Subglandular izvietoSana var veikt operaciju un atveselo$anos Tsaku,
bat mazak sapigi, un nodrosinat vieglaku piekluvi atkartotai opearcijai
neka submuscular izvietoSana. Tomér Sis izvietojums var izraisit vairak
sataustamu implantu un kapsulas kontraktdru, ptozes lielaku risku un
paaugstinatu gratibas krats mamografijai.
*+ Duala izvietoSana no dazu autoru puses ir atziméta ka priekSrociba
submuscular izvietoSanai ar priekSrocibam uz atraku atveseloSanos un
mazak sapju un pécoperacijas diskomfortu.

Kirurgiskas procediras laika:

«Ir ieteicams, lai batu vairak neka viena izméra krasu implantu operaciju zalé
operacijas bridr, lai nodroSinatu elastigumu, nosakot atbilstoSu izméru, kas
jaizmanto.

erezerves implantiem vajadzétu bat pieejamai ar.

*Nepietiekams “kabatas” preparé$ana palielina parravuma un nepareiza
implanta novietojuma risku. Parliecinieties, ka iegriezums ir pietiekami liels,
lai atvieglotu ievietoSanu bez parmérigas manipulacijas un apieSanos ar
implantu, un, lai izvairitos no bojajumiem. Labi definéta, sausa kabata ar
adekvatu izméru un simetriju ir nepiecieSama, lai varétu implant brivi taja
ievietot.

*Nelietojiet lubrikantus prakses laik3, jo tie palielina risku ,kabatas”piesarno
kabata laika.

*Nelietojiet parmeérigu spéku laika kraSu implantu ievietoSanas laika.

+NEDRIKST manipulétimplant lai neizrais’t ta radialo izple$anos, kompresijas
vai sadaliSanos kabata.

*Nelietojiet vairak ka vienu implantu viena kabata. NebojajierkraSu implant
ar asu kirurgisko instrument tadau ka adatas un skalpelis un neparslogojiet
implant to ievietojot “kabata”.

+NEDRIKST lietot parmérigu spéku ievietojot implantu.

Saglabat hemostazi / izvairities no Skidruma uzkrasanas

Pécoperacijas hematomas un seromas risks var tikt samazinats rapigi veicot
hemostazi operacijas laika un péc iespéjas lietotojot slégtu drenazas sistému
pécoperacijas laika. Pastaviga un parmériga asinos$anas ir jakontrolé pirms
impalntacijas. Jebkura pécoperacijas hematomas vai seroma evakuacija.
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Instrukcijas un bridinajumi iznemot

Starp visbiezakajiem iemesliem krats implanta iznems$anas ir komplikacijas,
pieméram, kapsulas kontraktdra, aizdomas par parravuma un implantu
nepareiza gula, ka arf no pacienta vélme mainit implanta izméru vai formu.
Kirurgam ir ieteicams izmantot vina / vinas klinikas viedokli, izvéloties no
plasi pielietotajam un akceptétajam krasu implantu iznpem$anas un nomainas
kirurgiskajam metodém, lai samazinatu blakusparadibu biezumu un sasniegtu
vislabakos rezultatus pacientam.

SPECIFISKA PIELIETOJUMA INSTRUCKIJAS

ATTIECAS UZ KRUSU IMPLANTIEM, KAS SATUR MIKRO RAIDITAJU

Apraksts

Krasu implanti, kas satur mikrotransponderi ietver miniatdru, implantéjamu,
radio frekvenéu identifikacijas ierici (RFID), kas ir novietota kra$u implantu
pildmateriala. Skeneri lai skenétu un nolasitu informaciju no mikrotranspondera
ir jaiegadajas atseviski. Mikrotransponderis ir pasiva ierice, kas satur
elektronisko shému, kas tiek aktivizéta ar aréju mazjaudigu elektromagnétisko
lauka, ko izstaro ar rokas bateriju darbinami skeneri. Mikrotransponderis tiek
izmantots, lai uzglabatu elektronisku unikalu ierice identifikacijas numuru (ESN).
ESN numurs tiek izmantots no pacienta apstiprinatu arstiem un citu veselibas
aprupes specialistu puses, lai piek|atu datu bazei, kas sniegs implantéto ierices
specifisku informaciju un citu informaciju, ko pacients vélas sniegt.

Indikacijas

Mikrotransponderis ir indicéts ka miniatdrs, implantéjams mikroCips, kas tiek
ievietota krisu implanta. KraSu implantu mikrotransponderis sniedz pacientam
unikalu identifikacijas numuru, kuru var izmantot, lai piek|dtu datu bazes, kas
satur krG$u implantu informaciju (sérijas un partijas numuru; numurs; apjomu,
izméru un projekciju, modelis, virsmas veidu, izgatavo$anas datumu, utt .) un
jebkuru citu informaciju, kas var bat noderiga arstam saistiba ar kirurgiskajam
proceddram vai pacienta stavok|a izvértésanu.

Kontrindikacijas

Krasu implantus, kas satur mikrotransponderu nedrikst lietot pacientiem, kam
zinama alergijas vai jutigums pret mikrotranspondera (USP Type Il stikla)
sastavu.

Bridinajums

Salagojams ar MRI. Pacienti ar kri$u implantiem, kas satur mikrotransponderu
var drosi iziet MRI diagnostiku Iidz 3 Tesla cilindriskajam sistémam. Skatit zemak:
Noradijumi par pacientiem, kuriem veic MR Sikakas instrukcijas.

Instrukcijas paceinetiem, kas iziet MRI

Pacientu ir nepartraukti jauzrauga visa MRI proceddras laika, izmantojot vizualo
un audio lTdzek|us (pieméram, domofona sistému). Uzdodiet pacientam bridinat
MRI sistémas operatoru pie jebkuras neparastas sajutas vai problémas, lai,
nepiecieSamibas gadijuma, MRI sisttmas operators var nekavéjoties izbeigt
$o procediru. NodroSinat pacientu ar lidzekliem, lai bridinatu MRI sistému par
jebkuru neparastu sajtu vai problémam.

Nevar veikt MR, ja pacients ir iemidzinats, zem anestézijas vai citadi nespgj
sazinaties ar MR sistémas operatoru.

Nurodymai pacientéms, kurioms atlieckama MRT

Viso MRT tyrimo metu pacienté turi bati nuolat stebima garso ir vaizdo
priemonémis (pavyzdziui, naudojant vidinio rysio sistema). Nurodykite pacientei
ispéti MRT sistemos operatoriy apie bet kokius nejprastus pojacius arba
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problemas, kad, prireikus, MRT sistemos operatorius galéty nedelsdamas
nutraukti procedira. Suteikite pacientei galimybe jspéti MRT sistema apie bet
kokius nejprastus pojicius arba problemas. Neatlikite MRT, jeigu pacientei
atlikta sedacija, anestezija, aptemusi samoné arba ji dél kity priezasciy negali
bendrauti su MRT sistemos operatoriumi. Establishment Labs S.A. Sterile
Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® suderinami su MRT.
Pacientéms turéty bati rekomenduojama visg gyvenima reguliariai atlikti MRT
siekiant nustatyti galimg besimptomj implanto ply§img net tuomet, kai jos
nepatiria akivaizdziy problemy. Kaip buvo minéta anks¢iau, pirmg karta MRT
rekomenduojama atlikti pragjus 3 metams po operacijos, o véliau — reguliariai
kas 2 metus. Pacientéms, kurioms buvo implantuoti sterilds silikoniniai kraty
implantai, MRT skenavimg galima atlikti tokiomis sglygomis:

« statinis magnetinis laukas — tik 1,5 teslos ir 3 teslos;

« didziausias magnetinio lauko erdvinis gradientas — 4 000 gausy/cm (40
T/m);

« didZiausia pranesta viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR) MR
sistemoje nuolat skenuojant 15 min. (pavyzdziui, kol baigiasi impulsy seka)
pirmojo lygmens kontroliuojamo veikimo rezimu — 4 W/kg.

 Nustatytomis skenavimo sglygomis prognozuojama, kad nuolat skenuojant
15 min. (pavyzdziui, kol baigiasi impulsy seka), Motiva Implant Matrix® krity
implanty su ,Qid™* temperatira per 15 min. daugiausia pakils 3,0°C.

Atlikus neklinikinius bandymus buvo patikrinta magnetiSkai sukelta poslinkio
jéga ir magnetiskai sukeltas sukimo momentas, ir nebuvo nustatyta jokio kliniskai
reikSmingo poslinkio arba sukimo momento. Svarbu pazyméti, kad Motiva
Implants® su ,Q Inside Safety Technology™ (,Qid™“) mikroatsakiklyje yra ferito
komponentas, i§ kurio i$oriniu skaitytuvu galima nuskaityti unikalius prietaiso
atpazinimo duomenis. Atliekant kraties implanto MRT, Sis mikroatsakiklis gali
lemti vaizdo tustyme (dar vadinamg artefakto efektu), ir tai gali uzblokuoti
nedidelés Salia ESN esancios srities vizualizacija. Atlikus neklinikinius bandymus
nustatyta, kad Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implant Matrix® kraty
implanty su ,Qid™* sukeltas vaizdo iSkraipymas (artefaktas) tesiasi mazdaug
15 mm nuo $io implanto, jeigu tomografija atliekama naudojant gradiento aido
impulsy seka ir 3 tesly MR sistema.

Siekiant geresnés vizualizacijos implanto ESN paveiktoje zonoje, gali bati
pasitelkiami $ie alternatyvis vaizdo gavimo metodai:

* ultragarsas;

* tomasintezé;

* skaitmeniné kompresiné mamograma;

* subtrakciné mamografija su kontrastine medziaga;

* scintimamografija.

Papildus lietoSanas instrukcijas
Papildu lietoSanas noradijumi kraSu implantiem, kas ietver mikrotransponderi:
«Parbaudiet mikrotransponderi implanta pirms atvérSanas sterilas barjeras,
izmantojot atbilstoSo skeneri, ja tads ir pieejams.
« Atkartoti parbauda mikrotransponderi implanta péc implantéSanas izmantojot
atbilstoSo skeneri, ja tadsir pieejams.

Uzmanibu

Ja krats rajons vélak cie§ no fiziskas traumas, ka negadijuma vai
traumas rezultata, pacientam jakonsultéjas ar savu arstu, lai nodroSinatu,
ka mikrotransponderis ir pareizi funkciongjo$s. Ja kada iemesla dé|
mikrotransponderis varétu nedarboties un nav nolasams ar attiecigu skeneri, §t
situacija nepasliktina krisu implanta stavokli un tas var turpinat pildit atbilstosSi
savu funkciju, un neveidot komplikacijas.
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SPECIFISKA PIELIETOJUMA INSTRUKCIJAS

ATTIECAS UZ IMPLANTIEM KUROS IR IEVIETOTAS RADIOSIGNALA
ORIENTESANAS SISTEMAS

Apraksts

Krasu implanti satur radiopaque orientéSanas zimes, kur ietver vienu vai
vairakas precu zZimes, pieméram, punkti, linijas vai tees izgatavoti no radiopaque
materiala identificétas iesp&jamas rotacijas ierices péc implantacijas MRI
procediras laika. Radiopaque orientacijas zimes ir pieejamas, ir dazi Motiva
Implants Matrix® produktu linijjas, un ir Tpasi instrumenti arstam. Arsts ir
atbildigs, lai nolemtu, vai rezultats kriSu implantu rotacijas MRI procedaras laika
konstatéta péc implantacijas, ja tadi ir, ir Joti pietiekami, lai pamatotu atkartotu
kraSu implanta vai eksplantéSanas ierices nomainu.

Indikacijas

Ar radiopaque orientacijas zZimém tiek noradits krdSu implanta rotacijas
stavoklis MRI procedras laika. Arsts ir atbildigs, lai nolemtu, vai rezultats krasu
implantu rotacijas MRI procediras laika konstatéta péc implantacijas, ja tadi ir,
ir pietiekams, lai pamatotu atkartotu kraSu implanta vai eksplantéSanas ierices
nomainu.

Kontridnikacijas

Paslaik nav zinamas kontrindikacijas.

Uzmanibu

Atbilstoss MRI.

Radiopaque zimes var neievérot citu lidzvértigu procediru laika. Radiopaque
Zimes var sajaukt ar audu mezgliniem. Pirms analizéjot MRI rezultatus, lai
izvairitos no parpratumiem un maldinoSiem Iémumus vienmér parbauda ipasa
veida zimes ierices.

Piesardziba

R Radiopaque zimes var sajaukt ar audu mezgliniem. Pirms analizéjat MRI
rezultatus, lai izvairitos no parpratumiem un maldinoSiem Iémumiem vienmér
parbauda Tpasa veida zimes ierices.

IMPLANTU NOTEIKSANA

Silikona géla piepilditie krd$u implanti ir paklauti produkta izseko$anas prasibai.
Atbilstiba Sai prasibai ir obligata. Tas nozimé, ka ir pienakums zinot Establishment
Labs SA, vai nu tiesi, vai ar parstavja starpniecibu, partijas un sérijas numuru
implantam (-iem), kurus implanté pacientam, datumu vinas operacijai, vinas
ID numuru, vinas personigo kontaktinformaciju , un informéaciju, kas attiecas
uz kirurga praksi. ST informacija tiks registréta uz Implanta izsekosanas forma,
ko piegada Establishment Labs SA kopa ar katru silikona géla piepildito krasu
implantu. Establishment Labs SA stingri iesaka, ka visi pacienti, kas sanem
silikona gélu pilditos kri$u implantus piedalas Establishment Labs SA izmplantu
izsekoSanas programma, ievadot savu implantu informaciju www.motivaimplants.
com / # implantRegistration. Tas palidzés nodrosinat, ka Establishment Labs SA
ir ieraksts par katra pacienta kontakta informaciju, lai vini varétu sazinaties, ja ir
atsauk$anas vai citas problémas ar implantiem, par ko pacientam batu jazina.

PROCEDURAS IERAKSTI UN IERICES ID KARTE
Katrs kraSu implants tiek piegadats ar pieciem Pacienta leraksta karti, kur
paradas references numurs, partijas numurs, sérijas numurs, puse (pa kreisi vai

pa labi), un implanta tilpums. Pacientu leraksta karte atrodas iek$éja produkta
iepakojuma. Lai aizpilditu Pacienta ID karti, pielimét viens pacients ieraksta
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karti katrai implanta kartei. Vél viena etikete japiestiprina pie pacienta lietas.
Tre$a etikete japievieno arsta Zurnala un ceturta etikete tiek paredzéta slimnicas
dokumentacijai, kad piemérojams. Rezerves etiketes arl tiek izsniegta. Ja
Pacientu ieraksta karte nav pieejama, atbilstoSu informaciju var kopét ar roku
no implanta etiketes.

PACIENTA ID KARTE

Katrai pacientei jabat ierakstam par vinas kirurgisko procedaru attieciba
uz turpmakajam konsultacijam vai papildu operacijam. Katrs implants tiek
nodroSinats ar Pacientu ID karti, kas ir jasniedz pacientam personiskai
izmantoSanai. Neatkarigi no noradita uz ierakstu kartes, kas batu piestiprinatas
aizmuguré kartes informacijai, Pacienta ID karté ietver pacienta vards,
amats implanta veidu (submuscular, subglandular, dual plakne, citi), datumu
implantacijas procedidras nosaukumu un arstéjosa kirurga vardu.

INFORMACIJAS PAR KALPOSANAS ILGUMU

Praksé nav iesp&jams precizi prognozét faktisko kalpo$anas laiku katram
individualajam implantam. Tas ir labi saprotams, jo vairaki faktori ir arpus
razotaja kontroles. Siem faktorirm varétu bit batiska ietekme uz kalpo$anas
ilgumu individualajais iericei. Sie faktori ietver faktisko implantacijas proceddru,
anatomijas un veselibas stavokli pacienta, uzvedibu un aktivitates (pieméram,
sporta aktivitates), ka arT prognozéjamas un neparedzamas aréjo mehaniska
iedarbibas.

ZINOSANA UN IMPLANTA ATGRIEZSANA

Gadijuma, ja nepiecieSami skaidrojumi par produktu vai javeic ta
atgriez8ana par to jazino Establishment Labs SA aizpildot negadijumu
zinojuma veidlapas un atgriezot izoperéto implant vietéjam Establishment
Labs SA parstavim. Gadijuma, ja vietéjais parstavis nav pieejams, jazino
tieS$i Establishment Labs SA Zona Franca Coyol. Distrito San José de
Alajuela, Kostarika; Talrunis: +506 2434-2400 / fakss: +506 2434-2450 vai
customerservice@establishmentlabs.com.

saskapa ar Establishment Labs SA iznemto implantu AtgrieSanas
protokolu. Gadijuma, ja vietéjas veselibas iestades nelauj implants atdot,
ltdzu, sazinieties ar mums tiesi customerservice@establishmentlabs.com
konkrétiem noradijumiem.

PRODUKTA NOVERTEJUMS

Establishment Labs S.A. prasa par jebkuriem sarezgijumiem, kas rodas $s ierices
lietoSana pieverst taltéju uznémuma uzmanibu nosutot aizpilditu Motiva Implants
Matrix® Incidentu zinojuma veidlapu, kas adreséta Establishment Labs SA Zona
Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela, Kostarika; Talrunis: +506 2434-2400
/ fakss: +506 2434-2450 vai customerservice@establishmentlabs.com.

PRECU ATGRIEZSANAS POLITIKA

Preci atgriez8anai jasazinas ar vietéjo Esatblishment Labs SA parstavi.
Gadijuma, ja vietéjais parstavis nav pieejams, jazino tiesi Establishment Labs
SA Zona Franca Coyol. Distrito San José de Alajuela, Kostarika; Talrunis: +506
2434-2400 / fakss: +506 2434-2450 vai customerservice@establishmentlabs.
com.

Visam iepapakojuma plombam jabit neskartam lai prece varétu pretendét uz
atgrieSanu. Atpaka| nosititas produkti var bat paklauti krajumu atjaunoSanas
izmaksam. Lai iegitu vairak informacijas, ldzu, sazinieties ar vietgjo
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Establishment Labs SA parstavi.

ESTABLISHMENT LABS S.A. VEINMER DROSUMA GARNATIJA®
IEROBEZOTA GARANTIJA, ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI, UN CITU
GARANTIJU ATRUNA

Pilna informacija, noteikumi, nosacijumi un ierobeZojumi Establishment Labs SA
Vienmér DroSuma Garantijai® var parskatit majas lapa www. motivaimplants.
com vai var sniegt vietgjais Establishment Labs SA parstavis. Ar nekadas
garantijam vai programmam Establishment Labs SA nesedz jebkuras izmaksas,
maksas vai izdevumus, kas saistiti ar jebkuru medicinisko arstésanu un / vai
kirurgiskas nomainu implantiem. Establishment Labs SA garanté, ka $is produkts
ir bez razo$anas defektiem ta nositiS8anas bridi. Establishment Labs SA nav
atbildiga par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem, bojajumiem vai
izdevumiem, kas tiesi vai netiesi izriet no ST produkta lietoSanas. Establishment
Labs SA vieniga atbildiba ir gadijuma, ja Establishment Labs SA ir konstatéjis
braka produkciju, kas izsttita neatbilsto$a stavokli no Establishment Labs SA,
un ta tiek aizstata. Establishment Labs SA neuznemas nekadu papildu atbildibu.
7 garantija ir vieniga un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri noteiktas
Seit, tieSu vai netieSu ricibu saskana ar likumu, vai cita veida, tai skaita, bet
ne tikai, jebkuras netieSas garantijas par piemérotibu pardosanai, piemérotibu
lietoSanai vai darbibai.

RAZOTAJS

Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica. Phone: +506 2434-2400 Fax: +506
2434-2450

customerservice@establishmentlabs.com

www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

EUROPEAN REPRESENTATIVE
Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands.

EDC Motiva BVBA
Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
Phone: +32 3460 -1133 Fax: +32 3460 -1132

= Kiekis
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corresponding national medical board of their countries should use
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EAS AAG L AL o] FEE B 5 9l B 8 Ha
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Establishment Labs S.A.: Coyol Free Zone & Business Park Building
4th Street, Building B—15, Alajuela, Costa Rica, 23} +506 2434—
2400 M2 +506 2434-2450
customerservice@establishmentlabs.com
www.establishmentlabs.com

www.motivaimplants.com

#3l ool

Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The
Netherlands.

EDC Motiva BVBA

Oude Bosuilbaan 107 Deume 2100, Belgium.
A8k +32 3460—1133 #2: +32 3460—1132
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EN

MOTIVA IMPLANTS FEEDBACK FORM

This survey provides valuable customer input that helps us offer the best possible
service. Thank you for completing and returning the Motiva Implants Feedback
Form by mail to Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park
Building 4th Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica, or by fax to +506 2434-
2450. You can also fill in the form on-line at www.motivaimplants.com

LABELING 112|345
1. Rate your satisfaction with the information

provided on the external packaging labels. O|0|0]0|0
2. Rate your satisfaction with the information

provided on the internal packaging labels. O0]0]0]0|0

3. Please suggest any Product Labeling improvements: ...

3. Please suggest any Product Insert improvements: ...............ccccocovvcceene.

Name: Implant Information
Gender: ... Age ... Reference Number: .| | s
PRODUCT 1 2 3 4 5
AAress: ..., S€rial NUMber:
. . 1. Rate your satisfaction with the product range
CHY: e PIOGUGE s available inside Motiva Implant Matrix. o000 0
Country: ..coocviiiiiicniceeiceeeee. LOENUMbErT 2. How satisfying is the appearance of the implant?| O | O | O | O | O
Please rate your satisfaction level with each of the following statements:
3. How satisfying is the feel of the implant? O|O0|0]0|0O
1 = very satisfied 4 = somewhat dissatisfied - . . .
2 = somewhat satisfied 5 = very dissatisfied 4. Rate your satisfaction with the implant ease ololololo
3 = neutral Leave blank if not applicable of insertion into the surgical pocket.
5. How satisfying is the quality of the product? OlO0|O0|0O0|10
PACKAGING 1 2 3 4 | 5
1 How satisfied are you with the presentation ololololo 6. Rate your overall satisfaction with the product. | O | O | O | O | O
ing?
of the external product packaging? 7. Please rate Motiva Implants to similar products on the market.
2. Do you find the packaging easy to open? O]0|0|O|0O O Much better O Somewhat better O Average
3. How satisfied are you with the presentation ololololo O Somewhat worse O Much worse
; . o
of the |nt§rnal packefglng (thermofqrms). If your answer is “somewhat worse”, or “much worse”, please explain:
4. Do you find the device easy to retrieve ololololo
fromits packaging? | T | T |1 | e e e
. 8. Would you use Motiva again in the future?
5. Please suggest any packaging improvements: o o o
Definitely Probably Probably not
""""" O Definitely not O Not sure
PATIENT ID CARD 1 2 3 4 5 ) . .
If your answer is “probably not”, “definitely not” or “not sure”, please explain:
1. How satisfied are you with the ololololo
presentation of the PatientID Card? |~ |~ |~ |~ |~ | oo R e
- Ny - 9. Would you recommend Motiva breast implants to a colleague?
2. Dolyoq th]nk the Patient ID Card is easy OlOl0|I0|0 ]
to find inside the box? QO Definitely O Probably O Probably not
3. H(TIW sta:jisfie(lihar;y?u Vtwltlg g‘e (ijrl)formation Ol0l0|0|0 O Definitely not O Not sure
collected on the Patien ard?
If your answer is “probably not”, “definitely not” or “not sure”, please explain:
4. Please suggest any Patient ID Card improvemMentS: ... | |
444444444 SUPPORT 1 2 3 4 5
PRODUCT INSERT 1 2 3 4 5
How satisfied are you with delivery of the products? | O | O | O | O | O
1. How satisfied are you with the presentation
of the Product Insert? O|O0|0|0|0 How satigﬁeq are you with the support provided ololololo
2. How satisfied are you with the information ololololo by your distributor?
provided in the Product Insert? Please suggest how Establishment Labs can improve your customer experience]




ES

FORMULARIO DE RESPUESTA SOBRE LOS IMPLANTES MOTIVA

Esta encuesta nos proporciona informacion valiosa del cliente que nos ayudara
a ofrecerle el mejor servicio posible. Gracias por completar este Formulario de
Respuesta sobre los Implantes Motiva y retornarlo por correo a Establishment
Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica, o bien por fax al +506 2434-2450. También puede llenar el
formulario en linea en www.motivaimplants.com

ETIQUETADO 1 2 | 3|45

1. Indique su nivel de satisfaccion con la informacion O O O
que se suministra en las etiquetas externas del producto.

@)
@)

2. Indique su nivel de satisfaccion con la informacién
que se suministra en las etiquetas internas del producto. O O O O O

3. ¢ Tiene alguna sugerencia para mejorar el etiquetado del producto?................................

PRODUCTO 1 2 3 4 5

Nombre: Informacién sobre el implante
Sexol e, EGAGE Numero de Referencia:; . ...
Direccion: Nimero de Serie: .. ...
Ciudad: Producto: PP
Pais: B .. Namero de Lote:

Por favor indique su nivel de satisfaccion con cada una de las siguientes afimaciones:

1 = muy satisfecho
2 = algo satisfecho

4 = algo satisfecho
5 = muy satisfecho

3 = neutral Deje en blanco si no aplica

EMPAQUE 1 2 13| 4|5
e s ot s ololololo
2. ;Piensa que el empaque es facil de abrir? Ol0|O0|O|0O
e e eney O] O]0[0]O
4.d,;eP:r:es:?]\;:lljg;spositivo es facil de sacar ololololo

5. ¢ Tiene alguna sugerencia para mejorar el empaque de este producto?:

TARJETA DE IDENTIFICACION DE LA PACIENTE 1 2 3 4 5

1. ;Qué tan satisfecho esta usted con la presentacion
de la Tarjeta de Identificacion de la Paciente? O|0|O0|0|0

1. Indique su nivel de satisfaccién con la gama de
productos disponibles en Motiva Implant Matrix.

2. ;Qué tan satisfecho esta usted con
la apariencia del implante?

3. ¢ Qué tan satisfecho esta usted con
la sensacion del implante?

4. Indique su nivel de satisfaccion con la facilidad
para insertar el implante dentro del bolsillo quirdrgico.

Oj010]0|0
Oj|0|10]0O|0
Oj|0|10]0O|0

5. ;Qué tan satisfecho esta usted con
la calidad del producto?

Oj|0|10]0O|0
OjO0|O0|0|0|0O

6. Califique su nivel general de satisfaccion
con el producto. O]0|10|0

2. ;Cree usted que es facil encontrar la Tarjeta de O O O O O
Identificacién de la Paciente dentro del empaque?

3. ¢ Qué tan satisfecho esta usted con la informacion
que compila la Tarjeta Identificacion de la Paciente? O O O O O

4. ; Tiene alguna sugerencia para mejorar la Tarjeta de Identificacion.de la. Paciente?

PROSPECTO DEL PRODUCTO 1 2 3 4 5

7. Califique los Implantes Motiva con respecto a otros productos similares
del mercado.

(O Mucho mejores
(O Algo peores
Si su respuesta fue “algo peores” o “mucho peores”, por favor explique:

(O Algo mejores O Similares

(O Mucho peores

8. ¢ Utilizaria Implantes Motiva de nuevo en el futuro?

O Definitivamente O Probablemente
QO Definitivamente no O No esta seguro

O Probablemente no

Si su respuesta fue “probablemente no”, definitivamente no” o “no estoy seguro”, por
favor explique:

9. ;Recomendaria usted los Implantes Motiva a sus colegas?
(O Probablemente
@) Definitivamente noO No esta seguro

Si su respuesta fue “probablemente no”, definitivamente no” o “no estoy seguro”, por
favor explique:

QO Definitivamente (O Probablemente no

SOPORTE 1 2 3 4 5

1. ¢ Qué tan satisfecho esta usted con la
presentacion del Prospecto de Producto? 010|000

2. ;Qué tan satisfecho esta usted con la informacion
suministrada en el Prospecto de Producto? O O O O O

¢ Qué tan satisfecho esta usted con

la entrega de los productos? O|0]0|0|0
¢ Qué tan satisfecho esta usted con el apoyo que

le brinda su distribuidor? 0]|0|0|0|0

3. ¢ Tiene alguna sugerencia para mejorar el Prospecto de Producto?......................

¢ Tiene alguna sugerencia de cémo Establishment Labs podria mejorar
su experiencia como cliente?:




FR

FORMULAIRE DE SATISFACTION SUR LES IMPLANTS MOTIVA

Cet enquéte fournit des informations précieuses qui permettront a Establishment
Labs d'offrir le meilleur service possible. Merci de bien vouloir remplir et retourner
le Formulaire de Satisfaction sur les Implants Motiva a I'adresse suivante:
Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street,
Building B-15, Alajuela, Costa-Rica ou bien par fax au +506 2434-2450. Vous
pouvez également remplir le formulaire en ligne: www.motivaimplants.com

Nom: Informations sur I'lmplant

Sexe: Age: ... Numéro de Référence: ...
Adresse: ... Numéro de Série:

Ville: s Produit:

Pays: Numérodelot:

Veuillez s'il vous plait indiquer votre niveau de satisfaction pour chacun des thémes
suivants:

1 = trés satisfait

2 = assez satisfait

4 = assez insatisfait
5 = trés insatisfait

ETIQUETAGE 1 2 |3 |45

1. Indiquez votre niveau de satisfaction concernant les O O
informations fournies sur les étiquettes a I'extérieur de la boite.

@)
@)
@)

2. Indiquez votre niveau de satisfaction concernant les
informations fournies sur les étiquettes a I'intérieur de la boite. O O O O O

3. Avez-vous des suggestions en vue d’améliorer I'étiquetage du produit?

PRODUIT

_‘
N
w
S
(3]

1. Indiquez votre niveau de satisfaction sur la gamme de
produits disponibles dans la Matrice des Implants Motiva.

2. Quel est votre niveau de satisfaction concernant
I'apparence de 'implant?

3. Quel est votre niveau de satisfaction concernant
la sensation de I'implant?

4. Indiquez votre niveau de satisfaction concernant
l'insertion de I'implant dans sa loge.

5. Indiquez votre niveau de satisfaction concernant
la qualité du produit.

O|l0]0|0O|0O
Ol0]0]0|0O

O|0|O0]O0|0O|0
O|0|O0|O0|0O|0
O|0|O0|O0|0O|0

6. D'un point de vue général, veuillez indiquer O O
votre niveau de satisfaction du produit.

3 = neutre Laisser en blanc si cela ne s’applique pas

CONDITIONNEMENT 1 2 |13|4]|5
" e bt uisée pous préaamer o8 produs? 0©|0|0|0|0
2. Trouvez-vous que la boite soit facile & ouvrir? OlO|O0O1O0O10O
R e olo[o[o]o
e e =ese [o[o]o[o]o

5. Avez-vous des suggestions en vue d'améliorer le conditionnement de ce produit?

1. Quel est votre niveau de satisfaction concernant
la présentation de la Carte Patiente? 0]0|0]0|0
2. Pensez-vous que la Carte Patiente soit facile OlO|lO01010O
a trouver a l'intérieur de la boite?
3. Quel est votre niveau de satisfaction sur la nature
des informations transmises dans la Carte Patiente? 0|0]0|0|0

4. Avez-vous des suggestions en vue d'améliorer la Carte Patiente?

PROSPECTUS PRODUIT 1 2 3 4 5

7. Veuillez positionner les Implants Motiva par rapport a des produits
similaires sur le marché.

OBeauooup moins bien O Moins bien Oldentiques
OMieux (O Beaucoup mieux
Si votre réponse est “Moins bien” ou “Beaucoup moins bien”, merci de bien vouloir

8. Allez-vous de nouveau utiliser les Implants Motiva dans le futur?
(O Absolument O Probablement (O Probablement pas
OAbsqument pas OAucune certitude
Si votre réponse est “Probablement pas”, “Absolument pas” ou “Aucune certitude”,

9. Recommanderiez-vous les Implants Motiva & un collégue?
O Absolument O Probablement (O Probablement pas

O Absolument pas O Aucune certitude

Si votre réponse est “Probablement pas”, “Absolument pas” ou “Aucune certitude”,
i i oir expliquer:

SUPPORT 1 2 3 4 5

1. Quel est votre niveau de satisfaction concernant
la présentation du Prospectus Produit? O|0]0|0|0

Quel est votre niveau de satisfaction concernant la
livraison de ces produits? O|0]0|0|0O

2. Quel est votre niveau de satisfaction concemant les
informations foumies dans le Prospectus Produit? O O O O O

Quel est votre niveau de satisfaction concernant
le soutien fourni par votre distributeur? O O O O O

3. Avez-vous des suggestions en vue d'améliorer le Prospectus Produit?

Avez-vous des suggestions afin qu'Establishment Labs améliore votre expérience
client?
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FORMULARIO DI RISPOSTE SULLE PROTESI MOTIVA

Questa inchiesta ci fornisce informazioni preziose da parte del cliente che ci
aiutera ad offrirgli il miglior servizio possibile. Vi ringraziamo per aver compilato
questo Formulario di Risposte sulle Protesi Motiva ed averlo rimesso per posta
agli Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th
Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica, oppure per fax al +506 2434-2450. E
altresi possibile riempire il formulario on line in www.motivaimplants.com

Etichettatura 1 2 3 4|5

1. Indicare il livello di soddisfazione per I'informazione
somministrata nelle etichette esterne del prodotto. 010|010

@)

2. Indicare il livello di soddisfazione per le informazioni
somministrate nelle etichette interne del prodotto. 0l0|0]0|0

3. ¢Avete qualche suggerimento per migliorare I'etichettatura del prodotto?

PRODOTTO 1 2 3

Nome: ... Informazione sulla protesi

Sesso: .o, Bt Numero di referenza: ...................
Indirizzo: ...........ccccooveeiiieeeee.. NUmMero di Serie: ...
Citta: s Prodotto: ...
Paese: Numero del Lotto; .

Per favore indicare il vostro livello di soddisfazione con ciascuna delle seguenti
affermazioni:

4 = abbastanza insoddisfatto
5 = molto insoddisfatto

1 = molto soddisfatto
2 = abbastanza soddisfatt

4 5
1. Indicare il livello di soddisfazione per la gamma
di prodotti disponibili in Motiva Implant Matrix. O|0|0]|0|0
2. ;Visoddisfa 'apparenza della protesi? O O O O O
3. ¢Quanto vi soddisfa la sensazione
tattile della protesi? O|0|0|0|0
4. Indicare il vostro livello di soddisfazione rispetto alla
facilita di inserimento della protesi nella sacca chirurgica. O]0]0]0|0
5. ;Quanto considerate soddisfacente
la qualita del prodotto? 0101000
6. Qualificare il livello generale di soddisfazione
rispetto al prodotto. O|0|0]0|0

3 = neutrale Lasciare in bianco se non si applica
CONFEZIONE 1 2 13| 4|5
1. ¢Qual'é il vostro livello di soddisfazione per

la confezione esterna di questo prodotto? 0|0|0|0|0
2. ;Pensate che la confezione sia facile ad aprire? OlO1OIO10O
3. ¢ Quanto siete soddisfatti per la confezione

interna di questo prodotto (termoforme)? O0|0]0|0|0
4. ; Pensa che il dispositivo si possa estrarre

facilmente da questa confezione? O0|0]0|0|0

5. ¢ Avete qualche suggerimento per migliorare la confezione di questo prodotto?

ARGHETTA D'IDENTIFICAZIONE DELLA PAZIENTE 1 2 3 4 5

1. ;Qual’é il vostro livello di soddisfazione per la presen: O O O O
tazione della Targhetta di Identificazione della Ptaziente?

2. ;Credete che sia facile trovare la Targhetta di Identi- O O O O
ficazione della Paziente allinterno della confezione?

O|0|0O

3. ¢ Siete soddisfatto per I'informazione compilata nella
Targhetta di Informazione della Paziente? O O O O

4. ; Avete qualche suggerimento per migliorare la Targhetta di Informazione della
Paziente? O

PROSPETTO DEL PRODOTTO 1 2 3 4 5

7. Qualificare le protesi Motiva rispetto ad altri prodotti similari presenti sul mercato.
O Molto migliori O Un po migliori O Similari
O Un po peggiori O Molto peggiori
Se la risposta & stata “un po peggiori” o “molto peggiori, per favore specificare:

8. ; Utilizzereste le protesi Motiva di nuovo in futuro?

O Definitivamente si () Probabilment

QO Definitivamente no O Non sono sicuro
Se la risposta & stata “probabilmente no”, definitivamente no” o “non sono
sicuro”, per favore spieghi:

(O Probabilmente no

QO Definitivamente si () Probabilment

QO Definitivamente no ) Non sono sicuro
Se la risposta & stata “probabilmente no”, definitivamente no” o “non sono

(O Probabilmente no

SUPPORTO 1 2 3 4 5

1. ¢Quanto siete soddisfatto per la presentazione

del Prospetto del Prodotto? 0]0|0]0|0
2. ;Quanto siete soddifatto per le informazioni

fornite nel Prospetto del Prodotto? O O O O O

¢ Fino a che punto siete soddisfatto
2
per la consegna dei prodotti? O|0]0|0|0
¢ Fino a che punto siete soddisfatto per I'appoggio
2
datovi dal vostro distributore? 0]|0|0|0|0

3. ¢ Avete qualche suggerimento per migliorare Il Prospetto del Prodotto?

¢ Avete qualche suggerimento per migliorare la vostra esperienza come
cliente di Establishment Labs?
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FORMULARIO DE RESPOSTA SOBRE OS IMPLANTES MOTIVA

Esta enquete nos proporciona valiosa informagdo do cliente que vai nos
ajudar a oferecer-lhes o melhor servigo possivel. Obrigado por preencher este
Formulario de Resposta sobre os Implantes Motiva e devolvé-lo por correio para
Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street,
Building B-15, Alajuela, Costa Rica, ou também por faz ao +506 2434-2450.
Também pode preencher o formulario em linha no site www.motivaimplants.com

ETIQUETADO 1 2 |3|14|5

1. Indique seu nivel de satisfagdo com a informagéo ololo
dada nas etiquetas externas do produto.

@)
@)

2. Indique seu nivel de satisfagdo com a informagao
dada nas etiquetas internas do produto. 0]0|0|0|0

3. Vocé tem alguma sugestdo para melhorar a etiqueta do produto?

5. Vocé tem alguma sugestao para melhorar a embalagem deste produto?

CARTAO DE IDENTIFICAGAO DA PACIENTE 1 2 3 4 5

1. Quao satisfeito vocé esta com a apresentagédo
do Cartéo de Identificagdo da Paciente? 0]0|0]0|0
2. Vocé acha que ¢ facil encontrar o Cartdo de O O O O O
Identificacéo da Paciente dentro da embalagem?
3. Quéo satisfeito vocé esta com a informag&o que ololololo

retne o Cartdo de Identificagdo da Paciente?

4. Vocé tem alguma sugesté@o para melhorar o Cartdo de Identificagéo da Paciente?

Nome: ..., Informagéo sobre o implante
Sexo: e, Idade; Numero de Referéncia; ... | ~77"
| . PRODUTO 1 2 3 4 5
Enderego: ..o, Numero de Série:..................cccoooonnn.
: . . 1. Indique seu nivel de satisfagdo com a gama de
Cidade: Produto:
"""""""""""""""""""" produtos disponiveis em Motiva Implant Matrix. O0]0|0]0|0
Pais: Namero de Lote 2. Quio satisfeito vocé esta com a aparéncia do
— - —— - - — implante? O0]0|0]0|0
Por favor indique seu nivel de satisfagdo com cada uma das seguintes afirmagdes: 3. Quio satisfeito voos osta com
: atistet O|O0|O0|O|0
1 = muito satisfeito 4 = almais ou menos insatisfeito 2 SeNsagao do [mplante?. _ -
2 = mais ou menos satisfeito 5 = muito insatisfeito 4. Indique seu nivel de satisfagdo com a facilidade para ololololo
3 = neutro Deixe em branco se no aplica insertar o implante dentro da bolsa cirlrgica.
5. Quéo satisfeito vocé esta com
a qualidade do produto? 010|000
EMBALAGEM 1 2 |13|4]|5 6. Qual vel | do satistaca
. Qualifique seu nivel geral de satisfagao
1. Quéo satisfeito vocé esta com a ololololo com o produto. O]0|0|0|0
?
embalagem extera deste produto? 7. Qualifique os Implantes Motiva com respeito a outros produtos similares do mercado.
2. Vocé acha que a embalagem é facil de abrir? OlO0O|O0|0|10 O Muito melhores O Algo melhores O Parecidos
3. Quéo satisfeito vocé esta com a ololololo O Aigo Piores O Muito Piores
embalagem intema deste produto (termoformas)? Se sua resposta foi “algo piores” ou “muito piores”, por favor explique:
4. Vocé acha que o dispositivo é facil de retirar
desta embalagem? O]0|0|0|0] | ...

8. Vocé usaria Implantes Motiva outra vez no futuro?

O Definitivamente O Provavelmente QO Provavelmente nio

O Definitivamente ndo O N&o tenho certeza

Se sua resposta foi “provavelmente ndo”, “definitivamente ndo” ou
“n&o tenho certeza”, por favor explique:

9. Vocé recomendaria os Implantes Motiva aos seus colegas?

O Definitivamente (O Provavelmente QO Provavelmente ndo

O Definitivamente néoO Nao tenho certeza
Se sua resposta foi “provavelmente ndo”, “definitivamente ndo” ou

2. Quéo satisfeito vocé esta com a informagéo
dada no Prospecto do produto? O O O O O

<<<<<<<<< SUPORTE 1 2 3 4 5
PROSPECTO DEL PRODUCTO 1 2 3 4 5
Quao satisfeito vocé esta com a entrega dos produtos? | O | O | O O | O
1. Quéo satisfeito vocé esta com a apresentagdo O O O O O
do Prospecto do Produto? Quao satisfeito vocé esta com o apoio que recebe O O O O O
do seu distribuidor?

3. Vocé tem alguma sugestao para melhorar o Prospecto do Produto?

Vocé tem alguma sugestéo de como Establishment Labs poderia melhorar
sua experiéncia com cliente?
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AHKETHA ®OPMA HA UMMNAHTU MOTIVA

Tasn aHkeTHa bopma ocurypsiBa LeHHa MHpopMauus, 3a ToBa Kak Aa
npeanoxum Ham-gobpoto obcnyxsaHe. Bnarogapum Bu, ye nonbriHuxte n
BbpHaxTe aHkeTHaTa chopma 3a uMnnaHtv Motiva no e-mein go Establishment
Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15,
Alajuela, Kocta Puika, nnin no cakc Ha +506 2434-2450. CbLuUo Taka MoxXeTe Aa
nonbMHWUTE HacTosLaTa hopma oHNanH Ha www.motivaimplants.com

Wwe: WUHdopmauus 3a umnnaHTa

Mon: PecbepeHTeH Homep:

ABPECT s Cepuien HOMeP: s
TPAI: e Mponyxkr:

CIPBHEL s Nor Homep/Howmep napTug;

Mons, oueHeTe BalueTo HUBO Ha YA0BNETBOPEHOCT Ype3 HAKOE OT MOCOYEHUTE TBbPAEHUS:

4 = manko HeynosneTsopen/a

5 = cunHo Heynosnetsopet/a

OcTaBeTe Npa3HO ako He € HUTO efHO OT
NOCOYEHNTE MIN He XemnaeTe 4a NocoumnTe

1 = nskniounTento yaoeneteopen/a
2 = cpepvo yaoeneTsopeH/a
3 = HeyTpanko

OMAKOBKA

-

2 13|45

1. [lokonko yroBneTBopeH/a cTe OT NPeACTaBUTeNHOCTT Ha
BbHLUHAaTa NPOAYKTOBA onakoska?

2. Hamwparte nu necka 3a ?

3. [lokonko yaoBneTsopeH/a CTe OT NPeACTaBUTENHOCTTa Ha
BbTpelHara iiumBa NpoaykToBa ?

OO0 |0O
OO0 |0O
0|00 ]|0O
0|00 ]|0O
O]|0|0|0O

4. Hamvpate N1 3a NECHO M3BaXAAHETO Ha NPOAYKTa
OT onakoekata My?

5. Mons, npeanoxere nofo6peHus no onakoskara?

MNALUMEHTCKA ID KAPTA

-
N
w
I
o«

1. [loKOnKo CTe YAOBNETBOPEHM OT NPEACTABUTENHOCTTa Ha
nauueHTtckara ID kapta?

B KyTMSATa?

3. [10KorIKO CTe YAOBNETBOPEHM C UHCDOPMALMSITA, KOSITO Ce
3anucea Ha naunenTckata ID kapta?

O|0
2. CwisTate nm, ve naumenTckara ID KapTa ce HamMMpa necHo O O
O|0

OO0
OO0

4. Mons, npeanoxere NoaoGpeHunst OTHOCHO NauyeHTckara ID kapTa?

NPOOYKTOBA BEPOLLUYPA

-
N
w
IS
(5]

1. [lokonko cTe y0BNETBOPEHM OT NPEACTABUTENHOCTTa
Ha npoaykTosata 6poLuypa? O O O O O

2. Korko cte ot
ce B npogykTogata GpoLuypa?

wmsTa, O O O O O

ETUKETUPAHE 1 2 | 3|45

1. Ouenere Baluara ya0BNeTBOPEHOCT OT UHOPMALMATa, oOl0
KOATO Ce HaMMpa Ha ETUKETUTE Ha BbHLUHATA OnakoBka.

@)
@)
@)

2. OueHere BalwaTa yA0BNETBOPEHOCT OT UH(OPMALMATA, KOSTO O O O O O
Ce HaMMpa Ha eTUKETUTE Ha BbTPELLHaTa YacT OT onakoBKaTa.

3. Mons, nocoueTe Bb3MOXHY NOAOBPEHUs Ha ETUKETUPOBKATA Ha MPORYKTUTER. ... ......................

NPOOYKT 1 2 3 4 5

1. Ouenere Balwara ya0BneTBOPEHOCT OT NPOAYKTOBATA
rama B Motiva Implant Matrix.

2. [lokonko yAOBMeTEOpSBALL € BUAa Ha CamMusl UMNNaHT?

3. Koriko yaosner e Ha "
MeKoTa Ha UMnnaHTa?

4. Ouenere BalaTa y0BNETBOPEHOCT OT CTENEHTa Ha YNIECHEHOCT]
jBa nocTassHe Ha MMNNaHTa B NOArOTBEHNSA XUPYPritieckn ko6?

Oj|0|10]0O|0
O|0|10|0O|0O

5. Konko yAoBneTsopsiBaLLO e ka4ecTBOTO Ha NpoaykTa?

O|0|0|O0|0|0
O|0|O0|O0|0O|0
O|0|O0|O0|0O|0

6. Ouenere Bawara obwa YAOBNETBOPEHOCT OT NPOAYyKTa. O O

7. Mons, oueHeTe umnnantute Motiva cnpsmo noao6HU NPoayKTM Ha nasapa.
O CpepHo

O Marnko no-no6pu
O MHoro no-nowm

O MHoro no-go6pu
O Mariko no-nowm

Ako 0TroBOpBT B € “Manko no-nowuu” unn “MHoro no-notumn”, Mons obsicete:

8. Buxte i anonssanu Motiva oTHoeo B 6baeLe?

O BeposTHo O Mo-ckopo He

O He cbm curypet/va

OOnpeﬂeneHo
O OnpepeneHo He

Axo oTroBOpBT Bu € “no-ckopo He”, “onpeaeneHo He” unm “He CbM curypeH”, Mons obsicHeTe:

9. Buxte nn npenopbyYany rpbaHUTe MnNnaHT Motiva Ha Baw konera?

(O Beposrro
(O He cum curypeni/va

(O Onpenenero
(O Onpeneneo He

(O Mo-cxopo He

Axo oTroBOpBT Bu € “no-ckopo He”, “onpeaeneHo He” unm “He CbM curypeH”, Mons obsicHeTe:

OUCTPUBYUU 1 2 3 4 5
Kakea e ynoeneteoperocTTa By ot goctaBkara Ha npoayktute? OlO1O01O0O10O
Kakea e ynoBneTsopeHocTTa By o ycnyruTe ocuryperi ot

Bawwms auctpubyTop? O O O O O

Mons, KaK

3. Mons, npeanoxeTe nosoGpeHns OTHOCHO NpOAYKTOBATA BPOLIYPA? ...
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MOTIVA IMPLANTATUMOK VISSZAJELZESI URLAPJA

Ez a felmérés az tigyfelek értékes véleményével szolgal szamunkra, ami segit abban,

hogy a lehet6 legjobb szolgaltatast tudjuk nydjtani. Készonjiik, hogy kitélti a felmérést, és
visszajuttatja a Motiva implantatumok visszajelzési (irlapjat postai Gton a kévetkezd cimre:
Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica, vagy faxon a kdvetkezd szamra:

+506 2434-2450. Az (irlapot online is kitdltheti a kdvetkezd cimen: www.motivaimplants.com

CIMKEK 1 /23|45

1. Mennyire elégedett a kiilsé csomagolas cimkéin Olo
szerepl informaciokkal?

@)
@)
@)

2. Mennyire elégedett a belsé csomagolas cimkéin
szerepl6 informaciokkal? Ol10|10]0|0

Név: atumra

3. Atermékcimkeék javitdsara vonatkozo javaslataititt adjameg;...........................

_.
N
w i
s
[3,]

Nem (ferfind);.................... Referenciaszam: ...
Cim: Sorozatszam: ...
Helyiség: ... Termek:

Orszag: Tételszam:

Kérjuk, adja meg, mennyire elégedett az alabbiakkal:

TERMEK
1. Mennyire elégedett a Motiva Implant Matrix
csalad termékkinalataval? 0|0]0]0|0O
2. Mennyire elégedett az implantatum
megjelenésével? 010|10]0|0
3. Mennyire elégedett az implantatum
tapintasaval? 0]0|0]0|0
4. Mennyire elégedett az implantatumnak a sebészeti
tokba vald kdnnyl behelyezhetéségével? O|0]0|0|0
5. Mennyire elégedett a termék minéségével? OlO]1O10|0O
6. Osszességében mennyire elégedett a
termékkel? 010|0]0|0
7. Ertékelje a Motiva implantatumokat a piacon eléfordul6 hasonlo
termékekhez viszonyitva. A Motiva implantatumok.
(Osokkal jobbak O Jobbak O Atlagosak

(ORosszabbak (O Sokkal rosszabbak

Ha a ,Rosszabbak” vagy ,Sokkal rosszabbak®” valaszt jelélte be, kérjik,
magyarazza meg, miért:

8. Hasznalna a Motiva termékeket a jovében is?

(OBiztosan (O Valésziniileg nem

(OBiztosan nem

O Valészinileg
(O Nem biztos benne

Ha a ,Valészinlileg nem”, ,Biztosan nem” vagy ,Nem biztos benne” vélaszt jeldlte be,
kérjlik, magyardzza meg, miért:

9. Ajanlana a Motiva mellimplantatumokat kollégainak?
O Valésziniileg O Valésziniileg nem

O Nem biztos benne

(OBiztosan
OBiztosan nem

Ha a ,Valészinlileg nem”, ,Biztosan nem” vagy ,Nem biztos benne” vélaszt jeldlte be,

1 = Nagyon elégedett 4 = somewhat dissatisfied
2 = Elégedett 5 = very dissatisfied
3 = Se nem elégedett, se nem Hagyja Uresen, ha nem alkalmazhaté

elégedetlen
CSOMAGOLAS 112 (3|4]5
1. Mennyire elégedett a termék kiilsé

csomagolasanak a megjelenésével? O0|0]0|0|0
2. Ugy talalja, hogy a csomagolas kénnyen

kinyithato? O0|0]0|0|0
3. Mennyire elégedett a belsé csomagolas (termoform)

megjelenésével? O0|0]0|0|0
4. Ugy talalja, hogy az eszkdz kdnnyen kivehets a

csomagolasabol? O0|0]0|0|0
5. A csomagolas javitasara vonatkozo javaslatait itt adja meg: e
BETEGAZONOSITO KARTYA 1. 2 3 4 5
1. Mennyire elégedett a betegazonosito kartya

megjelenésével? O0]0|0|0|0
2. Ugy talalja, hogy a betegazonosito kartyat O O O O O

kénnyen meg lehet talalni a dobozban?
3. Mennyire elégedett a betegazonositd kartyan

szerepl6 informéacidkkal? O O O O O
4. Abetegazonosité kartya javitasara vonatkozo javaslatait itt adja meg:.................
BETEGTAJEKOZTATO 1.2 3 4 5
1. Mennyire elégedett a betegtajékoztatd

megjelenésével? 0]0|0]0|0

2. Mennyire elégedett a betegtajékoztatoban

szerepl6 informéacidkkal? O O O O O

kerjik, magyarazza meg, miert. .
TAMOGATAS 1 2 3 4 5
Mennyire elégedett a termékek kiszallitasaval? OlO1O010|0O
Mennyire elégedett a forgalmazo6 altal nyujtott
tamogatassal? O O O O O

3. Abetegtajékoztato javitasara vonatkozo javaslatait itt adja meg: .............cccoeent

Ha van arra vonatkozo javaslata, hogy miként javithatja az Establishment Labs
az On uigyfélként szerzett tapasztalatat, itt adja meg:
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FORMULAR DE FEEDBACK PENTRU IMPLANTURILE MOTIVA

Acest sondaj furnizeaza informatii valoroase din partea clientilor care ne ajuta
sa oferim cel mai bun serviciu posibil. Va mulfumim pentru completarea si
returnarea Formularului de Feedback pentru Implanturile Motiva prin e-mail la
Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street,
Building B-15, Alajuela, Costa Rica, sau prin fax la +506 2434-2450. Formularul
se poate completa si online la www.motivaimplants.com

ETICHETARE 1 2 | 3|45

1. Evaluati gradul dvs. de satisfactie fata de informatiile
furnizate pe etichetele ambalajului extern. 010|010

@)

2. Evaluati gradul dvs. de satisfactie fata de informatiile
furnizate pe etichetele ambalajului intern. 0101000

Nume: Informatii despre implant

Sex: e varstar Numar de referinta:

Adresa: ....................................... Numér de Serie: ...............................
Oras: Produs:

Tara: Lot nr.:

3. Va rugam s& sugerati orice imbunététiri care ar putea fi aduse etichetarii
produsului:

PRODUSUL 1 2 3

Va rugam sa folositi oricare din urmatoarele afirmatii pentru a evalua gradul dvs. de
satisfactie:

4 = extrem de nesatisfacut
5 = molto insoddisfatto

1 = foarte satisfacut
2 = oarecum satisfacut

3 = neutru Lasati necompletat daca nu este cazul
AMBALARE 1 2 |3 |45
1. Care este gradul dvs. de satisfactje fata de

prezentarea ambalajului extern al produsului? O|0|0|0|0
2. Consideratj ca ambalajul este usor de deschis? OlOOIO0O10O
3. Care este gradul dvs. de satisfactie fata de

prezentarea ambalajului intern (termoformat)? O]0]0|0|0
4. Vi se pare ca dispozitivul este usor de extras

din ambalajul sau? O]0]0|0|0

5. V& rugam sa sugeratj orice imbunatatiri care pot fi aduse modului de ambalare:

CARDUL DE IDENTIFICARE A PACIENTEI 1 2 3 4 5

1. Care este gradul dvs. de satisfactie fata de
prezentarea Cardului de Identificare a Pacientei? O]0]0|0|0
2. Consideratj ca acest Card de Identificare a Pacientei O O O O O
este usor de gasit in interiorul cutiei?
3. Care este gradul dvs. de satisfactie fata de informatjile
obtinute pe Cardul de Identificare a Pacientei? O O O O O

4. Va rugam s& sugerati orice imbunatétiri care ar putea fi aduse Cardului de
Identificare a Pacientei:

PROSPECTUL PRODUSULUI 1 2 3 4 5

1. Care este gradul dvs. de satisfactje fata de
prezentarea Prospectului Produsului? O]0|0|0|0

2. Care este gradul dvs. de satisfactje fata de
informatiile oferite in Prospectul Produsului? O]0|0|0|0

3. V& rugam sa sugeratj orice imbunatatiri care ar putea fi aduse Prospectului
Produsului:

4 5

1. Evaluatj gradul dvs. de satisfactie fatd de gama
de produse disponibila pentru Motiva Implant Matrix. 01010100
2. Cat de satisfacator este aspectul implantului? O O O O O
3. Cat de satisfacator este modul in care simtiti

implantul? O|0]0]0O|O
4. Evaluati gradul dvs. de satisfactie fata de usurinta cu

care implantul poate fi introdus in buzunarul chirurgical. 0]0|0|0|0

5. Cat de satisfacatoare este calitatea produsului? OlO|O1O0O|10
6. Evaluati satisfactia dvs. in general fata de

acest produs. O O O O O

7. Va rugam sa evaluati implanturile Motiva fata de produse similare existente pe piata.|
O De calitate oarecum mai buna
O De calitate oarecum mai scazut

O De calitate mult mai buna
O De calitate medie
O De calitate mult mai scazuté

Daca raspunsul dvs. este ,de calitate oarecum mai scazuta” sau ,de calitate mult

mai scazutd”, va rugam sa explicati: | ...

8. Ati utiliza Motiva din nou pe viitor?

O Probabil O Probabil c& nu

O Nu sunt sigur

O Categoric
O categoric nu

Dacé raspunsul dvs. este ,probabil ca nu”, ,categoric nu” sau ,nu sunt sigur”, va rugam
s explicati:

9. Ati recomanda implanturile mamare Motiva unui coleg?

O Probabil O Probabil ca nu

(O Nu sunt sigur

O categoric

(O categoric nu
Daca raspunsul dvs. este ,probabil ca nu”, ,categoric nu” sau ,nu sunt sigur”, va rugam
sa explicati:

SUPORT 1 2 3 4 5

Care este gradul dvs. de satisfactie fatd de livrarea

produselor? O|0|0|0|0
Care este gradul dvs. de satisfactie fata de suportul

asigurat de distribuitorul dvs.? O O O O O

Va rugam sa sugerati in ce mod ar putea Establishment Labs s& imbunatateasca
experienta dvs. in calitate de client:
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FORMULAR ZPETNE VAZBY K IMPLANTATUM MOTIVA

Tento prizkum poskytuje cenné poznatky zakaznikd, které nam pomahaji
nabizet nejlepsi mozné sluzby. Dékujeme vam za vypInéni a odeslani formulare
zpétné vazby o implantatech Motiva postou na adresu MedaPreX s.r.o.,
Truhlarska 27, 110 00, Praha 1. MuZete také vyplnit online formulai na www.
motivaimplants.com. Establishment Labs S.A. Coyol Free Zone & Business
Park Building 4th Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.

Jméno: e Informace o implantatu

Pohlavi: o Vek: Referencni ¢islo:

Adresa: Sériové &islo:
Meésto: Produkt:
Zemé: Cislo $arze:

Ohodnotte prosim miru své spokojenosti s kazdym z nasledujicich vyroku:

1 = velmi spokojena
2 = pomérné spokojen/a

4 = ponékud nespokojen/a
5 = velice nespokojen/a

3 = neutralni Nechte prazdné, pokud je irelevantni
OBAL 1 2 3 4 |5
1. Jak spokojen/a jste

s prezentaci vnéjSiho obalu produktu? O]0]0|0|0
2. Otevira se podle vas obal snadno? OlOOIO0O10O
3. Jak spokojen/a jste s prezentaci

vnitfniho obalu (termoformy)? O|0|0|0|0
4. Myslite si, Ze se produkt dobie

z obalu vyjima?? 0]0]0|0|0
5. Navrhnéte prosim jakakoliv zlepSeni obalu.: e
IDENTIFIKACNI KARTA PACIENTA 1 2 3 4 5
1. Jak spokojen/a jste s prezentaci ololo

identifikacni karty pacienta?

ONN®;
. Domnivate se, Ze identifikacni karta pacienta O O O O O
ONN®;

N

se v krabici snadno hleda?
. Jak spokojen/a jste s informacemi, které se ololo
uvadéji na identifikacni karté pacienta?

w

ETIKETA/OBAL 1 2 3 4 |5
1. Ohodnotte spokojenost s informacemi

uvedenymi na externim obalu vyrobku. O]0]0]0|0
2. Ohodnotte spokojenost s informacemi

uvedenymi na vnitfni etiketé. O0|0|0]|0|0

3. Prosim, navrhnéte jakakoliv zlepSeni produktového obalu:............................

PRODUKT 1 2 3

IS
(5]

1. Ohodnotte svou spokojenost s touto
produktovou fadou dostupnou v Motiva Implant.

2. Jak uspokojivy je vzhled implantatu?

4. Ohodnotte svou spokojenost se snadnosti
vkladani implantatu do chirurgické kapsy..

O|0|10|0O|0O
O|0|10|0O|0O
O|0|10|0O|0O

O
O
3. Jak uspokojivy je pocit z implantatu? O
O
O

5. Jak uspokojiva je kvalita implantatu?

O|0|O0|O0|0O|0

6. Ohodnotte svou celkovou spokojenost s produktem| O | O | O | O

7. Ohodnotte prosim implantaty Motiva ve srovnani s podobnymi produkty na trhu.

O Mnohem lepsi O Trochu lepsi
O Trochu horsi O Mnohem horsi

Pokud je vase odpovéd trochu horsi” nebo ,mnohem horsi” vysvétlete prosim:

O Pramémeé

O Pravdépodobné ano O Pravdépodobné ne

O Nejsem si jist/a

O Rozhodné
O Rozhodné

Pokud je vase odpovéd "pravdépodobné ne", "rozhodné ne" nebo "nejsem

O Rozhodné
O Rozhodné

Pokud je vase odpovéd ,pravdépodobné ne”, ,rozhodné ne” nebo ,nejsem
8. jist/a’, vysvetlete prosim; .

@) Pravdépodobné ano @) Pravdépodobné ne

@) Nejsem si jist/a

OZNACENI 1 2 3 4 5

4. Navrhnéte prosim jakakoliv zlepseni identifikacni karty pacienta:............... .
LETAK K PRODUKTU 1 2 3 4 5
1. Jak spokojen/a jste s prezentaci letaku

k produktu? O]0|0|0|0
2. Jak spokojen/a jste s informacemi

uvadénymi na letéku k produktu O]0|0|0|0

Ohodnotte svou spokojenost s informacemi

poskytnutymi na $titcich vnéjSiho obalu O|0]0|0|0
Ohodnotte svou spokojenost s informacemi

poskytnutymi na Stitcich vnitfniho obalu. 0]0|0]0|0

3. Navrhnéte prosim jakakoliv vylepSeni letaku k produktu: ....................cc.......

Navrhnéte prosim jakakoliv vylepseni znaceni produktu:
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FORMULAR NA POSKYTNUTIE SPATNYCH INFORMACIi O
IMPLANTATOCH MOTIVA

Tento prieskum je zdrojom hodnotnych informacii od zakaznika, ktoré nam pomahaju ponuknut’
Co najlepSie sluzby. Prosime Vés, aby ste vyplnili tento formular na poskytnutie spatnych
informécii o implantatoch Motiva a odoslali ho postou do spolo¢nosti Establishment Labs S.A.,
na adresu: Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15, Alajuela,
Costa Rica alebo faxom na ¢islo +506 2434-2450. Tento formular moZete vyplinit aj online
na internetovej stranke www.motivaimplants.com.

ETIKETA/OBAL 112 |3|4]|5
1. Ohodnotte spokojnost s informaciami

uvedenymi na externom obale vyrobku. O]0|0|0]0
2. Ohodnotte spokojnost s informaciami

uvedenymi na vnutornej etikete. Ol10|10]0|0

3. Prosim, navrhnite akékolvek zlep$enie produktového obalu: ... . |

VYROBOK

_.
N
w
S
[3,]

Meno: .. Udaje o implantate

Pohlavie: .......................... Vek: ........ Referenc¢né Cislo:

Adresa: ... Sériové Cislo: ...
Mesto: . VYrobok: ........cccoviciiiiiiccis
Stat: Cislo 8arze: ...

Pri kazdom z nizSie uvedenych vyrokov ohodnotte prosim Urover Vadej spokojnosti:

1 = velmi spokojny
2 = Ciastocne spokojny
3 = neutralne

4 = giasto¢ne nespokojny
5 = velmi nespokojny
Nechajte prazdne, ak sa Vas netyka

1. Ohodnotte Vasu spokojnost’ s produktovym
radom implantatov Motiva Implant Matrix.

N

Ako ste spokojny so vzhladom implantatu?

w

. Ako ste spokojny s pocitovym dojmom
z implantatu?

IS

. Ohodnotte Vasu spokojnost s jednoduchostou
zavedenia implantatu do

Oj|0|10]0O|0
Oj|0|10]0O|0
O|0|10|0O|0O
O|0|10|0O|0O
Oj010]0|0

(31

. Ako ste spokojny s kvalitou vyrobku?

o

. Ohodnotte Vasu celkovt spokojnost s vyrobkom. | O | O | O | O | O

OBAL 1 2 3 4 |5
1. Ako ste spokojny s vyhotovenim

vonkaj$ieho obalu vyrobku? O0]0|0|0|0
2. Myslite si, Ze sa obal otvara lahko? OlO0|O1010
3. Ako ste spokojny s vyhotovenim vnitorného

obalu vyrobku (lisovany plastovy obal)? 0]0]0|0|0
4. Myslite si, Ze sa pomdcka lahko vybera

Z jej obalu? 0]0]0|0|0
5. Navrhnite prosim pripadné zlepSenia obalu vyrobku:
IDENTIFIKACNA KARTA PACIENTKY 1 2 3 4 5
1. Ako ste spokojny s vyhotovenim identifikacnej

karty pacientky? O]0|0|0|0
2. Je podla Vasho nazoru jednoduché najst

identifikacnu kartu pacientky vo vnutri Skatule? O]0|0|0|0
3. Ako ste spokojny s informaciami uvedenymi v

identifikacnej karte pacientky? 0|0|0|0|0

4. Navrhnite prosim pripadné zlep$enia identifikacnej karty pacientky: ...........

PRIBALOVY LETAK 1 2 3 4 5

~

. Ohodnotte implantaty Motiva v porovnani s podobnymi vyrobkami na trhu.
(O Ovela lepsie O Priemerné

O O nie&o horsie

O O nieco lepsie
O Ovela horsie
Ak je Vasa odpoved 0 nie€o horsie" alebo ,ovela horsie”, uvedte dévod:

8. Chceli by ste implantaty Motiva pouZzit znovu aj v budtcnosti?

O Urgite ano
O Urgite nie

(O Pravdepodobne &no
O Nie som si isty

(O Pravdepodobne nie

Ak je Vasa odpoved ,pravdepodobne nie*, ,urcite nie“ alebo ,nie som si isty"
uvedte dévod:

9. Odporudili by ste prsné implantaty Motiva kolegovi?
O Urgite ano O Pravdepodobne ano
O Urgite nie O Nie som si isty

Ak je Vasa odpoved ,pravdepodobne nie, ,urite nie“ alebo ,nie som si isty"

uvedte dévod:

O Pravdepodobne nie

OZNACENIE VYROBKU 1 2 3 4 5

1. Ako ste spokojny s vyhotovenim pribalového
letaku? 0|0|0|0|0
2. Ako ste spokojny s informaciami uvedenymi ololololo

v pribalovom letaku?

Ohodnotte Vasu spokojnost' s informaciami

uvedenymi na $titkoch na vonkajSom obale O0]0|0]0|0
Ohodnotte Vasu spokojnost s informaciami

uvedenymi na $titkoch na vnatornom obale. O|0]0]O|0O

3. Navrhnite prosim pripadné zlepSenia pribalového letaku:

Navrhnite prosim pripadné zlep$enia oznacenia vyrobku:

158
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MOTIVA IMPLANTAT-FEEDBACK-FORMULAR

Dieser Fragebogen liefert uns wertvolle Kundenimpulse, die uns dabei helfen,
lhnen den bestméglichen Service zu bieten. Vielen Dank, dass Sie das Motiva
Implantat-Feedback-Formular ausfiillen und es per Post an Establishment
Labs S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15,
Alajuela, Costa Rica, oder per Fax an +506 2434-2450 schicken. Sie kénnen
das Formular auch online unter www.motivaimplants.com ausfiillen.

ETIKETTIERUNG 112|345
1. Bewerten Sie lhre Zufriedenheit mit den

Informationen auf der Etikettierung der dufleren Verpackung. O]0]0]0|0
2. Bewerten Sie |hre Zufriedenheit mit den

Informationen auf der Etikettierung der inneren Verpackung. O|0|0|0|0

3. Bitte machen Sie Vorschlage, wie die

Name: Implantat-Informationen Produktetikettierung verbessert werden knnte:
Geschlecht: Alter: Referenznummer: B T
Adresse: ..., SCMENNUMMEN: PRODUKT 23 oes
. . 1. Bewerten Sie Ihre Zufriedenheit mit dem
Stadt/Ort: Produkt:
Produktsortiment von Motiva Implant Matrix. O]0|0|0]|0O
Land: Chargennummer: ... 2. Wie zufriedenstellend ist das Erscheinungsbild
des Implantats? 0|0]0]0|0
Bitte bewerten Sie den Grad Ihrer Zufriedenheit mit den einzelnen der folgenden Aussagen: 3. Wie zufrieden sind Sie damit, wie O O O O O
1 = sehr zufrieden 4 = etwas unzufrieden das Implantat sich anfiihit?
2 = etwas zufrieden 5 = sehr unzufrieden 4. Bewerten Sie |hre Zufriedenheit mit der
3 = neutral Freilassen, falls nicht auf Sie zutreffend Einfachheit, mit der das Implantat sich in die Ol0|0|0O|0O
chirurgische Tasche einsetzen liel3.
5. Wie zufriedenstellend ist die Qualitat
VERPACKUNG 1 2 3 4 |5 des Produkts? OlO]O0O1O0|10O
1. Wie zufrieden sind Sie mit der Prasentation der 6. Bewerten Sie Ihre Zufriedenheit mit dem

auReren Produktverpackung? 0]0]0|0|0 Produkt insgesamt. 0|0]0]0|0
2. Sind Sie der Meinung, dass die Verpackung | | )| | O | O | | 7- Bitte bewerten Sie die Motiva Implantate im Vergleich zu &hnlichen,

leicht zu ffnen ist? _ i auf dem Markt erhaltlichen Produkten.

3. Wie zufrieden sind Sie mit der Présentation OlOo|I0OI0|0 O Viel besser O Etwas besser O Durchschnittiich

der inneren Verpackung (Thermoform)? O Etwas schlechter O Viel schlechter
4. Sind Sie der Meinung, dass die Verpackung ololololo Falls Sie mit “etwas schlechter”, oder “viel schlechter”, geantwortet

leicht zu 6ffnen ist? haben, erlautern Sie dies bitte:
5. Wie zufrieden sind Sie mit der Prasentation

der inneren Verpackung (Thermoform)?: 8. Wiirden Sie Motiva in Zukunft wieder verwenden?
‘‘‘‘‘‘‘‘‘ O Definitiv O wahrscheinlich O Wahrscheinlich nicht

O Definitiv nicht O Bin mir nicht sicher
PATIENTINNEN-ID-KARTE 1 2 3 45 Falls Sie mit “etwas schlechter”, oder “viel schlechter”, geantwortet
1. Wie zufrieden sind Sie mit der Prasentation der haben, erlautern Sie dies bitte:
i O]O0|0|0|0O '

Patientinnen-ID-Karte? . . e e
2. Sind Sie der Meinung, dass die Patientinnen-ID 9 rden Sie Ihren Kollegen die Brgst_implantate von Motiva empfehle_n?

Kartein der Schachtel leicht zu finden ist? 0|0|0|0|0 & Defint nicht 8 ‘é‘(ahrs_Ch?'m'Cr_‘ X O Wahrscheinlich nicht
3. Wie zufrieden sind Sie mit den auf der Patientinnen efinitiv nic in mir nicht sicher

-ID-Karte zusammengetragenen Informationen? O]O0|0|0|0O Falls Sie njlt etwa_s SC.hlecl'_ltelt , oder “viel schlechter”, geantwortet
4. Bitte machen Sie Vorschlage hinsichtlich moglicher haben, erldutern Sie dies bitte:

Verbesserungen bei der Patientinnen-ID-Karte: 77 m i m s
‘‘‘‘‘‘‘‘‘ SUPPORT 1 2 3 4 5
PRODUKTBEILAGE 1 2 3 45 Wie zufrieden sind Sie mit der Lieferung ololololo
1. Wie zufrieden sind Sie mit der Prasentation ololololo de.r Prodlukte? N

der Produktbeilage? Wie gufrleqen sm(ifle mit dem Support Ihres ololololo
2. Wie zufrieden sind Sie mit den in der ololololo Vertriebshéndlers??

Produktbeilage angegebenen Informationen? Bitte machen Sie Vorschlage fiir mogliche Verbesserungen bei der Verpackung;

3. Bitte machen Sie Vorschlage hinsichtlich moglicher
Verbesserungen bei der Produktbeilage: crmmmmmmmmmmmm——
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MOTIVA IMPLANTU ATSAUKSMES FORMA

37 aptauja sniedz vertigu klientu ieguldijumu un palidz mums nodro$inat
vislabako iesp&jamo klientu servisu. Paldies par Motiva Implantu atsauksmes
formas aizpildiS8anu un atgrieSanu mums pa e-pastu uz Establishment Labs
S.A. Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15,
Alajuela, Kosta Rika, vai pa faksu uz Nr. +506 2434-2450. Jis ari varat veikt
formas aizpildi$anu tieSsasites rezima méajaslapa www.motivaimplants.com.

Vards:

Implanta informacija

MARKESANA 112 |3 |4]|5
1. Novértgjiet savu apmierinatibu attieciba uz

aréja iepakojuma etiketé noradito informéaciju. O0]0]0]0|0
2. Novértéjiet savu apmierinatibu attieciba uz

iek$éja iepakojuma etiketé noradito informaciju. O|0|0]|0|0

PRODUKTS 1 2 3 4 5

Dzimums: ... Vecums: References Numurs:
AdrESEe: Serial Number:
Pilséta: s ProduktS: s
Valsts: Partijas Numurs:. ...

Ladzu novértéjiet Jisu apmierinatibas limeni ar sekojo$u gradaciju:

1 = |oti apmierinats
2 = dalgji apmierinats
3 = neitrals

4 = da|éji neapmierinats
5 = |oti neapmierinats
Atstajiet tukSu, ja nav piemérojams

IEPAKOJUMS 1 2 |3 |45

1. Cik apmierinati esat ar informaciju uz
aréja produkta iepakojuma

1. Novertgjiet savu apmierinatibu ar produktu
klastu, kas atrodams Motiva Implantu Matrica.

2. Cik patikams ir implanta izskats?

3. Cik patikams implants ir uz tausti?

4. Novértéjiet savu apmierinatibu ar implanta
ievietoSanas értumu kirurgiskaja iegriezuma.

Oj|0|10]0O|0
Oj|0|10]0O|0
O|0|10|0O|0O

5. Cik apmierino$a ir produkta kvalitate?

Ol0|0|O0|0O|0O
Ol0]0|O0|0O|0O

6. Noveértéjiet Jasu visparéjo apmierinatibu
ar produktu. 0|00

2. vai iepakojumu ir viegli atvert?

of the internal packaging (thermoforms)?

OO
OO
3. How satisfied are you with the presentation olo
OO

4. Vai produktu ir érti iznemt no ta iepakojuma?

5. LOdzu ierosiniet iepakojuma uzlabojumus:

1. Cik apmierinati esat ar Pacienta ID kartes
formatu?

atrast produkta iepakojuma karba?
3. Cik apmierinati esat ar informaciju par Pacientu,

0|0
2. Vai Jasu uzskatat, ka Pacienta ID karti ir viegli OlO
kas ieklauta Pacienta ID karte? 0|0

4. Ladzu ierosiniet Pacienta ID kartes uzlabojumus:......................................

PRODUKTA INFORMACIJA 1 2 3 4 5

7. Ladzu novertgjiet Motiva Implantu kvalitati attieciba pret konkurentu
produktiem.
O Daudz labaka O Nedaudz labaka
(O Mazliet sliktaka () Daudz sliktaka
Ja Jusu atbilde ir “mazliet sliktaka” vai “daudz sliktaka”, lidzu izskaidrojiet:

O Viduvgja

8. Vai Jus lietosiet Motiva implantus arT turpmak?

O Noteikti O Varbat
O Noteikti né O Nelietosu

Ja Jasu atbilde ir “varbat né”, “noteikti né” vai “nelietosu”, Itdzu izskaidrojiet:

O Varbit ne

O Noteikti
O Noteikti né

Ja Jasu atbilde ir “varbat n&”, “noteikti né” vai “nelieto$u”, lidzu izskaidrojiet:

O Varbit
O Neesmu dross

O Varbit né

ATBALSTS 1 2 3 4 5

1. Cik apmierinati esat ar informacijas noformé&jumu olo
iepakojuma ieklautaja Produkta apraksta?

O
O
O

Cik apmierinati Jus esat ar produkta piegadém? OlO0|0|0|0O

2. Cik apmierinati esat ar informacijas saturu
iepakojuma ieklautaja Produkta apraksta? 010|000

Cik apmierinati Js esat ar masu izplatitaja
sniegto atbalstu? O|O0|0|0|0

3. Ladzu ierosiniet produkta informacijas uzlabojumus: ..o

Lddzu ierosiniet ka Establishment Labs varétu uzlabot misu klientu servisu
Jums:
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