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INFORMATION FOR THE PATIENT: BREAST IMPLANT SURGERY WITH MOTIVA IMPLANTS®

CAUTION

Only to be implanted in an medical envi by

accredited in accordance with national law.

Federal (USA) law restricts this device to be used by a certified plastic surgeon.
An extended version of this document is available through the website https:/www.motiva.health/ifu.

trained medical doctors who are qualified or

1.INTENDED USE
MEDICAL PURPOSE (RECONSTRUCTION)
Motiva Implants® are intended to be used by surgeons under sterile conditions during breast augmentation (primary and revision).

2.INDICATIONS

NON-MEDICAL PURPOSE (AUGMENTATION)
Motiva Implants® are indicated in female patients of at least 18 years old for the following condition:
+ To enhance the aesthetic appearance of patients dissatisfied with the shape/size of their breasts.
* To correct or improve the result of previous implant-based breast surgery.

3.INTENDED CONDITIONS FOR USE
Motiva Implants® must be used during breast implant procedures under sterile conditions, in compliance with good aseptic practices.

4.OVERVIEW
4.1. Alternative treatments are available for the conditions above, including external breast prostheses or padding or the transfer of
other body tissues to enlarge breast size. Other synthetic filling materials (such as liquid silicone or other fillers) are not recommended
and can provoke serious health problems.
4.2. The decision to have breast implants is a personal choice.
4.3. When choosing breast implant surgery, you should know that you may require additional procedures and further consultations
with your surgeon. Silicone breast implants are not lifetime devices and are subject to wear and tear like any other implant device.
Breast implantation might not be a one-time surgery. Your implant(s) may have to be removed or replaced, which may imply revision
surgery. Many changes to your breasts following implantation are irreversible (cannot be undone). If you choose to have your
implant(s) removed and not replaced, you may experience unsatisfactory aesthetic results, which can be permanent.
4.4. When you have your implants replaced, your risk of future complications increases compared to that associated with first-time
breast implant surgery.

5.CONTRAINDICATIONS

The use of silicone breast implants is contraindicated in:

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

Women with active infections.

Women who are currently pregnant or nursing.

Women with uncontrolled diabetes are clinically known to impact the wound-healing ability.

Women who show tissue clinically ir with such as tissue damage, compromised
vascularity, or ulceration.

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

As a limitation, women with high levels of melanin have an increased risk of keloid and/or hypertrophic scarring.
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RELEVANT TOPICS

6.1. Informed Consent

Establishment Labs relies on your surgeon to explain the existing risks and benefits of the implantation. The surgeon is also responsible
for obtaining your formal informed consent to perform the surgical procedure.

To document a successful informed decision process, the surgeon must provide their “Informed Consent Document,” which must be
signed by the surgeon, the patient, and a witness. This document will be part of the patient’s medical file. Patients should be advised of

all possible side effects and surgery-rel when siicone gel-iled breast implants.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) - for the European Community, UK, and Switzerland:
The SSCP document could be consulted for additional and updated miormauon on the Sterile Silicone Breast Implant Motiva Implants®,
which will be available through the website http i ience/ and EUDAMED using the Basic UDI-DI.

7. APPROPRIATE MEDICAL ENVIRONMENT
This device should be used only in an aseptic environment in compliance with good surgical practices.

8. RISK AND BENEFIT ANALYSIS

8.1. EXPECTED CLINICAL BENEFITS
A benefit is expected when rebuilding or correcting the breast due to a clinical condition such as cancer, asymmetry, deformity,
trauma or burns; since reconstruction offers many women the opportunity to restore the sense of balance and proportionality. Breast
reconstruction eliminates the need for an external prosthesis or bra pads by creating a new breast that feels like a natural part of the
patient's body and, it does not require harvesting tissue from another anatomical area. The procedure is customized to each patient's
individual needs and situations. The information gathered from clinical studies confirms an improvement in patients' previous condition
when used for breast reconstruction, as evidenced by the clinical outcome, and participant and surgeon's satisfaction appraisal.
No clinical benefits are expected for the aesthetic purpose of Motiva® Sterile Silicone Breast Implants. However, as a non-medical
effect, patients dissatisfied with their breasts may expect an i in the aesthetic

8.2. RISKS OF BREAST SURGERY WITH SILICONE IMPLANTS

Motiva Implants® share the same intended use and mechanism of action to achieve the intended clinical functionality as other similar
breast implants available in the market.

Motiva Implants® are not lifetime devices, and there is a possibility that patients will undergo implant removal(s), with or without
replacement, throughout their lifetime. The longer you have your implants, the more likely it will be for you to have them removed or
replaced, and the more likely you are to experience local complications and adverse outcomes. If you notice any abnormal changes
in your breasts, you must see a doctor promptly. If you have silicone gel-filled breast implants, you will need to undergo periodic MR
examinations to detect implant ruptures that do not cause symptoms (“silent ruptures”).
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9. BREAST IMPLANT SURGERY SIDE EFFECTS

After breast implant surgery, patients might experience swelling, hardness, discomfort, itching, bruising, twinges, and pain over the first

few weeks. The undesirable side effects identified are listed below.
9.1.Related to general anesthesia

General anesthesia is commonly used, and local anesthesia with sedation is also an option. You should be sure to check with your

surgeon and the facility where the surgery will occur to become aware of the tests, pre-surgical examinations, and length of time you

need to be without food or your routine medications before the surgical procedure.

9.2.Residual risk

Residual risks

Description

Control measure

Itisa g dy respe
redness, swelling, warm(h pam and/or loss of
function.

Proc lated adverse events associated
wvlh phys\o\og\ca\ factors; no specific control
measures can be taken by the patient;
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

In addition, Motiva® controlled surfaces were
designed to improve compatibility between
implants and tissues, minimizing inflammation
process.

Gel fracture

Itis defined as a fissure or crack in the implant's

gel. It can occur due to exposing the implant to
excessive compression forces applied to a small
shell area durm? implant insertion, or due to the
development of capsular contracture. It may result in
device distortion.

Gel fracture can be detected by ultrasound
or magnetic resonance imaging (MRI). Most
gel fractures are undetectable by physical
examination. Precautions regarding excessive
force have been included.

Gel diffusion

Small quantities of silicone may diffuse/bleed through
the shell of sicone gel filed implants.

BluSeal+* Technology provides a visual cue

for quality control, enabling the confirmation
of the barrier layer and its uniformity around
all the shell areas.

Redness/erythema

Bleeding at the time of surgery can cause the skin to
change color. It is likely temporary.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Unsatisfactory results/
cosmetic defect

Unsatisfactory results such as stretch marks, visibility
and dissatisfaction with the implant volume may occur.

Careful preoperative planning and surgical
technique can minimize but not always
prevent unsatisfactory results.

Pain

Most women undergoing breast implant surgery will
experience post-operatory breast and/or chest pain.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Skin rash/silicone reaction/
allergy

Cutaneous risks with breast implants seem to be
low. However, several reports have documented the
presence of cutaneous hypersensitivity-like reactions
to breast implants.

Topical and systemic medications may relieve
the symptoms and lead to a successful
resolution. In some cases, implant removal is
required for complete symptom relief.

Swelling/edema

Breasts will feel tight after surgery and swelling will
peak around three to four days later. However, you
may experience some swelling for up to three months
after surgery and it can take up to six months for the
implants to fully settle in place.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Galactorrhea Is a rare event after implants-based breast surgery Depending on the risk factors, symptoms,
described in several cases in the literature, which and imaging findings, treatment
consists of the spontaneous and usually bilateral should be considered, which may be
milk production from the nipple unrelated to consenvative (observation and surveillance),
pregnancy, lactation or puerperium period. pharmacological and in some rare cases it
must be treated with surgery.
Hematoma Itis a collection of blood within the space around Procedure-related adverse event associated

the breast implant. Symptoms of hematomas
generally include swelling, bruising and pain around
the incision area. While most hematomas are small
and will completely drain on their own and the
blood re-absorbs into the body, those patients that
are experiencing moderate to severe pain should
undergo a follow-up visit

with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Bottoming-out

Inferior displacement of a breast implant that
increases the distance between the. nipple-areolar
complex and the inframammary fold (IMF) after
breast-implant surgery.

propriate surgical planning can mitigate
the possible causes of bottoming out.
Recommendations include a careful and
individual assessment of mammary tissues,
careful implant selection, application of risk-
minimizing surgical techniques, and adequate
breast support after surgery.

Lactation difficulties

‘Women who undergo mastectomies and then have
breast implant-reconstruction surgeries may not be
able to breastfeed on the affected side due to loss of
breast tissue and the glands that produce milk.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Precaution was included regarding periareolar
incision that may considerably reduce the
possibility of future breastfeeding.

Double capsule

It refers to the finding of two distinct capsular layers,
separated by an inter-capsular s ace, around a breast

Motiva® controlled surfaces were designed to
improve compamb.my between implants and

implant. Clinical signs may va
firmness of the implant, Secomfort change in shape
or position of the implant, and pain.

tissues, and possibly,
inflammation-related complications such

as capsular contracture, double capsules,

and seromas
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Hypertrophic, Hypertrophic scars and keloids arise from some Procedure-related adverse event associated Extrusion Breast-implant extrusion, or breast implant exposure, | Procedure-related adverse event associated
keloid scarring and injury to the skin that goes deep enough to affect | with physiological factors, no specific control oceurs when the breast skin and tissues that are with physiological factors, no specific control
hyperpigmentation the dermal layer. Biologically, some people tend to | measures can be taken by the patient, holding the implant fail, causing the implant to measures can be taken by the patient,

be more susceptible to hypertrophic scars due to
their genetic predisposition. Although uncommon,

yperpigmentation after surgery is a natural response
to inflammation in some people.

however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Review contraindications during surgery
planning regarding high melanin levels

that have an increased risk of keloid and/or
hypertrophic scarring.

gmtrude through the skin and become exposed.
reast-implant extrusion calls for surgery and removal
of the implant

however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

The review of contraindication during
preoperative planning could minimize

this adverse event based on the quality

of the tissue.

Delayed wound healing

Some patients mai experience a prolonged wound
healing time. Smoking causes a decrease in the
blood’s oxygen levels, directly affecting the surgical
wounds’ healing process.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

The review of contraindication during
preoperative planning could minimize

this adverse event based on the quality

of the tissue.

Surgical Wound Dehiscence
(SWD)

In a superficial wound, the risks of Surgical Wound
Dehiscence (SWD) increase, causing a separation

of the margins of a closed surgical incision that has
been made in the skin with or without exposure or
protrusion of underlying tissue, organs, or implants.
The separation may occur in one or multiple regions,
involve the entire length of the incision, and affect one
or more layers of tissue.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

The review of contraindication during
preoperative planning could minimize

this adverse event based on the quality

of the tissue.

Breast mass/cyst

Itis a fluid filled sac that develops within breast tissue.
These sacs form when normal fluid producing glands
in the breast enlarge or become blocked. Breast cysts
are usually found on a self-breast exam. When they
are small, they often go unnoticed or may instead be
seen on a mammogram.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

The review of contraindication during
preoperative planning could minimize this
adverse event.

Capsular contracture

Hypertrophic scar tissue investing in a foreign body

Procedure-related adverse event associated

or surgically implanted device, comp
aesthetic outcome, resulting in pain, breast deformity,
and often necessitating further operations.

with ph factors, no specific control

measures can be taken by the patient,
owever, additional safety information is

provided in the information for the patient for

an informed decision.

Motiva® controlled surfaces have the

advantage of less friction, with an improved

Rotation

Anterior/posterior rotation, also called flipping, has
been observed more frequently with cohesive gel
implants. The flat base of the implant is positioned
anteriorly, deforming the breast of the patient. In
some cases, revision surgery may be necessary to
reduce pocket dimensions. Diamond projection

of Ergonomix2® has a symmetrical shape with the
same apex on both sides, a designed geometry
that could reduce visible profile divergences in'the
event of flipping.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Surgical technique can minimize the
possibility of this harm.

Calcification/calcium

Calcium deposits can form in the scar tissue

Procedure-related adverse event associated

performance in terms of capsular
and ruﬁture rates, compared to conventional
smooth and textured surfaces.

Infection

It 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.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

In addition, Motiva® controlled surfaces were
designed to improve compatibility between
implants and tissues, minimizing inflammation
process.

osits. surrounding the breast implants and cause with physiological factors, no specific control
pain and firmness. Calcium deposits are visible measures can be taken by the patient,
in mammography. As these deposits must be however, additional safety information is
differentiated from calcium deposits that are a sign of | provided in the information for the patient for
breast cancer, additional surgery may be necessary to |an informed decision.
remove and examine calcifications.
Malposition Itis defined as an incorrect placement during surgery | Procedure-related adverse event associated

or its shifting from its original position. Malposition
has been a frequent event reported due to its
multifactorial causes and it can be expected during
the lifetime of the device. The implant’s shifting can be
produced by trauma, capsular contracture, gravity, or
initially wrong placement. The risk associated with this
event is dissatisfaction with aesthetic outcomes.

with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Surgical technique can minimize the
possibility of this harm.

Changes in Nipple and
Breast sensation

Breast surgery can result in an increased/decreased
breast and/or nipple sensitivity. While some of
these changes can be temporary, they can also

be permanent and may affect the patient’s sexual
response or breastfeeding ability.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision

Interference with
mammography

You should be instructed to inform your examiners
about the presence, type and placement of the
implants and request diagnostic

Communication with radiologist or technician
regarding the presence of implants to use
relate

rather than screening mammography. Breast implants
ma icate the of phi
images by obscuring underlying breast tissue and/or
compressing overlying tissue.

1o this known adverse event has been
included in the patient information and
Directions for Use.

Seroma Itis an accumulation of fluid that results from tissue Procedure-related adverse event associated
inflammation. Often, seromas are reabsorbed by with physiological factors, no specific control
the body over several weeks, but needle drainage | measures can be taken by the patient,
is sometimes needed to remove the fluid. Seroma however, additional safety information is
symptoms most often appear a week to 10 days after | provided in the information for the patient for
surgery; the area may feel tender and swollen with a | an informed decision
discrete lump and redness arising within a day or two. | Motiva® controlled surfaces were designed to

improve compatibility between implants and
tissues, minimizing inflammation and possibly,
inflammation-related complications such
as capsular contracture, double capsules,
and seromas

Symmastia This is a relatively rare impl problem | Procedure-related adverse event associated

that occurs when the skin and muscle between the
breasts over the sternum (breastbone) detaches and
the two pockets of tissue that hold the breast implants
come together to form one pocket. This allows the
implants to come together in the middle, creating

the appearance of a “uniboob” and sometimes
causing discomfort or pain. It's often difficult to correct
symmastia and it may require more than one surgery.

with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Asymmetry Postoperative aesthetic difference in the two breasts | Procedure-related adverse event associated
?roduced by different factors, such as a fall of the with physiological factors, no specific control
fold, a high implant, or a rotation of the implant. It measures can be taken by the patient,
is possible that after breast implant surgery, small however, additional safety information is
deformities in the wall of the thorax or a morphologic | provided in the information for the patient for
mammary disorder may become much more evident. |an informed decision.
The review of contraindication during
preoperative planning could minimize
this adverse event based morphological
characteristics.
Necrosis It refers to the formation of dead tissue around the Procedure-related adverse event associated

implant. This may prevent wound healing and require
surgical correction and/or implant removal. Factors
associated with necrosis include infection, steroids

in the surgical pocket, smoking, chemotherapy/
radiation, and excessive heat or cold therapy

with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

The review of contraindication during
preoperative planning could minimize

this adverse event based on the quality

of the tissue.

Breast Atrophy/Chest Wall
Deformity

The implant's pressure may cause the breast tissue
to thin and shrink (with increased device visibility and
palpability), potentially leading to chest wall deformity.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Rupture

Breast implants rupture when the shell develops

a tear or hole. Rupture can occur at any time after

implantation but is more likely to occur the longer the

implant is in place.

The integrity of breast implants (and detection of gel

fractures and/or silent ruptures) can be evaluated

through several techniques. High-resolution

ultrasound (HRUS) is widely accepted by healthcare
roviders and patients for rupture diagnosis.

Additionally, the USFDA recommends magnetic

resonance imaging (MR surveillance with the

first MRI performed three years postoperatively

and subsequent MRIs performed every two years

after that.

Motiva® controlled surfaces have the
advantage of less friction, with an improved
performance in terms of capsular contracture
and ruﬁture rates, compared to conventional
smooth and textured surfaces.

Rippling/wrinkling

Itis the cutaneous manifestation, visible or palpable,
of the implant ripples and edge that are typically
most apparent when the patient bends forward. In
situations where the implant’s soft tissue coverage

is insufficient, these harmful effects become more
apparent.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Surgical technique can minimize the
possibility of this harm.

Precaution was included regarding wrinkles,
it is recommended to run a finger around
the implant before closing to ensure the
implant s flat.

Ptosis/drooping/waterfall
effect

The “waterfall effect” is a descriptive term to indicate
sliding ptosis of parenchymal breast tissue over a
fixed or encapsulated implant. Certain breast implants
are more prone to contribute to this problem as are
implants placed in submuscular pockets that ride high,
especially in women with anatomical musculoskeletal
variance or asymmetry.

Procedure-related adverse event associated

with physiological factors, no specific control

measures can be taken by the patient,

however, additional safety information is
rovided in the information for the patient for

an informed decision.

The review of contraindication during

preoperative planning could minimize

this adverse event based on the quality

of the tissue.




EN

EN

Rupture, cosmetic outcomes (i.e.,

d\mphng, wrinkling, and other potentially permanent
cosmetic changes of the breast), and other
complications may require additional surgeries to the
patient’s breasts. Implants are not lifetime devices,
and there is a possibility that patients will undergo
implant removal(s), with or without replacement,
throughout their life. When implants are explanted
without replacement, changes to the patient's breasts
may be irreversible.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

Breast cancer

The Food and Drug Administration (FDA) identified a
Foss\ble link between breast implants and anaplastic
large cell lymphoma (ALCL), an uncommon cancer
of the immune system. When this cancer occurs, it is
called breast implant-associated anaplastic large cell

lymphoma (BIA-ALCL).

Review contraindications during surgery
planning. Information related to this known
adverse event has been included in the
patient information and Directions for Use.

Visibility/palpal

Visibility and palpability of the implant can occur
because the envelope s thin due to several causes,
including excessive volume, the implant's content
not being cohesive, or previous surgery and
cutaneous aging.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

The review of contraindication during
preoperative planning could minimize

this adverse event based on the quality

of the tissue.

Breast implant associated-
anaplastic large cel
lymphoma (BIA-ALCL)

It is not breast cancer - it is a type of non-Hodgkin's
lymphoma (cancer of the immune system). In most
cases, BIA-ALCL is found in the scar tissue and
fluid near the implant, but in some cases, it can
spread throughout the body. An individual's risk
of developing BIA-ALCL is considered to be low;
however, this cancer is serious and can lead to
death, especially if not treated promptly.
The main symptoms of BIA-ALCL are persistent
swelling, a mass, or pain in the breast implant area.
Most cases of BIA-ALCL occur years after breast
implant placement and present with symptoms or
changes around the breast implant.
It has been reported that BIA-ALCL occurs more
frequently following implantation of breast implants
with textured surfaces rather than those with
smooth surfaces.
In cases of ALCL, evidence of fluid collection
around the breast wmﬁlam (seroma) is often
observed during evaluation by a health care
rovider. Some patient reports indicated that a
lump under the skin or capsular contracture (thick

Procedure-related adverse event
associated with physiological factors, no
specific control measures can be taken

by the patient, however, additional safety
information is provided in the information
iorthsgal'\em for an informed decision.
Motiva® controlled surfaces were designed
to improve compatibility between implants
and tissues, minimizing inflammation

and possibly, inflammation-related
complications such as capsular contracture,
double capsules, and seromas

In most patients, it is treated successfully
with surgery to remove the implant and
surrounding scar tissue, and in some
patients, also treatment with chemotherapy
and radiation therapy.

Most cases of BIA-ALCL are treated by
removal of the implant and the capsule
surrounding the implant, and some cases
have been treated by chemotherapy and
radiation.

Lymphadenopathy

Silicone-induced lymphadenopathy is a well-known,
rare complication of implant insertion. It is a disease
of the lymph nodes (i.e., the small, round structures
that operate as part of the body’s immune system).
They becom abnormal in sze or consistency

(most commonly producing swollen or enlarged
lymph nodes). After implant insertion, axillary

with
possible iactors including granulomatous reacuon
iy B

rupture and/ or Ieakage through an intake surface

can cause fibrosis and granulomatous reactions,

which in turn can result in a contracture or regional
th: mimics mali

Device and procedure related adverse event
associated with physiological factors or
foreign material, the information has been
included in the patient information.

Connective tissue disease
(CTD)

The evidence has not detected any affirming
association between silicone gel-filled breast implants
and connective tissue disease or any other specific
autoimmune diseases. However, a spectrum of
autoimmune symptoms such as fatigue, myalg\as/
arthralgias, dry eyes/mouth, rash, "brain fog,
neurological disturbances (e.g., visual symptoms or
alterations in sensation, muscle strength, walking,
balance, thinking or memory) o diseases (e. 9,
multiple sclerosis), have been reported by s

patients with both saline and silicone gel hHed breast
implants in the last review of the medical report
databases from Fl

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
provided in the information for the patient for
an informed decision.

The review of contraindication during
preoperative planning could minimize this
adverse event.

Interference with Magnetic
Resonance Imaging (MRI) :
Missing an anatomical area
of interest due to artifact
leading to misdiagnosis or
missed diagnosis / delayed
treatment (non-ferrite
microtransponder-Zen)

Motiva Implants® with a microtransponder are
classified MR-Conditional. The microtransponder,
during an MRI study, can create an image immediately
around the microtransponder known as a susceptibility
artifact. This interference may cause

MRI Safety Indications are available for
surgeons and radiolo ogis.

Other imaging modalities that may be used
in addition to MRI and are recommende

to

challenges when reading tissue structures and can
present as shadows, distortions, or voids within the
imaging fiel

When a dual-modality approach (MRI and US) is
offered to the patients who belong to the breast
cancer high-risk group, on average one out of
17,892 exams would likely miss a patient with cancer
recurrence. As such, the radiologist and/or radiology
technologist should be informed of the presence

of the microtransponder, notifying them that it is
embedded in the posterior part of the device near
the patch of the breast implant. This will allow

the professional to anticipate the presence and
accurately manage an imaging artifact with certain
MRI techniques.

and improve
overall diagnosis, such as: Breast ultrasound,
Digital tomosynthesis, Automated ultrasound
-Scintimammography, Dual-energy contrast
subtraction digital mammography, Dual-
energy enhanced mammography.

Breast implant illness (BIl)

Patients and clinicians use the term "breast implant
iliness" or "BIl" to describe a variety of systemic
symptoms that have been reported by some women
following reconstruction or augmentation with breast
implants. The possible symptoms related include
fatigue, arthralgia, muscle pain, memory loss, difficulty
concentrating, rash, dry eyes, brain fog and visual
disturbance, and autoimmune disorders. Bll is not
recognized as a formal medical diagnosis, and there
are no specific tests or recognized criteria to define
or characterize it.

However, studies have shown that silicone is a
biologically inert material and unlikely to be the cause
of these symptoms.

Procedure-related adverse event associated
with physiological factors, no specific control
measures can be taken by the patient,
however, additional safety information is
rovided in the information for the patient for
an informed decision.
The review of contraindication during
preoperative planning could minimize this
adverse event.

Breast implant associated
squamous cell carcinoma
(BIA-SCC)

There have been literature reports of SCC in the
capsule formed around breast implants for both
textured and smooth breast implants and for both
saline and silicone breast implants. The cases were
reported in patients who were diagnosed 15-42
years after having breast implants placed and have
2 Dresented with abnormal s signs and symptoms,
including swelling, pain, lumps, o skin changes.
The incidence of BIA-SCC is very rare; and
according to the case reports, it behaves similarly
to BIA-ALCL with local capsular growth followed by
systemic metastasis.

Procedure-related adverse event
associated with physiological factors, no
specific control measures can be taken

by the patient, however, additional safety
information is provided in the information
for thefauem for an informed decision.
Motiva® controlled surfaces were designed
to improve compatibility between implants
and tissues, minimizing inflammation

and possibly, inflammation-related
complications such as capsular contracture,
double capsules, and seromas

and noticeable scar capsule around the implant)
were present.

10.WHAT TO EXPECT FOLLOWING SURGERY (GENERAL POST-OPERATIVE CARE )

During your recovery process, you may experience the following:

You will kel feel tired and sore for several days following the operation.

Your breasts) may remain swollen and sensitive to physical contact during expansion.

You may experience a leshng of tightness in the breast area as the skin adjusts to the new breast size, which may increase after each expansion.

« Aftersurgery, port a higher body You should notify your surgeon to determine whether this is a normal response:
or if you may need to seek medical attention. It is important to notify your surgeon if you have a fever and any of the following symptoms:
* Nausea
*  Vomiting

«  Unexplained worsening of pain, disorientation, or confusion
« Purulent or serous drainage from your incision
+ Redness and/or bruising near your incision
*  Shortness of breath
After surgery, you will sometimes be left with one or two drains, which prevent the accumulation of bloody or serous fluid in the tissues. Both
may remain in place for 5-15 days or until your surgeon decides to remove them. Take all post-operative antibiotics and other medications
as prescribed by your surgeon.
Sleep or rest with your head slightly elevated, avoiding lateral positions.
Keep your ams close to your body and avoid lifting weights until your surgeon allows it.
You should not drive for at least two weeks or perform physical exercise or gymnastics for at least four weeks or until authorized by your
surgeon.
Do not use deodorant or other cosmetic products until you have worn your bra for some time. This will prevent deodorant from entering your
incison and possbly causing an infection. Do not se deodorant on the side of your surgery i there i ny break i the ki
Do notexpose y y to sunlight until your lears y O use i
inflammation of the reconstructed breast.
If you are instructed to use an elastic bandage or surgical bra, only remove it for bathing. It should be used every day for 24 hours for at least
six weeks or as long as your surgeon instructs you.
The bra or bandage should NOT be tight or undenwired to allow proper breathing and not cause pain due to pressure, nor should it be
oo loose or baggy.
Pregnancy and nursing after breast implant surgery may cause breast tissue and muscle changes that could lead to ptosis (drooping) and
flipping.
If any issues are present, you should report them immediately and possibly have an MRI evaluation to screen for rupture.

orincrease:

11. STERILE PRODUCT
Motiva Implants® are sterilized during manufacturing by using a dy heat sterilization method. An implant s intended to be used only in
one patient for a single procedure and supplied in a sealed, double sterile barier primary package.

12. FOLLOW-UP EXAMINATIONS

12.1.Symptomatic Rupture
Symptoms associated with rupture may include hard knots or lumps surrounding the implant, loss of size, pain, tingling, swelling,
numbness, burning, or hardening of the breast area. If you notice any of these changes, consult your plastic surgeon so that she/he can
examine your implant(s) for rupture and determine whether you need to have an MR examination to find out if your symptoms are due
to implant rupture. If rupture has occurred, you should have your implant removed and/or replaced.

13.IMPORTANT INFORMATION FOR PATIENTS UNDERGOING MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI)

In some cases, performing an MRI may be necessary. It is up to your surgeon and/or treating physician to determine and complete the

MR! testing as required by your clinical condition. Patients with Motiva Implants® may safely undergo MRI testing under certain conditions.

If you have been instructed to have an MRI, provide your MRI technician with the important safety information described in Appendix 1

of this document.

Your MRI technician should review this important safety information to determine if it is safe for you to undergo MRI testing while your

breast implant is in place. You will be monitored continuously throughout the MRI procedure using visual and audio means (e.g. intercom

system). You will be instructed to alert the MRI technician of any unusual sensations or problems so that, if necessary, he or she can

immediately terminate the procedure.

*+ Heat Sensation- Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implants® with microtransponder, during an MRI scan under defined
conditions, can produce a minimal heat sensation

14. ADDITIONAL INFORMATION
14.1. Life Expectancy
Motiva Implants® are not lifetime devices. Based on a vast literature review from clinical data obtained from equivalent devices, a survival
rate at ten years of 80% has been established as acceptance criteria for the Motiva Implants® lifespan.
14.2. Device Traceability
Motiva Implants® are subject to device tracking via the Motivalmagine® registration system. You can register your implants at https://
motiva.health/motivalmagine/. If you have difficulty registering your implants, you can contact Establishment Labs to receive assistance.
14.3. Product Evaluation
Establishment Labs requires that any complications resulting from the use of Motiva Implants® be reported immediately to your doctor.
Your doctor must fill out all the necessary information using the Motiva Implants® Complaint Form available at the following webpage:
www.motiva.health/support.
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14.4. Patient Implant Card
You must have a record of your surgical procedure in case of future consultations or additional surgeries. Each implant comes with
a Patient Implant Card, which must be given to you by your surgeon for personal reference. Besides the information stated on the
Patient Record Label (which should come affixed to the back of the card), the Patient Implant Card also includes your name (patient
identification), the position of the implant, date of implantation (surgery date), and the name of the treating surgeon (healthcare center
or doctor). This implant card is for patients’ permanent records and should always be kept safely.

NON-HARMONIZED SYMBOLS IN PRODUCT LABELING
Below, you can find symbols for your reference.

EN

Maximum Whole-Body Specific Absorption Rate
(SAR)

2-W/kg in the Normal Operating Mode

Maximum Head SAR

3.2 W/kg in the Normal Operating Mode

Scan Duration

2-W/kg whole-body average SAR for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse
sequence) in the Normal Operating Mode

3.2W/kg head average SAR for 15 minutes of scanning (ie., per pulse
sequence) in the Normal Operating Mode

MR Image Artifact

The presence of this implant may produce an image artifact.

§?

+

Patient Identification Imaging Studies Conditional Implant volume

Healthcare center or Manufacturer

doctor Identifier

uDI | Unique Device

Date MR conditional, the device can Medical device
be imaged safely under the
tested specifications described

in Directions for Use.

> B

Position of the implant Catalog number Serial Number

MAIN STANDARDS AND COMMON SPECIFICATIONS APPLIED

Description

(BS EN) ISO 13485
(BS EN) ISO 14971

BS EN) ISO 14607

Medical devices - Quality systems - Requirements for regulatory purposes.

Medical devices - Application of risk management to medical devices.

Non-active surgical implants. Mammary implants. Particular

Additional Precautions

Under the scan defined conditions, the Motiva Implants® are expected
to produce a maximum temperature rise of 1.5°C after 15-minutes of
continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

The Motiva Implants® will not present an additional risk or hazard to a
patient in the 3-Tesla MR concerning
or migration

Do not perform the MR if the patient is sedated, anesthetized, confused, or
otherwise unable to communicate with the MR system operator.

If information about a specific parameter is not included, please contact the
manufacturer.

APPENDIX 2. DETAILS OF THE VOLUME AND SIZE OF APPLICABLE DEVICES.

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Motiva Implant Matrix®

DEMI FULL CORSE

V (cc)

P (cm)

(BS EN) ISO 10993
(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Biological evaluation of medical devices - Parts 1,3, 4,5, 6, 10, 11 and 18,

Non-active surgical implants. General requirements.

Packaging for terminally sterilized medical devices — Requirements for materials, sterile barrier
systems and k systems

(BS EN) 1SO 11607-2 Packaging for terminally sterilized medical devices — Validation requirements for forming,

sealing and assembly processes

(BS EN) SO 20857 of health care products — Dry heat — Requirements for the development,

validation and routine control of a sterilization process for medical devices

of health care products - I |_methods- Parts 1 and 2.

Medical devices-Application of usability engineering to medical devices
Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied

BS EN) ISO 11737
(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

(BS EN) ISO 20417
Regulation(EU) 2022/2346

Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

Common specifications for the groups of products without an intended medical purpose listed
in Annex XVI to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament

Note: Standards and common specifications are applied in the last version released or published

15. REPORTING AND ADDITIONAL INFORMATION
If you need additional information related to Motiva Implants®, do not hesitate to contact us. If any serious incident occurs, go
immediately to your surgeon and report the event to the closest Establishment Labs office:

LEGAL MANUFACTURER

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4 Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Zip code: 20113

Phone: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

EUROPEAN REPRESENTATIVE
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

EUROPEAN IMPORTER
EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Belgium

Applicable to patients in EU Members States, UK, and Switzerland:
Any serious incident related to Motiva Implants® devices should be reported to
authority in which the patient is established, if applicable according to local regulations.

Labs and the

APPENDIX 1. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) SAFETY INFORMATION

MRI Safety Information

A person implanted with the Motiva Implants® may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow these conditions
may result in injury. Additionally, MRI safety information can be readily accessible in the Motiva website.

De

Name Mot

a Implants® with microtransponder

Static Magnetic Field Strength (Bo) 1.5-Tesla (64-MHz) and 3-Tesla (128-MHz) only

40- T/m (4,000-gauss/cm)

Maximum Spatial Field Gradient

RF Excitation
RF Transmit Coil Type
Operating Mode

Circularly Polarized (CP)

There are no Transmit Coil

Normal Operating Mode

6

V (cc) P (cm) V (ce) P (cm) V (ce)
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B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Motiva Implants Ergonomix2®

DEMI

Base (om V (cc)
8.0
8.50
9.0
9.50
9.75
10.0
10.25
10.50
10.75
1.0
11.25
11.50
11.75
12.0
12.25
12.50
13.0
13.50
14.0
14.50

15.0

P (cm)

V (cc)

Motiva Implants Ergonomix2® Diamond

DEMI

P (cm)

V (co)

EN
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INFORMACION PARA LA PACIENTE CIRUGIA DE IMPLANTE MAMARIO CON MOTIVA IMPLANTS®

PRECAUCION

La colocacién de los implantes deben llevarla a cabo exclusivamente médicos con la debida formacién que estén legalmente
cualificados o acreditados en el pais donde ejercen la medicina y en un entorno médico adecuado.

Las leyes federales (EE. UU.) restringen el uso de este dispositivo a cirujanos plasticos acreditados.

Hay disponible una versién ampliada de este en el sitio web https: .motiva.health/ifu.

1. USO PREVISTO

USO MEDICO (RECONSTRUCCION)
Los implantes mamarios Motiva Implants® estan indicados para su uso por parte de cirujanos en intervenciones de aumento de
pecho i6n inicial y revis en estériles.

2. INDICACIONES
USO NO MEDICO (AUMENTO)
Los implantes mamarios Motiva Implants® estan previstos para el uso en pacientes de sexo femenino a partir de 18 afos de edad
para las siguientes indicaciones:
* Mejorar la apariencia estética en pacientes insatisfechas con la forma o el tamario de sus senos.
+ Corregir o mejorar el resultado de una intervencion anterior de implante mamario.

3. CONDICIONES DE USO PREVISTAS
Los Motiva Implants® deben utilizarse en intervenciones de implante mamario en condiciones estériles y de conformidad con las
buenas practicas asépticas.

4. DESCRIPCION GENERAL
4.1 Hay ivos d les para las i
asi como la transferencia de otros (e]vdos corporales para aumentar el tamafio de la mama. No se recomiendan otros materiales
de relleno sintéticos (como silicona liquida u otros rellenos), ya que pueden provocar graves problemas de salud.
4.2. Colocarse implantes mamarios es una decision personal
4.3. Si decide someterse a cirugia de implantes mamarios, debe saber que es posible que se requieran otros procedimientos
y consultas adicionales con su cirujano. Los implantes mamarios de silicona no son productos permanentes y son susceptibles
de deterioro, como cualquier otro implante. Es posible que la implantacién mamaria no sea un procedimiento tnico. Quizé sea
necesario sustituir o retirarle los implantes, lo cual puede entrafiar una intervencisn quirdrgica de revision. Muchos de los
cambios que se producen en las mamas tras la implantacién son irreversibles (no se pueden deshacer). Si decide retirarse los
implantes y no sustituirlos, puede que los resultados estéticos sean insatisfactorios, y podrian ser de carécter permanente.
4.4. Al sustituirse los implantes, el riesgo de futuras li aumenta en 6n con los riesgos asociados a la
primera cirugia de implantes mamarios.

anteriores, incluidas protesis mamarias externas o relleno,

5. CONTRAINDICACIONES

El uso de implantes mamarios de silicona esta contraindicado en los siguientes caso:

+ Mujeres con carcinoma activo de mama y que no se hayan sometido a mastectomia.

* Muijeres con infecciones activas.

+ Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

* Muijeres que padezcan diabetes no controlada, dolencia de la que se tiene constancia clinica de que puede afectar a la
capacidad de cicatrizacion de heridas.

* Mujeres que presenten caracteristicas tisulares
tisulares, afecciones vasculares o ulceracion.

+ Muijeres que presenten cualquier afeccién o estén sometiéndose a cualquier tratamiento que, en opinién del cirujano, pueda
constituir un riesgo quirtirgico injustificable (p. ej., afecciones cardiovasculares inestables, coagulopatias, problemas
pulmonares crénicos, etc.).

+ Como limitacién, las mujeres con niveles elevados de melanina tienen un mayor riesgo de formacion de queloides
o cicatrizacién hipertréfica.

con la como por ejemplo dafios

6. TEMAS RELEVANTES

6.1. Consentimiento informado
Establishment Labs delega en su cirujano para que le explique [os iesgos y beneficios que existen con la mplantacién. € irvano
también es ble de obtener su para realizar la intervencién quirdrgica.
A fin de documentar correctamente el proceso de decisién informada, el cirujano debe proporcionar el «Documento de
consentimiento informado», que deberén firmar el cirujano, la paciente y un testigo. Este documento formara parte del
expediente médico de la paciente. Se debe informar a las pacientes de todos los posibles efectos secundarios y las
complicaciones relacionados con la intervencion al considerar implantes mamarios rellenos de gel de silicona.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) para la Unién Europea, el Reino Unido y Suiza:
Si desea informacion adicional y actualizada sobre las prétesis mamarias estériles de silicona Motiva Implants®, puede consultar
el documento de SSCP en el sitio web de la empresa, http: Ith/p: .y en EUDAMED
utilizando el UDI-DI bésico.

7. ENTORNO MEDICO ADECUADO
Este producto solo debe utilizarse en un entorno aséptico conforme con la buena practica quirdrgica.

8. ANALISIS DE RIESGOS Y BENEFICIOS
8.1. BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
Se prevé que la reconsiruceion o correccién de la mama por situaciones clinicas, como por sjemplo secuelas del céncer, asimetria,
i, traumatismo o resulte dado que lar ofrece a muchas mujeres la oportunidad
de recuperar el sentido del equilibrio y la proporcionalidad. La reconstruccién mamaria elimina la necesidad de colocar protesis
externas o relleno en el sujetador, al crear una mama nueva que la mujer siente que forma parte natural de su cuerpo y que no
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8.2. RIESGOS DE LA CIRUGIA MAMARIA CON IMPLANTES DE SILICONA

Los Motiva Implants® tienen el mismo uso previsto y mecanismo de accién para lograr la funcionalidad clinica prevista que otros

implantes mamarios disponibles en el mercado.

Los Motiva Implants® no son productos para toda la vida, por lo que existe la posibilidad de que las pacientes deban someterse

a lo largo de su vida a intervenciones para retirar los implantes (tanto si se reemplazan por otros como si no). Cuanto més tiempo

Ileve los implantes, mayor seré la probabilidad de que sea necesario retirarlos o sustituirlos, y mayor sera la probabilidad de que
locales y Jos adversos. Si observa cambios anémalos en las mamas, acuda rapidamente a su

médico. Si lleva implantes mamarios rellenos de gel de silicona, deberé realizarse examenes periodicos por RM para detectar

posibles roturas del implante que no producen sintomas (roturas no evidentes).

9. EFECTOS SECUNDARIOS DE LA CIRUGIA DE IMPLANTES MAMARIOS

Tras una intervencion de implante mamario, las pacientes podran presentar hinchazén, endurecimiento, molestias, escozor,
hematomas, punzadas y dolor durante las primeras semanas. A continuacion se enumeran los efectos secundarios no deseables.

9.1. Relacionados con la anestesia general

Normalmente, se utiliza anestesia general, aunque también existe la opcién de la anestesia local con sedacién. Se recomienda
a las pacientes consultar con el cirujano y el centro donde se vaya a realizar la intervencion para informarse sobre las pruebas,
exploraciones y analisis preoperatorios y el tiempo que tendran que estar sin consumir alimentos o tomar su medicacién habitual
antes de la intervencion.

9.2. Riesgo residual
Riesgos residuales

Inflamacién/irritacién

Descripcién

La respuesta a los cuerpos extraios aparece en
forma de enrojecimiento, hinchazon, sensacion de
calor, dolor o pérdida de funcion.

Medida de control

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no p

B prender mechaas de control especificas;
sin embargo, se facilita mformamon e
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decls\on informada.
Asimismo, se disefaron superficies
controladas Motiva® para mejorar la
compatibilidad entre implantes y tejidos,

y asi minimizar el proceso de inflamacién.

Fractura del gel

Se define como una fisura o grieta en el gel del
implante. Puede ocurrir debido a la exposicion del
implante a fuerzas de compresion excesivas en un
4rea pequefia de la cubierta al insertar el implante
© como consecuencia de una contractura capsular.
Puede dar lugar a una distorsién de la forma del
producto.

La fractura del gel puede detectarse
mediante ecografia o resonancia magnética
(RM). La mayoria de casos de fractura del
gel son indetectables mediante exploracion
sica. Se han incluido precauciones
relacionadas con la fuerza excesiva.

Difusion del gel

Es posible que se produzcan fugas de pequefias
cantidades de silicona a través de la cubierta de los
implantes con relleno de gel de silicona

La tecnologia BluSeal+ proporciona una
indicacion visual para fines de control de
calidad, que permite confirmar la barrera
y su uniformidad alrededor de toda Ia
cubiert

Enrojecimiento/eritema

El sangrado durante a cirugia puede hacer que
cambie el color de la piel. Este efecto probable-
mente es temporal

Acontecimientos adversos relacionados con
la intervencién asociados a factores
psicologicos; la paciente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada

Resultados no

Pueden producirse resultados no satisfactorios

Una minuciosa planificacion preoperatoria

satisfactorios/defectos | como estrias, visibilidad e insatisfaccién de la y el empleo de una técnica quirirgica

estéticos paciente con el volumen del implante. adecuada pueden ayudar a minimizar los
resultados insatisfactorios, pero no evitarlos
en todos los casos.

Dolor La mayoria de las mujeres que se someten a cirugia | Acontecimientos adversos relacionados

mamaria con implantes sienten dolor posoperatorio
en las mamas o el pecho.

con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede
Dprender mechdas de control especticas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.

n cutanea/reaccién
S eonaslarata

Los riesgos cutaneos con los implantes mamarios
parecen ser bajos. Ahora bien, se han documentado
casos de reacciones a dichos implantes que son
similares a la hipersensibilidad cutanea

Para aliviar dichos sintomas y conseguir
que se resuelvan, pueden utilizarse
medicamentos topicos y sistémicos.

n algunos casos, para aliviar los sintomas
es posible que haya que retirar los
implantes.

Hinchazén/edema

Es posible sentir tirantez en las mamas tras la
cirugia y la hinchazon alcanzaré su peor momento
alrededor de tres o cuatro dias después de la
intervencion. No obstante, es posible

experimente cierto grado de hinchazon hasta tres
meses después de la cirugia y los implantes pueden
tardar hasta seis meses en asentarse en su lugar.

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no

emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decisién informada.

Galactorrea

Es un acontecimiento poco comiin tras una
intervencién de implantes mamarios que se ha
descrito en varios casos en la bibliografia y que
consiste en la salida

Dependiendo de los factores de riesgo,
lossintomas  los hallazgos en los estucios
de imagen, se considerara administra

que puede ser de tipo

bilateral de leche del pezén, no conun

embarazo, la lactancia o el puerperio.

ilancia),
farmacolégico y, en casos poco frecuentes,
cirugia.

requiere extraer tejido de otra zona anat El procedi se p de acuerdo con las y
individuales de cada paciente. La informacién obtenida en estudios clinicos confirma la mejora de la situacién anterior de las
pacientes al realizar la reconstruccion mamaria, tal como se constata en los resultados clinicos y la valoracion de satisfaccion de
pacientes y cirujanos.

No se prevén beneficios clinicos con respecto al fin estético de los implantes mamarios de silicona estéril Motiva®. No obstante,
como efecto no médico, las pacientes insatisfechas con sus senos pueden esperar una mejora de su apariencia estética.

Se trata de una acumulacién de sangre en el
espacio alrededor del implante mamario. Entre

los sintomas de los hematomas cabe destacar
hinchazén, cardena\es y dolor en torno a la zona

de la incision. Si bien la mayoria de hematomas

son pequenios y se resuelven integramente sin
necesidad de tratamiento (la sangre se reabsorbe
en el cuerpo), las pacientes que experimenten dolor
moderado o grave deberan acudir a una visita de
seguimiento.

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede
emprender medidas de control especificas;
in embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.
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Descenso de los implantes

Desplazamiento hacia abajo de un implante
mamario, con el consiguiente aumento de la
distancia entre el complejo areola-pezon y el
pliegue inframamario tras una intervencién de
implante mamario.

Una buena planificacién quirirgica puede
mitigar las posibles causas del fenémeno
de descenso. Se recomienda, entre otras
medidas, una evaluacion detallada

y personalizada de los tejidos mamarios,
méxima atencién al seleccionar los
implantes, técnicas quirdrgicas que
minimicen los riesgos y emplear elementos
de soporte adecuados para las mamas tras
Ia cirugia.

Dificultades para la
lactancia

Es posible que las mujeres que se someten
a mastectomias y luego a intervenciones de
reconstruccion mamaria con implantes no puedan
dar el pecho en el lado afectado debido a la
pérdida de tejido mamario y de las glandulas que
producen leche.

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede

emprender medidas de control
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.

Se incluyé una precaucion con respecto

2 la incision periareolar que podia reducir
considerablemente la posibilidad de dar el
pecho en el futuro.

Capsula doble

Se refiere al hallazgo de dos capas capsulares
diferentes, separadas por un espacio intracapsular,
en torno a un implante mamano Los sintomas
clinicos pueden variar desde as hasta

Se disefiaron superficies controladas

Motiva® para mejorar la compatibilidad

entre implantes y tejidos, minimizar la
las

dureza del implante, incomadidad, cambio de
forma o posicion del implante y dolor.

Y
complicaciones relacionadas con la
inflamacién como la contractura capsular,
las capsulas dobles y el seroma.

Seroma Es una acumulacion de liquido debida a la Acontecimientos adversos relacionados
inflamacion de los tejidos. A menudo, el organismo |con la intervencion asociados a factores
reabsorbe los seromas a lo largo de varias semanas, | psicolégicos; la paciente no puede
pero en ocasiones es necesario drenar el liquido | emprender medidas de control especificas;
con una aguja. Los sintomas de seroma suelen sin embargo, se facilita informacion de
aparecer entre una semana y 10 dias después de la |seguridad adicional a fin de que la paciente
intervencion; la zona puede presentar sensibilidad | pueda tomar una decision informada.

e hinchazén, con un bulto marcado y enrojeci- Se disenaron superficies controladas

miento una vez transcurridos uno o dos dias. Motiva® para mejorar la compatibilidad
entre implantes y tejidos, minimizar la
inflamacion y, posiblemente, las
complicaciones relacionadas con la
inflamacién como la contractura capsular,
las capsulas dobles y el seroma.

Sinmastia Se trata de un problema d

e de
implante relativamente infrecuente que se produce
cuando se separan la piel y el musculo situados
entre las mamas y sobre el esternén, y las dos
cavidades de tejido que retienen los. implantes
mamarios se juntan y pasan a formar una sola
cavidad. La consecuencia es que los implantes se
juntan en la parte central y dan la impresion de
formar un «unipecho», que en ocasiones causa
molestias o dof r. La smmasna suele resultar dificil
de corregir y puede que sea necesario realizar mas
de una intervencion quirdrgica.

adversos
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.

Cicatrizacién hipertrofica,
formacion de queloides
& hiperpigmentacién

Los queloides y las cicatrices hipertréficas surgen
cuando una lesién en la piel tiene tal profundidad
que afecta a la capa dérmica. Hay personas que

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicologicos; la paciente no pued

tienden a ser ala
formacion de cicatrices hlpertroﬁcas debido a su

redisposicion genética. Aunque es poco comun,
a hiperpigmentacion tras la cirugia es una
respuesta natural a la inflamacion en algunas
personas.

medidas de control especlﬁcas,
sin embargo, se facilita informacién
seguridad adicional a fin de que la paciente
ueda tomar una decision informada.
Revise las contraindicaciones durante la
planificacin de la intervencion en lo que
respecta a los niveles elevados de melanina
que producen un riesgo mayor
formacién de queloides y cicatrizacin
hipertrfica.

Deformidad de la pared
torécica/atrofia mamaria

La presion del implante podria hacer que el tejido
mamario se haga menos denso y encoja
visibilidad

Acontecimientos adversos relacionados
con Ia intervencion asociados a fadores

a
implante) y llegue a deformar Ia pared toracica.

la paciente no pue
Ernprenger medcias de control sspecificas;
in embargo, se facilita informacion
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.

Lentitud de cicatrizacién

Es posible que algunas pacientes noten que las
eridas cicatrizan mas lentamente de lo esperado

Acontecimientos adversos relacionados con
la mtervencvon asociados a factores

El provoca una de los

Ia paciente no puede

niveles de oxigeno en sangre, lo cual afecta
directamente al proceso de cicatrizacién de las
heridas quirrgicas.

emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decisién informada.

La revision de contraindicaciones durante

Ia planificacion preoperatoria podria
minimizar este acontecimiento adverso
dependiendo de la calidad del tejido.

Rotura

Tiene lugar cuando se produce un desgarro
u orificio en la cubierta de un implante mamario.

La rotura puede producirse en cualquier momento
tras la implantacion, pero es més probable que
ocurra cuanto mas tiempo permanezca colocado
elimplante.

La integridad de los implantes mamarios (y la
deteccion de fracturas en el gel o roturas sin signos
externos) puede evaluarse mediante diferentes
técnicas. La ecografia de alta resolucién es un
medio ampliamente aceptado tanto por
profesionales sanitarios como por pacientes. para
diagnosticar posibles roturas. Ademas, la

EE. UU. recomienda un seguimiento mediante
resonancia magnética (RM), con una primera RM
tres afios después de la intervencion y cada dos
afios desde entonces.

Las superficies controladas Motiva® tienen
la ventaja de que causan menos friccion

y tienen mejor rendimiento en términos de
tasas de contractura capsular y rotura en
comparacion con [ss superfces sas

y texturizadas convencionales.

Masas mamarias/quistes

Un quiste mamario es una bolsa llena de liquido
que se forma dentro del tejido mamario. Dichas
bolsas se forman cuando las glandulas mamarias
que segregan fluidos aumentan de tamafio

o se obstruyen. Los quistes mamarios suelen
localizarse con una autoexploracion mamaria.

Si son pequefios, suelen pasar desapercibidos,
o bien pueden detectarse con una mamografia.

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion
seguridad adicional a fin de que \acjaacweme
ueda tomar una decisién informada.
La revision de contraindicaciones durante
la planificacién preoperatoria podria
minimizar este acontecimiento adverso.

Extrusién

La extrusion o exposicion de un implante mamario
se produce en casos en que la piel y los tejidos de
la mama que soportan el implante ceden y hacen
i el implante sobressiga por a piely quede I

lescubierto. La extrusion de implantes mamarios
requiere de una intervencion quirtirgica para retirar
el implante afectado.

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente

ueda tomar una decisién informa

a revision de contraindicaciones durante

dependiendo de la calidad del tejido.

Contractura capsular

Tejido cicatricial ue a

un cuerpo extrafio o prcduclo \mplar\(ado quirdr-
gicamente, compromete el resultado estético

y causa dolor, deformidad en las mamas

2 menudo, requiere operaciones adicionales.

adversos
con la intervencion asociados a factores
pswco\og\cos IaJ:v aciente no pue
emprender medidas de control especlﬁcas,
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada
Las superficies controladas Motiva® tienen
la ventaja de que causan menos friccion
y Uenen mejor rendimiento en términos de
tasas de contractura capsular y rotura en
comparacion con [as superfcies sas
y texturizadas convencionales.

Infeccién

Con cualquier intervencién quirdrgica o implante

ueden producirse infecciones. La mayoria de las
infecciones debidas a la cirugia aparecen entre
unos dias y unas semanas después de la operacion.
Ahora bien, es posible contraer una infeccién en
cualquier momento tras la cirugia.

Acontecimientos adversos relacionados con
la intervencién asociados a factores
ps\co\og\cos la JJacnente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion
seguridad adicional a fin de que la paciente
ueda tomar una decisién informada.
Asimismo, se disefiaron superficies
controladas Motiva® para mejorar la
compatibilidad entre implantes y tejidos,
y asi minimizar el proceso de inflamacion

Alteraciones de la
sensibilidad en las mamas
y los pezones

La cirugia mamaria puede provocar un aumento
© una disminucion de la sensibilidad en las mamas
y los pezones. Si bien algunos de estos cambios

podm‘an ser temporales, también pueden ser
permanentes y afectar a la respuesta sexual de la
paciente o a su capacidad para dar el pecho.

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.

Dehiscencia de la herida
uirdrgi

En una herida superficial aumentan los riesgos de
dehiscencia de heridas quiriirgicas, que causa la
separacion de los margenes de una incision
quirdrgica ya cerrada que se haya hecho en la piel,
con o sin exposicién o protrusion de érganos,
‘mp\antes o tejidos subyacentes. La separacién
puede producirse en una o varias regiones y afectar
ala incisién en toda su longitud y a una o m:

capas de tejido.

Acontecimientos adversos relacionados

n la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decisién m?orma la.

a revision de contraindicaciones durante
la planificacién preoperatoria podria
minimizar este acontecimiento adverso
dependiendo de la calidad del tejido.

Rotacién La rotacion anterior/posterior, también conocida | Acontecimientos adversos relacionados
como flipping o volteo, se ha observado més con la intervencién asociados a factores
frecuentemente en implantes de gel cohesivo. psicolégicos; la paciente no puede
La base plana del implante queda en posicién emprender medidas de control especificas;
anteriory deforma la mama de la paciente. sin embargo, se facilita informacion de

En algunos casos es posible que sea necesario seguridad adicional a fin de que la paciente
realizar intervenciones de revisién para reducir las | pueda tomar una decision informa
de las cavidad 2 técnica quirtrgica puede minimizar la
Diamond de Ergonomix2® tiene una forma simétrica posibiidad de que so produzca este
con el mismo vértice a ambos lados, una geometria | perjuicio
disefiada e podria reducir las divergencias
visibles del perfil en caso de volteo.
Calciﬁ:a En el tejido cicatricial que rodea a los implantes Acontecimientos adversos relacionados

de calcio

mamarios pucden formarse deposios de clcio que
causan dolor y durezas. Los depositos de calclo
resultan visibles en la mamografia. A fin d
distinguirlos de los depositos de calcio que
constituyen un signo del cancer de mama, es
posible que haya que realizar nuevas intervenciones
para extirpar y examinar las calcificaciones.

con la intervencion asociados a factores
ps\co\og\cos, la paciente no

emprender medidas de control espeoﬂcas
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.

Malposicién

Se define como una colocacién incorrecta del
implante durante la cirugia, o bien un desplaza-
miento respecto a su posicion original. La malposicién
es un evento referido con frecuencia debido

a causas multifactoriales y puede preverse que
a‘)arelca durante la vida til del producto.

£l desplazamiento del implante puede producirse

a causa de un traumatismo, una contractura
capsular, la accién de la gravedad o una colocacién
inicial incorrecta. Este evento conlleva la posibilidad
de insatisfaccion con los resultados estéticos.

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede
emprender medidas de control especmcas,
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que Ia(rauente
pueda tomar una decision informa:

a técnica quirdrgica puede minimizar la
pos.bmdad de que se produzca este
perjuicio.
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Interferencia en Deben indicarle que informe a los profesionales Comunicacién con el radidlogo o el técnico Linfadenopatia La linfadenopatia debida a la silicona es una En la informacion para las pacientes se han
mamografias sanitarios encargados de examinarla acerca de la acerca de la presencia de implantes a fin complicacién infrecuente bien conocida derivada |incluido los acontecimientos adversos
presencia, tipo y colocacion de los implantes, de emplear las técnicas adecuadas. Se ha de la insercion de implantes. Se trata de una relacionados con el producto y la
y tendré que solicitar que le hagan una incluido a i con este enfermedad de los ganglios linfaticos (unas intervencién asociados a factores
de diagnéstico, no una de deteccién temprana acontecimiento adverso conocido en la pequefias estructuras redondas que forman parte | psicolégicos o cuerpos extrafios.
Los implantes mamarios podrian dificultar la informacion para la paciente y en las del sistema inmunitario). Poco a poco adquieren un
interpretacion de las imagenes mamogréficas, Instrucciones de uso. tamafio o consistencia anémalos y suelen inflamarse
ya que en ellas podria quedar oculto el tejido o hipertrofiarse. Tras insertar el implante,
mamario subyacente o comprimido el tejido linfadenopatia axilar puede deberse a diferentes
suprayacente. factores, entre ellos reacciones granulomatosas,
- - y - - — inflamacion o tumores malignos. Las roturas o fugas
Asimetria Diferencia estética posoperatoria entre las dos Acontecimientos adversos relacionados con de implantes mamarios a través de una superficie
mamas que se produce a consecuencia de la intervencién asociados a factores intacta pueden causar fibrosis y reacciones
diferentes factores, como una posible caida del | psicolégicos; la paciente no puede granulomatosas que, a ueden provacar una
pliegue, un -mp\ante en una posicién alta o una emprender medidas de control especificas; contractura o linfadenopatia localizada queen
rotacion del implante. Es posible que, tras una sin embargo, se facilita informacion de ocasiones podria parecer un tumor maligno.
cirugia con implantes mamarios, las pequenas seguridad adicional a fin de que la paciente
deformidades en la pared toracica o trastornos ueda tomar una decision informada. Enfermedades del tejido | Los datos cientificos no han hallado ninguna Acontecimientos adversos relacionados
mamarios de carécter morfoldgico se vuelvan La revisién de contraindicaciones durante conectivo (ETC) asociacion definitiva entre los implantes mamarios | con la intervencién asociados a factores
mucho més evidentes. Ia planificacién preoperatoria podria con relleno de gel de silicona y las enfermedades  |psicolégicos; la paciente no
minimizar este acontecimiento basado del tejido conectivo ni con ninguna otra enfermedad | emprender medidas de control especificas;
en caracteristicas morfolégicas. autoinmunitaria especifica. No obstante, en la sin embargo, se facilita informacién de
- — - - Gitima revision de lns bases de datos de informes seguridad adicional a fin de que la paciente
Necrosis Es la formacién de tejido muerto en torno al Acontecimientos adversos relacionados médicos de la FDA, algunas pacientes que llevan | pueda tomar una decision infor
implante. Puede impedir la cicatrizacién de heridas | con la intervencion asociados a getores implantes mamarios 8 solucion salina y rellen de | La revisian e contraindicaciones durante
requerir correcciones quirdrgicas o la retirada de PS‘CO‘OQ‘COS Iafaaente no pue gel de silicona han referido un abanico de sintomas |la planificacién preoperatoria podria
los implantes. Entre los factores que pue emprend das de control ewec'ﬁcasr autoinmunitarios como agotamiento, mialgia/ minimizar este acontecimiento adverso.
favorecer la necrosis cabe citar infecciones, Sin embargo, <6 faciita informacion de artralgia, sequedad ocular/bucal, sarpulido,
presencia de esteroides en la cavidad quirirgica, | seguridad adicional a fin de que la  paciente Confudién montal, alteraciones neurologicas (p. .
tabaquismo, quimioterapia/radiacion y aplicacion | pueda tomar una decision oforma sintomas visuales o alteracion de la sensibilidad,
excesiva de termoterapia o crioterapia. La revision de contraindicaciones durante fuerza muscular, la capacidad de caminar,
la planificacion preoperatoria podria el equilibrio, el pensamiento o la memoria)
minimizar este acontecimiento adverso o erﬁermedades (p. ej., esclerosis multiple).
dependiendo de la calidad del tejido.
— - " - Interferencia en la imagen |Los Motiva Implants® con ! Las de seguridad de RM estan
Ondulacién/arrugas La ondulacién es la manifestacion cuténea, visible | Acontecimientos adversos relacionados de resonancia magnética | clasifican como productos de tipo MR Condicional. |a disposicién de los cirujanos y radidlogos.

o palpable, de ondas en el implante o el borde de
este, que suelen resultar mas evidentes cuando la
aciente se inclina hacia delante. En situaciones en
las que la cobertura de tejidos blandos sobre el
implante es insuficiente, estos efectos perjudiciales
pueden resultar mas evidentes.

con la intervencién asociados a factores

psicolégicos; la paciente no puede

emprender medidas de control especificas;

sin embargo, se facilita informacién de

seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.

La técnica quirdrgica puede minimizar la

posibilidad de que se produzca este

perjuicio.

Se incluyé una precaucion con respecto

2 las arrugas y se recomienda pasar el dedo

alrededor del implante antes de cerrar

la incisién para comprobar que ha

quedado plano.

Ptosis/senos caidos/efecto
s

El término «efecto cascadan es una form:

descriptiva de indicar la ptosis. deshzante del tejido
Farenqwmatoso de las mamas sobre un implante
ijo 0 encapsulado. Determinados implantes
mamarios son més propensos a provocar este
problema, como por ejemplo los que se colocan

en cavidades submusculares altas, sobre todo en
mujeres con asimetrias o variaciones anatémicas del
aparato locomotor.

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decisién informada.

La revision de contraindicaciones durante
Ia planificacion preoperatoria podria
minimizar este acontecimiento adverso
dependiendo de la calidad del tejido.

(RM): ausencia de una
zona anatémica de interés
ido a artefactos de

Durante un estudio por RM, el microtraspondedor
puede crear una imagen alrededor

Es posible y se recomienda utilizar otras

imagen que dan lugar
a un diagnéstico incorrecto
0 a un fallo de diagnéstico/
demora en el tratamiento
(microtraspondedor sin
niicleo de ferrita Zen)

mo
artefacto or suscepnbmdad Esta interferencia

puede dmp ultar la visualizacion al interpretar las
eslructuras de tejidos y puede aparecer en forma

le sombras, distorsiones o vacios en el campo de
imagen.
Cuando se ofrece un abordaje de modalidad doble
(RM y ecografia) a las pacientes que pertenecen al
grupo de alto riesgo de cancer de mama, se harian
17 892 exémenes antes de que pudiera pasarse
por alto la recidiva del cancer de una paciente.
Asi pues, se debe informar al radiélogo o técnico
en radiologia de la presencia del traspondedor,
indicandole que esté integrado en la parte
posterior del producto, cerca del parche del
implante mamario. De esta manera, el profesional
podra prever la presencia del artefacto de imagen
y manejarlo de manera precisa utilizando
determinadas técnicas de

le estudios de imagen
ademas de la RM como complemento para
la visualizacion y la mejora del diagnéstico
en general; entre ellas cabe mencionar:
ecografia de mama, tomosintesis digital,
ecografia automatizada, gammagrafia
mamaria, mamografia digital con método
de contraste y sustraccién de energia dual,
mamografia con realce de energia dual

Reoperacién
(explantacién)

Los casos de rotura, resultados estéticos

(p-&j., formacion de hoyuelos, arrugas y otros

adversos relaci
con \a intervencion asociados a factores

cambios estéticos p e
los senos), asi como otras comphcacmes podrian
requerir de intervenciones adicionales en las mama
de la paciente. Los implantes no son productos
disefiados para utilizarse durante toda la vida de la
Facwente por lo que existe la posibilidad de que

la paciente deba someterse a lo largo de su vida

a intervenciones para retirar los implantes (tanto

si se reemplazan por otros como si no). Si los
implantes se explantan y no se reemplazan por
otros, los cambios en las mamas de la paciente
podrian resultar irreversibles.

la paciente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacién de
sequridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decisién informada.

Enfermedad por
implantes mamarios (BIl)

Las pacientes y los profesionales médicos emplean
el termino «enfermedad por implantes mamarios»
o «Bll» (por sus siglas en inglés) para describir una
variedad de sintomas sistémicos que algunas
mujeres han referido despues de una intervencion
de reconstruccin o aumento con implantes
mamarios. Los posibles sintomas relacionados
incluyen agotamiento, atralgia, dolor muscula,
pérdida de memoria, dificultad par:

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencion asociados a factores
psicolégicos; la paciente no

emprender mecidas de contrl especficas;
sin embargo, se facilita informacion de
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decision informada.

La revlswon de contraindicaciones durante
odria

sequedad ocular, confusion mental perturbaciones
visuales y trastornos autoinmunitarios. La BH no esta
clasificada formalmente como un diagnéstico
médico y no existen pruebas especificas ni cmsnos
reconocidos que permitan definir o caracterizar esta
ncia.
No obstante, los estudios han demostrado que la
silicona es un material biolégicamente inerte y es
poco probable que cause estos sintomas.

mwmrmzar este acontecimiento adverso.

Cancer de mama

La Administracién de Alimentos y Medicamentos
(FDA) de EE. UU. identificé un posible vinculo entre
los implantes mamarios y el linfoma anaplasico de
células grandes (LACG), un tipo de cancer poco
frecuente que afecta al sistema inmunitario. Cuando
aparece este tipo de cancer, se le denomina linfoma
anaplasico de células grandes asociado a implantes
mamarios (BIA-ALCL, por sus siglas en inglés).

Revise las contraindicaciones durante la

lanificacion de la cirugia. Se ha incluido
la informacion relacionada con este
acontecimiento adverso conocido en la
informacion para la paciente y en las
Instrucciones de uso

Visibilidad/palpabilidad

L visibildad  palpabilidad del mplante podiia
producire s 2 cubiera del implart pierde
densidad debido a diversas causas, como ul
volumen excesivo, que el contenido del -mp\ante
no sea cohesivo, o a cirugias anteriores

y envejecimiento cutaneo.

Acontecimientos adversos relacionados con

la intervencion asociados a Factores
sicologicos; la paciente no pued

D prender medas de control sspecifca

sin embargo, se facilita informacion de

seguridad adicional a fin de que la paciente
ueda tomar una decision informada.

revision de contraindicaciones durante

dependiendo de la calidad del tejido.

Carcinoma epidermoide
asociado implantes
mamarios (BIA-SCC)

En la bibliografia cientifica se ha informado de
carcinoma epidermoide (SCC, por sus siglas en
inglés) en la capsula que se forma alrededor de los
implantes mamarios, tanto en los implantes
texturizados como en los lisos, y tanto en los
implantes mamarios de gel salino como de silicona.
Los casos se notificaron en pacientes que recibieron
el diagnostico entre 15 y 42 afios después de
colocarles los implantes mamarios y todas
Eressnlaron sintomas y signos de anomalias, como
inchazon, dolor, bultos o cambios en la piel.
La incidencia de BIA-SCC es muy rara y, segun los
casos notificados, se comporta de forma muy
similar al BIA-ALCL con un crecimiento capsular
localizado seguido de metastasis sistémica.

Acontecimientos adversos relacionados con
la intervencion asociados a factores
ps\co\og\cos la Jsac\ente no puede
emprender medidas de control especificas;
sin embargo, se facilita informacion
seguridad adicional a fin de que la paciente
pueda tomar una decisién informada.

Se disenaron superficies controladas
Motiva® para mejorar la compatibilidad
entre implantes y tejidos, minimizar la
inflamacién y, posiblemente, las
complicaciones relacionadas con la
inflamacién como la contractura capsular,
las capsulas dobles y el seroma.
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Linfoma anaplasico de
células grandes asociado
a implantes mamarios
(BIA-ALCL)

No es céncer de mama; se trata de un tipo de
linfoma no hodgkiniano (cancer del sistema
inmunitario). En la mayoria de los casos, el
BIA-ALCL se detecta en el tejido cicatricial y el
liquido cercano al implante, pero en algunos casos
puede diseminarse por el cuerpo. Se considera que
el riesgo de una persona de padecer BIA-ALCL es
bajo; sin embargo, este es un tipo de cancer grave
que puede tener consecuencias monales,
especialmente si no se trata a tiem

Los Ermcwpa\es sintomas del BIA- ALCL son
hinchazén persistente, un bulto o dolor en la zona
del implante mamario. La mayoria de los casos

de BIA-ALCL se producen afios después de la
colocacion de los implantes mamariosy preseran
sintomas o cambios alrededor de

Se ha referido que el BIA-ALCL es mas frecuente
tras la implantacién de implantes mamarios con
superficie texturizada que con los de superficie lisa
En los casos de ALCL (linfoma anaplsico de células

Acontecimientos adversos relacionados
con la intervencién asociados a factores
psicoldgicos; la paciente no pue

B prender medidias de control sspecificas;
sin embargo, se facilita informacion
seguridad adicional a fin de que la
paciente pueda tomar una decision
informada.

e disenaron superficies controladas
Motiva® para mejorar la compatibilidad
entre implantes y tejidos, minimizar la
inflamacion y, posiblemente, las
complicaciones relacionadas con la
inflamacién como la contractura capsular,
\as capsulas dobles y el seroma.

En la mayoria de pacientes, se trata
satisfactoriamente mediante una
intervencién en la que se extrae el implante
y se extirpa el tejido cicatricial circundante
¥, en algunas pacientes, también se trata

grandes), suele apreciarse evidencia de
de liquido alrededor del implante mamario (seroma)
durante la evaluacion por parle de un profesional
sanitario. Algunas pacientes refieren la aparicién de
un bulto bajo la piel o una contractura capsular

con
La mayoria de los cyasos de BIA-ALCL se
tratan retirando el implante y la capsula
ue lo rodea, y algunos, también con
radioterapia y quimioterapia.

(una capsula cicatricial gruesa y perceptible
alrededor del implante).
10.QUE ESPERAR DESPUES DE LA INTERVENCION (CUIDADOS POSOPERATORIOS GENERALES)
Durante el proceso de recuperacién, puede presentar los siguientes sintomas:
Probablemente se sentira cansada durante varios dias después de la intervencion.
Las mamas podrian estar hinchadas e hipersensibles al contacto fisico mientras se expanden.
Puede notar cierta tirantez en la zona mamaria a medida que la piel se ajusta al nuevo tamafio de las mamas, que puede
aumentar tras cada expansion.
Tras la intervencion, algunas pacientes refieren un aumento de la temperatura corporal. Debe avisar a su cirujano para que
determine si se trata de una reaccién normal o si precisa atencién médica. Es importante notificar a su cirujano si presenta
fiebre o cualquiera de los siguientes sintomas:

* Nauseas
Vémitos

del dolor, d
Secrecion purulenta o serosa en la incisin
Enrojecimiento o hematomas cerca de la incisién
Falta de aliento

Tras la intervencién, a veces se le dejara puesto uno o dos drenajes, a fin de prevenir la acumulacién de liquido seroso
o sanguinolento en los tejidos. Ambos pueden dejarse colocados durante 5-15 dias o hasta que su cirujano decida retirarlos.
Tome todos los y demas i que le haya prescrito su cirujano.

Duerma o descanse con la cabeza ligeramente elevada, evitando posiciones laterales.

Mantenga los brazos cerca del cuerpo y evite levantar peso hasta que su cirujano lo permita.

Debe abstenerse de conducir durante al menos dos semanas y de realizar esfuerzo fisico o gimnasia como minimo durante
cuatro semanas o hasta que su cirujano lo autorice.

No use desodorante ni otros productos cosméticos hasta que lleve un tiempo usando sujetador. De esta manera evitara que
el desodorante penetre en la incisién y pueda causar una infeccién. No use desodorante en el lado donde se realizé la
intervencion si la piel esté erosionada.

No exponga los senos directamente a la luz solar hasta que su médico lo autorice. La exposicién al sol puede causar cambios
irreversibles en el color de la piel o aumentar la inflamacion de la mama reconstruida.

Si recibe instrucciones para usar un vendaje eldstico o un sujetador quirirgico, solo debera quitérselo para bafarse. Debe
utilizarlo a diario durante 24 horas durante un minimo de seis semanas o hasta que lo indique su cirujano.

El sujetador o vendaje NO debe quedar apretado ni tener aros a fin de permitir una respiracion adecuada y no causar dolor
debido a la presién, ni tampoco quedar demasiado flojo u holgado.

El embarazo y la lactancia después de una intervencion de implantes mamarios puede causar cambios musculares y en el
tejido mamario que podrian dar lugar a ptosis (caida de los senos) y volteo.

Si se presenta cualquier problema, debers notificarlo y posibl a una evaluacién mediante
RM para comprobar si se ha producido una rotura

i6n o confusién

11. PRODUCTO ESTERIL

Los Motiva Implants® se esterilizan durante el proceso de fabricacién mediante calor seco. Un implante esté destinado a utilizarse
Gnicamente en una sola paciente y en un tnico procedimiento y se suministra envasado y precintado en un envase principal con
doble barrera estéril.

12. EXPLORACIONES DE SEGUIMIENTO
12.1. Rotura sintomética
Entre los sintomas asociados a la rotura cabe citar bultos o nédulos enduvec\dos en torno al implante, disminucién del tamafio,
dolor, sensacion de h hinchazon, o de la zona de la mama. Si observa
alguno de estos cambios, consulte a su cirujano pléstico para que le examine los implantes por si se ha producido una rotura
si necesita auna por RM a fin de averiguar si sus sintomas se deben a una rotura del implante.
Sila rotura se confirma, sera necesario retirar y/o sustituir e implante.

13.INFORMACION IMPORTANTE PARA PACIENTES QUE SE SOMETEN A UN ESTUDIO POR RESONANCIA

MAGNETICA (RM)

En algunos casos, puede ser necesario realizar una RM. Su cirujano o médico de cabecera determinaran y realizaran las pruebas

de RM necesarias segiin lo requiera su estado clinico. Las pacientes con Motiva Implants® pueden someterse de manera segura

a exdmenes de RM en determinadas condiciones.

Sile han indicado que debe realizarse una RM, proporcione al técnico de RM la informacion importante de seguridad descrita en

el apéndice 1 de este documento

El técnico de RM deberé revisar esta informacién importante de seguridad para determinar si es seguro para usted someterse

a una RM mientras tiene colocado el implante mamario. Durante todo el procedimiento de RM, estara sometida a vigilancia

continua por medios visuales y acisticos (p. e, un intercomunicador). Le indicarén que avise al técnico de RM si nota algin

problema o sensacién extrana para que, en caso necesario, este pueda elp

+ Sensacion de calor. Los implantes mamarios de silicona estéril Motiva Implants® con mlcrotraspondedor, en condiciones de
exploracién por RM definidas, pueden generar una sensacién minima de calor.
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14. INFORMACION ADICIONAL

14.1. Vida atil
Los productos Motiva Implants® no son para toda la vida. Sobre la base de una amplia revisién de los datos clinicos sobre
productos equivalentes en la bibliografia cientifica, se ha establecido una tasa de supervivencia del 80 % al cabo de diez afios
como criterio de aceptacion de vida Gtil de los Motiva Implants®.

14.2. Trazabilidad del producto
Los Motiva Implants® se someten a seguimiento a través del sistema de registro Motivalmagine®. Puede registrar sus implantes
en https://motiva.health/motivalmagine/. Si tiene dificultades para registrar sus implantes, puede ponerse en contacto con
Establishment Labs para obtener asistencia.

14.3. Evaluacién del producto
Establishment Labs requiere notificar de inmediato a su médico cualquier complicacin derivada del uso de los Motiva Implants®.
Su médico debe rellenar toda la i necesaria en el Formulario de de Motiva Implants® disponible en la
siguiente pagina web: www.motiva.health/support.

14.4. Tarjeta de implante de la paciente
Debe guardar un registro de su intervencién quirirgica por si fuera necesario de cara a futuras consultas o intervenciones. Cada
implante se suministra con una tarjeta de implante para la paciente que le entregaré su cirujano para su referencia personal.
Ademas de la informacién indicada en la etiqueta de registro de la paciente (que debe ir fijada a la parte posterior de la tarjeta),
Ia tarjeta de implante de la paciente también incluye su nombre (identificacisn de la paciente), la posicién del implante, Ia fecha
de implantacién (fecha de la intervencion) y el nombre del cirujano responsable de su tratamiento (médico o centro sanitario). Esta
tarjeta de implante sirve de referencia permanente para las pacientes y se debe guardar siempre en un lugar seguro.

SIMBOLOS NO ARMONIZADOS EN EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO
A continuacién encontraré una serie de simbolos de referencia.

> Identificacién de la Estudios de imagen Volumen de
IHI ? paciente condicionales implante
@+ |Centrosanitario Fabricante UD] | |ientiicador inico
o médico/a del dispositivo
Fecha RM Condicional: el dispositivo Producto sanitario
se puede someter a estudios
WA canaonst | pOT imagen de manera segura
bajo las especificaciones
probadas descritas en las
Indicaciones de uso.
' Posicién del implante Numero de catdlogo @I Numero de serie

PRINCIPALES NORMAS Y ESPECIFICACIONES COMUNES DE APLICACION

Codigo
(BS EN) ISO 13485
(BS EN) ISO 14971

Descripcion

Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios

Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacién de la gestion de riesgos a los MD.

(BS EN) ISO 14607
(BS EN) ISO 10993

Implantes quirdrgicos no activos. Implantes mamarios. Requisitos particulares.

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Partes 1, 3, 4, 5,6, 10, 11y 16.

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Implantes quirrgicos no activos. Requisitos generales.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Requisitos para los materiales,
los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

(BS EN) IO 11607-2 Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Requisitos de validacion para

procesos de conformacién, sellado y ensamblado

(BS EN) SO 20857 Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Calor seco. Requisitos para el desarrollo,

Ia validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios.

(BSEN)ISO 11737 Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbiolégicos. Partes 1y 2.

(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

Productos sanitarios. Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios.

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién
a suministrar.

(BS EN) ISO 20417 Productos sanitarios. Informacion a suministrar por el fabricante

Reglamento (UE) 2022/2346 | Especificaciones comunes para los grupos de productos sin finalidad médica prevista

enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo.

Nota: Las normas y especificaciones comunes se aplican en la Gltima versién emitida o publicada.

15. NOTIFICACION E INFORMACION ADICIONAL
Si necesita més informacién sobre los Motiva Implants®, no dude en ponerse en contacto con nosotros. De producirse un
incidente grave, contacte de inmediato a su cirujano y notifique el acontecimiento ala oficina mas préxima de Establishment Labs:

FABRICANTE LEGAL

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Cédigo postal: 20113

Teléfono: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

REPRESENTANTE EUROPEO
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Paises Bajos

IMPORTADOR EUROPEO

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Bélgica

1"
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Aplicable a pacientes que residan en Estados miembros de la UE, Reino Unido y Suiza:
Cualquier incidente grave relacionado con productos de Motiva Implants® debe notificarse a Establishment Labs y a la autoridad
competente del lugar donde resida la paciente, si corresponde, segun los reglamentos locales.

APENDICE 1. INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Informacién de seguridad sobre RM

Una persona que lleve implantes Motiva Implants® puede someterse de manera segura a una exploracién si se cumplen las

siguientes ici El de estas

puede provocar lesiones. Asimismo, la informacién de seguridad

sobre RM esté disponible en el sitio web de Motiva.

Nombre del dispos

o

Intensidad del campo magnético estatico (Bg)

Motiva Implants® con

crotraspondedor

1,5 tesla (64 MHz) y 3 tesla (128 MHz) solamente

Gradiente de campo espacial méximo

40 T/m (4000 gauss/cm)

Excitacién por RF

F 6n circular (PC)

Tipo de bobina de de RF

No existen para la bobina de

Modo de

Modo de fi normal

Tasa de absorcion especifica (SAR) méxima para

cuerpo entero

2 W/kg en modo de funcionamiento normal

SAR méxima para cabeza

3,2 W/kg en modo de normal

Duracion de la exploracién

SAR promediada para el cuerpo entero de 2 Wrkg durante exploraciones
de 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos) en el modo de
i normal

SAR promediada para la cabeza de 32 W/kg durante
de 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos) en el modo de
i normal

Artefacto de imagen de RM

La presencia de este implante puede producir un artefacto de imagen.

Precauciones adicionales

En las condiciones de exploracion definidas, se prevé que los
Motiva Implants® produzcan un aumento de temperatura méximo de 1,5 °C

tras una exploracién continua de 15 minutos (es decir, por secuencia de

Los Motiva Implants® no presentaran un riesgo o peligro adicional para
una paciente en el entorno de RM de 3 teslas por cuestiones de atraccién
© migracién traslacional.

No realice la RM si la paciente estd sedada, anestesiada, confusa o por
cualquier otro motivo no estd en condiciones de comunicarse con el
operador del sistema de RM.

Si se omite informacién sobre un pardmetro en concreto, péngase en
contacto con el fabricante.

APENDICE 2. DETALLES DEL VOLUMEN Y EL TAMANO DE LOS PRODUCTOS APLICABLES

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Base (cm) Vi)

V (co)

1050

ES

B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Base (cm)
8.0

8.50
9.0
9.50
9.75
10.0
10.25
10.50
10.75
1.0
11.25
11.50
11.75
12.0
12.25
12.50
13.0
13.50
14.0
14.50
15.0

Motiva Implants Ergonomix2:

DEMI

FULL

V (co)

P (cm)

V (co)

P (cm)

Motiva Implants Ergonomix2® Diamond

DEMI

FULL

V (co)

Base (cm)
80
85
9.0
95
10.0

1025
10.50
1075
11.00
11.25
11.50
1.75
12.00
1225
12.50

V (cc)

P (cm)

V (cc)

P (cm)

V (co)
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cpeaa ot
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8.2. PUCKOBE MPU XUPYPTUYHA OMEPALMS HA MbPOUTE ChC CUNUKOHOBM UMMNAHTM
Unnnantute Motiva Implants® WMar CbUiOTO NpeaHasHaeHvie W MexaHusbm Ha AeiCTBMe 3a MocTurae Ha mpeasuaeHara
KNUHWIHE (hyHKLMOHANHOCT KaTo fApYruTe NOAOGHM IPbAHM MMMNAHTY, NPeAnaraHm Ha nasapa.

Motiva Implants® He ca AOXWEOTHU M3RENUA W NPE3 LEMUA XUBOT Ha

vma pa bvaar Ha

OTCTpaHsBAHE Ha UMNNAHT(M) CbC WM 663 3amsiHa. KONKoTo Mo-AbIr0 UMATe WMMNAHTH, TONIKOBA NO-BEPOSTHO € Aa CE HAMNOXM

THIXHOTO

Ha CALL| Hanara orp: TOBa M3AENUe A3 Ce UINON3BA CAMO OT
nAnacTUYeH XUpYpr.

PaslmMpena BepCis Ha TO3N AOKYMEHT @ AOCTLNHA Ha yebeaiita https:/www.motiva.health/ifu.

1. NPEAHA3HAYEHME
MEQMLIMHCKA LIEN (PEKOHCTPYKLNS)

Motiva Implants® ca npeaHaHa“eHyt 3a UaroNaBane oF XMpypau B CTEPUIHM YCTIOBHS NPU NPOLIGAYPA 33 yIoNemABaHe Ha rbpan

(MbpByHa 1 pesuaoHHa),

2. MOKA3AHUA
HEMEZIWLIMHCKA LIEN (YTONEMSIBAHE)
Motiva Implants® ca 33 XeHw Ha 18 Bb3PACT 3a CNIEAHOTO:
. 3a Ha 1A npu or Ha repanTe cu.
+ 3a KopwrupaHe Wnu NoRoBpsBaHE Ha Pe3yrITaTa OT NPEAXOaHa XMPYPTUHECKa ONepaLus 3a pbAH UMNNAHTM.

3. MPEAHA3HAYEHU YCIOBUSI 3A U3MON3BAHE
Motiva Implants® TpsiGea Aa ce U3NON3BAT NO BPEMe Ha NPOLIEAYPH 3a NOCTABAHE HA FPBAHW UMMNAHTY NPU CTEPUMHM YCTIOBMS
B CbOTBETCTBYME C AOGPUTE ACENTUYHI NPAKTUKM.

4. 0B NPEMMEN
4.1.3arop ca HanuuHn BLHILHY NPOTE3N MM MOANLHKA 33
rbPAV WM NPEXBLPIISHE Ha [PYrV TENECHU TbKaHW 3a YroneMmsiBaHe Ha pasmepa Ha rbpaute. He ce nperopbusar apyru
CUHTETUUHM MaTEPUANK 33 MBAIHEX (KATO TeueH CWMVKOH Wi APYrM WLPU), Thil KATO MOTAT Aa NPEAU3BUKAT CEpUOSHI
30paBocnoBHY NpoBnemi.
4.2. PelLIeHeTO 32 NOCTABSHE HA TPBAHY UMNNAHTH © fWHeH U3Bop.
4.3. Korato peluvTe [a oW HanpasuTe XWpyprudHa OMepalLMs 3a MoCTaBsHe Ha TPLAMA UMNNAHTM, TpAGBA Aa 3Haere,
yee naca " ¢ xupypra. Ci FPBAHM MMNNAHTH He
ca yCTPOWCTBa 3a LiAN KMBOT U MOANEXAT Ha N3HOCBaHe KaKTO BCUYKM OCTaHanM U3Aenis 3a MMnnaHTvpate. VIMnnaxTvpaseto
B FbPAUTE MOKE Aa HE € GAHOKPATHa OMepaLIta. Bb3MOXHO € A3 Ce HANOXM MMMNaHT By pa Gbaar
UNU 3aMeHeHN, KOBTO MOXE 2 HAMOXW PEBIIMOHHA OnepaLius. MHOTO OT pOMEeHWTe B rbpAuTe Bt Criefl UMMNaHTUpaHeTo ca
HeoBpaTUMM (He MOraT Aa GbAar BbPHATH Hasad). AKO peluMTe Aa NPEMaxHeTe UMNaHTa(uTe) U Aa He roliM 3ameHuTe,
e na nonyuute KOWTO MoraT fa GbaarT nepmaeHTHN.
4.4 KOFaTo NOAMEHSITE UMINAHTUTE Ci, PUCKLT OT GbAGLLY YCTIOKHEHMS! CE YBENUHABA B CPABHEHHE C TO3M, CBLP3AH C NbpsaTa
OnepaLVs 3a NIOCTABAHE Ha PLAHN UMANAHTA.

5. IPOTMBOMOKA3AHUA

VI3NoN3BaHeTO Ha CHNMKOHOBY PBAHM UMINEHTM € NPOTUBONOKA3AHO NPM:
KEHM CbC CbLUECTBYBALL KAapUMHOM Ha rbpaaTa 6e3 MacTeKToMus;
KEHM C aKTUBHM UHAEKLIMI;

EHM, KOWTO B MOMEHTA Ca GPEMEHHI Ui KbPMAT;

XEHM C HEKOHTPONMPaH AMAGET, 3a KOVITO UMa KIMHUMHY AaHHH, Ye BIMsie BbpXy CNOCOGHOCTTA 3a 3a3ApaBABaHe Ha paHy;
EHM, NIPU KOUTO Ce HAGMIONABAT XapaKTEPUCTUKN HA THKAHUTE, KIIMHWYHO HECLBMECTUMM C MaMONNACTYKATA, KATO HANPUMEp

Axo

TPBAHM MNNAHTM, MbAHU CbC CUIMKOHOB Fen, e TPsGea nep

HAKaKBM

WNW NoaMsHa W TONKOBA MO-BEPOSITHO € Aa Ce MOSBSAT SIOKaNHU YCTIOKHEHUS W HeBnaronpusTHM
fiHn NpoMeH B rbpawTe ci, TpAGBA HesabaBHo na NoceTuTe Nekap. Ako umate

nace

Ha c

ToMOrpachyis, 3a A2 Ce OTKPUAT EBEHTYaNHM Pa3KLCBAHIS Ha UMNNAHTA, KOWTO He NPEAIBUKBAT CUMNTOMM (,TUXM Pa3KbCBAHMS').

9. CTPAHUYHU EQEKTU OT XUPYPTUYHATA OMEPALIMA 3A MOCTABAHE HA NrPbAHU UMMNNAHTUA

Cren xvpyprudHa onepausi 3a MoCTAaBsiHE Ha TPbAHM MMANAHTU MALMEHTKATE MOXE Aa MANWTAT NoayBaHe, TBLPAOCT,

MCKOMAOpT, ChpBEX, NMoCMHsiBaHe, BHesanHa Gonka W oblua Gonka Npes MbPBUTE HAKOMKO Ceamuum. VigeHTuduuvpanute

HEKeNaH CTPaHUIHI edbeKTy ca U3BPOeHM NoAPOBHO Mo-A0NY.
9.1. CBBLp3aHy ¢ oblarTa aHecTeaus

OGuKHOBEHO Ce M3nonaea obla aHecTesns, a Apyr BapnaHT e MecTHa aHecTeans CbC ceaauvs. TpsbBa 3agbikUTENHO Aa ce

KOHCYNTUpATE CbC CBOSI XMPYPr U C NEYeBHOTO 3aBEfHME, B KOETO We Ce M3BLPLIM XMpYprudHaTa onepauus, 3a Aa ce

3a

A He NpUeMaTe Xpara unv OBUvaliHITe Ci NekapcTea

9.2. OcTaThueH puck
OcraThuHm puckose

Bnananenue/apastene

Onucanue

ToBa & PeaKLA KM HyXao T, KORTO e
U3pasnBa B 3a4ePESBAHE, OAYBAHE, JATONMAHE,
Gonia wivni 3ary6a Ha dyHKUWS.

npernean 1 BpeMeTo Npean XupypriiHata npoueaypa, npea koeto Tpsibea

Mspka 3a KoHTpOn

CebpaaHuTe C npouieaypaTa Hexenanu
CLBUTHS, KOUTO Ce OBYCNABAT OT hiaNO-
TIOTUYHY (haKTOpH: He MoraT Aa Gbaat
KOHTPOMUPAHY OT NALMEHTa; HO B MHHOP-
WaUAsTa 33 nauneTa e fpenocasea
AOMbAHUTENHA UHBOPMALIS 3
6besonacHocTTa, 3a ia MOXe naumeurw
na B3eMe MHGOPMUPAHO pelueHe.
OcBEH TOBA KOHTPONMPaHNTE NOBLPXHOCTY
Ha Motiva® ca npoeKTvparm Taka, ue qa
NOAOBPABAT CLEMECTAMOCTTA M
MMNNaHTVTE U ThKaHUTe, KaTo caew:\aT
IO MVHUMYM NIPOLIECa Ha Bb3naneHue.

®pakrypa Ha rena

TA Ce ONPEAens! KaTo NyKHaTUHa Ui paskbeaane
8 rena Ha uMnnanTa. Moxe Aa BL3HVIKHE Nopaau
UanaraHe Ha MMNMAHTa Ha NIDEKOMEPHU CUNA Ha

HATCK, MIPUTIOAEHY BLPXY MATTK Y4aCTEK OT

0BBUBKATA 10 BPEME Ha MOCTABAHETO HA MMMNAHTa,

VN 1I0DaAY PA3BATUE Ha KAICYHA KOHTPAKTYPa.
Tosa MOXe Aa AOBEAE A0 MIKPUBABAHE HA
m3genvero.

PpaKrypara Ha renia MOXe Aa Ce OTkpHe
4pe3 yNTPasByK UNW MATHNTHOPE3OHAHCHA
Tomorpachusi (MPT). Moseuero chpaktypn
Ha rena He Ce OTKpUBAT NpY (hU3NECKM
npernen. BknioueHy ca npeanasHi Mepki
OTHOCHO NpeKoMepHaTa cina.

Dudbyausi na ren

Tpea 0GBYBKaTa Ha MMINAHTUTE C MLAHEX OT
CUIMKOHOB fefl MOXe Aa Ce pasnpbCHaT/M3TeKaT
MaIKit KONMIECTEA CHITMKOH.

TextonoruaTa BluSeal+* ocurypsia
BM3yaneH curHan 3a KOHTPON Ha
KauecTBoTo, KaTo No3BONSBa Aa Ce
NOTBLPAY HANMUMETO Ha BapUepeH Crioi
11 HEroBaTa PaBHOMEPHOCT BbB BCUNKM
oGnacTy Ha OGBUBKaTa.

peaynTatu/koameTueH
nedexr

3auepenBaHe/eputema KbpeeHeTo o Bpeme Ha onepauvsita Moxe aa CBbp3aHo ¢ npoueaypaTa HexenaHo
[AoBeae A0 NPoMsiHa Ha LBeTa Ha koxata. Tosa cbbuTHe, KoeTo ce obycnass ot duanono-
ABNEHVE BEPOATHO @ BPEMEHHO. TUSHY CDAKTOPY, HE MOXKE A GbE KOHTPO-
MPaHO OT NALMEHTa, HO B MHGOpPMaLMSITa
3a NauneHTa € NPeAoCTaBeHa A0MbII-
HUTENHa MHpOpMaLWs! 3a 6e30NacHocTTa,
33 12 MOXE NAUMEHTLT Aa B3EME
VHGOPMUPaHO peLeHue.
Hesaposonutenxu Bb3MOXHO e Aa ce nosesT

PesynTaTu, Kato CTPUM, BUAMMOCT 1 Hey/10BreT-
BOPEHOCT OT 06emMa Ha UMNNaHTa.

nnaHupaHe 1 XupypriveH MeTos Morat Aa
cBeaT 10 MUHIMYM HE3a/J0BONMTENHUTE
peaynTaru, Ho HeBUHary Morat Aa ru
NpeoTBpaTAT.

yBpexaaHe Ha TbkanuTe nopag i

. Kew, or TAXHOTO WM fiederme, 3a KOUTO XMPYPrBT € MpeLieHnn, Ye onepausTa
NPEACTABNSIBA HEONPABAGH XMPYPIUIEH PUCK P y . XPOHUYHI
6GenoapoBhu npoGnem  Ap.);

+ NP KEHUTE C BICOKY HUBA HA MENaHUH PUCKLT OT NOSIBA Ha KENOWAHM WM XUNEpTPOMHYHU GEnesn e nosuIeH.

6. CbLOTHOCUMM TEMU
6.1. Mnchopmmparo curnacue

Establishment Labs pas-uTa Ha BaLuus xupypr 4a Bu 0BACHH ChLLECTBYBALUMTE PUCKOBE 1 N1ON3M OT XupypruT

e e Ha Bawero cbmacue 3a Ha XVpypriHaTa npoueaypa.
3a 42 AOKYMEHTUPa yCTIeWeH NPOLIEC HA B3EMaHE Ha UH(OPMIAPAHO PeLLCHHE, XMPYPrbT TPsBBa Aa NPERoCTaBH cBost [IoKyMeHT
38 MHOPMUPAHO ChIMacKe", KOVTO TPsiGBa 4a Gbe NOANVCaH OT XMPypra, NauveHTa u canaeren. To3n AOKYMeHT wie Gbae Jact

Bonka

[oBeETo XeH, KOMTO Ce NoANAraT Ha XMpyprHa
onepauys C rPbAEH UMNNAHT, U3NUTBAT creaone-
paTvBHa GOMKa B rbpAVTE W rpbAHATA 0GNAcT.

CBbp3aHo ¢ npoueaypaTa HexenaHo
CBOUTUE, KOETO Ce 0BYCTaBs OT hUaHONo-
TM4HY DaKTOPH, HE MOXE A e KOHTPO-
NIMPaHO OT NAUVEHT, HO B WH(OPMALWATA
3a nauMeHTa e NpefocTaBeHa AoMbII-
HWTenHa WHhopMaLta 3a 6e3oNacHoCTTa,
3a ja MOXe NauueHTLT Aa Bleme
MHGOPMHUPAHO pelueHHe.

OT MeAVLMHCKOTO A0cKe Ha naumenTa. MauyeHTuTe TpsGBsa aa Gbaar 3a BOMUKN P edexn
W1 YCRIOKHEHVS, CBLP3aHY C ONEpaLATa, KOraTo OBMUCHT NOCTABAHETO Ha FPBAHN UMMNAHTU CbC CUMMKOHOB Fen.

Pestome OTHOCHO Tamn it (SSCP) 3a o6uHocT, O P

v Weeiuapma:

AokymeHTLT SSCP Moxe Aa Gbae pasrneaaH 3a n 3a rpbAeH
vmnnant Motiva Implants®, kato e gocTeneH Ha yeGcaitta i ti » 8 EUDAMED

nocpeacTaom Gasosus UDI-DI

7. NOAXOAAWA MEAVLIMHCKA CPELA
Tosa w3aenvie TpsiGEA 4@ Ce UION3BA CAMO B ACENTUHHA CPEAA B CLOTBETCTBIE C A0BPUTE XUMPYPUHHM NPAKTKH.

8. AHANU3 HA PUCKOBETE W NON3UTE
8.1. OYAKBAHU KNUHUYHW Non3un

Ouaksa ce N0n3a NPU PEKOHCTPYMPaHE U KOPUTMPaHe Ha MbPAa NOPAM KIMHIYHO CLCTOSHIME, KaTO HANPUMEP paK, acMETpHs,

nechopmauys, Tpaema v THit KaTo Npeanara Ha MHOKECTBO XeHW BLAMOXHOCTTA Aa Cv
3a 6anaHc u Ha repaa HyX@aTa oT BLHUWHA NpoTesa

WIW OANITLHKY HA CyTHEHa, KaTo Cb3aasa HOBA MbPAA, KOSTO Ce YCelua Kato eCTeCTBEHa YacT OT TAOTO Ha NauMeHTKaTa 1 He

M3MCKBA B3EMaHe Ha TbKaH OT Apyra oma. M ce cnpsmo Hyxan

W CUTyaunsTa Ha BCsKa OTAENHa NauvenTka. MHdopmauvsTa, cbBpaHa OT KITMHUYHM NPOY

3 Ha KOTato Ce W3NON3Ba 3a PEKOHCTPYKUUS Ha MbPAa, KAKTO € BULHO OT KNMHUMHYS

PE3ynTar 1 oUeHKaTa Ha YAOBIETBOPEHHE Ha Y4aCTHMYKATa U XMPypra.

HAMa 0uaKBaHM KIMHIIHI NON3W 3a uen Ha [PBAHN UMNNaHTM Motiva®. Bunpeku Tosa,

KaTo HeMeAMUMHCKM ebeKT, NAUNEHTKUTE, KOUTO He Ca A0BOJTHW OT MbpAUTEe CU, MOTaT Aa O4akeaT NofoGpsBaHe Ha eCTEeTUHECKNs

um Buz,

Kowen obpus/peakuus
KM cunuKkoH/aneprus

KOXHWTE PUCKOBE MPU MOCTABAHETO Ha PBAHN
MMINAHTV UIMeXAaT Manki. U BCe naK B HAKONKO
NpOy4BaHMA € HabnioaaBaHO HANMYMETO Ha KOXKHU
PEaKLVM KbM FPBAHIM UMNNAHTY, HANOJOGSBaLL
KOKHA CBPBX4YBCTBATENHOCT.

TIOKanHM W CUCTEMHY MeAVKAMEHTU MOXe
1a 0BeKyaT CUMITOMMTE M Aa A0BEAAT A0
YCNeLLHO pelasake Ha npoGnema. B Hakon
Cryuan 3a MbIHOTO OBNeK|aBaHe Ha
CUMNTOMUTE Ce Hanara OTCTpaHsIBaHe Ha
uMnnaHTa.

Moaysawe/oTok Cnep onepauusiTa rbpanTe Le ce ycewiar crerHaty, | CBbp3aHo ¢ npoleaypaTa HexenaHo
a N10YBAHETO LLE AOCTUTHE CBOSt BPBX OKOMO CbBUTHE, KOETO Ce 0BYGNaBs OT hU3MONO-
TPU-IETUPY HM N10-KBCHO. Eh,gmoxno eobavea | muHM AKTOPK, HE MOXKE 1A BbaE KOHTPO-
MMaTe V3BECTEH OTOK A0 TPH Mecea cries JMPAHO OT NAUMEHTA, HO B MH(OPMALMSITA
onepauvsTa, a MbAHOTO yCTaHOBAIBAHE Ha 3a NaUMeHTa e NPeAoCTaBena oMb~
MMINGHTHTE Ha MSCTO MOXE A3 OTHEME [10 WECT | HUTenHa MHAOopMaUys 3a 6630NacHoCTTa,
wmeceua. 32 1a MOXE NAUNEHTBT Aa B3eMe

VHGOPMUPaHO peLeHue.
Tanaktopes Tosa e psiAKo CubuTHe cren onepauns |B or aKTopu,

Py
C TPBAHY UMMNAHTH, OTIVICAHO B HAKOMKO Criy|ast

B NUTEpaTYPaTA, KOETO CE CLCTOM B CMIOHTAHHO

1 0BMKHOBEHO [4BYCTPaHHO OTAENSHE Ha MNAKO OT
3bPHOTO, 3 BpbaKka C GPEMEHHOCT, NTaKTaLms! U
nyepnepuym.

@
CMMNTOMUTE 1 HaXOaKWTE OT OBpa3Ha
AMarHoCTUKa TpRBBa a ce oBMIACTIA
neyeHue, KoeTo Moxe Aa Gbae koHcep-
BaTMBHO (HABrioAEHUE U HAA30p),
hapMaKOMOTV4HO, @ B HSKOM peKVt
Giy4au — ONepaTuBHo.




BG

BG

3aja MO)Ke nEuMeHTbT na B3eme
MH(OPMUPaHO pew

Brivouend o npeanams MApKa o
OTHOLIEHME HA NEPHAPEONaPHWS PA3Pes,
Thil KaTO TOVi MO 3HAUMTENHO Aa HamManu
BL3IMOKHOCTTA 33 KbPMEHE B GbaeLLe.

Asoia kancyna

Tosa ce oTHacs 0 Nanw«werc Ha [18a OTAENHN

KancynHu cnos,
NPOCTPaHCTEO, OKoNo I'pb}:lNMﬂ VMANGHT.
KNVHW4HUTE NPUBHALI MOXE Ja Bapupar oT
6E3CHMNTOMHY 210 TBLPAOCT Ha UMMNAHTa,
AVCKOMGOPT, NPOMsHA BB chopMmaTa U
NO3MUMATa HA MMNNaKTa v Gonka.

KOHTpOnMpaHyTe noBLPXHOCTH Ha Motiva®
ca ‘A2 nopoGpsT

MOCTTa MEXAY MMINaHTHTE 1 ThKAHNTE,
KaTo CBEAAT A0 MUHIMYM Bb3NaneHueTo
V1 EBEHTYAINHO CBLP3AHNTE C Hero

Ha MMMNAHTVTE, KOVITO Ce NOSBABa, KOraTo Kokara
W MyCKynuTe MeXay rbpauTe Haj cTepHyma
(FpbAHaTa KOCT) Ce OTAENST 1 ABATA [KO6A OT
TbKaH, B KOWTO Ce HAMVDAT rPLAHMTE UMMNAHTH,
ce cubepar B eauH ko6, Tosa No3sonsABa Ha
umMnnaHTUTe aa ce cbbepar no cpeaara, Koeto
Cb37aBa BrieYaTNeHme 3a ,eIMHNYHa rbpaa”
11 NOHAKOTa NPUUMHABA AMCKOMAOPT Uk GonKa.
KOpurupaHeTo Ha CUMMACTVISITa YECTO € TPYAHO
MOXe [ja Ce Harnoxv roBede oT eHa XvpyprudHa
onepauys.

Xematom Tosa e Cb6PaHe Ha KpbB B NPOCTPaHCTBOTO OKOMNO | CBLP3aHO C NPOLIEAYPAaTa HEXENaHo MpomeHy B YyBCTBATEN- Onepaumma Ha rbpavITe MoXe fia AoBese A0 CBbpaao C NpoLieAypaTa Hexenawo
PBAHIS MMNNGHT. CUMNTOMWTE Ha XeMaToM CbBUTME, KOETO Ce 0ByCNaBs OT hU3MONO- HOCTTa Ha 3LPHOTO Ha a Ha | cbBUTHE, KOETO Ce 0Bycnas oT duanorno-
OBUKHOBEHO BKITIOMBAT NOYBaHe, CUHMH 1 BONKA | (KM (haKTOpH, HE MOXE 3 BbAE KOHTPO- ¥ repavTe TEpAVUITE WINU 3bpHaTA. BLNDEKY e HAKOM oTTesn | haKTopy, He Moxe a Bbae KOHTPO-
B 06nacTTa Ha pa3pesa. Makap 4e noseuero AMPAHO OT NAUMEHTA, HO B MHPOPMALATE NPOMEHM MoraT 4a GbaaT BPEMEHHM, Te M TIMPAHO OT NALMEHTa, HO B MH(OPMALMSTA
XEMaToMV Ca Markit ¥ M3USINO Ce OTUEXAAT Camy, |32 NauueHTa e NpeocTaseHa Aonb- 6bAaT 1 NOCTORHHM 1 42 NOBNMSIAT Ha CeKCyanHme 3a NauyeHTa € NPeAoCTaseHa AoMbIl-
a kpbeTa Ce aGCOPBUPA OTHOBO B THNOTO, HUTENHA UHGDOPMALIYS 33 GE30NACHOCTTa, peakuun Ha P ra  |wirenwa sa a,
nauvieHTVITe, KOWTO UINUTBAT yMePEHa /10 CANHA |33 4@ MOXe NaUVeHTBT Aa B3eMe 32 KbpMeHe. 32 1a MOXe NaUNeHTbT fa B3eme
6orka, TpsGBa A1a HANPABAT KOHTPONHO NOCRUIEHY. | MH(IOPMUPAHO PelLeHMe. UHGOPMYPaHO peleHve.
Wanapave VamecTBaHe Ha rpbaHNs UMANaHT Hagony, koeto | M Cepom ToBa e HaTpynBaHe Ha TeYHOCT B Pe3ynTar oT Cebp3aHo C npoLieypaTa Hexenao
JBENVIUaBa PASCTORHHETO MEX(Y apeono- MOXE B HAMANM BbIMOXHHTE NP UHY 5 BL3naneHvie Ha TbKaHwTe. YecTo cepomuTe ce CBBUTHE, KOETO Ce 0BYCNIaBs OT UaUONO-
KoMIneKe 1 H@ | noRsaTa Ha HanaaaKe. MpenopLiome PeabCopbypaT OT OpraHyaMa B PAMKVTE Ha HAKOTTKO | TMuHY haKTOPH, HE MOXE A2 BbAe KOHTPO-
(I/IMI') e onepauin sa nocTassie Ha TouAoH | KIYOUBET BHAMATONA U AHAVBARYANH CeaMMUM, HO NOHSIKOTA Ce Harara APEHaX C Wra, 3a | NMPaHo OT NalMeHTa, HO B UHOpMALNATa
win OUEHKA Ha TLKAHATE Ha MAGUHATE KNEsa, @ Ge OTCTpaHy Te4HOCTTa. CUMTOMMTE Ha CEpOM | 32 NaLIIEHTa € NpEAOCTaBeHa AOMb-
BHAMATENEH MSBOP HA MMIMNAHTY, Hali-4ecTo Ce NPOSBABAT MEXY eAHa CeAMMLa HUITenNHa MHOPMALYR 33 6E30NacHoCTTa,
NpUnaraHe Ha XVpypritHiA METOaM, KOUTO v 10 aHK cnep onepauwsTa; obnacTta MoXe Aa ce  |3a Aa MOXe NauveHTLT Aa Bieme
MUHAMIUpAT pUCKa, 1 afiekBaTHA ycella GoneaHeHa U NoayTa, KaTo A0 AEH-ABA C& | UH(OPMUPAHO peLLeHve.
NIORPLAIE Ha TBPAWTE CIIEA ONEPALIMATA. T0sIBSBA ICHO OUepTaHa Byvka 1 Ha Motiva®
Ca NPOEKTUPaHY 4a NOAIOBPST CbBMECTU-
TPYAHOCTM C KbPMEHETO | BL3MOXHO € XeHu, KOWTO Ca npeTbpnent Cebp3aHo ¢ npoueaypaTa HexenaHo MOCTTA MEXy UMMNaHTUTe U ThKaHNTe,
MacTeKTOMUs! U Criefl TOBa Ca NPeTLpRentt CuBUTHE, KOBTO Ce 0ByCnaBs OT (UM~ FATO GaBAGT B0 WM SLanneTo
ONEpALY 33 PEKOHCTPYKLUAS C IPBAHM MMNNAHTH, | TdHU CDAKTOPM, HE MOXE A1a 6bE KOHTPO- 1 SBEHTYRINHO CELPSaHUTS G Hel
113 He MOTaT 1a KbpMAT OT 3acerHarara crpaHa AMPaHO OT NALVEHTa, HO B UHOPMALMATA YCTOXHeHMR KaTo KancynHa Kompmypa
nopaav sary6a Ha ThKaH Ha rbpAaTa U Ha XneauTe, |3a aUeHT ¢ NpeaocTaseHa fon- ABORHY KANCYRY 1 CEPOMMA
KOMTO NPOM3BEXAAT KbPMA. HATENH: Ta,
Cummactus ToBa e CPaBHTENHO PAAILK NPOBNEM G MamecTBaHe | CBLP3AHO G NPOLIEAYPaTa HEXenaHo

CBOUTHE, KOBTO Ce OBYCNIABA OT UINONO-
MM DaKTOPM, He MOXe f1a GbAe KOHTPO-
JMPaHo OT NaumueHTa, Ho B Mndzupmaumra
33 nauveHTa e NpeocTaseHa Aom

HTenHa uHbopMaLys 3a Eeaonacnocrra,
33 12 MOXeE NAUMEHTLT 1a B3eMe
VHGOPMUDaHO peLleHve.

VCTOKHEHUS KATO KAMCYIIHA KOHTPAKTYpa,
DBOVIHM KaNCYIM M CepoMM.

Atpochust Ha rupauTe/
Ha

Benean n Bb3HNKBaT

Kenouanu Genesn
¥ XunepnurmeHTauns

BCMIE/ICTBYE Ha HApaHABAHE Ha KOXATa, KOeTO
& 10CTaTb4HO ALNBOKO, Ye f1a 3acerHe AepmanHus
Crowi. OT GMONOMHHa IMEAHa TOHKa HKOM XOpa Ca
N0-N0AATAMEN Ha XUNEPTPOMH|HI Genean nopaau
CBOATA reHeTUuHa NpeapasnonoxeHocT. Maka

W PSIAKO, XANEPIUTMEHTALWATA Crieq onepaLs

& eCTecTBeHa PEaKLWS Ha Bb3narneHme rpy

HAKOW XOpa.

CBbp3aHo ¢ NpoLieaypaTa HexenaHo
CBGUTHE, KOETO Ce 0ByCnaBs o Guauono-
MUK DAKTOPM, HE MOXE A2 e KOHTPO-
TUPAHO OT NBLSHTa, HO & WHOPMaLTa
3a nauweHTa e npefocTaBeHa Ao

HWTenHa WHbopMaLwts 3a Gesonacnocwa
3a Ja MoXe NauneHTsLT aa

MH(OPMYPEHO PeLIeHHE.

TpernenaiTe NPOTMBOMOKA3AHKSITA MO
BPEME Ha NNAHVPAHETO Ha ONepaUVsTa Mo
OTHOLLIGHME Ha BUCOKATE HUBA Ha MENaHVH,
KOWTO BOASIT R0 MOBMLIEH PUCK OT KEMOWAHI
wiwnw xunepTpochnii Geneau.

rpbAHaTa cTeHa

HaTUCKBT Ha TPbAHIS MMNNAHT MOXe Aa A0BEAe
R0 M3THHSBAHE 1 CBUBAHE Ha IPLAHATA ThKaH
(C NoBHLIEHA BUAMMOCT U yCelLaHe Ha 0nup

Ha W3eNVIETo), KOETO MOXE Aa oBeAe A0
AechopmaLus Ha rpbaHaTa cTeHa

CBbpaaHo C NPoLeAypaTa Hexenaro
CHUTHE, KOBTO Ce OBYCNIABA OT U3NONO-
TV4HM (DAKTOPM, He MOXe f1a GbAe KOHTPO-
NMPaHO OT NALMEHTa, HO B UHGOPMAUSTA
33 nauveHTa e NpeAoCTaBeHa AonbI-
HUTenHa uHchopmauus 3a GesonacHocTTa,
3 /12 MOXeE NaUMEHTLT Aa B3eMe
VHGOPMMPaHO pelueHve.

3abaseHo 3asapassBaHe
Ha paHm

TIpU HAKOM NALWEHTU MOXE Aa Ce Habnioaasa
YALIKEHO BpeMe 3a 3a3apaBABaHe Ha paHara.
TIOTIOHONYLLIEHETO BOAU A0 HAMANSBaHE Ha HUBaTa
Ha KVCTIOPOA B KPBETA, KOETO Ce OTPa3sBa NPAKO Ha
MPOLIECa Ha 3a3APABABaHE HA XUPYPIYYHIUTE PaHU

CBbpaaHo C NPOLEAYpATa HEXenano
CBGUTH, KOETO Ce 0byCnass o (uaono-
[MIHI (PAKTOPH, HE MOX@ A3 BbAE KOHTPO-
NMPaHo OT NaLVeHTa, HO B MH(opMaLUsTa
33 NaUMenHTa e NpeacCTaBeHa AoMbI-
HUTeNHa UHOPMALMS 38 GE30NacHoCTTa,
33 2 MOXE NALMEHTLT Aa B3eMe
MH(OPMUPAHO PeLLeHve.

TperneA®T Ha MPOTMBONOKA3AHWSTA N0
Bpele 1 MpeAONEpaTISHoTo TaKnpale
641 MOrbN A3 CBEAE A0 MUHMMYM T
HEXENaHO CLOATHE Bb3 OCHOBA Ha
KauecTBOTO Ha ThKAHT.

Pyntypa

Tlo pynTypa Ha rPBAHUTE MMINAHTH Ce CTUra,
xoraro 8 ce nosian P

TIPeANMCTBOTO Ha KOHTPONMpaHNTe
Motiva® e

NPOBUB. PynTypata MOXe Aa HACTBV N0 BCAKO
BPEMe CrIes UMANGHTUPAHETO, HO KOMKOTO MO-ALT
© 61 B MLPAATA MMIMNIAHTLT, TONKOBA NO-BEPORTHO
e fia ce cryun.

TpueHe, KOeTo BOAW A0 NoaoGpeHn
rioKa3aTeny N0 OTHOLIEHNE Ha CTeneHTa

Ha NPOSIBABAHE Ha KancynHa KOHTPaKTypa
W PyNTypa B CPABHEHME C KOHBEHLMOHAIHNTE

LlenocTTa Ha rpbaHiTe uMnnanTi (n
Ha (hpaKTYpM Ha rena wivnu GeaLyMHA pynTypu)
MOXE J1a Ce OLIeH Ype3 HSKOMKO MeToaa.

(HRUS) € WMpOKO BLInpUer or A0CTaBYMLMTE Ha

3paBHU YCIyru 1 NALMEHTUTE 33 AMarHoCTULMpaHe:

¥a pymypa. Ocsei 1053 ArGHLIATa 10 XpariTe
DA) Ha CALL npe

na5mcu:|enme c MEI’HMTHDDESBNEHCNE mMorpaqam
(MPT), kato mupeata MPT Ce UsBbpLIBa TPV rOAVHN
cnen onepauvsTa, a cnensawuTe MPT ce npassT
Ha BCeKM J1Be TOAVHY Cnep, ToBa.

rnaak u youp

MacalkucTa B repRata

ToBa e TOpGUHKa, MbAIHa C TEUHOCT, KOATO Ce
PaaByIBa B TbKAHTA HA rbpAaTa. Tean TOpGMKH

ce vorato
TESHOCT KINeat B MbPAATA Ce YBenuiHaT M
aanywar, KACTvTe Ha repauTe 0GHKHOBEHO Ce
OTKPYBAT NPU CAMOCTORTENeH Mperen Ha MbpAVTe.
Koraro KCTUTe Ca Mani, Te 4ecTo octasar
Hesabens3aHu unu BMECTO ToBa Morar Jja ce BUAAT
Npy Mavorpachys.

CBbp3aHo ¢ NpoueaypaTa HexenaHo
CbBUTME, KOETO Ce 0BYCNaBs OT 3OO~
FUYHY CDAKTOPY, HE MOXKE A3 BbAE KOHTPO-
TMPAHO OT NAUMEHTA, HO B MH(OPMAaLMATA
3a NaumeHTa e NPeaoCTaBeHa A0MbII-
HUTENHa MHGOpMaLWs! 3a 6e30NacHoCTTa,
33 43 MOXE NaUVEHTT Aa B3eMe
MHGOPMUPaHO peLueHve.

MperneasT Ha NPOTUBONOKa3aHUsTa No
BpeMe Ha NPeoNepaTBHOTO NNaHNpaHe
61 MOrbN Aa cBeae 0 MUHUMYM ToBa
HexenaHo cbbuTue.

Excrpyans

EKCTPY3USTa Ha rPBAHIS UMNNGHT W OONBAHETO
Ha MIMNNaHTa Ce Cy4Ba, KOraTo KOXara Ha rbpaara
W TbKaHWTe, KOUTO 3abPXKAT UMANaHTa, ce
YBPEAST, KOETO BOAV /10 M3NM3AHE Ha UMMaHTa
TIpe3 Koara 1 oronBaHeTo My. EKCTpyausiTa Ha
IPBAHUS MIMNNaHT Hanara onepauys

VI OTCTpaHsBaHe Ha MMNNaHTa.

CBbpsaHo C NpoUeAypaTa Hexenano
CBOWTUe, KOETO Ce 0byCaBs! OT (IUAHONO-
MKV DAKTOPH, HE MOXE Aa BbAE KOHTPO-
NUPAHO OT NAMEHTA, HO B MH(OPMaLUsITa
3a NaUVeHTa e npepoCTaBeHa AoMbI-
HTenHa uHopmaLta 3a GeaonacHocTTa,
3313 MOXe NaLVeNTDLT fa Bleme
VHBOPMUPAHO pelueHye.

TIPerMeABT Ha MPOTMBONOKA3AHHSTA 1O
BpeMe Ha NPEAONepaTUBHOTO NNaHupaHe
6V MO A3 CBEAE A0 MUHMMYM TOBA
HeXenaHo ChoUTU Bb3 OCHOBA Ha
KauecTBOTO Ha TbKaHTa.

Kancynwa konTpaktypa

XUnepTpotuiHa ThKak Ha Genera, KosTo oBrpaxaa
1 MUTVCKA 4YKAO TAMO WM XMPYPTUIHO

3nene v Taka
ecTeTU4eCKItA peaynTar, Boau Ao Gorka,
AechOpMALIMS Ha FLPAVTE U HECTO Hanara
DOMBAHUTENHY OnepaLih.

Cebp3aHo ¢ npoueaypaTta HexenaHo
CLOUTHE, KOTO Ce 0bycnass OT (UaHONo-
[UIHY AKTOPH, HE MOXE A3 GbAe KOHTPO-
NIMPAHO OT NAUMEHTA, HO B MHCpOPMALWSTA
33 NaUMeHTa e NPEeAOCTaBEHa AOMbI-
HUTeNHa HOpMALWS 3a Ge3onacHocTTa,
33 ja MOXe NAUVIEHTLT Aa B3eMe
MHGOPMUPaHO peLueHve.

MpeavMCTBOTO Ha KOHTPONUPaHUTE
noBLpxHoCTM Motiva® e no-mankoto
TpUeHe, KOETo BoAM A0 NoaoGpeHn
rioKa3aTenNy No OTHOWIEHNE Ha CTeneHTa Ha
NposiBRBAHE Ha KANCYNHA KOHTPaKTYpa

W pynTypa B CpaBHeHVe G KOHBEHLMOHaNHUTE
[MIAKY ¥ TEKCTYPUPaHK MOBBPXHOCTA.

Ha
Xupyprusa para (OXP)

Mpn paHa puckLT o

Ka xupyprina paia (IXP) ca ysenuiasa, KooTo co
“3pa3siBa B OTAENSHETO Ha KpauLLaTa Ha 3aTBOPeH

XMpYprUNEH padped, HATPAEH B KT, o Wi

6e3

m
Texar Gpran i mana T, OF oxe

CBbp3aHo C NpoueaypaTa Hexenaxo
cubUTHe, KOETO Ce 0bycnaBs oT du3uono-
IUNHY (DAKTOPY, He MOXe A GBI KOHTPO-
NVIPaHO OT NALVMEHTa, HO B UHGOPMALMSTA
32 NaumeHTa e NpeocTaBeHa oMb~

a sa

0@ Ce Cryut B @V W HAKOTKO Y4acTbia, Aa
OBxBaHe UsinaTa AbIKIHA Ha Pa3pesa i Aa 3acerHe
€[IMH UNK NoBeYe TbKaHHW Croese.

HUTeNH; Ta,
33 12 MOXE NAUMEHTLT Aa B3EME
MH(OPMUPAHO PELLIEHNE.

pErfebT Ha NPOTMBONOKA3AHUSTA M0
BpeMe Ha NPeAONePaTUBHOTO NNaHpaHe
61 MOrbN Aa CBEAE 40 MUHNMYM ToBa
HexenaHo cbbuTie Bb3 0CHOBa Ha
Ka4ecTBOTO Ha ThKaHTa.

rdbexuus

TS MOXe la Bb3HWKHE NPy BCsika onepauyst Ui
MMANaHT. TI0BEYETO UHDEKLWM B PEsynTar oT
XMpYPrU4Ha ONepaLVsi Ce NPOSBABAT B PAMKUTE:
Ha HSIKOMKO /1M [0 CeAMMLM Crie[ onepaumsTa.
Vihchekis ofae e BL3MOKHA N0 BCSKO Bpeme
cnep onepauvsTa.

CBbp3aHo ¢ NpoLieaypaTa HexenaHo
CLBUTHE, KOBTO Ce 0BYCnaBs OT (UM~
USHY CDAKTOPH, HE MOXKE 713 Gb/E KOHTPO-
TIMIPaHO OT NaUVeHTa, Ho B MHd)apMaumTa
3a NaumeHTa e NpenoCTaBeHa Ao

HATENHa HpopMaLKs! 3a Eezonacuocﬂa
33 412 MOXE NaUVEHTT Aa B3EMe
WHGOPMUPAHO peLLeHve.

OcseH ToBa

Potauus

TIpW UMMNEHTUTE C KOXE3UBEH Fen M0-4ecTo ce
Habnionasa npeaHa/3aHa poTaums, HapuyaHa owe
obpbuare. MnockaTa 0cHoBa Ha sz

€ PasnonoxeHa oTnpen, Karo Taka AecHop

rbpaaTa Ha nauvenTkata. B Hakon cnyuau ore na

CBLp3ao C NpoLeAYpaTa HEXENaHo
CBuTHe, K0RTO Ce 0byCnass or Guamorno-
kU (YKTOPH, HE MOXE Aa GbAE KOHTPO-
NMPaHO OT NauWeHTa, HO B MH(OpMausiTa
32 naueiTa e MpeccTasena forar:

ce Hanoxu onepauus 3a
Ha paamepHTe Ha AX00a. MPOEKLMATA THN AUaMaHT
Ha Ergonomix2® uma cmeTpusiHa chopma

C eAHAKbE BPbX OT 1BETE CTPAHY — [EOMETPUS,
NPOeKTUpaHa Aa MOXe Aa Hamanu BuaMATe
pasmMuHasaHus & Npocitna B Crywali Ha oBpbLLaHe.

HuTenHa Ta,
28 18 O PAUMHTLT A8 BooME
UHOPMYPAHO peLLIeHye.

XVpypIv4HaTa TEXHIIKA MOXE Aa CBEAE A0
MUH/MYM BEIMOXHOCTT 38 TaKb8 NpoGrem.

Ha Motiva® ca npoeKTHpau Taka, e fa
N0AOBPABAT CHEMECTUMOCTTA MEXaY
IRATITS 1 TAKAATE, KETo CoONAAT HO
MUHUMYM POLIECa Ha BLaNANeHMe.

Kanumdmkauus/kanuvesi
otnaraHus

B GeneanTe 0KONO UMNNaHTa Morar Aa ce
06pagyBar Kanuvesi oTraraH1s 1 Aa NPUIMHAT
6Gorka M TBbPAOCT. Kasiuesute otnaraHms ce
BUKIAT NpU Mamorpads. Thit KaTo Tean oTnaraHmsi
TpsbBa Aa 6baat pasrpaHMieHm OT KanuuesnTe
OTnaraHusi, KOWTO Ca NPU3HaK 3a pak Ha rbpAarta,
MOXe /1a Ce HanoxM AONbAHUTENHa onepaLms 3a

[ Ha

CBbp3aHo ¢ NpoueaypaTa HexenaHo
CbBUTUE, KOETO Ce 0BYGNABs OT HUBMONO-
FMIHY AKTOPH, HE MOXE Aa GbAE KOHTPO-
JIMPAHO OT NALMEHTA, HO B MH(OPMALMSTA
33 NaLMeHTa e NPeAoCTaBena AoMb-
HUTeNHa HOpMaLWs 3a 6e3onacHocTTa,
3a 1a MOXe NaUNEHTBT Aa B3eMe

pelueHve.
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Mannosuuns

ce karo
10 BPEME Ha OMepaLMATa WM UIMECTBaHE Ha
MMNNIaHTa OT MBPBOHAYAIHATA My NOSLIS.
ManosuLmATa e YeCTo AOKNAABAHO CLONTHE
N10paAM Pa3HOOBPA3HU MPHUIMHM U MOXE Aa Ce
OHaKBa M0 BPEME Ha KIBOTA Ha UIACTHIETO.
WamecTBaHeTo Ha UMNNaHTa MOXe Aa Ce AbIKN
Ha TpaBMa, KaNCyMHa KOHTPAKTYPA, TPABNTALIAS WM
Puc

CBbp3aHo ¢ NpoLeaypaTa HexenaHo
CBGUTHE, KOETO Ce 0ByCnaBs o (uanono-
MUK DAKTOPU, HE MOXe A2 e KOHTPO-
JMPEHO OT NAUMEHTA, HO B MHC(hOPMALWSTE
3a nauueHTa e NpeocTaBeHa AoMbIl-
HATenHa uHchopmaLus 3a 6esonacHocTTa,
3a Ja MOXe NauneHTBLT Aa Bleme
MH(OPMYPEHO PeLIeHHE.

T

TexHUKa MOXe fa cBese Ao

CBLp3aN C TOBa CbMTHE, ©
OT ecTeTHUHITE pesynTaT.

WHUMyM a 3a TaKbB Npobiem

Cmywenns npu

Tpsibea pa Geaete aa

c WK TexHUK

Buaumoct/ocesaemoct

T10 BUAMMOCT W OCE3AEMOCT Ha MMNNaHTa MOXe Aa
Ce CTUTHE, aKo OBBMBKATA € THHKA MOPaAM HAKOKO
NPUAIHA, BKNIOYMTENHO NPEKOMEPeH 0BeM,
HEKOXEIMBHO CHABPKAHUE Ha MMMNaHTa Uk
NPeAXoaHa onepaLyis u CTapeeHe Ha koxara.

CBbpaaHo C NPOLEAYpaTa HeXenaro
CHBUTHE, KOBTO Ce 0BYCNIABA OT UINONO-
TV4HM (DaKTOPM, He MOXe f1a GbAe KOHTPO-
NMPaHO OT NALWMENTa, HO B UHEOPMAUSTA
32 nauveHTa e NpeAoCTaBeHa AoNbI-
HUTenHa uHchopmauns 3a GesonacHocTTa,
33 12 MOXeE NaUMEHTLT Aa B3eMe
VHGOPMMPaHO peLueHve.

TperneabT Ha NPOTMBONOKA3AHMSATA N0
BpeMe Ha NPe/ionepaTvBHOTO NnaHMpaHe
64 MOrbA 3 CBEAE A0 MUHUMMYM TOBA
HexXenaHo cbbuTHe Bb3 OCHOBa Ha
KauecTBOTO Ha ThKaHTa.

oT CHMKoH
€ 0GP U3BECTHO PAAKO YCTIOKHEHYE Mpit
RObTaRAHOTe 1A MTaNTY. ToRd 6 2a60MAEaH Ha
TUMGHUTE BBANM (T.€. MANKATE KPBITU CTPYKTYPH,
KOUTO (hyHKLWIOHUPAT KATO YaCT OT UMyHHaTa
CUCTeMa Ha OpraHyama). TexHUAT paamep uni
pocTura i i
(HaVi-4eCTO Ce M3pa3RBa B NOAYTH WM YBeNMIEHH
NUMEHI B53M). CrieA NOCTABAHE Ha UMNNAHTA
axropu, np
xato

aKTOpY BCTTIONBAT TaHYTIOMATO3HA PeaKLsi,
Wi

PyNTypaTa Ha PbAHAS UMMNaHT W U3TUMAHETO
My 1Ipe3 BXOAALLA NOBLPXHOCT MOXE Aa NPULMHI
UBPO3a  TPaHYTIOMATO3HM PEaKLIAM, KOUTO OT
CBOS CTPaHa MOraT /12 A0BEAAT 10 KOHTPAKTYPA WM
peruoHanta nuMMbaaeHoNaT, KOSITO MOHSIKOTa

CuGUTUe, CBLP3EHO C UIRENMETO
W npoLienypara, KeTo ce obycnasi oT
pUaMONOrHM (haKTOPH WM UyXa
marepuan. MHcbopmalusTa e BkniodeHa

8 UH(OPMALWSITA 3 NaLEHTa

Ha chen
TenHata TbkaH (3CT)

€ paskpyar
Bpb3KA MEXY rpmume BT & Mo 07

ThKaH UK APYTY CNeundUYHI aBTOUMYHHY
3aGonsiBanys. Bbnpekn TOBa, Mpyt NOCHEAHUS
npernes Ha 6a3uTe 4aHHM C MEAVLIMHCKY AOKNAAN
oT FDA, HAKOM MALEHTU C FPLAHI UMANaHTA,
HAMbIHEHM KAKTO C DUIUONOTMIEH, TaKka 1 CbC
CMNMKOHOB rerl, Ca CboBLMMM 3a CneKTbP oT
ABTOUMYHHI CUMITOMM, KaTO YMOpa, MUNTYS/
apTpantis, cyxota & ouuTelycTata, oGpuE,
.MO3bUHA MbIT1a", HEBPONOTUYH CMYLLEHUS!
(HaNp. 3pUTENHY CAMNTOMY WU MPOMEHN

B YCeLIaHUATa, MyCKynHaTa ciuna, XOAeHeTo,
PABHOBECHETO, MICTIEHETO WA NaMeTTa) Ui
3a60NsIBaHYA (HANP. MHOXECTBEHa CKNepo3a).

CBbp3aHo ¢ npoueaypaTa Hexenaxo
CLBWTHE, KOBTO Ce 0ByCnaBs OT (aUoNo-
FUNHY CDAKTOPY, HE MOXeE Aa GbAE KOHTPO-
TIMPAHO OT NALMEHTA, HO B MH(OPMALMSTA
3a NauveHTa & NPeAOCTaBEHa AOMbI-
HUTeNHa MHOpMaLWs 3a 6e3onacHocTTa,
3a 4@ MOXE NauNeHTLT Aa B3eMe
VHGOPMUPAHO peLIeHue.

MperneabT Ha NPOTUBONOKA3aHNATA MO
BpeMe Ha NPeoNepaTUBHOTO NNaHNpaHe
61 MOrbN Aa CBEAE A0 MUHNMYM ToBa
HexenaHo cubuTue.

WnTepepeHims

Motiva Implants® ¢ MMKpOTpaHCToHAep ce

¢ mar
Tomorpacpust (MPT):
Tponyckake Ha

Ha Bofonaaa

C KOI1TO ce 0603HauaBa nibarallara ce nTosa Ha
NapeHXMMHaTa ThKaH Ha rbpaTa BbpXy (UKCHpaH
WU Kancynupar MMRNaHT. HAKoM rpbaHN UMANaHTA
Ca M0-CKMOHHM @ JONPUHECAT 3a T03 NpoGnem,

B

mawmorpacms By nexapv 3a X OTHOCHO HAaNVINMETO Ha UMMNAHTW, 3a Aa
V1 PasronoxeHmeTo Ha MMnnaHTMTe Ci M [1a vicKaTe | Ce M3NON3BAT NOAXOASLLN TEXHUKN.
AMarHocTMHa CBbP3AHa C TOBA UIBECTHO
Mamorpacpusi. [pbaHUTe nnan orar na HEXENaHo CLBUTHE, & BKIIoYeHa B UHEOp-
YCHOXHSIT MHTEPNPETALMSTA Ha MaMOrpadickUTe | MALVAITa 3a NAUMEHTa 1 yKasaHsTa 3a
1306paxeHus, Thild KaTo 3akpUBaT noAnexaulata | ynotpe6a
ThKaH Ha rbpaaTa Wnn npuTMCKaT
HaNexallaTa TbKaH.

Acumetpus CrneponepaTueHa ecteT4ecka pasnuka B aseTe CBbp3aHo ¢ NpoLieAypaTa HexenaHo
bp/V, NPEAV3BUKAHA OT PasHOOBPaaHH (akTopy, | CLBUTME, KOBTO Ce 0ByCNasst OT hMaMono-
KaTo NajaHe Ha rbHKaTa, BUCOKO NOCTaBEH MMMNAHT | 4K (hakTopu, He MOXe Aa Gbae KOHTPO-
WV poTaLVs Ha MMNNaHTa. Bb3MOXHO e cnea TMPaHO OT NALMEHTa, HO B MHGOPMALMATa
ONepauyA ¢ rpLAHM MMANAHTY Mank AechopMaUMM |3 naunenTa e peocraseria Aomsr-

Ha rpbaHATA CTEHa UNN MOP(ONOTNIHO HATenHa Ta,

Ha MIIeYHaTa X11e3a Aa CTaHaT MHOTO NO-SIBHM. 33 1@ MOXE NaUNeHTLT na B3eme
MHGOPMUPAHO peLLeHve.
MperneabT Ha NPOTUBONOKa3aHUsTa No
BpeMe Ha NPe/oNepaTBHOTO NNaHNpaHe
61 MOrbN Aa CBEAE A0 MUHUMYM Tean
MOPONOTUYHI XapaKTEPUCTUKY, 6a3MpaHH
Ha HexenaHo cbuTue.
Hekposa ToBa e 0bpasyBaHe Ha MbPTBa TbKaH OKOMO CBbp3aHo C NPoLieaypaTa HexenaHo
WMnnanTa, TA MOXe Aa Monpedy Ha 3apass- CLBUTUE, KOBTO Ce 0BYCNIABS! OT (U3UONO-
BaHETO Ha paHaTa 1 /1a HanoXM XVpypruvecka UUHM (AKTOPM, HE MOXe A2 Gb/e KOHTPO-
KOPEKLUS WM OTCTPAHSIBAHE Ha UMMNAHTA. TMPAHO OT NAUMEHTa, HO B vm(bopmauvlwa
daKTopWTe, CBLP3AHN C HeKpO3aTa, BKNKYBAT 3a naumeHTa e npeocTaBeHa AoM
mq:emm CTepomav B XMpYPIv4HIS AK06, HUTENHa MHOpMaLWS 3a Gesonacnocwa
33 13 MOXE NaUNEHTLT Aa

1 NpeKoMepHa TONMMHKE WK CTYABA Tepanis MHGOPMUPAHO peLeHMe.
MperneabT Ha NPOTUBONOKa3aHNSTA N0
BpEMe Ha NPe/IoNepaTMBHOTO NNaHNpaHe
611 MOrbN Aa CBEAE 10 MAHUMYM TOBA
HexenaHo cb6uTMe Bb3 OCHOBa Ha
Ka4ecTBOTO Ha ThKaHTa.

HarbBaHe/HabpbukBaHe | ToBa e KOXHa NPOsiBa, BUAVMA VNN 0CE3aeMa, Ha | CBLP3AHO C NPOLIEAYPaTa HeXenaHo

HABPLUKBAHETO 1 PHOOBETE Ha UMINAHTA, KOWTO | CLBUTUE, KOETO G 0BYCNIaBs OT hMaHONo-
ca , KoraT U4 (AKTOPM, HE MOXe /:|a b€ KOHTPO-
Ce HaBeAe Hanpea. B cyyanTe, Korato MOKPUTUETO | IMPAHO OT NauUMeHTa, Ho
OT MKW ThKaHM BbPXY UIMNNAHTA € HEl0CTATHYHO, |32 NauneHTa e npep\acraaena nonbr-
Teau HeNpYATHY echeKTM CTaBaT NO-BUMMMK. HuTenHa Ta,
3a na Moxe naumemu Aa B3eme
VHGOPMUPaHO peLueHme.
XupypriHata TexHUKa MOXe Aa Caefle
10 MVHMYM BL3MOXHOCTTA 33 TaKbB
npo6nem.
BKII04EHI Ca NPEANasHi Mepki o
OTHOLLEHME Ha HaBPBLUKBAHETO:
npenopbyBa ce Npeay 3aTBapsiHe Aa
npekapare NPLCT OKOMO MMNNAHTA, 3a Aa
e yBepwTe, Y€ € NpvnerHan nibTHo.
Nrosalyeuceanelecbext |, EchekTsT Ha BORONAAA" € ONVCATENEH TEPMUH, CBbp3aHo C NpoLieAypaTa Hexenaro

CBGUTVE, KOETO Ce 0BYCnaBs OT (auono-
[M4HI (DAKTOPH, HE MOX@ A3 GBAE KOHTPO-
JMPEHO OT NAUMEHTA, HO B UHC(OPMALWSTA
3a nauueHTa e NpefocTaBeHa AoNbIl-

KaKTo u
[XOBOBE, KOWTO Ce M3AMraT BUCOKO, 0COBEHO Mpit

HUTenHa 3a Ta,
3a 1a MOXe NaUMeHTLT ia B3eMe

OTKMOHEHUS! UMW ACUMETPUA.

o6nact

OT MHTepec nopaau
apredakT, KoeTo Boau A0
norpeLHa AuarHosa unu

KaTo ycrosHo 3
Mo Bpeme Ha uacrieaBsare ¢ MPT MAKPOTPaHCOH-
[1epbT MOXe Aa cbafaze 06pa3 HenocPeCTBEHO

KOO CeGe Cu, USBECTEH KaTo apTed)aKT Ha

WHaukaynmte 3a GesonacHoct sa MPT

Ca [I0CTBIHY 33 XMPYP3W 1 PEHTTEHONO3N.
Wma apyrv o6pasHu MeToaM, KouTo Morat
Aa ce u3nonasat B AonbiHeHne kbM MPT

VI Ce NPenopbYBaT 3a A0MbABaHE Ha
n

p Ta. Taan woxe fia

npu
TBKGHHUTE GTPYKTYDY U MOXE A C@ posiok oo
cel

3abaBeHo nevexve

NpasHyHK B NONeTo 3a
BMayanuaaUms.

nowaep - Zen)

Korato Ha

BIICOKOPMCKOBATa IPyNa 3a paKk Ha rbpaara, ce
npeanara asymoaaneH noagxoa (MPT n ¥3), cpeako
envH Ha 17 892 npernenaa e BEPOATHO Ja NPOnyGHe
NAUMEHTK C PELMAMB Ha paKka. B TO3M CMMCHN
DEHTTEHONOBT WM PEHTTEHOBISIT TEXHOMOT
Tp6Ba Aa GbAAT MH(OPMUPAHM 33 HANMYNETO Ha
MUKDOTPAHCIOHAIEPa, KATO UM Ce CHOBLM, e Toit
© BrpajieH B 3a/1HaTa YacT Ha yCTpOMCTBOTO

B GAM3OCT A10 MIACTUPA HA TPBAHMS UMMNAHT.

ToBa LLe N03BONY Ha CREUMANYCTa Aa NPeABMAY
HANUUMETo Ha apTedhakT v 4a Ce CrIpaBit TONHO

C HEro NpU HAKOY TexHMkM 3a MPT.

AVMArHo3a, KaTo Hanpumep:
VnTpaseyk Ha rbppara, avruTanta
TOMOCHHTE3a, ABTOMATUNEH YNTPa3ByK —
CuMHTUMAMOrpacUs, AVTUTaNHE
Mamorpachus C KOHTPACTHa Cy6TpaKLts

C AiBO/iHa eHepritA, pasluMpea Mamorpacis
C ABOWHa eHeprits

MperneasT Ha no

Bpeme Ha
614 Mor'bﬂ na ceene 40 MUHMMYM ToBa

CcbBUTHe Bb3 OCHOBA Ha
Kuocraoro v TekanTa.

Peonepauus
(excnnanTauvs)

Pymypa HENpPUEMIVIBI KO3METMHY pesynTaTh
(re. 6pbuKky 1 Apyrm

TPaVIHI KOSMETUUHI IPOMEHM Ha rbpAUTe) U Apyri
YCTIOKHEHMA MOTaT Aa HafloXKaT AOMbIHUTENHM
onepauvi Ha rbpAVTE Ha NaumeHTKaTa.
WMNNaHTUTE He Ca AOKMBOTHY U3AENMA U NPe3
LienVs KMBOT Ha nauvlenmre uma Eepnslmocr na
6bpar

CBLpaaHo C NPOLEAYPATa HEXENaHO
CBGUTHE, KOETO Ce 0byCnass o (uanono-
[MIHI (PEKTOPH, HE MOXE A3 BbAE KOHTPO-
NMPaHo OT NaLVeHTa, Ho B H(opMaLUsTa
33 NaUmenTa e NpeaoCTaBeHa AoMbI-
HUTeNHa WH(OPMALMS 33 6E30NacHOCTTa,
33 2 MOXE NAUMEHTLT Aa B3eMe

CbC Unm Ges 3aMm<a. Korato annaHmTe ce
€KCNNaHTUpAT Ge3 3aMsiHa, POMEHUTE B MLPAKTE
Ha Moxe aa Guaar

pelenme.

Pak Ha rupaaTa

n i no

110 XpauTe 1
(FDA) e yCTaHoBWna Bb3MOXHa BPb3Ka MEXaY
PbAHUTE UMNAAHTI U aHANNACTAYHUS
enpokneTbuen numdom (ALCL) — psiako cpewian
pak Ha MMyHHaTa ciicTema. KOraro ce Nosisn Takbs
PaK, TOVi Ce Hapia aHANNaCTUHEH eAPOKTIETbHEH
nuMchoM, CBbP3AH C rPbAHN umnnanTh (BIA-ALCL).

Bpeme Ha

3abonmBane Ha rpLARNTE
(3rn)

TlaLVeHTUTe W NIekapyTe MaNon3BaT TepmiHa
,3a60NABAHE Ha IPbAHMTE UMNNaHTM' un 3T,
33 1 OMULLAT PA3NMHIN CUCTEMHI CUMITOMH,

33 KOWTO HSKOM X@HY CbOBLLBAT CIEA PEKOHC-
TPYKUMS UM YBeNMYaBaHe Ha BI0CTa C rpbaHN
MMINGHTY. BEIMOXHUTE CAMITOMM, CEbP3aHN

C TOBA, BKTIOUBAT YMOPA, APTPANTUS, MYCKYTTHI
Gonkw, 3ary6a Ha namerra, KOHLeH-

CBbpaaHo C npoueAypaTa HexenaHo
CBBWTHE, KOBTO Ce 0ByCnaBs OT (MUoNo-
FUNHY (DAKTOPY, HE MOXE A GBI KOHTPO-
IPaHO OT NALMEHTa, HO B MHGOPMALMSTA
3a MaUMeHTa e NPeAoCTaBeHa AoMbI-
HUTeNHa UHOpMaLWs 3a Be3onacHocTTa,
3a 4 MOXE NaUNeHTLT Aa B3eMe

TpaLWS, 0BPUB, CyXM 04N, MOILUHA MbIIA
W 3PUTENHY CMYLIEHWS, KaKTO W aBTONMYHHM
HapyweHws. 31U He e Npu3HaTo 3a obumanta
MEUUVHCKa AVArHo3a 1 HAMA CIeLMGNIHI
TECTOBE WM NPUIHATY KPUTEPN 33 ONPEAENTTHETO
VN XapaKTEpU3MPAHETO My.

MpoyBaHusTa obade Nokaasar, 4e el

& BUIONOrMUHO MHEPTEH MaTepUan 1 e M:

BEpOATHO Aa Gbae NpuyMHa 3a Tean CMMHI’DMM.

peerve.
MperneabT Ha NPOTMBONOKA3aHNSTA MO
BpeMe Ha NPeONepaTUBHOTO NNaHNpaHe
61 MOrbN Aa CBEAE [0 MMHNMYM ToBa
HexenaHo cubuTue.

Canpaan ¢ rpuAHm
umnnaHTY

VIHOPMAUMAT, CBbP3AHA C TOBA UIBECTHO
HEXEnaHo CLoNTHe, € BKoeHa

B UH(OPMALWSTA 33 NaLeHTa

W ykasaHusTa 3a ynotpeca.

Luen
KapuuHom (BIA-SCC)

B nuTeparypara ce chobiuasa 3a SCC &

(hOpMMpaHa OKONO rPbAHWTE UMIMAAHTH, KakTO 3a
TeKCTYpUpaHM, TaKa 1 3a MAAKM FPbAHM UMNNAHTM,
1 KaKTO 38 IMITAHTH C TbIHEX OT (PUIMONOTHHEH
DA3TBOP, TaKka 1t 3a TaKiBa CbC CUNUKOHOB MbITHEX.
Cry4auTe ca CbOBLISHU MPU MALWEGHTKH, KOUTO

ca AvarHocTMUMpaHh 15 — 42 ropuiM cnen
MIOCTABAHETO Ha [PBAHNTE MMMITAHTH, 1 BCHYKN

Ca WMaNW aHOPMANHM NPU3HALIM W CHMNTOMM,
KTIOUMTENO MogyBane, Gonka, By K W KOKHA
npom

Branikeanero wa BIA-SCC e wioro paaKo

W CbIMACHO AOKNAABAHUTE Cry4aun TO UMa Nposiey,
M0A0GHM Ha Tean Ha BIA-ALCL, ¢ nokanHo
KancynHo paspacTeare, nocnefjsaHo ot
cucTemaTIHa MeTacTasa

Cabpaaro ¢ Hexenaro
CbuTHe, K0RTO Ce 0bycnass or Guamono-
MKV DKTOPH, He MOXe A Gbe KOHTPO-
NUPaHO OT NAUMHTa, HO B MH(bOPMALWATA
3a nauveHTa e NpeocTaBeHa AoNbIl-
HUTeNHA UHGIOPMALUA 38 Ge30NAcHOCTT,
3a 1a MOXe NauueHTLT Aa B3eme
UHGOPMHUPAHO PelueHYe.
KoHTponupatuTe roespxsocr va Motiva®
Ca NPOEKTUPaHY A3 MOAO!
CBMOCTIOETTa MaAy MumRaHTITE
11 THKaHWUTE, KaTo CBEAAT A0 MUHAMYM

W eBeHTyanHo
C HEro YCTIOXHEHYS! KaTO Kancyna
KOHTPaKTYPa, ABOMHM KAMCYN 1 CEpOMM.
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Anannactuuen ToBa He  pak Ha rbpAaTa, a NPEACTABNABa TUN | CBLP3aHO C NPOLEAYpATa HeXenaro
©QPOKNETLYEH MMMAOM, | HEXOKKVHOB NMMKIOM (DAK Ha UMYHHaTa CYCTeMa). | CLBUTHE, KOETO Ce 00yCnaBs oT Mauono-
CBLP3AH C (PLAHN B noseuero cnyuan BIA-ALCL ce oTkpea ik AKTOPH, HE MOXE A3 GbAE KOHTPO-
wmnnawTy (BIA-ALCL) | B ThKakTa Ha Genera 1 TeYHOCTTa GMu30 A0 MPaHO OT NAUVEHTa, HO B MH(OpMALISTA
MMNNaHTa, HO B HAKOM Crlyuau Moxe qa ce 3a nauvenTa e npercraBeHa nonbn-

BG

14. ROMBIHUATENHA UHOOPMALINS

14.1. Ovakeana Ha cpok
Motiva Implants® He ca W3AenWs C AOKMBOTEH KCMNOATALMOHEH CPOK. B PeaynTaT Ha OBLIMpeH NUTEparypeH npernes Ha
KIMHWYHWA  [1aHHW, TONYYeHW OT EKBUBANEHTHU WIENWsi, Kato KPUTEpWA 3a NpUemaHe Ha NPOALIDKUTENHOCTTa Ha

Pa3NpPOCTPaHK B UANOTO TANO. PYCH HuTenHa Ta,

Daabuaano 1A BIAALCL o6 GauTh 38 wansi, 28 38 MOE aLMOHTLT 72 BoeME

HO TO3! TUN PaK e CEpUO3eH 1 MOXe Aa A0BEAE | UHDOPMUPAHO peLLieHme.

30 CMBPT, 0COBEHO aKO HE Ce NIekyBa HaBpeMme. Kovmponpature noetpaiocr v Motiva®

OcHoBHuTe cumnTomy Ha BIA-ALCL ca NOCTOSHHO | ca NpoeKTUpaK#t aa nonoGpst

nopyealia, OBpa3ymalio ia 3G Wi Sonka e aMoCTMOGTTE MaAY MMnnaHTITS
06nacTTa Ha pbAHWS MMNaHT. MoBeqeTo U ThKaHWTE, KaTo CBEAAT 40 MAHAMYM

Gy w8 BIAALGL 0b noAamBAT romun cnes y

TIOCTABAHETO Ha P/GH UMMNGHT W Ce MPEACTABAT | C HEro YCOKHEHNS KaTo KancynHa

CBC CUMITTOMM MW MIPOMEHM OKOMO rPbAHNA KOHTPaKTYPa, ABOHU KaNCYNV U CEpoMM.

umnnaKT. TP NOBEHETO NALMEHTKY TOVi Ce nekysa

Chobluasa ce, ue BIA-ALCL BbaHUKBA I0-4ECTO | YCTIELLIHO HPE3 XUPYPrvHecka onepatits 3a

SreRaTYpar Ha Tpu AN OTCTPaHsIBAHE Ha UMNNaKTa U OKONHaTa

ThKaH Ha Genera, a npu HAKOW NaLMeHTKM

Ce npunara v niedeHie ¢ XMMoTepanua

Y nbueTepanus.

MoeveTo cnyvan Ha BIA-ALCL ce nekysat

4pes OTCTpaHsBaHe Ha UMNNaHTa

c Takmaa c rnanxw nosbpxnocm
B cnywane Ha ALCL uecto ce Habnionasa

CHOUPaHE Ha TEYHOCT OKOMO PBAHIS UMNNAHT
{cepoua) o apewe 1a npernea or MeAMCK

anTa,
HaNMIMeTo Ha 6y~4ka noa oxara urn aneynia
KOHTpaKTypa

o Bonora oxonS uMnnaNTa)

w vmnn
a HAKOY CNyJau ce NekyBat upe3
Kancyna " panus.

10. KAKBO [IA OYAKBATE CNE XUPYPTUYHATA OMEPALMS (OBLLUM CNIEAONEPATUBHM MPUXM)
Mo Bpeme Ha NpoLieca Ha Bb3CTaHOBABaHE MOXe Aa Ce NOSIBST CReAHNTE CHMNTOMM:
BeposiTHO wWe ce YyBCTBaTe yMOPEHa W e M3nuTBaTe Nneku Gonku B NPOABIKEHNE Ha HAKOIKO AHM Cnea

cpok Ha Motiva Implants® e +a 80% ot KM AeceTata roauHa.
14.2. lpocneaumocT Ha u3nenveto
Motiva Implants® noanexar Ha Ha upes cuctema Moxete aa

pervicTpupaTe ceouTe UMNNaHTK Ha aapec https://motiva.health/motivalmagine/. Ako cpeLHeTe 3aTpyaHEHUs NPy pervcTpauMaTa
Ha MMANaHTUTe C1, MOXeTe A1a ce cabpxeTe ¢ Establishment Labs, 3a aa nonysute nomow.

14.3. OueHka Ha npoayKTa
Establishment Labs uaicksa BCWUKW YCTIOXHEHUS B PesynTaT Ha ynotpebara wa Motiva Implants® na 6baar aoknansaHy
HesabasHo Ha Balums nekap. BawusT nexap TpAGBA Aa NOMBLAHY UANaTa BB 3a xan6a
+a Motiva Implants®, KoiTo e HanuueH Ha crieaHaTa motiva.

14.4. NaueHTCKa KAPTa 33 UMNAAHTH
Tpsbsa na MMaTe [OKYMEHT 3a XWpypriyHata npoueaypa B Crydail Ha Gbaewy KOHCYNTauMu Uni AONbIHATENHU Onepaumni.
BCeku MIMANaHT € KOMMNEKTYBAH C NALVMEHTCKA KapTa 3a MMINaHTH, KOSITO Tpsibsa Aa By Gbae npenocTaseHa ot Bawws xvpypr 3a
nMdHa cnpaska. OCBEH MHOPMALMSTA, MOCOMEHA BBPXy ETUKETA 33 4OCHETO Ha NALMEHTa (KOTO TpABBA A3 & UKCUPaH KM
repba Ha KapraTa), B naumMeHTCKaTa kapTa 3a MMANAHTV Ce NocodBa Chlio Balweto vve (MaeHTVdMKkaumsi Ha naumeHTa),
No3NLMATA Ha UMNNaHTa, Aatara Ha (natara Ha W UMeTo Ha XUPYPr (30paBeH LUeHTbP Uk
nexap). Taau KapTa 3a MMANAHTX e NpeAHasHaYeHa 3a NOCTOSHHOTO A0CHE HA NALMEHTa 1 BUHAMY TPABBA A Ce CLXPaHABa Ha
GUrypHO MSICTO.

HEXAPMOHW3UPAHU CUMBOMNM HA ETUKETUTE HA NPOAYKTA
Mo-AoNy MoXeTe Aa HaMepuTe CUMBOMM 3a CrIpaBKa.

Mo Bpeme Ha paswWMpPsIBAHETO rbpaaTa(uTe) Bit MOXE a OCTAHAT NOAYTH U UyBCTBUTENHM Kb (DM3MUECKM KOHTAKT.
Bb3MOXHO € CbLLo Taka Aa yceTuTe CTaraHe B obnacTTa Ha rbpaata, AoKaTo koxara Ce Mpucnocobssa KbM HOBMS pasmep Ha
rbp/iaTa, KOWTO MOXE 43 Ce yBENUIaBa Criea BCAKO PasluMpsBaHe.

YenoBHa ChBMeCTUMOCT 3a
06pa3snu uacneasaHus

VnentudukaLua Ha

.
§? [

O6em Ha umnnaxTa

Crieql XvpypriuHaTa onepaLs HsKoW nauvenT! chobiLaBaT 3a no-Bucoka TenecHa Temnepatypa. TpaGea aa
XMpypra cu, 3a a ONPEAEN AT TOBa & HOPMAIHA PEAKLMS UM © HEOBXOANMO Ad NOTLPCHTE MEAULMHCKA MOMOLL, BaxHO
© A4a YBeAIOMHTe CBOS XVIPYPT, ako UMaTe TeMnepaTypa W HAKOi OT CTIeAHNTE CUMNTOMM:

+ TapeHe
+ Tospbuare
. Ha Bonkara, wnn

+ THOIMHO WAV CEPO3HO OTTUNAHE OT paspesa
+ Bauepesisane WK CUHMHM B BIM30CT A0 paspesa
+  HepocTur Ha Bbagyx
CrieA XvipyprudHaTa ONepauws MOHSIKOra Ce OCTABAT SAUH UMK ABA APEHAXA, KOUTO NPEOTBPATABAT HATPYMBaHETO Ha
KbpBABA UMM CEPO3HA TEUHOCT B ThKaHWTE. W [IBETE MOraT Aa 0CTaHaT Ha MACTOTO Ci B NPOAMXeHYe Ha 5 — 15 AHM unm

AOKATO XAPYPrbT Pewwmt Aa i orcTpanu. M jiTe Bcuaki  Apym KakTo Bu
& npeanvican xupypruT.

+ CneTe wn nouwBaiiTe C neko NOBAUTHATA (M1aga, KaTo M3BAIreaTe Aa NeXMTe HacTpaHy.

« [lpTe pbuieTe cu 6130 40 TANOTO U MaBSrBaiiTe Aa BAMTATE TEXECTH, AOKATO XMPYPrbT He B fo paspewum.

+ He Tpssa Aa WwodupaTe MoHe ABe CEAMMLI U He TpAGBa Aa npasuTe i wnn f0He ueTupn
CeaAMMLM VN 0KATO XUPYPrbT He By paspewm.

+ He i wnu Apyr MIPOAYKTH, NPEAY 4@ CTe HOCHAM CYTUEHa CU 3BECTHO Bpeve. Tosa e

Ha B paspesa U eBEHTYanHOTO Mpi Ha He

[A30AOPAHT OT CTPaHaTa Ha XMPYPUHaTa ONepaLws:, aKo UMa NpOBUB B koxara.

He usnaraiiTe rbpaTe o1 AMPEKTHO Ha CITbHHEBA CBETNMHA, AOKATO XMPYPrBT He BY paspeluy. VianaraHeTo Ha cribHuie Moxe

A8 MPUUMHI HEOBPATUMO OBESLIBETABANE Ha KOXATa UM A3 YBENM|M BLINANEHNETO Ha PEKOHCTPYMpaHATa rbpaa.

Ao Bu e ma wm CyTUeH, ceansiiTe M camo 3a Kbnake.
wam xupyp CyTven TpsBBa Aa Ce UAMONIBAT BCEKN AGH B NPOMbIKEHUE Ha 24 uaca

B NPOABKEHYE HA HaVi-MaNKO LIECT CEAMMLIM W KOMKOTO B MHCTPYKTUpa BalumsIT Xupypr.

CyTvensT v npespbakara HE Tpsibea Aa Ca TECHM, HUTO C MOAMNBHKM, 33 A3 NO3BONSBAT NPABUMHO AULIAHE W A He

NPU4MHSBAT GOMKa NOPaAW HaTUCK, HATO Aia Ca NPEKaneHo cBoGOAHH W TopBecT.

BPEMEHHOCTTA 1 KbPMEHETO CrIE[, ONlepaLyisi 3a OCTABAHE Ha MPBAHM UMINNAHTM MOXE Aa MPEAMIBUKAT NPOMEHU B ThKaHTa

W MYCKYTIMTE Ha MbPAVTE, KOUTO A A0BEAAT 40 NT03a (yBUCBaHE) U OBpbiLiaHe.

AKO MMa HIKaKBM POBreMH, TPAGBa Aa CLOBLUNTE 3a TsX HE3aBaBHO M eBeHTYaNHO Aa Bu ce Hanpasu ouewka c MPT, 3a aa ce

npoBepY Aanyt uma pynTypa.

11. CTEPUNEH NPOAYKT

Motiva Implants® ce 110 Bpewe Ha upes
VIMANAHTLT € NpeaHasHayeH Aa Ce Uanonasa camo npu eaHa
CTepUHa MbPBUNHA ONaKoBKa.

Ha MeTop 3a
v ce AocTass B

ChbC Cyxa TonnMHa.
, ABOIIHO

3aeana

12. KOHTPONHU NPEMMEQN
12.1. CumnTomaTuuHa pynTypa
CUMNTOMWTE, CBBP3AHM C PyNTypa, MOFaT A1a BKNIOYBAT TELPAW BLANM WAM Byuki OKONO MMNNaHTa, 3arya Ha pasmep, Bonka,
noaysae, napee unv B 0BNACTTa Ha rbpaTe. AKo 3aBenexuTe HIKOS OT Teant NpOMeHM,
KOHCYNTUpAIiTe Ce C NNACTUYHMR G XUPYPT, 3a 12 MOXe TOii 1a NPOBEPU AaNK HAMA PyNTypa Ha UMNNaHTa/mnnanTute By v aa
npeueHn Aanu e HeobXoANMo Aa ce Hanpaeu MarHUTHO-pesoHaHcHo (MP) u3cneasaHe, 3a Aa ce yCTaHoBM Aanu cumnTomute Bu
Ge AbIKAT HA PyNTypa Ha UMANaHTa. AKO € HACTBNMNA PyNTYPa, TPABBA 1 OTCTPaHWTE WM 3aMEHUTE UMANAHTA.

13. BAXHA UHOOPMALIUA 3A NAUMEHTK, NOANOXEHU HA MATHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOIPA®USA (MPT)

B HSIKOM Criyyan MOXe [ Ce Hanoxy uasbplusaeto Ha MPT. BawwsiT xvipypr winu nekysaui nekap TpsGBa aa onpeaeny
W uasbpLM MacnensaHeTo ¢ MPT, KakTo ce Maucksa oT Bu n ¢ Motiva Implants® morat
6e3onacHo Aa ce NOANOKAT Ha uacreasaHe ¢ MPT npy onpeaenexm ycnosus.

Ao cTe 6unn nacn MPT, Ha TexHuKa, KOWTO u3sbpluBa MPT, BaxHata uHhopMaLms 3a
6e3onacHocT, onucana B Mpunoxenue 1 Ha To3n AOKYMEHT.

Bawwmsit Texk 3a MPT Tpsibsa a npernena Tasu BaxHa uHGOpMAaLVA 3a 6e30NacHOCT, 3a Aa onpeen Aant e 6e3onacHo Aa ce
noanoxkvTe Ha MPT u3cniensane, AOKaTO rpbAHMST Bit MMINaHT e nocTasen. Lie GbaeTe o Bpeme

o+ MeauumHCKM LeHTp Mpow3soauTen

M wnm nexap uDI
Data

MR Conditionsl

Yhkanen
uaeHTucKaTop
Ha yCTpOiicTBOTO

YenosHo cuemecTumo ¢ MP,
W“3aenveTo moxe aa ce
BM3yanuaupa 6e3onaco npu
TecTBaHuTe creundukaLmn,
onucany B Ykasanis 3a
yrotpeta.

MeauuytHcko
wapenve

KaranoxeH Hovep

MNPUNOXEHW OCHOBHU CTAHOAPTU U OBLUN CNEUNOUKALIMK

' Mosvuws Ha umnnanTa

@ CepueH Homep

Kop OnucaHue

(BS EN) ISO 13485 MenuuvHokw wanenus. Cuctemn 3a Ha
HopMaTUBHMTe aKToBe.

MeauuwHokw nanenws. Mpunarare Ha

3a uenuTe Ha

(BS EN) SO 14971

Ha pucka npn vanenwsi.

(BS EN) ISO 14607
(BS EN) ISO 10993

HeaKTMBHY XUPYPIYHecki UMINaHTH. PBAHIM MMNNZHTU. CrieLnaniI UaHCKBaHUS.

BOMOMVIHHO OLHABAHE Ha MEANLIMHCK aaenws. Yactw 1, 3, 4, 5, 6, 10, 11 1 18

(BS EN) ISO 14630 HeaKTBHY XUPYpIieckn UMANaHTH. OBLUM MaNCKBAHUS.

(BS EN) SO 11607-1 Onakoskn 3a Ha wanenus. 3
MaTepuani, CTEpUHN NPErpanHy CHCTEMM W CYCTEMM 33 OnakoBaKe.
(BS EN) 1SO 11607-2 Onakosku 3a Ha wanenus. 3
Ha 3a "

(BS EN) ISO 20857 Crepunusaums Ha NpOAyKTH 3a 3dpaBeonassanero. Cyxa TonnuHa. Mavckeawus 3a
"

KOHTPON Ha npoueca Ha CTepunuaauvs Ha

MEeAVLMHCKY u3nenus.
C

(BSEN)1SO 11737 Ha NpoayKkT 3a

meToan. dact 1 1 2.

(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) 1SO 15223-1

v3penvs.

Ha NPUIOXEH B

vagenvs.

MenuumHckn uanenus. CUMBONK, M3NON3BaHN B E€TMKETUTE NPU eTUKeTUPaHe W B Npeaoc-
TaBAHaTa UH(OPMALINS! 38 MEAULMHCKA U3RENKS.

(BS EN) ISO 20417

vanenus. or

(EC) O6uw 3a rpynuTe npoaykTU Ge3 y
& npunoxenite XVI kbm PernamenT (EC) 2017/745 Ha Esponeiickus napramenT.

C v obwwmTe ca B vanaaeHa nnv nyGnukysaHa Bepcus.

15. IOKNAZIBAHE W [IOMB/IHUTENHA UHOOPMALIMA

A0 WMaTe HYX@Aa OT AOMLAHATENHA WHOPMALAR, Gabpaana ¢ Moliva Implans®, He Ce konebaiire Aa Ge CBBPHETe G Hac.
AKO BB3HUKHE CEPHO3EH WHLWGHT, HE3aBaBHo Ce OBBPHETe KbM XMpypra o 1 3 8 odrc
Ha Establishment Labs:

EBPOMENCKMN NPEACTABUTEN EBPOMEWCKU BHOCUTEN

EDC Motiva BVBA

3AKOHEH NPOU3BOAUTEN
Labs S.A.

Ha npoLieayparta Ha MPT MOCPEACTEOM BU3YANHI U 38YKOBM CPEACTBA (HAMP. MHTEPKOMHa cucTema). LLie GbaeTe MHCTpyKTMpaHa

nia npeaynpexnasate TexHuka 3a MPT 3a BCAKakeu HEOBW|aliH YCelLaHIA unu NpoGnemy, Taka de Mpu HEOGXOAMMOCT Toit Aa

MOXe Aa NPeKpaTH NpoLieaypaTa HesabasHo.

+ Yceluare 3a TonnuHa — CTEPUNHATE CUNIMKOHOBM TPBAHM MMNaHTU Motiva Implants® ¢ MUKPOTPaHCTOHAEP, MO BpeMe Ha
ckarupare ¢ MPT i npyt OMpezene i YCrIoBUs,, MOTaT Aa NPEAIBUKAT MUHUMANHO YCellaHe 3a ToNnuHa.
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Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60
6827 AT Armhem
Hupepnanans

Coyol Free Zone & Business Park Building
4 Street, Building B-15, Alajuela, Kocta Puka.
Mowercku kop: 20113

Tenedpor: +506 2434-2400
www.motiva.health/support

www.motiva health

Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Benrua
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TIPMAIOKIMO 38 NALVMEHTM B AbPKABHTE — UneHivt Ha EC, OBEAUHEHOTO KpancTeo u Liiseiuapus:

BCekt Cepuo3eH MHUWAEHT, CBBP3aH C M3AenuATa 3a uMnnanTupane Motiva Implants®, TpsGea aa ce cuobuwm Ha Establishment
Labs v Ha opran e Kbaeto e NAUMEHTBT, 3KO € MPUTNOXVMO CBITIACHO MECTHITE
paanopentu.

MPUNOXEHUE 1. UHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT MPU MAFTHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOIPA®USA (MPT)

aa npn
Nuue ¢ umnnarTvpau Motiva Implants® Moxe Aa Gbae CKaHUPAHO Ge3oNacHo NP CreaHuTe yeroaws. HecnassaneTo Ha Tean
YCroBMS MOXe 43 AOBEAE A0 Ocsen Tosa aa npn MPT e fiecHo AocTbiHa Ha yebeaiiTa

Ha Motiva.

HaumenoBanve Ha usnenvero

Motiva Implants® c MukpoTpaHcnoHaep

Ciina Ha CTATUHHOTO MArHUTHO none (Bo) Camo 1,5-Tesla (64-MHz) n 3-Tesla (128-MHz)

MakcumaneH rpaaveHT Ha 40- T/m (4,00(
none

PapanodecToTHo Bb3byxaaHe

Kporosa nonapnaauns (CP)

Tun Ha GoGuwara sa panuouecToTHo npenasate | Hiima orpaHuenws sa npenasarentara GoouHa

Pexum Ha pabora Hopwmanen pexum Ha padora
Makcumana crewyicpuana cTenen Ha normbiuae [2-W/kg 8 Hopmanen paGoten pexvint
3a uAnoro N0 (SAR)

Maxcumanva SAR 8 masara 3,2 Wikg 8 HopmaneH pexim Ha paora

TIPORBITKUTENHOCT Ha CKaHMpaKeTO 2-Wikg ocpearena 3a UANOTO TAN0 SAR 3a 15 MAHYTH CKanwpane (Te. 3a

eana wmnyncra )e paoteH pexium

3,2 W/kg ocpenena sa magara SAR 3a 15 MAHYTH CkaHWpane (T.e. 3a eana
VMNYCH NOCTIEAOBATENHOCT) B HOPMANIEH paGoTeH PexiM

Aprechart 8 MPT usobpaxenms Hanuero Ha Toan MMIAHT MoXe Aa AOBEAE AO APTECPaKT B MI0GPa-

etmero.
TIOMENHUTENHM NPEANasHi MepKi B 2 Motiva Implants® ce ovakea
na Ha Temneparypara ¢ 1,5°C

cnen 15 MUMYTW HEMPEKbCHATO CKaWMpaHe (Te. 3a eaWa uMnyncka
nocnesosarenHoct).

Motiva Implants® He KpUAT AOMLNHATEIIEH PUCK UM ONaCHOCT 3a NauenT
8 cpepa 3a MP ot 3 Tesla BbB BPb3Ka C TPAHCNALYOHHO NPUBIIMIAHE UNK
Murpupane.

He nasbpLusaiite MPT, ako NaUMEHTLT € CeANpaH, aHecTesupar, oBbpKar
WM 110 APYr Ha4MH He Moxe Aa c Ha

3a MPT.

AKO He e BKmioYeHa WHBOPMaLMs 3a KOHKpETeH napameTbp, Mons,
cabpKeTe Ce C NpoussoauTens.

MNPUNOXEHMUE 2. NOAPOEHOCTU 3A OEEMA U PABMEPA HA NPUNOXWUMUTE U3AENUA

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

DEMI FULL CORSE

Base (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (co) P (cm) V (cc)
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B. MOTIVA ERGONOMIX2”

Motiva Implants Ergonomix2®

DEMI

CORSE

MINI

V (co)

P (cm)

Motiva Implants Ergonomix2° Diamond

V (co)

DEMI

FULL

V (cc)

CORSE

P (cm)

V (cc)

P (cm)

V (cc) P (cm)

V (cc)

P (cm)

V (cc)
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INFORMACE PRO PACIENTKU: OPERACE PRSNICH IMPLANTATU POMOCI IMPLANTATU MOTIVA IMPLANTS®

POZOR
Uréeno k i i pouze v zafizeni, a to naleZitd vyskolenymi Iékai, kteF jsou kvalifikovani
nebo akreditovani v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Federalni zakony (USA) povoluji poutiti tohoto prostredku pouze

Rozsifend verze tohoto dokumentu je k dispozici na yeh strankéch https:

i chirurgy.
motiva.health/ifu.

1. URCENE POUZIT
LEKARSKY UCEL (REKONSTRUKCE)
Implantéty Motiva Implants® jsou uréené pro pouiti chirurgy za sterilnich podminek pfi augmentaci prsou (primarni a revizni).

2. INDIKACE
NELEKARSKY UCEL (AUGMENTACE)
Implantaty Motiva Implants® jsou indikovany pro pacientky ve véku nejméné 18 let a tuto situaci:
*  Zlepseni estetického vzhledu prsou u pacientek, které nejsou spokojené s jejich tvarem/velikosti.
+ Korekce nebo zlepseni vysledku predchozi operace prsou s pouzitim implantatu.

3. URCENE PODMINKY POUZITI
Implantaty Motiva Implants® se musi pouzivat béhem postupi zavadéni prsnich implantéti za sterilnich podminek v souladu se
spravnymi aseptickymi postupy.

4. PREHLED
4.1, Pro vyse uvedené podminky jsou k dispozici alternativni I6¢by, véetné vn&jich prsnich protéz nebo vycpavek & prenosu
jingch télesnych tkani ke zvétseni velikosti prsou. Jiné syntetické vypliové materialy (jako tekuty silion nebo jiné plniva) se
nedoporuéuji a mohou vyvolat vzné zdravotni problémy.
Rozhodnuti mit prsni implantéty je osobn volba.
4.3. Pii rozhodovani o zavedent prsnich implantatd byste méla védét, e mohou byt potieba dal3i zakroky a dalsi konzultace
s vasim chirurgem. Silikonové prsni implantaty nejsou prostiedky na cely Zivot a podiéhaiji opotfebent jako jakékoli jiné
implantované prostredky. Zavedeni prsnich i 4t nemusi byt jednorazovy gicky zkrok. Mozna bude nutné vase
implantaty vyjmout nebo vyménit, coz mize znamenat revizni operaci. Mnoho zmén na vasich prsou po implantaci je
nevratnych (nelze je vrétit zpét). Pokud se rozhodnete si nechat implantaty odstranit a nikoli vyménit, mizete pocitovat
neuspokojivé estetické vysledky, které mohou byt trva\e
4.4 Kdy? si nechte implantaty vyménit, riziko bud I
zavedenim prsniho implantétu

i se zvyduje ve srovnani s rizikem spojenym s prvnim

5. KONTRAINDIKACE

Pousiti silikonovych prsnich aje k fikovéno v nésl
+ Zeny, které maji stévajici karcinom prsu (bez mastektomnie).
Zeny, které majf aktivni infekce.

Zeny, které jsou aktuslné téhotné nebo koji.

Zeny, které maj nekontrolovany diabetes, o kterém je klinicky znamo, ze ovliviiuje schopnost hojen ran.

Zeny, které vykazuji vlastnosti tkani, které se Klinicky nesluéuji s plastikami prsd, jako je poskozeni tkéné kvili narusené
vaskularité nebo viedy.

Zeny, které maji jakskoli stav nebo podstupuji jakoukoli Iécbu, kieré chirurg whodnoti jako nepfimétens rizko z hlediska
chirurgického vykonu (nap. nestabilni chronické plicni problémy atd.).

Jako omezent maji Zeny s vysokymi hlacinami melaninu zvjSens riziko vaniku keloidiich a/nebo hypertrofickych jizev.

pripadech:

6. RELEVANTNI TEMATA

6.1. Informovany souhlas
Spolecnost Establishment Labs se spoléhd na to, ze vam vas chirurg vysveti stévaiici rizika a piinosy implantace. Chirurg je také
povinen ziskat va$ formalni i ¥ souhlas s proved ého zékroku.
Ke &iné procesu z\skam i hod itho procesu musi chirurg poskytnout vlastni
+Dokument mformovansho souhlasu”, ktery musi byt podepsan chirurgem, pacientkou a svédkem. Tento dokument bude
soutésti ékarské dokumentace pacienty. Pi zvaiovnt prsnich implantits naplnénjch silionoviim gelem je nutno pacientky
informovat o viech moznych vedlejich ucincich a k kacic s kym zakrokem.
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9. VEDLEJS[ UCINKY OPERACE K ZAVEDENI PRSNICH IMPLANTATU
U pacientek se miize béhem prvnich nékolika tydnii po zavedeni prsnich implantati vyskytovat zduren, zatvrdnuti, diskomfort,

svédéni, zhmozdéni, bodéni a bolest. Zjiéténé nezadouci Geinky jsou uvedeny nize.

9.1. Souvisejici s celkovou anestezii

Béz

& se pouziva celkovéa anestezie, moznosti je také lokalni anestezie se sedaci. Pacientka by pfed vlastnim vykonem méla

navdtivit zdravotnické zafizen, kde se bude operace provadst, a informovat se u chirurga o testech, predoperagnich vysetienich
a0 tom, na jak dlouho je treba vysadit pfilem potravy a uzivani béznych ek,

9.2. Zbytkové riziko
Zbytkova rizika

Zénét/podrazdéni

Popis

Jedni se o reakci na cizi téleso, ktera se projevuje
zarudnutim, zdurenim, teplem, bolesti a/nebo
ztrétou funkce.

Kontrolni opatfeni

Pokud jde o nezadouc acinky souvisejic

s postupem spojené s fyziologickymi

, nejsou 7adna konkrétni kontrolni

or:a feni, kterd by mohla ucinit pacientka,
dalsi bezpecnostm informace jsou

uvedeny v informacich pro pacientku,

aby pacientka mohla udinit informované

rozhodnuti.

Kontrolované povrchy Motiva® jsou navic

navrzeny tak, aby se zlepsila kompatibilita

mezi implantaty a tkanémi a minimalizoval

se zanétlivy proces.

Naruzeni gelové vypin&

Je definovano jako trhlina nebo prasklina v gelu
implantatu. Mize k ni dojit v dusledku vystaveni
malé oblasti plasté nadmérnému stlacovani pri
zavadéni implantatu nebo néasledkem vzniku
kapsulari kontraktury. To mize vést k deformovani
prostie

Narugeni gelové vyplné Ize Zjistit
zobrazovanim pomoci ultrazvuku nebo
magnetické rezonance (MR). Fyzikalnim
vysetfenim jich vétsinu Zjistit nelze. Byla
zahrmuta preventivni opaten tykajici se
nadmérné sily.

Difuze gelu Malé mnozsti silikonu mize difundovat/pronikat | Technologie BluSeal+® poskytuje vizuini
plastém implantata vypinénych silikonovym gelem. |voditko pro kontrolu kvality, coz umozAuje
Eotwd\t bariérovou vrstvu a jeji jednotnost
lem véech oblasti plasté.
Zarudnuti/erytém Krvéceni bshem operace mize zpiisobit zménu Pokud jde o nezadouci cinky souvisejic

barvy kiize. To je pravdépodobné docasné.

s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, r\e]sou zadna konkrétni kontrolni
of) ktera by mohla ucinit pacientka,

ale dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

Neuspokojivé vysledky /
kosmeticka vada

Mohou se vyskytnout neuspokoﬁve vys\edky, jako

Peclivym predoperacnim plénovanim lze

jsou strie z roztazeni, viditelno:

s objemem implantétu.

ysledky ne jim
viak vidy zabranit.

Bolest

Vétsina zen Fodstupujlclch operaci k zavedeni
prsnich implantatd pocituje pooperacni bolest
prsou a/nebo hrudniku.

Pokud jde o nezadouc dcinky souvisejic
s pos(upem spojené s fyziologickymi
, nejsou 7adna konkrétni kontrolni
of)a(rem kterad by mohla uinit pacientka,
dalsi bezpecnos!m informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla udinit informované
rozhodnuti.

Kozni vyrézka / reakce/
alergie na silikon

Kozni rizika jsou u prsnich implantéti obecné mala.
V nékolika hizsenich byly ale dolozeny reakce na
prsni implantaty obdobné kozni precitlivélosti

Topické a systémové léky mohou zmimit
priznaky a stav (isp&sné vyfesit. V nékterych
pripadech je nutné k Gplnému odstranani
pfiznaku implantat vyjmout.

Souhrn tdajii o bezpeénosti a klinické funkei (SSCP) pro Evropské spoleenstvi, Spojené krélovstvi a
Dokument SSCP obsahuje dodateéné a aktualizované informace o sterilnich silikonovych prsnich implantatech Motiva Implants®
a bude k dispozici na webu https: health/p perience/ a na webu EUDAMED pomoci zakladniho UDI-DI.

7. VHODNE LEKARSKE PROSTREDI
Tento prostiedek se mé poutivat pouze v aseptickém prostredi v souladu se spravnou chirurgickou praxi.

8. ANALYZA RIZIK A PRINOSO

8.1. OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Pfinos se otekava pi rekonstrukci nebo korekei prsu v dissledku klinického stavu, jako je rakovina, asymetrie, deformace, traz nebo
popaleniny, protoze rekonstrukce mnoha zendm umoziiuje obnovit pocit rovnovéhy a proporcionality. Rekonstrukce prsu eliminuje
potiebu vn&jsi protézy nebo vycpavek podprsenky tim, Ze vytvoii novy prs, ktery je pocitové prirozenou soudasti téla pacientky,
a nevyzaduje odbér tkané z jiné anatomické oblasti. Vykon je piizpisoben individudlnim potebam a situaci kazdé pacientky.
Informace shromézdéné z Klinickjch studii potvrzuji, Ze u pacientek pfi pouiiti pro rekonstrukci prsu dochézi ke zlepseni
v porovnani s predchozim stavem, coz dokladaj klinické vysledky a hodnoceni spokojenosti pacientek a chirurgd.
Pro esteticky ucel sterilnich silikonovych prsnich implantati Motiva® se neotekavaji zadné Klinické piinosy. Jako nelékarsky efekt
viak mohou pacientky nespokojené se svymi prsy ocekavat zlepseni estetického vzhledu.

8.2. RIZIKA OPERACE PRSU SE SILIKONOVYMI IMPLANTATY

Implantéty Motiva Implants® maji stejny uréeny Géel a mechanismus Géinku k dosazeni zamy3lené klinické funkce jako jiné podobné

prsni implantaty dostupné na trhu.

mplantsty Motiva |mp\ams~° nejsou prostiedky na cely Zvot a existuje moinost, Ze pacientky béhem svého vota podstoupi
atli s pripad im novymi. Cim déle budete implantaty mit, tim bude pravdépodobnéjsi, ze si je

budete muset nechat odstranit nebo vyménit, a tim pravdépodobnéji se u vas budou vyskytovat mistni komplikace a nepfiznivé

nésledky. Pokud si viimnete jakychkoli abnormélnich zmén svych prsii, musite okamzité navétivit Iékafe. Pokud budete mit prsni

implantéty plnéné silikonovym gelem, budete muset pravideln& podstupovat vysetieni MR, aby se zistily praskliny implantatu,

které nezptisobuji priznaky (,bezpiiznakové ruptury”).

Otok/edém Po operaci budou prsa napjaté a nejvétsi otok Pokud jde o nezadouc Gcinky souvisejici
se dostavi asi za tfi az ctyfi dny. Né&jaky otok se s postupem spojené s fyziologickymi
u vés mize ale vyskytovat az tfi mésice Fo operaci | faktory, nejsou zédna konkrétni kontrolni
a mizZe trvat az Sest mésicl, nez se implantaty zcela |opatfeni, kterd by mohla uginit pacientka,
usadi na misté. ale dal3i bezpecnostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
) rozhodnuti.
Galaktorea Jedn se o vzacnou udalost po operaci prsti V zavislosti na rizikovjch faktorech,
s prsnimi implantaty popsanou v nékolika piiznacich a zjisténich pii zobrazovacich
pripadech v literatue. Spociva ve spontani vySetenich se ma zvazit lécba, ktera mize
a obvykle oboustranné produkci miéka z bradavky byt konzervativni (pozorovani a dohled),
bez souvislosti s téhotenstvim, kojenim nebo farmakologicka a v nékterych vzacnych
Sestinedélim. pripadech je nutno pristoupit k operaci.
Hematom Jedni se o nahromadani krve v prostoru okolo Pokud jde o nezadouci tinky souvisejici

prsniho implantatu. Obvyklymi pfiznaky hematomi
jsou zdufeni, modfiny a bolest v okoli incize.
Hematomy jsou vétiinou malé a krev z nich sama
odtece a znovu se vstieba do téla; pokud vak
pacientky pocituji stredni az silnou bolest, mély by
prijit na kontrolu:

3 postupern spojené s fyziologickymi
, nejsou 7adna konkrétni kontrolni
of)a(rem ktera by mohla ucinit pacientka,

dal&i bezpecnostnf informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

Poklesnuti implantétu

Dislokace prsniho implantatu smérem dol,
kterou se po zavedeni prsniho :mp\antaw zve!suje
vzdalenost mezi prsnim dvorcem s brad:

Mozné y poklesnuti implantatu Ize
omezit patncnym planovanim chirurgického

a inframamarni ryhou.

wykonu. D se peclivé a individual
vyhodnot\t prsm tLane uvazlivé vybrat
implantat, pouzit ch\rurg\cke techniky
minimalizujici riziko a pooperaéné zajistit
dostate¢nou podporu prsu

Problémy s laktaci

Zeny podstoupivii mastektomii a naslednou
rekonstrukci prsu Eomo f implantatd nemusi byt
kvilli ztrété prsni tkéné a zléz produkujicich mléko
schopny kojit na postizené strané.

Pokud jde o nezadouci éinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
ofJatrem ktera by mohla ucinit pacientka,
dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
Byla zahrnuta preventivni opatreni tykajici
se periareolami incize, ktera mize vyrazné
snizit moznost budouciho kojeni.




cs

cs

Dvojité zapouzdreni

To oznacuje nalez dvou oddélenych kapsularnich
vrstev oddélenych mezikapsulamim prostorem
kolem prsniho implantatu. Klinické znamky se
mohou li3it od asymptomatickych po tuhost
implantétu, pocit nepohodii, zménu tvaru nebo
umisténi implantatu a bolest.

Kontrolované povrchy Motiva® jsou
navrzeny tak, aby se zlepsila kompatibilita
mezi implantaty a tkanémi, minimalizoval
se zénét a pripadné komplikace souvisejici
se zanétem, jako je kapsularni kontraktura,
dvojité zapouzdreni a seromy.

Hypertrofické,
keloidni
a hyperpigmentace

Hypertrofické jizvy a keloidy vanikaji v dusledku
poranéni kize, které svou hloubkou zasahuje skaru.
Nektei lidé jsou z biologického hlediska nachylnési
k hypertrofickym jizvam vzhledem ke své geneticke
vybavé. Hyperpigmentace po operaci je sice
neobuykla, ale u nekterych lid jde o prirozenou
reakci na zanét.

Pokud jde o nezadouci tcinky souvisejici

ostupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
of)atrem ktera by mohla ucinit pacientka,

dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

Ruptura

Prsni implantaty prasknou kdy? se v plasti wytvori
trhlina nebo dirka. K ruptuie mize dojit kdykoli

po implantaci, pravdepodobnost se ale zvysuje

s délkou zavedeni implantétu.

Existuje nékolik metod, jak vyhodnotit celistvost
prsnich implantatd (a detekovat narugeni

gelové vypln a/nebo bezpfiznakové ruptury).
Ultrasonografie s vysokym rozlisenim (high-
resolution ultrasound, HRUS) je k diagnéze ruptury
Siroce akceptovana poskymva(ell zdravotni pece

i pacientkami. Americky Urad pro potraviny a léciva
(Food and Drug Administration, FDA) navic
doporucuje momtorovan pomoc magnetické
rezonance (M rvni vysetfeni MR tfi roky po
operacia nas\edne kazdé dva roky poté.

Kontrolované povichy Motia® maf
v porovnani s konvencnimi hladkymi

a texturovanymi povrchy vjhodu mensiho
tieni s lepsi funkénosti, pokud jde o miru
Vyskytu kapsulami kontraktury a ruptury.

Pii planovani operace zvazte
tykajici vysokych hladin melaninu, u mchz
je vysoké riziko keloidniho a/nebo

hypertrofického zjizveni.

Opozdéné hojeni rany

U nékterych pacientek méize hojent rény trvat
delsi dobu. Koureni zpisobuje pokles hladiny
kysliku v krvi, coz pfimo ovliviiuje proces hojeni
chirurgickych ran.

Pokud jde o nezadouci téinky souvisejici

ostupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
ora(rem ktera by mohla ucinit pacientka,

dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
Zhodnoceni kontraindikaci béhem
predoperacniho planovani mize tento
nezédouci Ginek minimalizovat v zavislosti
na kvalité tkané.

Utvar/cysta v prsu

Jedna se o dutinu vyplnénou tekutinou, ktera vznika
v prsni tkani. Tyto dutiny vznikaji, kdyz se normalni
#lézy produkujici tekutiny v prsu 2v8iSi nebo ucpou
Cystyé)rsu jsou obvykle zjistény pfi samovysetreni
prsu. Pokud jsou malé, asto uniknou pozornosti
nebo se zobrazi na mamogramu.

Pokud jde o nezadouci Géinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
or)a(rsm ktera by mohla uginit pacientka,
dalsi bezpecnostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
Zhodnocent kontraindikaci b&hem
predoperaéniho planovéni mize tento
nezadouci Gcinek minimalizovat.

ka jizevnata tkafi obklopuije cizi téleso
nabo chirurgicky implantovany prostiedek, cot
zhorduje esteticky vysledek, zpusobuije bolest,
deformitu prsu a ¢asto vyzaduje dalsi operace.

Pokud jde o nezadouci téinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
of)a(rem ktera by mohla uginit pacientka,
dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
Kontrolované owchy Motiva® maji
v porovnéni < Konveninim hiadkymi
a texturovanymi povrchy vhodu mengiho
tieni s lepsi funkénosti, pokud jde o miru
vyskytu kapsularni komraktury a ruptury.

Infekce

Maze se vyskytnout pfi kazdém chirurgickém
wykonu nebo implantaci. Vétsina infekei nasledkem
chirurgického vykonu se projevi béhem nékolika

nt az tydni po operaci. K infekei viak mize dojit
kdykoli po chirurgickém vykonu.

Pokud jde o nezadouci téinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
of)a(rsm ktera by mohla uginit pacientka,
dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
Kontrolované povrchy Motiva® jsou navic
navrzeny tak, aby se zlepsila kompatibilita
mezi implantty a tkanémi a minimalizoval
se zanétlivy proces.

Zmény citlivosti bradavek
a prsot

Operace prsu milze mit za nésledek zvysenou/
snizenou citlivost prsu a/nebo bradavek. Nékteré
2 téchto zmén mohou byt docasné, jiné ale mohou
byt trvalé a mohou ovlivnit sexualni odezvu
pacientky nebo jeji schopnost kojit.

Pokud jde o nezadouci tcinky souvisejici
ostupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
atfen, ktera by mohla ucinit pacientka,
ol dals bespeenostnf informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

Vypuzeni

K vypuzeni (obnazeni) prsniho implantatu dochazi
pfi selhani kuze a tkéni prsu, ktere implantat

zadrauji, jehoz nasledkem implantét projde kiZi a je
obnazen. Vypuzeni prsniho implantatu vyzaduje
chirurgicky zékrok a odstranéni implantatu.

Pokud jde o nezadouci tcinky souvisejici
ostupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadné konkrétni kontrolni
of)atrem ktera by mohla uéinit pacientka,
le dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla udinit informované
rozhodnuti.
Zhodnoceni kontraindikaci behem
predoperaéniho planovani mize tento
nezédouci G¢inek minimalizovat v zavislosti
na kvalité tkané.

Rozevieni operaéni
rény (Surgical wound
dehiscence, SWD)

povichovém zranéni se zvysuji rizika dehiscence
cmuvg.cks rany (SWD), kterd zpiisobuje rozestou-
pen okraji diive uzaviené chirurgické incize prov
lené do kiize, pfi némz miize dojit seni &
vystoupeni podpk\adove tkéng, organt ¢i implanta
K rozestoupeni mize dojit na lednom misté, na
vice mistech nebo po celé délce incize a mize
postihnout jednu nebo vice vrstev tkané.

o

Pokud jde o nezadouci Gcinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
opatieni, ktera by mohla ucinit pacientka,
ale dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,

aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

Zhodnoceni kontraindikaci béhem
predoperaéniho planovani mize tento
nezadouci G¢inek minimalizovat v zavislosti
na kvalité tkéné.

Rotace

U implantati s kohezivni gelovou vypini byla
Castéji pozorovéna anteriorné-posteriorn rotace
(preklopeni). Plocha baze implantétu sméuje
anteriorné a deformuje prs pacientky. V nékterych
Enpadsch viak byt nutné provést revizni operaci

e zmensent rozmérd dutiny. Kosoctverecny profil
prostredku Ergonomix2® ma symetricky tvar se
stejnym hrotem na obou strandch; tato konstrukce
svou geometrii miZe v pfipadé preklopem
redukovat viditelné rozdily v profilech.

Pokud jde o nezadouci Géinky souvisejici

s postupem spojené s fyziologickymi

faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni

opatien, kierd by mohia uciit pacientia,
le dalsi ‘bezpeénostni informace jsou

uvedeny v informacich pro pacientku,

aby pacientka mohla ucinit informované

rozhodnuti

Moznost tohoto poskozeni mize

minimalizovat chirurgicka technika.

Kalclf‘kace / kalciova
depozi

V jizevnaté tkani okolo prsniho implantatu se mohou
tvofit kalciova depozita, ktera zpusobuji bolest

a ztvrdnuti. Kalciova deporzita jsou viditelné pfi
mamografickém vysetfeni. Tato depozita je nutné
odlisit od kalciovych lozisek, ktera jsou zndmkou
rakoviny prsu, a maze byt nutné k odstranéni
a vysetrem ka\cﬂ(acn provést dalii operaci

Pokud jde o nezadouci tcinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadné konkrétni kontrolni
of)atrem ktera by mohla uéinit pacientka,

dalsi bezpecnostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

3patnd poloha

Je definovana jako nespravné umisténi bshem

operace nebo jeho posun z pivodni polohy.

Spatna poloha je Casto hlasenou délout vahledem

ktomu, Ze miize byt zpusobena fadou faktord

a mize k ni dojit v pribéhu Zivotnosti prostredku.

Posun implantatu miize byt zpsoben traumatem,

kapsulami kontrakturou, gravitaci nebo nesprévnym
rvotnim umisténim. Riziko souvisejici s touto

piihodou je nespokojenost s estetickymi vysledky.

Pokud jde o nezddouci Géinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
opatfeni, ktera by mohla ucinit pacientka,
ale dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

Moznost tohoto poskozeni mize
minimalizovat chirurgicka technika.

Interference s mamografii

Méla byste byt poucena, abyste vysetfujici
informovala o pfitomnosti, typu a umisténi
implantatdi a vyzadala si diagnostickou mamografii
misto screeningové. Prsni implantaty mohou
ztéZovat interpretaci mamografickych snimka
Zastienim podkladové prsni tkané a/nebo stlacenim
prekryvajici tkané.

Komunikace s radiologem nebo technikem
ohledné pitomnosti implantatd za Gcelem
poutziti vhodnych technik. Informace tykajici
se tohoto znamého nezadouciho Gcinku
byly zahruty do informaci pro pacienty

a do navodu k pouziti.

k némuz dochazi, kdyz se kize a svaly mezi prsy nad |s

hrudni kosti oddéli a dvé tkafiové kapsy, které drzi
Ersm implantaty, se spoji v jednu. Implantaty tak

sobé pfisedaji uprostied hrudniku a vytvéi dojes
jednoho prsu, nékdy s pocitem nepohodii a bolesn
Synmastil je Casto obtizné korigovat a korekce mize
Vyzadovat vice nez jednu operaci.

ostupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
. | epaent, kterd by mohla ucinit pacientka,

dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

Atrofie prsu / deformita

Tlak implantétu m{Ze zplsobit ztenceni a svrasténi
prsni tkané (se zvySenou viditelnosti a hmatnosti
Erostredku) a potencialné vést k deformité

rudni stény.

Pokud jde o nezédouc iciy sauvisciic

Serom Jde o nahromadéni tekutiny nasledkem zanétu | Pokud jde o nezadouci icinky souvisejici Asymetrie Pooperatni estetické odignost mezi obéma Pokud jde o nezédouci Géinky souvisejici
tkané. Seromy se &asto béhem nékolika tydna ostupem spojené s fyziologickymi prsy zpusobena riiznymi faktory, jako je pokles 5 postupem spojené s fyziologickymi
znovu vstiebaji do téla, ale nékdy je tekutinu faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni inframamarni ryhy, vysoka poloha implantatu nebo | faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
nutné odstranit punkéni drenazi. Priznaky seromu oravem které by mohla ucinit pacientka, rotace implantatu. Je mozné, ze se po zavedeni o atieni, ktera by mohla ucinit pacientka,
se nejcastéji objevuji tyden az 10 dni po operaci; dalsi bezpecnostni informace jsou rsnich implantatt znaéné zvyrazni malé deformity ~ |ale dalsi ‘bezpecnostni informace jsou
oblast mdize byt citlivé a zdufela a do jednoho &i | uvedeny v informacich pro pacientku, Fredni stény nebo morfologicka mamarni porucha. uvedeny v informacich pro pacientku,
dvou dni se objevi diskrétni bulka a zarudnuti. aby pacientka mohla ucinit informované aby pacientka mohla ucinit informované

rozhodnuti. rozhodnuti.

Kontrolované povrchy Motiva® jsou Zhodnoceni kontraindikaci béhem

navrzeny tak, aby se zlepsila kompatibilita predoperacniho planovani mize tento

mezi implantéty a tkanémi, minimalizoval nezadouci G¢inek minimalizovat v zévislosti

se zénét a pripadné komplikace souvisejic na morfologickych charakteristikach.

se zanétem, jako je kapsularni k

dvojité zapouzdeni a seromy. Nekréza Jde o formovéni odumrelé tkané kolem implantatu. | Pokud jde o nezadouci tcinky souvisejici

To miize branit hojeni rany a vyzadovat chirurgickou |s postupem spojené s fyziologickymi

Synmastie Pomémé vzacny problém s dislokaci implantati, | Pokud jde o nezadouci cinky souvisejici koreki a/nebo odstranéni implantatu. K faktorum | faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni

spojovanym s nekrézou patfi infekce, steroidy
v chirurgické dutin€, koureni,

o,:)atrem ktera by mohla ucinit pacientka,
i informace jsou

ozafovani a nadméma lééba tep\em nebo chladem

uvedeny v informacich pro pacientku,

aby pacientka mohla udinit informované
rozhodnuti.

Zhodnoceni kontraindikaci behem
predoperaéniho planovani mize tento
nezadouci (¢inek minimalizovat v zavislosti
na kvalité tkané.

ostupem spojen
faktory, nejsou Shing konkrétat kontrolni
or)a(vsm ktera by mohla ucinit pacientka,

dal3i bezpecnostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
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Vinéni/vrasnéni

Jde o kozni projev (viditelny nebo hmatatelny)
2zvInéni a okraje implantatu, ktery je obvykle nejvice
patrny, kdyz se pacientka predkioni. Tyto nezadouci
ucinky jsou patréjsi v situacich, kdy implantat neni
dostatecné zakryt mékkou tkani.

Pokud jde o nezadouci Gcinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
of)a(rsm ktera by mohla uginit pacientka,
dalii bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
Moznost tohoto poskozeni méize
minimalizovat chirurgicka technika.
Byla zahruta preventivni opatrent tykaj
se vrasek; doporuéuje se pred uzavienim
prejet pres implantat prstem, aby se
zaruéilo, 7e je plochy.

Nemoc z prsnich
implantatu (breast implant
illness, BI)

Pacientky a klinict 16kaii pouzivaii termin ,nemoc
z prsnich implantati” nebo ,BII k popisu riznych
systémovych priznakii, " které nektert Fony hlasily
po rekonstrukci nebo augmentaci pomoci prsnich
implantatd. K moznym piiznakim patfi tnava
bolest kloubt, bolest svali, ztrata paméti, potize
se soustiedanim, vyrazka, suché odi, mozkova
miha a poruchy vidéni a autoimunitni poruchy.

BIl neni uznavana jako formalni lékafska diagnéza
a neexistuji zadné specifické testy nebo uznavana
kritéria pro jeji definici nebo charakterizaci.

Studlie viak ukazaly, ze silikon je biologicky inertni
materidl a je nepravd&podobné, z by byl pricinou
téchto pfiznak.

Pokud jde o nezadouci tcinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou 7adna konkrétni kontrolni
of)atrem kterd by mohla uginit pacientka,
dalsi bezpecnostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
Zhodnoceni kontraindikaci béhem
predoperaéniho planovani mize tento
nezadouci G¢inek minimalizovat.

Ptoza / zplihnuti / efekt
vodopédu

Klouzavé ptoza parenchymatické prsni tkané pres
fixovany nebo zapouzdieny implantit se popisuje
jako ,efekt vodopadu". Ke vzniku tohoto problému
Vice prispivaji urcité prsni implantaty a implantaty
zavedené do submuskularnich dutin, ktere jsou
umisténé vysoko, zejména u Zen s anatomickymi
muskuloskeletalnimi odchylkami nebo asymetrit.

Pokud jde o nezadouci tcinky souvisejici
ostupem spojené s fyziologickymi
fal (ory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
of) ktera by mohla ucinit pacientka,
ale dalsi bezpegnostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.
Zhodnoceni kontraindikaci béhem
predoperaéniho planovéni mize tento
nezédouci ucinek minimalizovat v zavislosti
na kvalité tkané.

Opakovana operace
(explantace)

Ruptura, nepiijatelné kosmetické vysledky (tj. dlky,
vrasnéni a dalsi potencialné trvalé kosmetické
zmény prsu) a dalsi komplikace mohou vyzadovat
dalsi operace prsu pacientky. Implantaty nejsou
prostredky na cely zivot a existuje moznost, ze
pacientky béhem svého Zivota podstoupi odstranéni
implantatd s pripadnym nahrazenim novymi. Pokud
jsou implantaty explantovany bez nahrady, zmény
prsou pacientky mohou byt nevratné.

Pokud jde o nezadouci téinky souvisejici

ostupem spojené s fyziologickjmi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
ora(rem ktera by mohla ucinit pacientka,

dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované
rozhodnuti.

Rakovina prsu

Utad pro potraviny a lé¢iva (Food and Drug
Administration, FDA) identifikoval moznou
souvislost mezi prsnimi implantéty a anaplastickjm
velkobunéénym lymfomem (ALCL), co? je
neobwykls rakovina imunitniho systému. Pokud

se tato rakovina vyskytne, nazyva se anaplasticky
velkobunéény lymfom souvisejici s prsnim
implantétem (BIA-ALCL).

P¥i planovani operace zvaite
kontraindikace. Informace tykajici se
tohoto znamého nezadouclﬁc uéinku byly
zahrmuty do informaci pro pacienty a do
navodu k pouzit

Viditelnost/hmatnost

Implantat maze byt viditelny a hmatny, protoze
obal je tenky, coz mize mit nékolik n, véetné
nadmérného objemu, nekohezivnosti obsahu
implantatu nebo dfivéjsi operace a starnuti kiize.

Pokud jde o nezadouci Géinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
of)a(rem ktera by mohla uginit pacientka,
dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla udinit informované
rozhodnuti.
Zhodnoceni kontraindikaci behem
predoperacniho planovani mize tento
nezadou ek minimalizovat v zavislosti
na kvalité tkané.

Lymfadenopatie

Silikonem indukovana lymfadenopatie je
dobfe zndmou vzacnou komplikaci zavedeni
implantatu. Jedna se o onemocnéni lymfatickych
n (malé kulaté struktury, které se podileji na
funkei imunitniho systému organismu y
nabudou abnormalni velikost nebo konzistenci
(nejéastéji dochazi k jejich zdufeni nebo zvétseni),
Auxilarni lymfadenopatie mize byt po zavedeni
implantatu zplsobena fadou faktord, k nimz se fadi
gvanu\omztozm reakce, zanét a/nebo malignita.
tura prsniho \mp\anlatu a/nebo prinik
smE onu neporusenym povrchem mize zpisobit
fibrézu a granulomatézni reakce, které nasledné
mohou vyustit v kontrakturu nebo regionalni
lymfadenopatii, ktera se nékdy jevi podobné jako
malignita.

Pokud jde o nezadouci ucinky souvisejici
s prostredkem a postupem spojené
%l\ologlckym\ aktory nebo cizim
materialem, informace jsou uvedeny
vinformacich pro pacientku.

Onemocnéni pojivové
tkané (Connective tissue
disease, CTD)

V dikazech nebyla Zjisténa zadna potvrzujict
souvislost mezi prsnimi implantaty plnénymi
silikonovym gelem a onemocnénim pojivové
tkané nebo jinymi specifickymi autoimunitnimi
onemocnénimi. Nicméné pri posledni revizi
databizi |ékarskych prav od Gadu FDA byla
u nékterych pacientek s prsnimi implantaty
plnénymi jak fyziologickym roztokem, tak

Pokud jde o nezadouci téinky souvisejici
ostupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
opateni kterd by mohla ucinit pacientka,
e dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla ucinit informované

siikonovym gelem hiztena fada i
priznekd, jako e inava, bolest sali/KoubC, ache
oifGsta, vyraka, ,zakaleni mysli*, neurologické
poruchy (napf. vizialni priznaky nebo zmény ve
vnimani, sile svalt, d novaze, mysleni nebo
paméti) nebo onemocnéni (napr. roztrousena
sKleréza).

rozhodnu
Zhod) fikaci béhem
predoperacniho plénovani mize tento
nezédouci G¢inek minimalizovat.

Interference s vySetFenim
magnetickou rezonanci

micka oblast zéjmu
kviili artefaktu vedouci
k nespravné diagnéze
nebo zme:

diagnéze / opozdéné
16¢bé (neferitovy
mikrotranspondér Zen)

Implantaty Motiva Implants® s mikrotranspondérem
Jsou Klasifikovany jako podminéné bezpecné pro
MR. Mikrotranspondér mize béhem studie MR
wytvoiit bezprostiedng okolo mikrotranspondéru

Chirurgim a radiologtim jsou k dispozici
bezpecnostn indikace pro MR

Dalsi zobrazovaci modality, které Iz
pout navic k MR 2 keeré s doporucu

obraz, ktery je znam jako artefakt Tato
interference mize zplsobit problémy s Vizualizaci
pfi teni tkafiovych struktur a miize se projevit jako
stiny, zkresleni nebo dutiny v zobrazovacim poli
Pokud je pacientkam, které patfi do skupiny

s vysokym rizikem rakoviny prsu, nabizen pristup

s dualni modalitou (MR a ultrazvuk), primérné

u jednoho z 17 892 vyZetreni by doslo k tomu,

ze nebude odhalena pacientka s recidivou
rakoviny. Radiolog a/nebo radiologicky technolog
by tudiz mél byt informovan o piitomnosti
mikrotranspondéru a upozomén, 7e je viozen do
posterioni Easti prostredku pobliz stitku prsniho
implantétu. To odbornikovi umozni predvidat jeho
pfitomnost a pfesné osetiit artefakt zobrazeni
pomoci urcitych technik MR.

doplnéni vizualizace a zlepseni celkové
diagnézy, jako jsou: ultrazvuk prsu,
digitalni tomosyntéza, automatizovany
ultrazvuk — scintimamografie, digitélni
subtrakéni mamografie s dualni energii

a kontrastni latkou, vylepsena mamografie
s dudlni energii
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Dlazdicobun&ény
karcinom souvisejici

V literatute byly hlaseny pfipady dlazdicobunééného
karcinomu v kapsu le, ktera se utvorila okolo prsnich

Pokud jde o nezadouci Géinky souvisejici
s postupem spojené s fyziologickymi

velkob éény lymfom

implantatem (BIAALCL

nehodgkinského lymfomu (rakovina imunitniho
systému). Ve vétsiné pripadi se BIA-ALCL nachazi
v jizevnaté tkani a tekutiné v blizkosti implantatu,
ale v nékterych pripadech se mize rozsifit do
colého téla, Riziko veniku BIAALCL o jednotlive
pacientky je povazovano za nizké, nicméné tento
typ rakoviny je zavazny a miize vést k smrti,
zejména pokud neni vcas lécen
Hlavnimi piznaky BIA-ALCL jsou pretrvavajici
zdufeni, Gtvar nebo bolest v oblasti prsniho
implantstu. K vétsiné pripadi BIA-ALCL dochazi
fadu let po zavedeni prsniho implantatu a projevuje
se piiznaky nebo zménami kolem prsniho
mplantatu

o hlaseno, 7e BIA-ALCL se Castéji vyskytuje
po implantaci prsnich implantatd s texturovanym
povrchem na rozdil od implantatd s hladkym
povrchem,
PFi vyskytu anaplastického velkobun&éného
lymfomu poskytovatel zdravotni péce pfi vySetieni
Easto pozoruje nahromadéni tekutiny (serom) okolo
implantatu. Hlageni u nékterych pacientek uvadéla
podkozni bulku nebo kapsulamni kontrakturu (silné
a zjevné jizevnaté zapouzdreni implantatu).

s prsnim ku tak i hladkych faktory, nejsou zadna konkrétni kontrolni
(BIA-SCC) rsnic tatd a jak u prsnich implantatd ofatfen’ ktera by mohla uéinit pacientka,
plnénych fyziologickym roztokem, tak i silikonovych |ale dalsi bezpecnostni informace jsou
prsnich implantatd. Tyto pripady byly hlaseny uvedeny v informacich pro pacientku,
acientek, u nichz byla diagnéza stanovena aby pacientka mohla ucinit informované
42 let po zaveden prsnich implantati; u viech | rozhodnuti.
skytly abnormalni znamky a pfiznaky, véetné Kontrolované povrchy Motiva® jsou
zdurem bolesti, bulek nebo koznich zmén. navrzeny tak, aby se zlepsila kompatibilita
BIA-SCC se vy Skyluje velmi vzacné a podle mezi \mp\anlaty a tkanémi, minimalizoval
piipadovych hiasent se chova podobné jako BIA- | se zanét a pripadné komplikace souvisejici
ALCL, kdy po mistnim kapsularnim riistu nasleduje | se zanétem, jako je kapsularni kontraktura,
systémova metastéza. dvojité zapouzdfeni a seromy.
Anaplasticky Nejde o rakovinu prsu - jedna se o typ Pokud jde o nezadouci Gcinky souvisejici

s postupem spojené s fyziologickymi
faktory, nejsou z4dna konkrétni kontrolni
or)a(rem ktera by mohla uginit pacientka,
dalsi bezpeénostni informace jsou
uvedeny v informacich pro pacientku,
aby pacientka mohla udinit informované
rozhodnuti.
Kontrolované povrchy Motiva® jsou
navrzeny tak, aby se zlepsila kompatibilita
mezi implantaty a tkanémi, minimalizoval
se zénét a pripadné komplikace souvisejici
se zanétem, jako je kapsularni kontraktura,
dvojité zapouzdreni a serom:
U vétsiny pacientek je Gspéiné vylécen
chirurgickym odstranénim implantatu
a okolni zjizvené tkané a u nekterych
pacientek také chemoterapii a radiacni
terapil
Ve vétsiné pfipad BIA-ALCL lécba spociva
v odstranéni lmﬁ\anlatu a kapsuly kolem
néj a v nékterych pripadech byla pouzita
chemoterapie a ozafovani.

10. CO OCEKAVAT PO OPERACI (BEZNA POOPERACNI PECE)

Béhem

expanzi zvétéovat.

i'se u vés mohou
Pravdépodobné se budete nékolik dnf po operaci citit unavend a rozbolavéla.
Vase prsa mohou byt béhem expanze otekl a citliva na fyzicky kontakt.

Muzete pocitovat pnuti v oblasti prsou s tim, jak se kiize bude piizpisobovat nové velikosti prsou; pnuti se miize po kazdé

i situace:

Nekteré pacientky po operaci hlasf vy3! télesnou teplotu. Méla byste informovat svého chirurga, aby uréil, zda jde o normalni

reakei, nebo zda byste méla vyhledat Iékafskou pomoc. Je dilefité informovat chirurga, pokud méte horetku a néktery

2 nasledujicich priznaki
* Nevolnost
* Zuraceni

*  Nevysvétlitelné zhorseni bolesti, dezorientace nebo zmatenost
*  Hhnisavy nebo serézni vytok z incize
*  Zarudnuti a/nebo zhmozdéni v blizkosti incize

* Dusnost

Po operaci vam bude nékdy ponechan jeden nebo dva drény, které bréni nahromadéni krvavé nebo serézni tekutiny v tkanich.

Oba mohou zistat zavedeny po dobu 5-15 dni, nebo dokud se vés chirurg nerozhodne je odstranit. Uzivejte po operaci
viechna antibiotika a dalsi léky predepsané vagim chirurgem.

dokud to vis chirurg nedovoli.

- N t

ani jiné

Spéte nebo odpotivejte s mimé zvednutou hlavou, vyhybejte se poloham na boku.
Udriuite ruce blizko téla a vyhnéte se zvedéni t&zkjch véci, dokud vém to chirurg nedovoli.
Neméla byste fidit po dobu nejméné dvou tydnt a provadét fyzické cviteni & gymnastiku po dobu nejméné étyr tydni, nebo

& pripravky, dokud uz nebudete néjakou dobu nosit podprsenku. Tim zabranite

tomu, aby se deodorant dostal do vadf rany a pripadné zpiisobil infekci. Nepouzivejte deodorant na operované strang, pokud

je v kizi néjaka praskiina

zbarveni kiize nebo zvysit zanét rekonstruovaného prsu.

Pokud mate nosit elasticky obvaz nebo chirurgickou podprsenku, sundavejte je pouze na koupéni.

Nevystavujte prsa piimému sluneénimu zéfen, dokud vém to chirurg nepovoli. Vystaveni slunci mize zpisobit nevratné

Méla byste je poutivat

kazdy den 24 hodin po dobu nejméné sesti tydni: nebo tak dlouho, jak vam sdéli chirurg.

tlaku, ani nesmi byt piili volné nebo plandavé.

k ptéze (zplinuti) a preklopeni.

11. STERILN{ VYROBEK

Podprsenka nebo obvaz NESMI byt tésné ani s kosticemi, aby umoziiovaly sprévné djichéni a nezpiisobovaly bolest v disledku
Téhotenstvi a kojeni po operaci k zavedeni prsniho implantétu mize zpisobit zmény prsni tkéné a svald, které mohou vést

Pokud se vyskytnou problémy, musite o nich bez prodieni informovat a pipadné podstoupit vySetieni MR k vylougenf prasknuti.

Implantaty Motiva Implants® jsou pfi vyrobé sterilizovany suchym teplem. Implantét je urcen pro pouziti pouze u jediné pacientky
pii jediném vykonu a dodava se v uzavieném primamim obalu s dvojitou sterilni bariérou.
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12. NASLEDNE KONTROLY

12.1. Symptomatické ruptura
Piznaky spojené s rupturou mohou zahrnovat tvrdé uzliky nebo hrudky kolem implantatu, ztratu velikosti, bolest, brnéni, otoky,
necitlivost, paleni nebo ztvrdnuti oblasti prsu. Pokud nékterou z téchto zmén zaznamenate, poradte se se svym plastickym
chirurgem, aby mohl vé$ implantat vyetiit, zda nen praskly, a uréit, zda musite podstoupit vy3etreni MR, aby se Zjstilo, zda jsou
priznaky zplisobeny prasknutim implantatu. Pokud doslo k prasknuti, méla byste si nechat implantat vyjmout a/nebo vyménit.

13. DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTKY PODSTUPUJICI VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

V nékterych piipadech miize byt nutné provést vysetieni MR. Je na vasem chirurgovi a/nebo osetiujicim lékafi, aby uréil a proved!

vysetieni MR podle toho, co vés klinicky stav vyZaduje. Pacientky s implantaty Motiva Implants® mohou za uréitych podminek

bezpeéné podstoupit vysetieni MR.

Pokud méte podstoupit vySetieni MR, poskytnéte technikovi MR dilezité bezpetnostni informace uvedené v Piloze 1 tohoto

dokumentu.

Technik MR by mé| tyto dillezité bezpetnostni informace vzit v Gvahu, aby uréil, zda je pro vés bezpetné podstoupit vysetieni MR,

kdyz mate zavedeny prsni implantat. Po celou dobu vySetieni MR budete vizualné i hlasové monitorovéna (napf. prostiednictvim

interkomu). Budete poucena, abyste technika MR i o jakychkoli neobvyklych pocitech nebo p aby v pripadé

potieby mohl vySetfeni okamzité ukongit.

« Pocit horka — Sterilni silikonové prsni implantaty Motiva Implants® s mikrotranspondérem mohou pii vysetieni MR za
definovanych podminek vyvolévat minimalni pocit horka.

14. DALS[ INFORMACE

14.1. Ocekavana Zzivotnost
Implantéty Motiva Implants® nejsou dozivotni prostredky. Z rozsahlého zkoumani literatury s Klinickymi daji ziskanymi
z ekvivalentnich prostiedkl byla jako kritérium pfijatelnosti pro Zivotnost implantati Motiva Implants® stanovena mira pokracujici
pouzitelnosti po deseti letech ve vy3i 80 %.

14.2. Sledovatelnost prostfedku
Implantaty Motiva Implants® |ze sledovat pomoci systému . Svoje muzete
na adrese https://motiva.health/motivalmagine/. Pokud se pfi registraci vasich implantat( vyskytnou potize, mizete pozadat
© pomoc spoleénost Establishment Labs.

14.3. Hodnoceni vyrobku
Spoleénost Establishment Labs 24da, abyste jakékoli komplikace vyplyvajici z pouziti implantétt Motiva Implants® okamzité
nahlasila svému I&kafi. V3 lékaf musf vyplnit viechny potiebné informace do reklamaéniho formulate implantatd Motiva Implants®,
ktery je k dispozici na webové strance: www.motiva.health/support.

14.4. Karta pacientky s informacemi o implantatu
Musite mit zaznam o chirurgickém vykonu pro pipad budoucich konzultaci nebo dalsich operaci. Ke kazdému implantétu je
vystavena karta pacientky s informacemi o implantatu, kterou vam va§ chirurg preda pro osobni potiebu. Kromé informaci

Jenych na stitku pro zd k i pacientky (ktery by mél byt pfipevnén na zadni strané karty), obsahuje karta

pacientky s informacemi o implantatu také vase jméno (identifikaci pacientky), polohu implantatu, datum implantace (datum
operace) a jméno odetfujiciho chirurga (zdravotnického strediska nebo lékare). Tato karta s informacemi o implantatu je uréena pro
trvalé zéznamy pacientek a méla by byt vidy bezpeéné ulozena.

NEHARMONIZOVANE ZNACKY NA $TITCICH VYROBKU
Nize jsou uvedeny znagky pro vasi informaci

’ﬂl o Identifikace pacientky Y] [Sectické podminky pro

20brazovaci vySetfent

Objem implantatu

+ Zdravotnické zafizeni Vjrobce Jedinecny
nebo lékat identifiktor
prostfedku
Datum Tento prostiedek je Zdravotnicky
ymingng MR " fedal

A cenamonn | @ MUZe byt bezpeéné sniman
za dodrzeni testovanych
specifikaci popsanjch

v névodu k pouiti.

Katalogové &islo Vyrobni &islo

b Umisténi implantatu

NEJVYZNAMNEJS| POUZITE NORMY A SPOLECNE SPECIFIKACE

Kéd Po
(BS EN) ISO 13485 & prostiedky - Systémy s kvality — y pro Géely predpist
(BSEN) 15O 14971 & prostiedky - Aplikace rizik na zd & prostreck
(BS EN) SO 14607 Neaktivni chirurgické i 2Zlastni po

Prsni impl

(BS EN) ISO 10993 I ké hodnoceni fedku - Casti 1, 3,4,5,6,10,11a 18

(BS EN) ISO 14630

Neaktivni chirurgické implantaty. Obecné pozadavky
(BS EN) SO 11607-1 "

Obaly pro zdravotnické prosti v
sterilni bariérové systémy a obalové systémy

obalu — y na materialy,

(BS EN) ISO 11607-2 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu — Pozadavky na validaci

proces tvéfeni, utésnéni a sestaveni

(BS EN) 1SO 20857 Sterilizace virobkd pro zdravotni pééi - Sterilizace suchym teplem - Pozadavky na vivoj, validaci

a prilb&iné fizen sterilizaniho postupu pro

(BS EN) ISO 11737
(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Mikrobiologické metody - Césti 1a 2

Zdravotnické prostiedky — Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky

Zdravotnické prostiedky — Znacky pouzivané s i
prostredky

p i se

cs

(BS EN) ISO 20417 é fedky - Informace p

o é virobcem

Nafizeni (EU) 2022/2346 Spoleéné specifikace pro skupiny virobkii bez urteného létebného dcelu uvedené v piiloze XVI

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Poznamka: Pouzivaji se normy a spoleéné specifikace ve znénf posledni publikované verze.

15. HLASENI A DAL3[ INFORMACE
Pokud potfebujete dal3i informace tykajici se implantati Motiva Implants®, nevahejte nés kontaktovat. Pokud dojde k jakémukoli
zavaznému incidentu, ihned se obratte na svého chirurga a nahlaste udalost nejblizi kanceléfi spoleénosti Establishment Labs:

ZAKONNY VYROBCE

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building
4" Street, Building B-15, Alajuela, Kostarika.
PSC: 20113

Tel.: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

EVROPSKY ZASTUPCE
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko

EVROPSKY DOVOZCE

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antverpy, 2160, Belgie

Platf pro pacientky v &lenskych stétech EU, Spojeném krdlovstvi a Svycarsku:
Viechny zévazné nezédouci piihody s prostfedky Motiva Implants® je tieba hiasit spoleé i Labs a prislugné
orgénu podle rezidence pacientky, pokud to vyzaduji platné pravni predpisy.

PRILOHA 1. INFORMACE O BEZPECNOSTI PRO VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

Informace o bezpeénosti pro MR

Osoba, kters mé zavedeny implantaty Motiva Implants® miize byt bezpe&né ina za ich podminek.
téchto podminek maze mit za nasledek zranéni. Informace o bezpeénosti pro MR jsou také okamzité dostupné na webovych
strénkéch spolenosti Motiva.

Nazev pro:

dku Implantaty Motiva Implants® s otran:

Sila statického magnetického pole (Bg) Pouze 1,5 tesla (64 MHz) a 3 tesla (128 MHz)

40 T/m (4 000 gauss/cm)

Maximalni prostorovy gradient pole

RF excitace

Cirkularné polarizovana (CP)

Neexistujf 24dn omezeni pro vysflaci civku

Typ RF vysilaci civky

Provozni rezim Normalni provozni rezim

Maximalni celotélové specificks mira absorpce 2 W/kg v normélnim provoznim rezimu
(SAR)

Maximslni SAR hlay, 3,2 W/kg v normélnim p

nim rezimu

Doba skenovani 2 W/kg celotélové primémé SAR pfi skenovani po dobu 15 minut (1. za
pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu

3,2 W/kg primémé SAR hlavy pii skenovani po dobu 15 minut (tj. za pulzni
sekvendi) v normélnim provoznim rezimu

Artefakt obrazu MR Pfitomnost tohoto mize zplsobit artefakt.

Dalsi bezpetnostni opatreni Za takto definovanych podminek skenovani se otekévé, Ze u implantéti
Motiva Implants® dojde k maximélnimu teplotnimu néristu 1,5 °C po

15 minutach nepfetrzitého skenovani (tj. za pulzni sekvenci)

Implantéty Motiva Implants® nepfedstavuji 24dné dalf riziko ani nebezpeéi
translaéni pfitazlivosti nebo migrace pro pacientky v prostfedi MR o intenzité
3T

Vysetfeni MR neprovadéjte, pokud je pacientka pod sedativy, anestetiky,
zmatena nebo z jiného divodu neschopna komunikovat s obsluhou MR
systému.

Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru, obratte se na

vyrobce.

21



cs

PRILOHA 2. PODROBNOSTI O OBJEMU A VELIKOSTI PRISLUSNYCH PROSTREDKU
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A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®
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B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Motiva Implants Ergonomix2*
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Motiva Implants Ergonomix2® Diamond
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INFORMATION TIL PATIENTEN: BRYSTIMPLANTATION MED MOTIVA IMPLANTS®

FORSIGTIG
Mé kun i

eller

i et passende
med national
Ilﬂlge amerikansk lov ma denne anordning kun bruges af en certificeret plastikkirurg.

En detaljeret version af dette findes pa ps: health/ifu.

milio af behorigt leeger, der er

1. TILSIGTET ANVENDELSE
MEDICINSK FORMAL (REKONSTRUKTION)
Motiva Implants® er beregnet til at blive brugt af kirurger under sterile forhold ved brystforstarrelse (primzer og revision).

2. INDIKATIONER
IKKE-MEDICINSK FORMAL (BRYSTFORST@RRELSE)
Motiva Implants® er indiceret til kvindelige patienter pa mindst 18 &r under folgende omstzendigheder:
At forbedre det astetiske udseende hos patienter, der er utilfredse med formen/starrelsen pa deres bryster.
* Atkorrigere eller forbedre resultatet af en tidligere implantatbaseret brystoperation.

3. TILSIGTEDE ANVENDELSESFORHOLD
Motiva Implants® skal anvendes under brystimplantation under sterile forhold i overensstemmelse med god aseptisk praksis.

4. OVERSIGT
4.1, Andre r gelige for de herunder eksterne brystproteser eller indleg
eller overforsel af andet kropsveev for at ege brystets starrelse. Andre syntetiske fyldningsmaterialer (som f.eks. flydende
silikone eller andre fillers) frarades, da de kan forarsage alvorlige helbredsproblemer.
4.2. Beslutningen om at f& brystimplantater er et personligt valg.
4.3. Nar du vaelger brystimplantation, skal du vide, at det kan blive nedvendigt med yderligere indgreb og flere konsultationer
med kirurgen. Brystimplantater af silikone varer ikke hele livet, og de kan blive udsat for slid p4 samme made som ethvert andet
implantat. En brystimplantation vil muligis ikke vaere den eneste operation. Det kan blive nodvendigt at fierne eller udskifte
dit/dine implantat(er), hvilket kan betyde, at du skal have foretaget revisionskirurgi. Der vil ske mange forandringer i dine
bryster efter impl , og disse er uig ige (du kan ikke fortryde). Hvis du vaelger at fa fiemet dit/dine implantat(er)
uden at fa det/dem udskiftet, vil dette muligvis resultere i et utilfredsstillende zestetisk resultat, som kan veere permanent.
4.4, Nar du far dine implantater udskiftet, stiger risikoen for senere komplikationer sammenlignet med den risiko, der er
forbundet med brystimplantation ferste gang.

5. KONTRAINDIKATIONER

Brugen af brysti af silikone er jceret hos:

+ Kvinder med eksisterende karcinom i brystet uden mastektomi.

* Kvinder med aktive infektioner.

+ Kvinder, som aktuelt er gravide eller ammer.

*  Kvinder med ukontrolleret diabetes, da dette vides klinisk at have indvirkning pa sarhelingsevnen.

+ Kvinder, der udviser vaevsegenskaber, som e kinisk uforligelige med kosmetisk brystkirurgi, f.eks. vasvsskade pa grund af

ellersa

+ Kvinder med tilstande - eller behandiinger - som efter kirurgens vurdering udgar en uberettiget kirurgisk risiko (f.eks. ustabil
kard kulzer sygdom, I kroniske | osv.)

- Somen bsgrasnsmng kan kvinder med heje niveauer af melanin have aget risiko for keloid og/eller hypertrofisk ardannelse.

6. RELEVANTE EMNER

6.1. Informeret samtykke
Establishment Labs overlader det til kirurgen at forklare de eksisterende risici og fordele ved implantationen. Kirurgen er ogsa
ansvariig for atindhente dit formelle informered samtykke tlat udfore det kirurgiske indgreb.
Som led i en vellykket proces til dok ion af din lutning skal kirurgen give dig sin erklaering om informeret
samtykke, som skal underskrives af kirurgen, patienten og et vidhe. Dette dokument vil udgore en del af patentens journal.
Patienten skal om alle ger og forbundet med operationen, nar vedkommende
overvejer at 4 brystimplantater fyldt med silikonegel.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) - for EU, Storbritannien og Schweiz:
SSCP-dokumentet kan konsulteres for ydevhgeve og opdalereds oplysmnger om det sterile brystimplantat med silikone,
Motiva Implants®, som kan findes pa o P perience/ og i EUDAMED ved hjzlp af
den grundlaeggende UDI-DI.

7. HENSIGTSMASSIGT MEDICINSK MILJ&
Dette udstyr ma kun anvendes i et aseptisk milo i overensstemmelse med god aseptisk praksis.

8. ANALYSE AF RISICI OG FORDELE
8.1. FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
Der forventes en fordel ved genopbygning eller korrektion af et bryst efter kliniske tilstande sisom kraeft, asymmetri,

DA

9. UGNSKEDE HANDELSER VED BRYSTIMPLANTATION

Efter brystimplantation kan patienterne opleve havelse, hardhed, ubehag, Kloe, bla maerker, stikkende smerter og smerter i lobet

af de forste par uger. De identificerede uanskede haendelser er angivet nedenfor.
9.1. Relateret til generel anwstesi

Generel anstesi er almindeligt anvendt, og lokal anzestesi med sedation er ogsa en mulighed. Patienten skal sorge for at sparge

sin kirurg og den facilitet, hvor operationen vil finde sted, hvilke test og praoperative undersagelser der vil blive udfort, og hvor

Izenge hun ikke ma spise eller tage sin sdvanlige medicin for operationen.

9.2. Tilbagevaerende risiko

ageverende risici

Beskrivelse

Det er en der viser sig
som redme, hzevelse, varme, smerte og/eller
funktionstab.

Kontrolforanstaltning

Procedurerelaterede uenskede haendelser
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til pauemen angéende
informeret beslutningstagen.

Desuden er der udviklet Motiva® kontrol-
lerede overflader for at forbedre
forligeligheden mellem implantater og

vav og minimere en.
Gelfraktur Defineres som en spraekke eller revne i implantatets | Gelfraktur kan detekteres med ultralyd eller
gel. Dette kan ske, hvis der presses meget kraftigt R-scanning. De fleste gelfrakturer kan ikke
pa et lille omrade of implantatets skal under detekteres ved fysisk undersogelse.
indszetning af ‘mp\zn:azez eller som folge af Forholdsregler vedrerende anvendelse
Dette kan fore til af stor kraft er blevet inkluderet.
af \mplantatet.
Geldiffusion Smé maengder smkone kan d\ffundere/swe gennem |BluSeal+® teknologi giver visuelle tegn
skallen pa fyldt me il k ved at muliggere
bekraeftelse af barrierelaget og dets
ensartethed rundt om alle skalomraderne.
Rodme/erytem Blodning pa operationstidspunktet kan 3 huden | Procedurerelaterede uanskede haendelser

il at skifte farve. Dette er hojst sandsynligt
midlertidigt.

forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger

i informationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.

Utilfredsstillende

Der kan forekomme utilfredsstillende resultater

ly
kosmetisk resultat

iform af synli
og utilfredshed med implantatvolumen.

Omihyggelg preeoperatv planizegning og
kirurgisk teknik kan minimere, men ik
e st e e,

Smerter

De fleste kvinder, der far foretaget brystimplantat-
kirurgi, vil opleve postoperative brystsmerter
og/eller thoraxsmerter.

Procedurerelaterede usnskede haendelser
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angéende
informeret beslutningstagen.

Hududslet/reaktion pa
silikone/allergi

Risici forbundet med huden synes at vaere lave.
Der findes imidlertid adskillige rapporter,

der dokumenterer tilstedeveerelse af kutane
overfolsomhedslignende reaktioner pa

Topiske og systemiske legemidler kan
findre symptomerne o Tore il vellykket
normalisering. | visse tilfzelde kan fiernelse
af‘\mp\ama(et vaere nﬂdven‘d\gl for at opna

Haevelse/edem Brysterne vil foles spaendte efter nskede haendelser
og haevelsen vil vaere veerst clrka tre til fire dage Forbundet med fys\ologlske faktorer.
senere. Dog vil du muligvis opleve en del hvelse ~ |Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
i op til tre maneder efter operationen, og det kan  |kontrolforanstaltninger, men der findes
vare op til seks maneder, for implantaterne sidder  |yderligere sikkerhedsoplysninger
helt korrekt. iinformationen til patienten angéende

informeret beslutningstagen.

Galaktoré Dette er en sjaelden haendelse efter implantat- Afhaengigt af risikofaktorer, symptomer og
baserede brystoperationer, beskrevet i adskillige scannmgsﬂmd bor behandling overvejes,
tilfeelde i litteraturen, og som omfatter spontan wilken kan vaere konservativ (observation
og almindeligvis bilateral meelkeproduktion fra og opsyn), farmakologisk, og i visse sjeldne
brystvorten, uden relation til graviditet, amning eller [ tilfeelde vil en operation veere nedvendig.
puerperium.

Hamatom Dette er en ansamling af blod i omrédet omkring Procedurerelaterede uenskede haendelser

a b

forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke

omfatter som regel haeve\se b\a maerker og smener
omkring De fleste

sma og S diommes Fuldstandwgt af sig selv ved e
blodet reabsorberes i kroppen, men patienter,

der oplever moderate til svaere smerter skal have

et opf «z\gnmgsbeszg

men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.

traume eller forbraending, da rekonstruktion giver mange kvinder mulighed for at genoprette fornemmelsen af balance og
proportionalitet. Brystrekonstruktion eliminerer behovet for en ekstern protese eller BH-indlzeg ved at skabe et nyt bryst, der foles
som en naturlig del af patientens krop, og kreever ikke, at der skal hastes veev fra et andet anatomisk omrade. Indgrebet tilpasses
den enkelte patients i behov og situationer. De der er indsamlet fra kliniske undersogelser, bekrafter en
forbedring i patienternes tidligere tilstand, nar anvendes til k . hvilket fremgar af det kliniske
resultat og og kirurgens ti ing.

Der forventes ingen kliniske fordele for det astetiske formal med Motiva® sterile brystimplantater med silikone. Som en ikke-
medicinsk virkning kan patienter, der er utilfredse med deres bryster, imidlertid forvente et forbedret aestetisk udseende.

8.2. RISICI VED BRYSTOPERATION MED SILIKONEIMPLANTATER
Motiva Implants® har samme tilsigtede anvendelse og virkeméade med det mal at opné den tilsigtede kliniske funktionalitet som
andre tilsvarende brystimplantater, der findes pa markedet.
Motiva Implants® holder ikke hele livet, og det er muligt, at patienter vil fa fiernet deres implantater én eller flere gange, med eller
uden udskiftning, i labet af deres levetid. Jo lzengere du har implantaterne, jo mere sandsynligt er det, at de skal fiernes eller
udskiftes, og jo mere sandsynligt er det, at du kommer til at opleve lokale komplikationer og uenskede resultater. Hvis du

flytter sig for langt ned, sé afstanden
mellem omréadet omkring brystvorten og

Passends planlzgning of operationen
n mindske de mulige érsager ti

Y

omfatter

en omhyggelig 0g individuel vurdering af
brystveev, omhyggeligt valg af implantat,
anvendelse af risikominimerende kirurgiske
teknikker og adaekvat bryststette efter
operationen.

Problemer med amning

Kvinder, der gennemgar mastektomi og derefter far
foretaget rekonstruktion med implantat, vil muligvis
ikke kunne amme i den bererte side pa grund af tab
af brystvaevet og de kirtler, der pi meelk.

Procedurerelaterede usnskede haendelser
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
men der findes.

yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.

En forholdsregel blev inkluderet
vedrorende en periareolzer incision, som
kan reducere muligheden for fremtidig
amning vaesentligt.

bemerker usedvanlige forandringer i dine bryster, skal du straks sage lzege. Hvis du har brystimpl fyldt med
skal du jaevnligt MR-scannes for at undersege, om der er gaet hul pa implantaterne, der ikke giver symptomer.
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Dobbeltkapsel Dette henviser til, at der findes to tydelige Der er udviklet Motiva® kontrollerede Ruptur Brystwmglantater brister, nar der opstér en revne Motiva® kontrollerede overflader har den
kapsellag, som er adskilt med et mellemrum, overflader for at forbedre forligeligheden eller et hul i skallen. Ruptur kan forekomme pa fordel, at de er forbundet med mindre
omkring et brystimplantat. Kliniske tegn kan variere | mellem implantater og vaev, minimere ethvert tidspunkt efter implantation, men friktion og har en forbedret ydeevne hvad
fra asymp til fasthed af i ion og potentielt sandsynligheden for, at det sker, bliver storre jo angar raterne for kaiselkomraktur og ruptur
ubehag, wndring af implantatets form eller relaterede komplikationer som f.eks lngere implantatet har vaeret isat. sammenlignet med konventionelle glatte
placering samt smerter. kapselkontraktur, dobbeltkapsler Brystimplantaters integritet (og detektion af og teksturerede overflader.

og seromer. gelfrakturer og/eller rupturer uden symptomer) kan

Hypertrofisk, keloid Hypertrofiske ar og keloider opstar fra en grad af | Procedurerelaterede uanskede haendelser ag'g;q;z:;ggf,‘g;; {‘,j,;a@’;&*;‘J;gﬁ;;ﬁgkken

ardannelse og skade ps huden, der gar dybt ok il at pivirke det | forbunde med fysiologiske fakiorer: accepteret af eger bg patienter tl diagnosticering

hyperpigmentation dermale lag. Nogle mennesker er biologisk mere | Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke Sfraptur. Derudower anbefaler USFOA avervagning
tilbejelige til at danne hypertrofiske ar pa grund kontrolforanstaltninger, men der findes med MR scanning, hvor den forste MR-scanning
af deres genetike dispositon. S orn deter yderlgere sikerhedsoplysninger Udlfores e 31 postoperativt, og efterfolgende
uswdvanligt, er hyperpigmentation efter en i informationen til patienten angaende MR-scanninger udfores hvert andet ar derfter.
operation en naturlig reaktion p4 inflammation hos | informeret beslutningstagen.
nogle patienter. Gennemgs kontraindikationer under den Ekstrudering Ekstrudering eller frilaegning af ¢ uenskede

kirurgiske planizegning vedrorende hoje
niveauer af melanin, som er forbundet med
aget risiko for keloid og/eller hypertrofisk
ardannelse.

Forsinket sarheling

Nogle pamentsr kan opleve en forleenget
sarhelingstid. Rygning forarsager et nedsat
iltindhold i blodet, hvilket direkte pavirker
operationssarets helingsproces.

Procedurerelaterede ugnskede haendelser
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
informationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.

En gennemgang af kontraindikationer
under den praoperative planlzgning kan
minimere denne ugnskede hzendelse
baseret pé vaevets kvalitet.

Y
forekommer, nar brysthuden og -vaevet, der holder
implantatet fast, brister og far implantatet til at
stikke ud gennem huden og blive blottet.

Ved ekstrudering af et brystimplantat er operation
og fiernelse af implantatet pakraevet.

forbundet med fysiologiske faktorer
Patienten kan ikke treeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.

En gennemgang af kontraindikationer
under den praoperative planizegning

kan minimere denne ugnskede hzendelse
baseret pa vaevets kvalitet.

Knude i brystet/cyste

Dette er en vaeskefyldt saek, der udvikles

i brystvaevet. Disse saekke dannes, nar normale
vaeskeproducerende kirtler i brystet vokser eller
bliver tilstoppet. Cyster i brystet bliver som regel
fundet ved selvundersogelse. Sma cyster bliver ofte
ikke bemaerket, eller de konstateres i stedet ve
mammografi

Procedurerelaterede uenskede haendelser
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke tr;%e nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger

i informationen til patienten angéende
informeret beslutningstagen.

En gennemgang af kontraindikationer
under den praoperative planlzgning kan
minimere denne ugnskede haendelse.

Ruptur af operationssar
(SWD)

I et overfladisk sar snger risikoen for ruptur af

WD), hvilket
at kantere af et \ukketo erationssnit, der er lavet
i huden, med eHer uden frilzegning eller fremspring
af

uenskede
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes

v, organer eller
adskilles. Adsk\He\sen an forekomme inden for ét
eller flere omrader, involvere den fulde lzengde af
snittet og pavirke ét eller flere vaevslag.

yderligere
iinformationen til patienten ar\gaende
informeret beslutningstagen

En gennemgang af kontraindikationer
under den prasoperative planlaegning kan
minimere denne ugnskede haendelse
baseret pa vaevets kvalitet.

rveev omkring et

uenskede haendelser

eller kirurgisk implanteret udstyr, der kompromitterer
det aestetiske resultat og forer til smerter og
brystdeformitet og ofte ger yderligere operationer
nodvendige.

forbundet med fys\o\o%\ske faktorer.
Patienten kan ikke treeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.

Motiva® kontrollerede overflader har den
fordel, at de er forbundet med mindre
friktion og har en forbedret ydeevne hvad
angér raterne for kapselkontraktur og ruptur
sammenlignet med Eonvem\onelle glatte
og teksturerede overflader.

Rotation

Anterior/posterior rotation, ogsa kaldet flipping,

er hyppigst blevet observeret ved implantater med

kohaesiv gel. Implantatets flade basis bliver placeret
bryst

ugnskede
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan \kke treeffe nogen specmkke

anteriort, sa visse

, men der findes

tilfeelde kan revisi urgi vaere nedvendigt for
at reducere lommens dimensioner.
D\amond-EroJekanen af Ergonomix2® har en
symmetrisk facon med faelles topEunkt for begge
sider, et geometrisk design, som kan reducere
synlige profilafvigelser i tilfeelde af flipping.

yderligere

i informationen til pat\enten angaende
informeret beslutningstagen.

Kirurgiske teknikker kan minimere risikoen
for denne skade

Infektion

Infektion kan forekomme i forbindelse med enhver
operation eller ethvert implantat. De fleste infektioner
som folge af kirurgi opstar inden for fa dage til uger
efter operationen. Infektion er dog mulig nér som
helst eﬁer en operation.

Procedurerelaterede uenskede haendelser
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger

i informationen til patienten angéende
informeret beslutningstagen.

Desuden er der udviklet Motiva® kontrol-
lerede overflader for at forbedre forlige-
ligheden mellem implantater og vaev og
minimere inflammationsprocessen.

Forkalkning/
kalkaflejringer

Der kan dannes kalkaflejringer i et arvaev, der
omgiver brystimplantater, og de kan fore til smerter
og fasthed. Kalkaflejringer er synlig

mammografi. Da disse aflejringer SePkelnes fa
kalkaflejringer, der er et tegn pa brystkraeft, kan
yderligere operation veere nadvendig for at fieme
og undersage forkalkningere.

ugnskede
forbundet med fysiologiske faktorer.
atienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
i informationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.

Andret folesans.
i brystvorter og bryster

Brysterne og/eller brystvorterne kan blive mere eller

mindre folsomme efter brystkirugi. Nogle af disse
andringer kan vaere midlertidige, men de kan ogsa

vaere permanente og kan

Procedurerelaterede uonskede haendelser
forbundet med fysiologiske fakiorer
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke

men der findes

seksuelle respons eller evne til at amme.

yderligere sikkerhedsoplysninger
i informationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen

Fejlplacering

Fejlplacering defineres som forkert placering af
brystimplantatet under operationen eller flytning
af implantatet fra dets oprindelige placering.
Fejlplacering er en hyppigt ra‘;)ponevst haendelse
pa grund af de mange forskellige arsager deml

uenskede
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke treeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderllgere sikkerhedsoplysninger

orventes at et
Hofket som helst tidspunkt i implantatets levetid.
Forskydning af implantatet kan skyldes traume,
kapselkontraktur, tyngdekraft eller forkert placering
fra starten. En sédan haendelse kan medfere risiko
for utilfredshed med de eestetiske resultater.

til patienten angaende
mformere& beslutningstagen.

Kirurgiske teknikker kan minimere risikoen
for denne skade

Interferens med

Du ber blive instrueret i at gere dine behandlere

Kommunikation med radiolog eller tekniker

mammografi Fmeerksom pa tilstedevzerelsen, ,typen o9 om tilstedevzerelsen af implantaterne
acsrmgen af implantaterne samt bede om at fa og nedvendigheden af at anvende
frem for - [korrekte teknikker. Oplysninger om
pli lenne kendte unskede haendelse er
fortolkningen af mammografibilleder ved at skjule  |inkluderet i patientinformationen og
underliggende brystvaev og/eller komprimere i brugsanvisningen.
overliggende vaev.

Asymmetri Postoperativ zestetisk forskel i de to bryster el
stammende fra forskellige faktorer, f.eks. nedfald forbundet med fysiologiske faktorer.
under brystfolden, et hajt imp\amat eller rotation Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
afi Efter brystimp i er det ger, men der findes
muligt, at mindre eller |yderligere sikkert
en morfologisk brystlidelse bhver Veesentligt mere || informationen til patienten angaende
fremtraedende. informeret beslutningstagen.

En gennemgang af kontraindikationer
under den praoperative planizegning kan
minimere denne ugnskede haendelse
baseret pa morfologiske egenskaber.

Nekrose Nekrose er dannelse af dedt vaev omkring uenskede

implantatet. Dette kan forhindre sarheling og kraeve
kirurgisk korrektion og/eller fiernelse af implantatet.
Faktorer associeret med nekrose omfatter infektion,
steroider i den opererede lomme, rygning,
kemoterapi/strélebehandling og kraftig varme-
eller kuldebehandling.

Pr
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke treeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen

En gennemgang af kontraindikationer
under den praeoperative planlagning kan
minimere denne ugnskede haendelse
baseret pa vaevets kvalitet.

Fa\perbarhed af implantatet il folge) og potentielt
fore til brystvaegsdeformitet.

Serom Serom er en ansamling af vaeske som folge af Procedurerelaterede uenskede haendelser
ofte af  |forbundet med fysiologiske faktorer.
kroppen i lobet af nogle uger, men naledraenage | Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kan sommetider vaere nedvendig for at fierne kontrolforanstaltninger, men der findes
vaesken. Seromrelaterede symptomer opstar yderligere sikkerhedsoplysninger
hyppigst en uge til 10 dage efter operationen. i informationen til patlenten angéende
Omradet kan foles amt og haevet, med en let informeret beslutningsta:
udfyldmng og redme, der viser sig inden for Bor o udviklet Motha® kontrollerede
et par dage. overflader for at forbedre kompatibiliteten
mellem |mp\anbaler 09 vy minmere
It
relaterede komphkatloner som f.eks. kapsel-
og seromer.
Symmasti Dette er et relativt sjzeldent problem, som har at Procedurerelaterede ugnskede haendelser
gere med implantatforskydning, og som opstar, nar |forbundet med fysiologiske faktorer.
huden og musklen mellem brysterne over sternum | Patienten kan ikke oot nogen specifikke
(brystbenet) losner sig, og de to der men der findes
rummer brystimplantaterne, samles og danner én | yderligere sikkerhedsoplysninger
lomme. Derved samles implantaterne i midten, i informationen til patienten angéende
hvilket giver udseende af, at patienten kun har ét informeret beslutningstagen.
ryst, og sommetider forarsager dette ubehag
eller smerter. Det er ofte vanskeligt at korrigere
symmasti, og det kan kraeve mere end én
operation
itet af ryk kan gere b tyndere og | Procedurerelaterede unskede haendelser
brystvaggen fa det til at skrumpe ind (med eget syr\hghed og forbundet med fysiologiske faktorer.

Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger

i informationen til patienten angéende
informeret beslutningstagen.
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Rynkedannelse

Ved kan rynker over
kanterne pa implantatet blive synlige eller pa\pab\e,
specielt nér patienten bejer sig forover. | situationer,
hvor daekningen med bleddele over implantatet er
utilstraekkelig, bliver disse skadelige virkninger mere
tydelige.

Procedurerelaterede uenskede haendelser
forbundet med iys\o\o%\ske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger

i informationen til patienten angéende
informeret beslutningstagen.

Kirurgiske teknikker kan minimere risikoen
for denne skade.

En forholdsregel blev inkluderet
vedrarende rynker. Det anbefales at fore en
finger rundt om implantatet fer lukning for
at sikre, at implantatet er fladt.

" er et udtryk, der beskriver,

rystvaev over et fikseret eller
mdkapsls( \mp\anlat glider ned. Nogle bryst-
implantater er mere tilbojelige ti at bidrage til

Procedurerelaterede ugnskede haendelser
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontro\foransta\tnm?er men der findes

dette problem, og det samme gaelder
placeret i hojtsiddende submuskulzere lommer,
specielt hos kvinder med muskuloskeletale
afvigelser eller asymmetri.

yderligere sikk
{informationen til patinten angdende
informeret beslutningstagen.

En gennemgang af kontraindikationer
under den praoperative planlzgning
kan minimere denne usnskede haendelse
baseret pé vaevets kvalitet.

Reoperation
(eksplantering)

Ruptur, uacceptable kosmetiske resultater (f.eks.
dannelse af folder og rynker og andre potentielt
permanente kosmetiske sendringer af brystet)
og andre kom‘phkatloner kan kraeve yderligere

Procedurerelaterede uenskede haendelser
forbundet med fys\o\o%\ske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
komro\forans(anmnger, men der findes

operationer af patientens bryster.
holder ikke hele livet, og det er muligt, at patienter
vil fa fiernet deres implantater én eller flere gange,

med eller uden udskiftning, i lebet af deres levetid.
Nar \mp\antate; eksplanteres uden udskiftning, kan

yderligere
i informationen til pauemen angaends
informeret beslutningstagen

ryster vaere
Brystkraeft kanske fadevare- o Gennemga kontraindikationer under den
(FDA) har identificeret en mulig forbindelse mellem kwmrgwske planlzegning. Op\ysmnger om
brystimplantater og anaplastisk storcellet lymfom e kendte ugnskede haendelse er
(ALCL), en sjeelden form for kreeft i immunsystemet. mk\udere( i pauenunbrmanonen og
Nar denne form for krzeft forekommer, kaldes den  |i brugsanvisningen.
brystimplantatassocieret anaplastisk storcellet
lymfom (BIA-ALCL).
uenskede haens
forekomme, fordi kappen ertyr\d o fore ¢ grunde, | forbundet med fysiologiske faktorer
herunder for stor vof)men implantatets indhold er | Patienten kan ikke treeffe nogen specifikke
ikke kohaesivt eller en udhgsre operation og kontrolforanstaltninger, men der findes
zldning af huden. yderligere sikkerhedsoplysninger
i informationen til patienten angéende
informeret beslutningstagen.
En gennemgang af kontraindikationer
under den | presaperative lanlzegning kan
minimere denne ugnskede haendelse
baseret pa vaevets kvalitet.
Lymfadenopati Silikoneinduceret lymfadenopati er en velkendt, Produkt- og procedurerelateret uansket

sjeelden komplikation forbundet med indstning
af implantater. Det er en sygdom i lymfeknuderne
(dvs. sma, runde strukturer, som udger en del af
kroppens immunforsvar). De far unormal starrelse
eHer konswstens (hypp\gst i ffrr‘\‘w af h&vede eller
si
efter indszetning af et imy F\antat kan have mange
forskellige arsager, heriblandt faktorer som
granulomates reaktion, inflammation og/eller
malignitet. Brysump\amatrupmr og/eller -lekage
gennem en intakt overflade kan forarsage fibrose
og granulomatese reaktioner, hvilket igen kan
resultere i kontraktur eller regional lymfadenopati,
som sommetider ligner malignitet.

heendelse forbundet med fysiologiske
faktorer eller fremmedmaterialer.
Patientinformationen indeholder yderligere
oplysninger.

“Breast Implant lliness”
(BlN)

Patienter og klinikere benytter begrebet “breast
implant illness” eller “BlI" til at beskrive en reekke
systemiske symptomer, som er blevet indberettet af

P uenskede
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke treeffe nogen specifikke

nogle kvinder efter ion eller
af brystet med brystimplantater. De mulig
relaterede symptomer inkluderer (raethed anra\g\,

, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angaende
informeret

besvaer, udslt, torre ojne, hjernetage og

Bll anerkendes ikke som en formel medicinsk
diagnose, og der findes ingen specifikke tests eller
godkendte kriterier til at definere eller karakterisere
sygdommen.

Undersagelser har imidlertid vist, at silikone er et
biologisk inaktivt materiale, og det er usandsynligt,
at det er skyld i

En gennemgang af kontraindikationer
under den praeoperative planizegning kan
minimere denne ugnskede haendelse.

Pladeepitalkarcinom
(BIA-SCC)

Der har veeret indberetninger i
SCC i kapslen omkring brystimplantater for bide
teksturerede og glatte brystwmf)lantater og for bade
saltvands- og silikonebrystimplantater. Tilfaeldene
blev indberettet for patienter, der blev diagnosti-
ceret 15-42 &r efter at have faet indsat bryst-
implantater, og som alle havde unormale tegn og
symptomer, herunder haevelse, smerter, klumper
eller hudforandringer.

BIA-SCC forekommer meget sjzeldent, og |ha|ge
indberetningerne opforer sygdommen sig

samme made som BIA-ALCL med lokal kapselvaekst
efterfulgt af systemisk metastase.

Pr uenskede

forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke treffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.

Der er udviklet Motiva® kontrollerede
overflader for at forbedre forligeligheden
mellem implantater og vaev, minimere
inflammation og potentielt inflammations-
relaterede komplikationer som f.eks.
kapselkontraktur, dobbeltkapsler og
seromer.

Brystimplantatassocieret
anaplastisk storcellet
lymfom (BIA-ALCL)

Dette er ikke brystkraeft — det er en type non-Hodgkin
lymfom (kraeft i immunsystemet). | de fleste tilfaelde
findes BIA-ALCL i arveevet og vaesken i naerheden
af implantatet, men i nogle tilfeelde kan det sprede
sig til hele kroppen. Risikoen for at udvikle BIA-ALCL
anses for at vaere lav, men denne kraeftform er
alvorlig og kan veere dedelig, iszr hvis den ikke
behandles hurtigt.
De vigtigste symptomer pa BIA-ALCL er vedvarende
haevelse, en masse, eller smerter i omrédet, hvor
bryshmplama(e( sidder. De fleste tilfelde af

L forekommer flere ar efter bryst-
\mp\antatet blev indsat og er forbundet med
symptomer eller forandringer i omradet omkring
brystimplantatet.
Der er indberetninger om, at BIA-ALCL forekommer
hyppigere efter implantation af brystimplantater
med teksturered

Procedurerelaterede uenskede haendelser
forbundet med fysiologiske faktorer.
Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
kontrolforanstaltninger, men der findes
yderligere sikkerhedsoplysninger
iinformationen til patienten angaende
informeret beslutningstagen.
Der er udviklet Motiva® kontrollerede
overflader for at forbedre forligeligheden
mellem implantater og vaev, minimere

og potentielt i
relaterede komplikationer som f.eks. kapsel-
kontraktur, dobbeltkapsler og seromer
Hos de fleste patienter er behandlingen
af sygdommen vellykket, hvor implantatet
og det omgivende arvaev fiernes ve
operauon og hos nog\e patienter ogsa

erflader enc

glatte overflader.

T'tilfeelde af ALCL observeres der ved evaluering

3f lzge ofe tegn pé veskeansamiing omkring
(serom). Nogle p

beretninger ndikerede, at e var en Kump under

Rucen olfer kapselkontraktur ik og masrkbar

arkapsel omkring implantatet).

De ﬂeste tifelde af BIA-ALCL behand\es
ved at fierne implantatet og kapslen, der
omgiver implantatet, og visse tilfzelde er

levet behandlet med kemoterapi og
straling.

10. FORVENTNINGER EFTER OPERATIONEN (ALMINDELIG POSTOPERATIV PLEJE)
I lobet af din helingsperiode kan du opleve falgende:

Du vil muligis fole dig traet og om i flere dage efter operationen.
Dit bryst/dine bryster kan forblive haevedie og folsomme over for fysisk kontakt  udvidelsesperioden.
Du vil méske ogs opleve en stram i 5

og denne stramhedsfornemmelse vil muligvis tage til efter hver udvidelse.

Nogle patienter beretter om hojere

efter

. Du ber

som huden tilpasser sig den nye bryststorrelse,

kirurgen, s det kan bestemmes,

om dette er en normal reaktion, eller om du eventuelt har brug for leegehjeelp. Det er vigtigt, at du underretter kirurgen,
hvis du far feber eller ethvert af de folgende symptomer:

*  Kvalme
*  Opkast

Bindevaevssygdom

Der er ikke fundet evidens for nogen bekraeftet
association mellem brystimplantater fyldt med
silikonegel og bindevievssygdomme eller nogen
som helst andre specif

Procedurerelaterede uonskede haendelser

forbundet med fysiologiske faktorer.

Patienten kan ikke traeffe nogen specifikke
men der findes

Nogle patienter med bade saltvands- og
silikonegelfyldte brystimplantater har i den seneste
gennemgang af FDAs medicinske databaser
imidlertid rapporteret om et spektrum af
autoimmunsygdomme sasom traethed, myalgi/
artralgi, terre gjne/ter mund, udsleet, hjernetage,
neurologiske forstyrrelser (f.eks. visuelle symptomer
eller forandringer i falesans, muskelstyrke, gang,
balance, teenkeevne eller hukommelse) eller
sygdom (f.eks. multipel sklerose).

yderligere sikkerhedsoplysninger
i informationen til patienten angéende
informeret beslutningstagen.

En gennemgang af kontraindikationer
under den | presaperative lanlzegning kan
minimere denne ugnskede haendelse.

Interferens med
MR-scanning: Forbigaen
af et anatomisk interes-
seomrade pa grund af
artefakter forende til
fejldiagnosticering eller

Motiva Implants® med en mikrotransponder er

klassificeret som MR Conditional. Mikrotrans-

Eor\deren kan under en MR-scanning danne et
illede rundt om mil

Indikationer for MR-sikkerhed er
tilgeengelige for kirurger og radiologer.
Andre billedmodaliteter, som kan anvendes

Dette kaldes et folsomhedsartefakt. Denne
interferens kan forarsage vanskeligheder med

forsinket behandling
Mo forrit.amit

ved aflsning af veevsstrukturer og ses

(
transponder-Zen)

muliguis som skygger, forvraengninger eller tomrum
m

Hvis patienter, som herer til gruppen med hej risiko
for brystkreeft, bliver tilbudt en metode med
dobbelt modalitet (MR-scanning eller ultralyd), ville
én ud af 17.892 scanninger hojst sandsynligt overse
en patient med recidiv af krasftsygdom. Radiologen
ogeller radi bor derfor

om mikrotransponderens tilstedevaerelse og geres
opmaerksom pa, at den er indlejret i den bageste
del af produktet i naerheden af lappen pa
brystimplantatet. Dette gor det muligt for det
lssgefaglige personale at forudse tilstedevaerelsen
og pa nejagtig vis handtere et billedartefakt ved
brug af bestemte MR-scanningsteknikker.

foruden MR ing og som anbefales
som supplement til visualisering for at opna
en forbedret samlet diagnose, er: Ultralyd
af brystet, digital tomosyntese, automatisk
u\traf/d scmmmammograﬁ dual-energy
Contrast subtraction digital mammografi,
dual-energy kontrastforstaerket
mammografi.

Uforklarlig forvaerring af smerter, desorientering eller forvirring
Pusholdigt eller serast udflad fra incisionen

*  Redmen og/eller bld maerker teet pé incisionen

* Andenod

Efter en operation kan du have faet anlagt ét eller to dreen, som forhindrer, at blodig eller seras vaeske hober sig op i vaevene.

Disse draen vil muliguis blive siddende i 5-15 dage, eller inditil kirurgen bestemmer, at de kan fiemes. Tag alle antibiotika efter
operationen og anden medicin som ordineret af kirurgen.

giverdig lov.
Brug ikke

eller andre

Sov eller hvil dig med hovedet en smule haevet, og undga lodrette stillinger.
Hold armene teet pa kroppen, og undga enhver vaegtloftning, indtil kirurgen har givet dig lov til det.
Du mé ikke kere bil i mindst to uger efter operationen eller dyrke motion eller gymnastik | mindst fire uger, eller indil kirurgen

. for du har gaet med BH i et stykke tid. Dette vi forhindre, at der trenger

deodorant ind i incisionen, hvor det kan forarsage en infektion. Brug ikke deodorant pa den opererede side, hvis huden

er brudt.

misfarvning af huden eller age inflammation i det rekonstruerede bryst.

Du mé ikke udssstte dine bryster for direkte sollys, for kirurgen har givet dig lov til det. Sol kan resultere i uoprettelig

Hvis du bliver bedt om at bruge en elastisk bandage eller kompressions-BH, ma du kun tage den af, nar du tager bad. Den skal

beeres i 24 timer hver dag i mindst seks uger, eller s lenge kirurgen har anvist det.

pga. tryk. Den mé heller ikke veere for los eller slap.

(h=ngen) og flipping.

11. STERILT PRODUKT

BH'en eller bandagen ma IKKE foles stram eller have bajle, s4 du er i stand til at traekke vejret ubesveeret og ikke far smerter
Graviditet og amning efter en brystimplantation kan resultere i forandringer i brystvaev og muskler, der kan fere til ptose

Huvis der er problemer, skal du straks indberette dem og eventuelt fa foretaget en MR-scanning for at screene for ruptur.

Motiva Implants® steriliseres under fremstillingen ved hjzlp af en metode, der anvender sterilisering med tor varme. Et implantat
er udelukkende beregnet til anvendelse til én patient til et enkelt indgreb, og det leveres i en forseglet primaer emballage med en

dobbelt steril barriere.
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12. OPFOLGENDE KONTROLUNDERS@GELSER

12.1. Symptomatisk ruptur
Symptomer forbundet med ruptur kan omfatte harde knuder eller klumper i omradet omkring implantatet, svind af storrelse,
smerter, en snurrende forr havelse, L en eller hardhed i brystet. Hvis du bliver
opmaerksom pa nogen af disse forandringer, skal du kontakte pl s& han/hun kan und dit/dine for
tegn pa ruptur og bestemme, om du skal have foretaget en MR-scanning for at afgere, om dine symptomer skyldes ruptur af
implantatet. Hvis ruptur har fundet sted, skal dit implantat fiernes og/eller udskiftes.

13. VIGTIGE OPLYSNINGER TIL PATIENTER, DER FAR MR-SCANNING

I nogle tilfeelde er det nadvendigt at foretage en MR-scanning. Det er op til kirurgen og/eller den behandlende lzege at bestemme
og udfere MR-scanningen som pékreevet ifelge din Kliniske tilstand. Det er sikkert for patienter med Motiva Implants® at f&
foretaget MR-scanning under visse betingelser.

Hvis du skal have foretaget en MR g, skal du give MR g de vigtige sikkerhedsoplysninger, der er
beskrevet i bilag 1 i dette dokument.
MR-scanningsteknikeren skal gennemga disse vigtige sikkerhedsopl for at om det er sikkert for dig at fa

foretaget en MR-scanning med brystimplantatet indsat. Du vil blive overvaget kontinuerligt under hele MR-scanningen, visuelt og

med lyd (f.eks. samtaleanlzzg). Du vil biive bedt om at give MR-telakeren besked i tfielde af usaedvanlige fornemmelser ller

problemer, & denne om kan afbryde

+ Varmefornemmelse - Sterile Motiva Implants® brystimplantater med silikone med mikrotransponder kan frembringe en
minimal var under de for MR-scanning

14. YDERLIGERE OPLYSNINGER

14.1. Levetid
Motiva Implants® holder ikke hele patientens levetid. P4 baggrund af en omfattende litteraturgennemgang af kliniske data opnaet
fra lignende produkter blev der fastsat en overlevelsesrate efter 10 ar pa 80 % som acceptkriterium for levetiden for
Motiva Implants®.

14.2. Sporbarhed af produktet
Motiva Implants® bliver sporet ved hjwlp af Motivalmagine® registreringssystemet. Du kan regstrere dine implantater pa
https://motiva.health/motivalmagine/. Hvis du har problemer med at registrere dine implantater, kan du kontakte
Establishment Labs for at fa hjzelp.

14.3. Produktevaluering
Establishment Labs kraever, at alle komplikationer, der opstar som felge af anvendelsen af Motiva Implants®, straks il

DA

(BS EN) 1SO 20417 Medicinsk udstyr — Oplysninger, der skal stilles til radighed af fabrikanten.

Forordning (EU) 2022/2346 Faelles specifikationer for de grupper af produkter uden et bestemt medicinsk formal, der er

opfort i bilag XV til Europa-Parlamentets forordning (EU) 2017/745.

Bemaerk: Standarder og faelles specifikationer anvendes i den seneste version, der er offentliggjort eller udgivet

15. INDBERETNING OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Huis du har brug for yderligere oplysninger om Motiva Implants®, bedes du kontakte os. Hvis der skulle opsta en alvorlig utilsigtet
haendelse, skal du straks kontakte kirurgen og indberette haendelsen til den naermeste Establishment Labs-afdeling:

JURIDISK FABRIKANT

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Postnummer: 20113

TIf.: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

EUROP/ISK REPRASENTANT
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Holland

EUROPZISK IMPORT@R

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Belgien

Geeldende for patienter i EU-medlemslande, Storbritannien og Schweiz:
Alle alvorlige haendelser relateret til Motiva Implants® i skal i Labs og den tilherende
kompetente myndighed der, hvor patienten er bosiddende, hvis det er relevant i henho\d il lokale forordninger.

BILAG 1. SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR-SCANNING

Sikkerhedsoplysninger om MR-scanning

En person, der har faet implanteret Motiva Implants”, kan scannes sikkert pé de folgende betingelser. Manglende overholdelse
af disse betingelser kan resultere | tisk findes desuden pa Motivas websted.

Produktets navn Motiva Implants® med mikrotransponder

Statisk magnetfeltstyrke (B Kun 1,5 Tesla (64 MHz) og 3 Tesla (128 MH2)

leegen. Din lzege skal udfylde alle nodvendige oplysninger i Motiva Implants® klageformularen, der findes pa websiden:
www.motiva.health/support.

14.4. Patientens implantatkort
Du skal have dokumentation for dit kirurgiske indgreb til brug ved fremtidige konsultationer eller yderligere Hvert

Maks. rumlig magnetfeltgradient 40 T/rm (4.000 gauss/cm)

RF-excitering
RF-sendespol

Cirkuleert polariseret (CP)

Der er ingen begransninger vedrarende sendespoler

implantat leveres med et patientimplantatkort, som du vil fa udleveret af kirurgen til egen brug. Foruden oplysningerne pa

patientjournalmaerkningen (som bor sidde bag pa kortet), indeholder patientens implantatkort endvidere dit navn
ienti i osition, (dato for i og navnet pa den behandlende kirurg

(sundhedscenter eller lege). Dette implantatkort er til patientens egne arkiver, og det skal altid opbevares sikkert.

IKKE-HARMONISEREDE SYMBOLER | PRODUKTMARKNINGEN
Herunder finder du symboler til vejledning.

rﬁl 2 Patientidentifikation N Betinget sikker ved scanning Implantatvolumen
|

Driftstilstand Normal driftstilstand

Maksimal specifik absorptionsrate (SAR) for hele|2 W/kg i normal driftstilstand
|kroppen
Maks. SAR for hoved

Scanningsvarighed

3,2 W/kg i normal driftstilstand

specifik (SAR) for hele kroppen pa
2 Wikg ved scanning af 15 minutters varighed (dvs. pr. impulssekvens)
inormal

specifi absorptionsrate (SAR) for hoved pa 32 Wikg
ved scanning af 15 minutters varighed (dvs. pr. impulssekvens) i normal

MR-billedartefakt Ti | | af dette implantat kan danne et billedartefakt.

Kiinik eller lege I Producent Unik
Dato MR conditional, produktet Medicinsk udstyr
kan scannes sikkert under
wncomamons | specifikke afprovede

specifikationer, der er
beskrevet | brugsanvisningen.

Implantatets position Katalognummer Serienummer

HOVEDSTANDARDER OG ALMINDELIGT ANVENDTE SPECIFIKATIONER

Kode Beskrivelse

(BS EN) 1SO 13485 Medicinsk udstyr — Kvalitetsledelsessystemer - Krav angaende opfyldelse af lovmzessige formal
(BS EN) ISO 14971

Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring for medicinsk udstyr.

(BS EN) ISO 14607
(BS EN) ISO 10993

Ikke-aktive kirurgiske implantater. Brystimplantater. Seerlige krav.

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1, 3, 4, 5, 6 10, 11 og 18.

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Ikke-aktive kirurgiske implantater. Generelle krav.

Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr — Krav til materialer, sterile
barrieresystemer og pakningssystemer.

(BS EN) ISO 11607-2 Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr - Krav til formgivnings-, forseglings- og

samleprocesser.

(BS EN) SO 20857 af dukter — Tor varme — Krav til udvikling, validering og
rutinekontrol af en sterilisationsproces til medicinsk udstyr.
(BSEN)ISO 11737 g af jhedspl Jukter — Mikrok metoder - Del 1 0g 2

(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

Medicinsk udstyr — Anvendelse af brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr - Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhorende information.
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Yderligere forholdsregler Under de definerede betingelser for scanning forventes Motiva Implants®
at danne en maksimal temperaturstigning pa 1,5°C efter 15 minutters

kontinuerlig scanning (dvs. pr. impulssekvens).

Motiva Implants® vil ikke udgare en yderligere risiko eller fare for en patient
i3 Tesla MR-miljoet vedrerende translationel tiltrackning eller migration.

Udfer ikke MR-scanningen, hvis patienten er sederet, anaesteseret,
konfus eller pd anden made ude af stand til at kommunikere med MR-
en.

Hvis oplysninger om en bestemt parameter ikke er inkluderet, bedes du

kontakte fabrikanten.




DA
BILAG 2. OPLYSNINGER OM VOLUMEN OG ST@RRELSE AF DE PAG/ALDENDE PRODUKTER

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX® B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Motiva Implants Ergonom

p— FULL DEMI FULL
Base (cm) Vo) | Pem Vo | Pem) V(o) == PED | VE) || BN | WE)
85 8.50
® 9.0
95 9.50
975 975
10 10.0
10.25 w5
105 10.50
10.75
10.75 10
" 1.25
11.25 11.50
1.5 1.75
1.75 2
2 1225
1225 12,50
13.0
125 13.50
13 140
135 14.50
14 150
145
15 . X 3 1050
Motiva Implants Ergonomix2® Diamond
FULL CORSE
Base (cm) V (ce) P (cm) V (ce) P (cm) V (cc)
80
85
90
95
10.0
1025
1050
10.75
11.00
11.25
11.50
175
12.00
12.25
12.50




EL

MAHPO®OPIEE A THN AZOENH: XEIPOYPTIKH ENEMBAZH EMOYTEYMATOE STHOOYE ME TA MOTIVA IMPLANTS®
MPOZOXH

Na GETol P6VO OE KATGAANAG 1ATPIKG TEPIBGAAOY aTT6 KATGAANA 1aTpOUG TToU EXOUV EIBIKEUBET
/| mOTOTMOINBEl GUHPWVK HE TV £BVIKY] VopoBEsia.

H opooTovBiakii vopoBesia Twv H.M.A. mepiopilel ™ xpiion Tou 6 TpoiGvTOg auTOY aTrd

TIAOTIKG XEIPOUPYS.

EL

Aev avapévovTar KAVIKG 0EA Yia QIBNTIKOUG GKOTIOUS AT Ta OTEIpA ENQUTEGHATA GTABOUG ATI6 OIAKGVN Motiva®. QoT6s0,
WG N 1GTPIKG TTOTEAEOT, OF GOBEVEIC TIOU Eival BUGGPEOTNUEVEG WE TO OTHBOG TOUG PTTOPOUY va avapévouy BeAtiwon Tng
Q08N TIKrG EppAvIonS.

8.2. KINAYNOI THE XEIPOYPTIKHE EMEMBAZHE ME EMOYTEYMATA ZTHOOYE AMO EIAIKONH
Tt epguresuara Motiva Implants® éxouv Ty iBia Tpoopitoevn Xprion Kai Tov B0 unyavioud Bpdong yia v emireugn g
KAIKiG 6TTag pe GAAG TTapGHOIA ENQUTEGHATA OTABOUG TTOU Eival SIBEGING OTNY GYOPG.

Mia o avaAuTik ékB0oT Tou TAPOVTOS EYYPa@oU  cival péow g

https://lwww.motiva.health/ifu.

1. XPHEH T1A THN OMOIA MPOOPIZETAI
IATPIKOX EKOMOE (ANAKATASKEYH)

Ta epgurespara Motiva Implants® Trpoopi

emépBaong oTBoUg (apxIKr Kai avaBedpnong).

yia xprion aré U6 OTEpEG OUVBNKEG KaTd T BIGPKEIa QUENTIKAG

2. ENAEIZEIE
MH IATPIKOZ ZKOMOZ (AY=HTIKH EMEMBAEH)

Ta epgurEGHaTa Motiva Implants® eveikvutal ot yuvaikeg aoBeveig nAikiag TOUAGXIOTOV 18 ETQV, yia TNV ak6AouBN KatdoTaon:

+ i 0 BeATiwon Tg aloBMKIiG ENgAVIONG O GOBEVEIG TTou Bev cival IKAVOTIONMEVES A6 T0 Ox(ia/jéyEog Tou OTBOUS Toug.

+ Tia ™ 816pBwon A T BeATiwon Tou e oTr0US.

3. IPOOPIZOMENES KATAETAZEIE A XPHEH
Ta epgurespata Motiva Implants® rpéme va
GUVBIKES, CUPQIVA JIE TIG OPBES TTPAKTIKES AONWiaG.

ka1 m BidipKeia oTriB0UG UTIG OTElpES

4. ENMIZKOMHEH

4. Yiaipyouv BiaBéoieg evaMakTikéG Bepareles via Tig Twv

TTPOBEOEWY | EMBEGTLY GTABOUS f TG ETaGOPAS ANV IGTIOV TOU GHTOS Yia T KEVEBUVO TOU PEYEBou Tou orioug.

AMa ouvBETIKG UAIKG TAfPWONG (6TIWG UypR OTAIKGVN f GAa UAIKG TTARPWONG) Bev bvial kai pTiopef va

00Bapd mpopAaa uyeig.

4.2, H amogaon yia oo eival f emihoy.

4.3. 01av emAEYETE T XEIPOUPYIKA ETTEBAON e ERQUIELATA OTHBOUS, Bl TIpETE! Vel yYVWpiCETe 61 pTTopel va XperaoTelre

TpéoBETEG L€ TOV XEIpoupY6 0ag. Ta eppuTEUpaTa OTABOUG aTT6 GIAIKOVN BEV Eival

TEXVONOYIKG TIPOOVTA £’ 6pOU {WiG Kal UGIoTaVTaI GBOPG Kal PHEN, BTG KABE GAAO TEXVOAOYIKG TIPOIOV ELQUTEGHATOG.

H eHQUTEUON OTABOUG EVBEXETAI Va NV aTTOTEAET i HOVABIK XEIPOUPYIKN £MEUBAON. To f Ta EUQUIENATA 0TG HTIOPEF Vel

XPEICOTE] Va GQAIPEBOLY | VA GVTIKATAGTABOGY, YEYOVOG TIOU TIOPE! VO GUVETIAYETA XEIPOUPYIKI] ETEUBAOT avaBEWPNONS.

TloAES ahAayég 070 OTHBOG 0T ETG TV EpgUTEUON EVaI N GVOTPEYIRES (BEv TTOPOUY val avaipeBoUv). EGV emAEEeTe va
éoeTe T0 1 Ta GHOT GO Kall VGl PNV Ta T, PTTOPE] vl EXETE | IKQVOTIOINTIKG GloBNTIKG aTroTeAéopiaTa,

70 oTTola HTTOPE Va Eival poViHaL.

4.4. 010V QVTIKGBIOTATE Ta EUQUTEGATA 0TG, O KIVGUVOG PEMOVTIKGV ETTITAOKWY GUEGVETAI GE GUYKPION WE QUTOV TIoU

OXETICETaN pE TNV TIPGTN XEIPOUPYIKI] ETEUBAON WE ENQUTEDHQTT OTrBOUG.

5. ANTENAEIZEIZ
H Xpion epguTeUpaTWY OTABOUG aTT6 GIAIKOVN AVTEVBEIKVUTA OE:

TUVaIKES HE UGIOTAYIEVO KAPKIVWWG TOU HAGTOU, Xwpig HAOTEKTOMI.

Tuvaikeg e EVEpYEG AOIHWEEIS.

Tuvalkeg Trou efvan ekefvn T Ty éykueg 1 BNAGZouV.

Tuvaike e N EAEYXOEVO SIaBHT, 0 OTI0I0G Eiva YVWOT6 6T ETMPEGZE! KAIVIKG TV IKV6TATA ETOUAWONG TOU TPaUATOS
Tuvalkeg ol OTTolg TIAPOUGIGLOUY XAPAKTPIGTIKA 10T0U KAIVIKG U CUPBATG: HE TIAQOTIKEG ETTEMBATEIS ToU pHaoToU, STTwg BAGRN
1076V, PEiwpEVN ayyeiwon f E§EAKwON.

Ta epguTedpaTa Motiva Implants® Sev eivai TexvoAoyIk TPOIGVTa e’ 6pou JwriG Kal UTFAPXE! TIBAVOTNT Of ACBEVEiS var UTTOBANBOUY
o agaipeon (fi oe ) 0 Be 1 xwpig : o™ BidpKeia TG wrig Toug. D00 TIEPITTOTEPO KIS EXETE
Ta EUQUTELATG 0ag, T600 M0 BAVS EIVal Va XPEIGOTE] VO T GGUIPEGETE () Va Ta GVTIKTGOTAOETE Kail 1600 1o moavo eival va
TIPOUGIGOETE TOTTIKEG EMITAOKES Kal 0 Edv pn fi akhayf 010
oTBOG Oag, TIPETE! Va AMTEUBUVBEITE apECWS O YiaTpS. EQV EXETE EMQUTEDHATA OTABOUG e YEAN GIAIKGVNG, B TIDETTEI Vot
UTIOBGANETE OE TIEPIOBIKES EEETAOEIS PayVTIKI]G TOHOYPAGIAS Yia TV avIXVEUOT PIIEEWY TOU EUQUTEUNATOG TIOU BEV TIPOKaAOUY
CUTITATG («OIWTAES PREEIGH).

9. ANEMIOYMHTE ENEPFEIEE THE XEIPOYPTIKHE ENEMBAZHE ME EMOYTEYMATA STHOOYE
MeTé T XEIpOUpYIKI] EMEUBACN |E EQUTEGATA OTABOUG, O GOBEVEIS UTTOPET Vi TIAPOUGIGOOUY 0ibNia, okANpia, BUcGopid,
KVNOWO, HWAWTIOWS, TOITIAATA Kai TIOVO KaTd TI TIpUTeG ERBOMGBES. O1 QVEIBUUNTEG EVEPYEIEG TIOU EXOUV QVaYVWPIOTEl
QVaQEpOVTaI TAPaKAT®.
9.1. ExenZopeves pe T yeviki avaiotnoia

SuviiBwg Yevikip fa, eved n Tomk o pe fi amoreAel ermiong pia emAoyr. Mpiv a6
XEIPOUPYIKN £TEPBAON B TIPETTE! OTWOBATIOTE Va EMIKOIVWVAGETE PE TOV XEIPOUPY® GGG KOl JE TO VOOOKOEio 6TIou Bat
TIPAYHATOTIONGET N XEIPOUPYIKT ETTEUBACN YIG VA EVNUEPWBEITE VICl TIG EEETAOEIS, TIG TIPOEYXEIPNTIKES EEETATEIG Kall TO XPOVIKO

BIGOTNYIC TTOU TIPETTE! VOl PEIVETE VNOTIKA 1 Vil TI OUVABEIS PUPAKEUTIKES QYWYEG TTOU AAPBAVETE.

9.2.YTOAENTOEVOS KivBUVOg

YTrOAEIT6HEVO! KiVBUVe

®Aeypovi/EpeBiopds

Nepiypa

MpdKeral yia aviiSpaon EEvou owpaTog mou

oidnua,
TI6VO ffkall ATWAEIR AETOUPYIKOTTTAG.

Mérpo eAéyxou

Tia 10 avemBUpNTa oUPBAvVTa TTou
oxeTiCovTal pe T BiadIKaoia Kai GUvSEovTal
HE QUOTOAOYIKOUG TIPAYOVTEG, BEV HTTOPOGY
va ANGBOUY CUYKEKPILEVT PETP EAEYXOU
a6 TV aoBevi, WOTAoO, OTIG TANPOYOPIE
Yia TV aoBevi) Trapéyovial Tp6oBETEG
TAnpogopics aopakeia, mmz va AGBel
an6QacH KATOTV eV

ETmhfov, of eAEyXOpEVES  emphveieg Ty
epquTEUpGTLY Motiva® éXouv OXEBICOTE! yia
M BEATIWON TG GUPBATOTNTOG HETAEY TwV
EUUTEUPATIV KAl TWV 10TRV,
eAayIoTOTIOIVTAG TN BiaBIKaia QAEYOVIY

©padon g yéAng

OpiZerar w oxiopn A pwyl o YéAN Tou
euguTEDyaTog. MTiopei va ogeikeral T éKBeon Tou
epUTEDIaTOC Ot UTTEPBOAIKES SUVGpEIG OUpTIIEGNG
TIOU £QAPPGZOVIAI TE pIdt HIKPH] TTEPIOX TOU
KENJPOU KOG TNV EI00YWYR TOU EPPUTEGIATOS

i AGyw TN QVATITUENG pikVwoIG TG KAWag. MTTopel
Va 0BNYFGE! O TIGPAPGEGWON ToU TeXVOAOYIKOD
TIpoidvIog.

H 8paton TG yEANG HTIOpEl va aviXVEUBEr
JE UTIEPNXOYPAQNIA 1) aTrEIKOVION
payvnTIKoU GuvToviopoy (MRI).

O1 mepIoadTEEG Bpataeig TG YEAS Sev
eiva QuixveUOTES e TNV KAIVIK EEETAON
‘EX0UV OURTIEPIANGBEl TTPOQUAGEEIS OXETIKG
VE TNV £QapuOyr UTIEPBONIKAG SOVaHNG

Aidxuon g yéAng

MikpEg TI0OOTTEG OINKOVNG EVBEXETaI var BiaXUBOGV/
Va BIGPPEGOOUY HETW TOU KENIPOUS Twv
EUUTEUPATIV TTOU TIEPIEXOUY VEAN OTAIKOVIG.

H Texvohoyia BluSeal+® mapéxer pia
OTITIKF EVBEIEN YId TOV TOIOTIKG EAEYXO,
emmpémovTag My empepaiwon Tou
OTPWHATOS PPaYHOU Kal TN OpoIopOppiag
T0U O OAEG TIG TIEPIOKES TOU KEAUPOUG.

Tuvaikeg e omoadore TAONN f BepaTeia TTOU KpIVETal aTIS TOV XEIPOUPYS 61 aTOTENET
KivBUVO (TT.X. GOTaBrG KApSIaYYEIaKr] VOO, Mg Xpovia KATL).

QG TTEPIOPIOHOG, O YUVAIKES HE UYNAG ETTITEST PEAAVIVIG EXOUY QUENHEVD KIVBUVO GXNHATIONOG XNAOEIBGV /Kl UTTEPTPOPIKAV
oUA@v.

6. IXETIKA OEMATA
6.1. Zuvaiveon katémv evpépwong
H Establishment Labs BaoieTal 0Tov XEIpOUpYS 0G yia va 0ag EENYICE! TOUG UTIAPKOVTES KIVBUVOUG Kail Ta 0pEAN TG

H i KaTé ) BIGPKEIN TG XEIPOUPYIKAG
€MEUBAONG HTIOPEi va TIpOKaAETET aMAayr Tou

Tia 10 avemBUpNTa oUPBAVTa TToU
OxeTi{ovTal e TN Sladikasia Kai GuvSEovTal

XPUHATOG ToU BEPYATOG. AUTS €ival
TIPOCWPIVG.

pe , BV PTTopolY
Ve AN@BOGY GUYKEKpILEV PETPO EAEYXOU
anié Ty aoBevi, WOTEO0, OTIG TANPOYOPIE
VIa TV GOBEVH TAPEXOVTQI TIPOOBETES
TANPOGOPIES AOPAAEIG, (oTE vt AdBEl
amogaon KaTemY evnEPOTIS.

Mn IkavoToInTIKG

Mrropei va e

O xelpoupyds eivar emiong UTIEGBUVOS yia T Afn TG EMoNUNG OUVGIVESTi TG KATEMY EVPEPWONG Vi T BIEVEPYEI TG
XEIPOUPYIKAG EMéRBaoNG.

Tia va Tekpnpiwdel pia emtuxnpévn Siadikaoia Mg améeaocng KATOTIV EVHEPWONG, O XEIPOUPYGS TIPETEI va XOPNYHGE! T0
«EYYPOQO OUVAIVEGNG KATOTTIV EVNYIEPWIGNGY, TO OTIOIO TIPETTE! Va UTTOYPAGE GTI TOV XEIPOUPYS, TV AoBEV Kail évav péptupa. To
£YYPUGO QT Ba ATIOTEAET EPOG TOU IATPIKOU APXEIOU TG A0BEVOUS. DTaV EEETGZOUV TO EVBEXOHEVO TOTIOBETONG EHQUIEUPATWY
OTr180UG e YEAN TTAIKOVNG, O GOBEVEIG Bal TTPETTEI vl EVNIEPWVOVTA VICt GAEG TIG THBAVEG QVETTIBINTEG EVEPYEIES Kal EMTTAOKES TIOU
oxetiovian pe T Xeipoupyiki) emépBacn

Zivoyn aogaheiag ki kAIKiig aTI6Boong (SSCP) - yia TV Eupwmaikil Kovétnra, 1o Hv. Baoikero ki v EAeria:
Tia Tp6oBETES Kat yia 10 OTEIPO QU orious ané oikKéwn Motiva Implants® pmopite va

6rmog pﬂvﬁézg, opato epgiTeuya Kai

° .
Kal 1 XEIPOUPYIKH TEXVIKH {TOPOLY Ve

GUHBOUAEUEDTE TO Eyypago SSCP, To oTmolo Ba eival BIABETIHO PEoW TG
motiva-experience/ kai To EUDAMED Xpnoijomoicvrag Ta Baciké oToixeia UDI-DI.

7. KATAAHAO IATPIKO MEPIBAAAON
AuT6 TO TEXVOAOYIKG TIPOIGY Ba TIpETTEI vt
XEIPOUPYIKEG TIPAKTIKES.

GMov Kkai ot

povo oe Gonmo pe TG 0pBég

8. ANAAYZH KINAYNOY KAI OOEAOYE
8.1. ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

Ogehog avapéverar kard v avamaon ) T 5i6pBwon Tou oTAB0US Abyw KATIOIAg KAWIKNG KATGOTAGNS, ST O KAPKIVOS,
n n 10 TpAGHA f Ta onin o€ TIOMEG yuvaikeg TV
EUKQIIC VI GTTOKATAOTATOUY TV GioBnon Tg Kai g H Tou oTrBoug £§aAEipEl TNV avdykn
Vi e€wrepikr TIPOBEN ) EMBENATA TTNBEBETHOU BNUIOUPYWVIAG éva véo OTB0G TTou Bivel TV aioBNoN QUOTKOU PEPOUG TOu
GpaTog TG aoevoss Kai Sev aTraimei T Afyn 10700 aTd GAN avaTopiki TrEpiox. H Biadikaoia TPOCAPUGETaI OTI aTOpIKEG
QVAyKEG Kal KATAOTAOEIG KGBE A0BEVOUG. OI TANPOYOPIEG TIOU GUYKEVIPGBNKAY TS KAIVIKEG peAéTeg emBeBaiiavouy T BeAtiwon
TS TIPONYOEVNS KATOTAOTG 6V GOBEVGV GTAV XPIIOIOTIOIEITAl Vi TV AVATTAGOT 10U OTAB0US, GTIW TIOBEIVGETal a6 TV
KAIK £kBaon kal TV agIoAGYNan g Twv Ka Twv
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EMerppa BUOTPEOKEID e TOV GYKo ToU MG 6x1 TGvTa Ve
QMOTPEWOUV Ta Hi) IKAVOTIOINTIKG
amoreAéopara.

Névog YUvaiKeg TToU UTTORAAN MaTa oupBavIa TIou

xtlpouplen emépBacn pe epqurevata oThB6U 8a |oxeTidovial e I GioBikaoia kel GUVBEOVTE)

EAAVIGOUY LETEYXEIRNTIKG 00 GTo GTABog fial | e QUOTOAGYIKOLS TIGpAYOVTES By miopouy

otov Bpa va AN@BOUV GUYKEKPILEVG BETpa EAEYXOU
a6 TV a0V, WOTG00, OTIG TAMPOGOPIES
Y AV COBEw, HapEXovTE MBCGBES
TIANPOQOPIE AOGAAEITS, WOTE va AdBe!
amopaon kaTeT evnpépwong.

Egavenpa 54 O Beparixol KivBuvo! e 0TfB0ug | OI TOTIIKEG KAl GUGTNATIKES QAPUAKEUTIKEG

iSpacn ot aihikévn/ | gaivera va eivai xapnhou emméSou. Gorooo, ayWYEG HTTOPOGY Vol GVAKOUGITOUY Ta

AMepyia GPKETEG GVAQOPEC EXOUV TEKYMPILITE! TNV TIAPOUGTG | GUUTITLAYIATa Kai va 0BNYio0uV GE ETTux

b ota
€pQUTEGHAT OTBOUG

3¢ OpIOYIEVEG TIEPITTTTEIS,
amarTEiTal N AQAipEa TOU EPQUTEUATOS Vi
TAAPEN GVAKOUQION TWV OUPTITWATWY.

OiBnpa/mpgiuo

Ga upy o ogiiuaros ato oTfos erd
XEIPOUpYIK] £méuBaon Kal To TPAEILO Bal KOPUPWBET
TIEQITIOU TPEIG |IE TEOOEPIC NEPES APYOTEQA.
Q0T600, UTIOPE! VOl ELIQVITETE KATIOI0 TPAEIO Yia
£WG Kall TPEIG AVEG ETA TN XEIPOUPYIKT ETTEMBaON
KaI PTTOPE| Va XPEIOTOUV Ewg Kail €1 IAVEG ia vt
£QUPUGOOLY TIRPWG Ta EQUTEGHATA OT BN
ToUg.

Tia 10 avemBUpNTa oUPBAVTA TToU
oxeTiCovTal pe T BiadIKaoia K GuvSEovTal
1E QUOIOAOYIKOUG TIGPAYOVTES, BEV LTIopOsY
Ve AnQBOUY GUYKEKPILEVG TG EAEYXOU
a6 Ty aoBevi, WOTEoO, OTIG TANPOYOPIE
VIa TV GOBEVH TAPEXOVTaI TIPOOBETES
TANPOGOPIES AOPAAEIG, (OTE Vet AdBE!
aTI6QAsH KATOTV EvEpwong.

TahakTéppoia

MpoKeral yia éva oTiavio oUPBAY PETd a6
XEIPOUPYIKY EMEUBAGN Vi EPQUTEUATA OTABOUG,
70 OTI0IO TEPIVPAPETAI OF GPKETES TIEPITITIEIG OTN
BiBAIoypagia ki mepiAapBavel autopaT Kai
GUVABLS GHGOTEPGTTAEUPN TIAPAYLWYI] YGAGKTOS.

AVaAOY LiE TOUG TIPAYOVTEG KIVBUVOU,
70 CUPTITRATA KQl TG OTTEIKOVIOTIKG
EUPNHATA, B TIPETTE! Va E€ETaOTE]

jon Bepareiag, n oTold pTiopel
va eival ouvIpTIK] (TTapaTiipnon kai

am m BnAA, n orroia Sev oxetiZeTai e
yahouxia | TV TrepioSo TG Aoxeidg.

OIOYIEVEG OTIAVIES TIEPITITIOEIG TIPETTE Vel
QVIIHETWTIOTET e XEIPOUPYIKA £MéRBacn.




EL

EL

Alpdropa

Eival pia 0UAoyR aijiaTog aTov xWwpo yipw aTré
10 EUQUTEVYIA TOU OTABOUS. Ta GUPTITDYATA T
aipaTwyaTwY TEpIAaUBAVOUY VeVIKG oidnua,

HWAWTIOO Kal TIOVO yUpW A TNV Tiepiox g
Toprg. Map6Ti Ta TEPITOBTEA QINATHLATA Eival
ikpd ka1 60 TGPOXETEUBOUY TP I HOVE TOUG
Kal To aija 8a eTavaTIoppo@nBE aTTé Tov
0pYAVIONO, 01 GOBEVEIG TToU £uGaVilou pETpIo éuwg
£vT0V0 TIOVO B TTPETTEI va TIpOGEABOUY OE ETTOKEWN
TrapakoAouBnang.

i 10 avemBGpNTa oUpBAVT TTou
oxetiCovral pe T BiaBikaia ka CuVBEoval
HE QUOIOAOYIKOUG TIGPGYOVTEG, BEV PTTOPOGY
Va ANQBOUY GUYKEKDILEVG: ETpa EAEyXOU
a6 TV aoBevr, WOT600, OTIG TANPOOPIES
VIE TV CO0EVY HapEXoVTE TROGORTEE
TANPOQOpiEs GOGAAEIAS, GOTE va ABe!
améaon katémy evnuépwang

AMhayég oty aicnon

™G BnAfig Kai Tou pagTon

H xepoupyik eméuaon ato paotS wmopei va

paoTod fi/kai g BnAviG. Av ko opumEG uutcg
Tig GMayég PTIOpEi va €lval TPOowpIVE, Tiopel
€T10NG Va EIVQI HOVILEG Kl VO ETINPEGOOU TN
GEE0UGAIKT VTATIKPIGN TG AGBEVOUG f TV
IKQV6TTa BNACTHOU.

i Ta avemBOpNTa 0UBGVTA TTo
oxetiovia pe T diadikacia Kai GuvBEovial
LE QUOIOAOYIKOU TIGPGYOVTES, BEV {TTOPOUV
Va ANGBOGY GUYKEKPILEVE UETPa EAEYXOU
a6 TNV a0V, WOTG00, TG TAMPOQOPIES
Yia TV a0BevA) TrapéxovTal TPGoBETES
TANPOOpies A0QGAEITG, GOTE va AGBE!
ambpaon kaTeT evnpépwong

Mroon Tpog Ta KéTw

Merarérmion Tipog Ta K&t evég
oTiBoug TIou auEGvel TNV aM6oTaoN uua§u T0u
GuUTAEYaTOG BNNc-GAw Kall TG UTIOPAOTIKAC
muxic (IMF) TG G Xeipoupyikr eméBaon pe
OISO STABOUG

5 . .
HTIOpEl va peiboel Tig TBavég auieg g

017G TOU EPQUTEGATOG TTPOG Tl KATL).
O TIpOTGOEIG TTEPINUBAVOUY TIPOCEKTIKI]
Kal EEQTOpIKEUREVN GEIOAGYNON Twv
LGOTIKGY 10TV, TIPOOEKTIKI] EMmAoyr T0U
EUQUTEGHATOG, EQAPLOYA XEIPOUPYIKIY
TEXVIKGV EAXIOTOTIOINGNG TOU KIVBUVOU Kat
ETapKA UTIOGTAPIEN TOU GTHBOUG ETE T
Xe1poupyiK emépBaon.

Auumm; Katé T

O1 yuvaikeg Trou UTToBGAAOVTAI OE PaGTEKTOMT

Tia Ta avemmBpNTa oupBavTa Tou

Yypwpa Eival 0UOOWPEUTN UYPOU TIOU OQERETal i Ta avemBGUNTa OUBaVTA TTou
0t QAeyHOVr 10T00. TUXVG, Ta UYPGHATA oxeriCovran e T Biadikaoia Kal ouvBEovTal
ETTAVaPPOYNTAl TG TOV OPYQVIOY6 OF BIGUTNA | BE QUOTOAOYIKOUG TIGPAYOVTES, SEV LTIoposY
apKETY EBBONGBWY, GG JEPIKES QOPEC amaTeiTar | va AgBODY GUYKEKPILEVG TP EAEYXOU
Wupuxuwcn e BeAdva yia TNV aTTouGKpLVON Tou | amd TV agBevi, woT800, OTIC TANPOQOpiES
0. Ta OUITTILIATA TOU UYPWUATO EgavidovTa |yia TV aoBevi] Trapéyovial TpGoBETES
CuVSTepe i EBBOGBa E1ad 10 HEpes VG 11 TTANPOGOpiES ATGANEITS, GOTE vl AGBEI
XEIpoUpYKi TTéuBacn. H TIEPIOKN UTTOQET VGl Elval | ami6gaon KATETIV EvépUOnG.
EUGITBNT Kai OIBNATABNG, £V HECT OF it A 500 | OF EAEYXOLEVEG ETIQAVEIES TOV EPQUTEU-
NHEPEC PTTOPE Vet EPPaVIOTE! v YnAGQNTO OYKiBIo | péTewy Motiva® £xouv OxeBIaoTe yia T
Kar puBpoTTa. BEATIwON TG OULBATOTTOC PETAEY Tev
EHQUTEUIATLY KTl TWY 10TV, EATXIOTO-
ToI@VTaG T BIBIKAGIA QAEYHOVIG Kal
mBaVG)G TIg EMTTAOKEG TIoU OETiCoVTal
™ QAEYHOVA, 6TIWG pikvwon TG KaWaG,
BITTAEG KWES Kal UypdpaTa.
Tuppaotia TIPBKEITGI yidt €Vl OXETIKE OTIVIO TIpOBANUC i Ta avemBOpNTa oUBGVTG TTou

LETATOMONG TWV EHQUTEUATWY TI0U OUBaivel STav
70 BEPHA KOl O PUG PETAEY TWV LACTAV TIGVW AT T0
0TEQVO aTIOKOMGTaN Kal 01 50 BUAGKES 170U TIou
GUYKPQTOUV T EUIQUTEUATA PAGTOD EVAVOVTAI YIG
va oxnuaTioouy évav BUAAK0. AUT6 EmITpETTEl OTa
EUQUTEGpTA VO EvwBODY OTN LEDH), BNUIOUPYWVTAG
TV EPQAVION EVG «OVOU TTABOUGH KOl LEPIKES
OpEg Tipokahov Buagopia fi TOVO. Zuxvd eival
500KoAN N 510pBWON TG TULACTIAS Kail PTTOpE

VO OTICITACE! TIEPIGOBTERES AT pid XEIPOUPYIKEG
emeppdoEiG.

oxeTiovTal e T BIGBIKACTG Kal GUVGEOVTa
LE QUOIOAOYIKOUG TIGpAYOVTES, BEV LTI0pOsY
Vo AN@BOUY GUYKEKPINEVG HETPT EAEYXOU
a6 My aoevr, woT6o0, OTIG TANPOPOPIE
Yia TV aoBevi} TrapéxovTal TPOOBETEC
TANPOYOPIES AUQAAEIXG, (oTE Vet AdBEl
aTI6QAGH KATOTV EVEpWONG.

Ol UTIEPTPOPIKES OUAE Kai Ta XAGEDH
a amé kamolov

XNAOEIBWY OUAGY Kat
UTrépxpwon Tou Béppatog

BéppaTog TIOU ETEKTEIVETI OPKETG BaBIG GoTE
Val ETNPEGOEI TN OTIBGBA T0U X0piou. BIoAOYIKG,
OpIGYEVO! GVBPWTIO! TEVOUY VO Eival TTio
ETIPDETIIC OE UMEpTOQIKES QUAES ASYu YeveTIrg
TIPOBIGBEGNG. AV Kal BEV EIVaI GUXVH, 1 UTTEPXPWOT
IETG aTI6 XEIPOUQYIKI] EMEUBAON EIVGH LI QUOTKT

yahou Kal 0TI OUVEXEIQ OE XEIPOUPYIKES ETTEUBATEIG oxeTiCovTal pe T BIdIKaCia Kal GUVSEOVTal
avdTrAaong Tou OTABOUC E ELIQUTEGIAT UTTOPET | BE QUOTOOYIKOU TIGPAYOVTES, SV TIopOGY
va pny eival ot 8¢0n va BAGooLY aTt6 TV Ve ANQBOUY GUYKEKPILEVG TG EAEYXOU
TPoOBEBANUEVN TIAEUPG AGYW TG ATIWIAEING amié TV aoBevi], WOTEOO, OTIG TANPOYOPIES
TOU 10TOU TOU PACTOU Kall TwV aBEVWY TTOU V0 TV G0BEVR TrapéxovIal TpOaBETeg
Tapayouv yéAa. TAnpogapies aapdhsios, ot va Adfi
moeaon KATeTY evuEpWang
SUumEPIEAI00n i StaTaon TpoooyAG Vi
TV TEpIBNAGia Topr, n oTroia TTopEi va
HEIGOE GNPQVTIKG T BuvaT6TTa
pEMoVTIKOU BNAAOOU.
ArmAf Kéya AVaQEQETaN 0TO EUPNUT BUO BIGKDITWV OTPWUGTLY | Of EAEYXOHIEVES EMIQAVEIES TWV ELQUTEU-
Kawag Trou TrepIBEMOUY éva EJQUTEUHD OTABOUG | péTwy Motiva® éxouv OxeBIaoTei yia T
Kal SiaxwpICoval aT6 éval SIGOTNHA PETAE) ToUG, | BEATIWON TG OUBATOMTA HETAEY Twv
Ta KAWIKG GUWTITGAT UTIOPE Va TIOKIMOUY TIO | EUQUTEUATIOY KAl TWY 10TGV, EATXIOTO-
SOULITLTIC &4 TV QKA ToU EpQUTEUaTos, TOIVTAS  Biodikacta gAeyovrc kal
uagopia, aMay 670 oxua i T Béon To TBaVi TIG ETTITAOKEG TIoU GXETICovTal pie
EPQUTEDLIATO Kall TTOVO. ™ @AeyHovi}, GG pikvwon TG KAwag,
BITAEG KAWEG KAl UYPWHATA,
ExnuaTiopsg Tia 10 avemBopnTa ouppavTa Trou

oxetifovTal pe TN BiaBIKaoia Kal ouvBEovTal
IE QUOIONOYIKOUS TIGPAYOVTES, BEV LTIOPOUV
Ve A@BOUY GUYKEKDILEVT PETP EAEYXOU
a6 TV a0BevR, WOT6OO, TIG TANPOPOPIES
via NV aoBevii Tapéxoviar mpooBere
TANpOgOpics A0QGAEIaG, WOTE va Adfer
amégaon KaToIV EvNEpWONG,

QTiBpasn 0T PAEYHOVA OF PepIKOlS

TWV QVTEVBEIEEWY KAT Tov
OXEBIAOHG NG XEIPOUPYIKAG EMEPBAONG
600V agopd Ta UYNAG ETTTEda PEAGVIVvIG
TI0U EVEXOUY QUENHEVO KIVBUYO ELQGVIONS
XNAOEBWV i/Kal UTTEPTPOIK)V OUAGY.

Atpogia Tou pacTou/
Mapap6pewan Tou

H Trieon Tou propei
Aémuvan ko oupplvtian Tou e Jou paoTod (e

oupBavTa o
cxmzowm e T BiadIKaoial Kal GUVSEovTal

augnpévn op
npmévmg) G

o

YOVTEG, BEV LTI0POUY
o AnoBoLy CuyKEKpIEVa HETPa EAEYXOU
a6 My AoV, WOTG00, OTIC TANPOPOPIES
Yia TV aoBevij Trapéxovial TpOaBETES
TTANPOQOPiES AOPAAEITG, WOTE va AGBE!
Qm6(asN KATOMIV EVNEpWONG

KoBuoepnuévn
£MoUAWGN Tou TpadpaTog

Opiopéves GOBEVEC PTTOPE] Vel TTAPOUGTATOUY
TMapATETAEVO XPOVO ETOGAWGNG TOU TPaUHATO,
To KATIVIGYG TTPOKGAET EiWION TV EMTTEDWY
EUYOVOU OTO aijia, EMMPEGLOVTAG GpETa T
BIGBIKOI ETTOGAWONG TWV XEIPOUPYIKGV
TPAUMGTLY.

Fia 10 avemespnTa ouppavTa Trou
oxerifovial pe T SiaBikaoia Kal ouvBEovTal
E QUOIOAOYIKOUG TTAPAYOVTEG, BEV LTTOpOLY
va AngBoUY GUYKEKPILEVG: ETpa EAEYXOU
am6 My aoBevr, WOT600, OTIG TANPOPOIES
via TV aoBevii Tapéxovial mpooBeTec
TAnpOgopics aopaAeiag, woTe va AGfel
aM6eaoN KATEMY evnUEpWONG

H E£ET00N TwV QVTEVBEIEEWY KATG TOV
TIPOEYXEIPTIKG OXEBIGOWG B0l PTTOPOUTE

V@ EAGXI0TOTIONOE! QUTO TO QvEBUUNTO
QUWBGV pie BGON TV TIOIOTNTA TOU 10TOU.

MéZa/kioTn paoTod

Eivan £vag 0GKOG piE UYPO TIOU QVCTTTUGOETal pE0a
GTOV 1076 ToU AOTOU. AuTol 01 Kol oXnuaTICoVTal
1av 01 QUTIOAOYIKO! GBEVES TTOU TIAPGYOUY UYPO
70 PaoTo SloykihvovTal i aToppdogovTal.

Ol KUOTEIG T0U HaoTOU AVEUPIoKOVTaI SUVBWS KaTd
MV aUTOEEETAON Tou HagTou. OTav Eivar pIKpES,
GUXVE TIEPVOUV aTTapaTAPNTES M VTIBETA PTTOpET
va TTapamnpnBoly 0T pacToypagia.

Tia Ta QvemmBpNTa GupBavTa Tou
oxeTiCovTal pe T BIadIKaoia Kal GUVSEOVTal
1€ QUOIOAOYIKOUG TIGPAYOVTEG, BEV UTIOPOUY
Vet ANQBOUY GUYKEKPILEVG BTG EAEYXOU
amié TV aoBevi], WOTEOO, OTIG TANPOYOPIES
Vi TV GOBEVH TIapEXOVTal TIPOOBETEG
TTANPOGOPIES AOPANEINS, (OTE Vel ARE!
ATIOPAON KATOTIV EVNUEPWONG
H €€€Ta0N TwV aVTEVBEIEEWY KATA TOV
TIROEYXEPTIKS o¥eBiauid 8a mopoto:
Quté 10

oo,

Pikvwon T kéyag

YTTEpTPOQIKGS OUAWONS I0T6G Trou TrepIBAAE! éva
£6v0 0lojia ) Eval XEIPOUPYIKG EUQUTEUEVD
TEXVOAOYIKO TTOI0V, BETOVTAG GE KIVBUVO T
QIoBNTIK aTTOTEAETG, TIPOKAAGVTAG TTOVO,

Tou oTABOUG Kal i
TepaiTépw emeUBACE

ouxva

i Ta QvEmBOUNTa GUpBavTa TIou
oxericovial pe T Biadikaoia kal GuVSEoVTal
LE QUOTOAOYIKOUG TIPGYOVTEG, BEV UTTOPOGY
Va ANQBOUY GUYKEKDILEVG: ETpa EAEYXOU
a1 TV a0Bevi, WOTG00, OTIG TANPOYOPIES
Via TV 008 TrapéxovIal Tp6oBETES
TANPOgopiEs AogaAEiag, GOTE va AGel
amOpaON KATETIV EVNEPWONG,

O EAEYXOHIEVES ETIQAVEIEG TWV ELQUTEU-
péTwy Motiva® éxouv To TTheovEKTIMG TG
LIKpOTEPNG TPIBMG, LE BEATIWpIEVN ATT6500N
400V aQOPG Ta TOGOTTA PIKVWONG Kal
PAENS TG KAYaG, GE TUYKPION W TIS
GUpBaTIKEG AiEC Kal QVAYAUQEG ETTIQAVEIEG.

Aoipwen

MTOpE Va ejpavioTel e KGBE XEIpoupyIKA
emépBaon A EPQUTELLA. OI TIEPIOOOTEPES AOILWEEIS
Tou TipokaolvTal aTd 0 yIpOUpYIK mtpauaq
EKBNALVOVTAI EVIOG PEPIKGV NUEDL)

£BBOGBWY pETd TV emEpBaon Boreao n Aoipwgn
WTIOpEi v EUQQVICTE] OTIOIBATIOTE OTIVWH WETE T
XeIpoupyiK eTrépBaon

ia 10 avemBUpNTa OUBAVTa TIou
oxetifovTal pe TN BIGBIKaGia Kal ouvBEovTal
HE QUOIOADYIKOGS TIGpROVTES, B T0pOUY

/o AY@BOUV GUYKEKPILEVT HETPGL EAEYXOU
G T o0Be, woT600, GTE rrAnpcwoplsg
Yia TNV aoBevi] Tapéxovial pOoBETE:
TMANPOGOpiES A0QAEIQG, WOTE Vel N
aM6eQON KATEMY evnuEpWONG
EMITAOV, Of EAEYXGUEVES EMIQRVEIES TwY
epgUTEUpGTOY Motiva® EouV OXEBIdOTE
via ™ BeAtiwon g cuchnﬁmrug HETAEY
TWV ELQUIEVATIV Kal TV 10T&V,

m

Pign Ta eupuTEtyara oTfBaus pTopody va BiappnyBaly [O1 eheyXopeveg ETIpAveies o Eygure:
€6 10 KENUQOG EpQQViE! priyiia i otr. H prign paTev Motiva® éouv 10 TAEOVEKTNG TG
WTIopei va Gupfel OE oTroladATIoTE T um V| porepng 1B, b BekTupéun amégoon
€pgUTEUON, CAAG EiVal IO TIBAVG va OUWBE] 600 AYOpa T TIO0OOTA PIKVWON Kat
TIEPIOOGTERO BIGPKE! 1 TOTTOBEMON Tou NG T KETG OF CUYRPION 1t i
EpQUIEUATOG, OUPIBQTIKEG AEIEC kel GVAYAUGE ETTIPAVEIEG.
H GKEpaIOTNTA WV ELQUTEVHGTWY OTABOUG
(kat n avixveuon BpaucEwy NG YEANG f/kal Twv
«OIWTMAGV» PEEWY) HTTOPET Va aglohoynBel pe
BIGQOPEG TEXVIKEG. TO UTIEPNXOYPAQNUA UWNAG
avauong (HRUS) eivar eupéwg Gmodextd ammd Toug
TIAPOXOUS UYEIOVOpIKIlG TTEPIBAAYNG Kal TIG AoBEvei
yia T Bidyvwan TG PRENG. EMTAESY, 0 FDA Twv
A GUVIOTE Ty TapaKohoUNan L ayvnikes
Touovpagies (MR). ey P& MRI Ve
6 G Kai Tig
ERGNeVES MRI V3 TipayaTOTOUYGl KABE 506
XPOVIC! HETA GTTG QUTO TO XPOVIKG Onpeio.
EgwBnon H £€WBNon Tou eyipuTEDiaTog 0TABOUS A N aTo- | M1d 10 avemB0UNTa 0UPBGvTa TIou
KEAUYn ToU epgureDjaro oThBoug auaive STav | axerdovta e T 6la§|mmu Kal ouvéovial
10 BépLIa Kai 01 10701 TOU HACTOU TIOY I G . BV PMOposY
EUQUTEUp ATIOTUYXAVOUY, 0BNYWVIaG F TTpoBoAT " A0BoLY GuyKEKpIREVa HETPA EAEYXOU
KGl GTOKGA ToU EUTEDATOG GG a0 1o a6 TV aoBeve, WOT600, TG TAMPOQOPIES
Béppa. H E£@BNON Tou EuQUTEDHATOG OTHBOUS yia TV aoBeve) TrapéxovTal TpOoBETEC
amaire XeipoupyIKr| EMEBAON Kai aGaipEan ToU | TANPOGOpiE A0QAAEIag, IOTE va AdBel
EpQUTEDaTOG. amoEaON KATEMY EVNUEPWONG.
H EE€T00M TwV QVTEVBEIEEWY KAT Tov
TIPOEYXEIPNTIKO OXEBIAGHG Ba PTTOPOUTE
Va EAGYIOTOTIOIE! QUTG T0 aVETIBULNTO
OupBGY pE BN T TIIOTNTA TOU 1GTOU.
1 Seéva 6 TPaGHG, 0 KIVBUVOG BIGOTIGONG | 110l T GVEmBGNTA OUBaVTA TTo
(swb) 10U XEIPOUPYIKOU TpaspaToS (SWD) eival auENpEVG, | oxeTiCovar e T Biadikaoia kar ouvaEovial
TIPOKAAVTAG BIAYWPIOHS TwV 0PIV HIGS KAEIOTAS | HE QUOTOAOYIKOUS TIGpAYOVTES, BEV BTTOpOOV
XEIDOUPYIKIG TOpG TIOU EXEI YiVEl 0T Va AN@BOUV GUYKEKPILEVD PETP EAEYXOU
JE 1) Xwpig £BE0n ) TPOBOAT UTIOKEIEVY 10TV, |G TNV GOBEV, WOT60O, 0TI TANPOPOPIES
0pYGVWV i EQUTEULIETIV. O BIaYWPIOROS WTIOPEl | yia T GoBevA TIapéxovial pOOBETEG
VO GUpBEi OE pic 1} TOMATIAEG TIEPIOKEG, v TTANPOGOpiES AOGANEITG, GOTE v AGBE!
TiepiAapBavE! 6A0 T0 KOG TG TOpIAS Kai va an6aoN KATEMY EvnUEpWONG.
€MMPEGZE! VA 1) TIEPIOOOTEQ OTPWMGTA TOU 10TOU. | H EEETA0N Twv GVTEVBEIEEWY KATd TOV
TIPOEYXEIPNTIKG OXEBIGONG Ba PTTOPOUCE Va
€AaXIOTOTIONE! QTG TO avEmBUWNTO
GUpBGV pE BN TV TIOIBTNIA TOU 10T0U.
MepioTpoen H Tipdo8ia/oTrioBia TIEpIOTPORA, TIo ovopdZeTal | Midl Ta avemBounTa ouppavra rou

emiong Exel
JE T0 EUQUTEGQTA OUVEKTIKAG VEANG. H ETtiedn
BAON TOU EPUTEULATOS TOTTOBETEITa! TTPOOBIa,
TIAPAHOPGUVOVTTS T0 GTABOG TG A0BEVOUG

£ OPIOLIEVES TIEDITIGIOEKS, TTOPE! vt XpeIaaTef
XEIPOUPYIKI] EMEPBAON QVABEWPNONG Vi
HB60v 01 BIabTAOE: 100 BUNGKOL. N npopm\n
diamond Tou £xel oxfia

OXeTiCovTal e T BIGBIKACIG: Kal GUVBEOVTa
LE QUOIOAOYIKOUG TIGPAYOVTES, BEV LTIOpOsY
va ANBOUY OUYKEKPIUEVT PETP EAEYXOU
a6 ™V aoBevr, wOT6o0, OTIG TANPOPOPIE
Yia TV aoBevi) Trapéyovial Tp6oBeTeC
TTANPOGOpiES AOGANEIDS, GOTE v AGBE!
am6QAGH KATOMV EVEpWONG.
H Ay TeXVIKA) TIOpE Va

VE TV 810 KOPUQI Katl OTIG BUO TTAEUPEG, it
OXEBIGopEV YEWETPIA N OTToia Ba HTTOPOUTE
VO BEIDOEI TIG 0PATEC ATIOKNITEIG TOU TIPOGIA OE
TepiTTLON avaoTpoPrig

€AGXIOTOTIONCE! TV TBAVOTNTA QUTHG
NG BAGRNG.
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EL EL
AoBeoromoinan/ MTOpEf Va oXUaTioTo0y evaTioBéceis aoeaTiou | T1d 1a avemBGpnTa oupBévia mou Opatértal H oparomnia Kai  ynAagnaiéTia Tou i Ta avemBOpNTa 0UBGVTA TTo
evaToBéoeig aoBeaTiou | 0TOV OUAWSN 10TO TIou TEPIBGANEI Ta EQUTEUATA | OXETiCovTal e T xa pei va emeidi o oxeriGovran pe  Siadikaoia Kar ouvBEovTal

0TiBoUG Kall va TIPOKGAED0UY IV Kal GKANic:
O evammoBoeig aoBeatiou eival opatég oTn
HaoToypagia. KaBug autég o evamoBEaeig pETel
V@ B1aOpOTIOINBOUY aTTd TIG EVATIORETEIG
QOBEOTIOU TT0U aTIOTEAOGY OMpEi0 TOU KAPKIVOU
TOU HOOTOU, EVBEXETaI v aTTaIBE] TPOBET
XeIpoupyik mépBaon yia Ty agaipeon ka Y
EE£T0ON TWV AOBEGTOMOIATEWY.

HE QUIIOMOYIKOLS TIGRGOVTES, Do WTIOpoUY
Va ANQBOUY GUYKEKDILEVG: ETpa EAEyXOU
a6 TV aoBevr, WOT600, OTIG TANPOOPIES
VIE TV CO0EVY HapEXoVTE TROGORTEE
TANPOQOpiEs GOGAAEIAS, GOTE va ABe!

amopaon KaTETY evpépwang.

Eogahpévn TomroBémnon

Opigeral wg N AavBaopévn TomoBEMoN KaTd T
BiGipKeIa TG XEIPOUPYIKI]G EMTERBAONG f N PETaKIVAON

Tl a avemBGANTa Uy rou

TepiBANKG £iva AETITO AGYw BIPOPWY TGV, BTIWG
UTIEPBOIKGS OYKOG, EAGTTWIEVR GUVEKTIKGTTE Tou
Kbe Syee ; ) "

XEIPOUPYIK) £TTELBAO Kal YAPVGN ToU BEPATOG,

LE QUOIOAOYIKOU TIGPGYOVTES, BEV {TTOPOUV
Vot ANQBOOY GUYKEKPILEVG: HETOl EAEYXOU
a6 TNV a0V, WOTG00, TG TAMPOQOPIES
Yia TV 008V TTapéxovTal TpOOBETES
TANPOOpies A0QGAEITG, GOTE va AGBE!
amoEaon KATEMY EvuEPWONG,

H EEET00N TwV QVTEVBEIEEWY KAT Tov
TIPOEYXEIPNTIKG OXEBIOO}G B0t TTOPOUOE

VO EACXIOTOTOITE! QUTG T0 GVEIBGHNTO
auuﬁdv e pdon Ty ToISTTG 10U G700

axcn(ovml pem

am6 my apyik Béon. H
£IVal Ve UXVG GVAQEPGHEVO OUMBGY AGYW TwV
TIOAUTIGPAYOVTIKAY QITIG)Y TOU KAl EIVQll AVGHEVGHEVO
KaTdl T BIGPKEIG Wil TOU TEXVOAOYIKOU TIpOIGVTOG.
H LETaKIvNON TOU EPGUTEDITOS LTTOPE v
TOKAGE! aTo o, kv TS Ky,

Aoyw g BapuTTag Adyw apxikic Aaveaopvig
10M0BE NN, O KIVBUVOG TToU OXETIZETal U QUTG
T0 GUPBAV EIval SUCPETKEIX! I TO ITBNTIKG
anoréeopia.

, BEV UTiopoly
la AngBOGY OuyKEKpIpEVa unpa EAbvxo0
T TV a0BevH, WOTG00, OTIS TANPOYOPIES
Via TV 008V Trapéxovial Tp6oBeTeS
TANPOGopies aogaheiag, GoTe va AGe!
amopaon KATETIV evgpWaNG.

H XEIPOUpYIKN] TEXVIKH ITTOpE va
eAayioTOTIONfOE! TV TIBAV6TNTA QUTHG

G BAGBNG.

Mapeporég ot
pacToypagia

©a mipémel va AGBETE 0By ieS Yia va

TOUG EEETAOTEG 0T Yidl TV TTAPOUOI, TOV TUTIO Kal
TNV T0T0BETON TV EPQUTEUPGTLY Kal va {TGTe

E e TO! 1 Tov
TEXVOAOYO OXETIKG: iE TV TIapousia

BIayvwoTIK avT yia
ehéyxou. Ta efipuTEDpaTa OTBOUS UTIOpE! Va
TIEPITAEEOUV TNV EPINVEIQ TwV EIKGVWY TrG
HaoToypagia, KaBS aTIOKPUTITOUY Tov
UTIOKEIEVO 106 TOU HaoTOU fi/kal GUMTIEOUY
TOV UTTEPKEIVIEVO 10TO.

ol kat TEXVIKES. 1 TIou
OXETICOVTa PE QUTO TO YVWOT6 QVETIBGHNTO
UGV TEpIAGBAVOVTaI OTIC TANPOGOPIES
yia TV aoBevr Kai aTig OBnyieg Xpriong.

Aengudevomabeia

H emaydpevn amé oihikovn G0eia cival
pia KaAd yvwoTti, oTidvia ETTTTAOKI] TG El0aywyrG
TOU EJQUTEDLIATOG. TIPOKEITTI VI VOOO Tw AEupa-
Béviov (BNAGGH TWV HIKP@Y, OTPOYYUAGY Sopico

T GuppdvTa Trou oxeriZovial
b0 YEXVOAOV\KO TIpoiov Kai T iadiKaoia

Kan e
11 6V UAIKS, 01 TTANPOQOPIES TEpIAGYBGVO-

Vi o Via v aoBevi.

Tou WG péPOG Tou
A O

Tou 3
aTIOKTOUY N QUOTOAOYIKG piéYEBOS 1 UgT

A ). Mera v
ToU eyiguIEDLIaToS, Tal aitia TG paoxaidiag

eival
e TBAVOUG TTAPGYOVTES Vel TIEPIAGHBAVOUY TV
KOKKIWUQTGON avTiopaon, T QAeypovr fjkail T
KakoriBeia. H prign 1ou ejguTedpaTog oTiBoug f/kal
1 BIappoN HECW KIS GKEPUIAS EMIPAVEINS PTTOPET
Va TIPOKAEGOUY VWO KOl KOKKIWLATWBEIG
VTIBPAGEIC, 01 OTIOIEG IE T GEIPG TOUS LTIOPE Vet
0BNYio0UV OE PIKVWGN f) TEPIOXIKI] AEjipaBEVO-
TIGBEIN TTOU PEPIKES POPEG OLOIGZEN E KaKOABEICL.

pOVILIES aioBNTIKEG aAAaY£G TOU OTABOUG) Kail GANES
ETITAOKEG PTTOPET Va GTTQITAGOUY TIPOOBETEC
XEIPOUPYIKEG ETEBAGEIS GTO 0TI BOG TG ATBEVOUC.
T EUQUTEDHIATA BEV Eivall TEXVOAOYIKG TIPOIOVTa £¢*
6poU (WG Kall UTIpXEI TIBAVETNTa Of ABEVElS va
umoBAnoi gt agalpean (f o€ agaipéareic)

wpi
BidpKeia TG drig Toug. OTav Ta CuUTEOpGTa
apaipoGVTal Xwpig AVTIKATGGTAGN, Of aANaYEG
70 OT1B0G TG GTBEVOUG PTTOPET Vet Eival L
QvaoTpéIpes.

E QUOIOAOYIKOUG TTAPAYOVTEG, BEV LTI0pOLY
Vet ANQBOUY OUYKEKPILEVG BETPO EAEYXOU
amié TV aoBevi], WOT6O0, OTIG TANPOYOPIES
Yia TV a8V Trapéxoval TpooBeTeS
TAnpogopics aopakeiag, woTe va AGgel
aMépaoN KATOTV EVNEPWONG

Kapkivog Tou pactou

0 Opyaviopés Tpogiwy Kar GapudKwy TwY
H.M.A.(FDA) EVIGTIIOE i TIBQVE] OXEON HETED TV
EUQUTELATWY OTABOUC Kl TOU AVATIAGCTIKOU
Aepigiparog and peyaha kutrapa (ALCL), evog
QTIavVIOU KapKivOU TOU

E£100n 1w QvIEVBERGEwY Katd Tov
OXEBIGOYG TG XEIPOUPYIKIIG EMEPBaONG
TIANPOQOpIEG TTou GXETICoVTaN e QUTS
70 YVWOTO QVETIBLNTO CUPBAY

OTav eppavigeTal auidg o KAPKIVOG, OVOGZETal
QVaTAUOTIKG AEPQUT IO PEYAAG KUTTAPG
OXETCBHEVO e ENQUTEGATA OTABOUG (BIA-ALCL).

T yia
v aoBevii kai oTig Odnyieg Xpriong.

30

egeraoeic Kpimfipia
Vio'Tov obIORS  ToV xepaKIMBHG

Bior600, HEAETEG Exony Kanabige: 611 oikov civan
£va BioAoyIKG adpavég UNKO Kai Eival aTrifavo va
QMOTEAE] TNV QITia GUIGV TWV CUPTITWRATRV.

- : g g - A AT T UG oToIxEial Bev éxel eviomoTel Tia 10 avemBUpnTa oUBavVTa TTou
Acupperpia Mereyxel I08NTIKA 31agopd GTOUG 500 a1 GvemBGpNTa 0UBaVTa TIo A 2
UHHETP uu;vg) g'ﬁp;::‘?mém’}\;'ifgl s 6RG‘PJP;§§ . O;C{@‘}’m'l"u:;’% aﬁfrfci;'KuTufjvéécv,al 10700 (CTD) Kapia :mBgBalmnm n;uaximn uzmgu eypuTEU- cxznzowm e T BladiKaoia Kal ouvézovrm
TIAPGYOVTEG, GTIWG N TITGN TG TITUXAG, T0 UYNAG | HE QUTIOAOYIKOUG TIapAYOVTEG, SEV TIOPOUY udTwy aTABoug He YEAN OIAIKOVNG K v Y PToposy
; o ) & Touy Ve IngB00w GuyRexpinEva 1pa EAbvxa 100 GUVBETIKOL 19700 § GAALsY KV CUTOEVOBLY | v ANGBOLY OUyKEKPIEVE pupu rbyxou
Eival mBavo petd amd pia Xeipoupyikii eméuBaon pe |amé Ty aoBeviy, waT6oo, aTic ANpogopieg voanidtwy. QoT6qo, EXE| avagepbel fva gloja | ans Ty acbeyn, watdoo, oTie TNPOGopies
CUOUTEDLIATa OTBOLG, HIKPEG TABCIODGUEIC 910 | 1ia T COBEVI TapexovTal TRG0BETEG QUTeGioBUY UGG, OTLS KOTWoN, e 1 0By Tapéxorta mpdotieree
6paKIkG Tolxwa i L pop@odoyIkn SiaTapax'i 1ou | TANPOgopies A0AAEIAS, GoTe va AdBEl o «wa)\n oL BreeoGAU, VEupONKES | Mgt KaTom EvaEploanG
HOOTOG Vel ivoUv TIOA TTI0 Epgaveis. am6eaoN KATOMY evnuEpWaNG
BIaTApaxég (T.x. CURTITYATA aTId TN 6paon H EE€Ta0n TwV QVTEVBEIEEWY KaTd Tov
H €£€T00N Twv QVTEVBEIGEWY KATA Tov g . v Ievdeitewy i
EoEY TG OxeB16 b HTopoUsE A taBoés ooy i non,  puii dovapn, POXEIPITKO OXEBIGO}6 Ba Topolos
T heIOTOTION ok LA 16 GVETIBGyN T ™ BaBION, TV 100ppOTTia, T OKEWN A T PVAUN) | VO EAGXICTOTIOIGE! QUTO TO AVEMBGHNTO
i vooriuata (1r.x. ToMaTAR okAfPUVON) aTié oupBGv.
ouppa e Baon Ta PoPYOAOYIKG ) X b A
abaKTPoTI OPIOYIEVEG ABEVEIG LE EPQUTEDATA OTABOUS TIOU
X TIEPIEXOUY TBOO GUOIOAOYIKS OPO B0 Kal YEAN
Néxpwon Avagéperal oV oo vekpo o0 ydw T Ta avemEGUTa auBévTa Tou GINIKOVIG KaT& TV TEAEUTOI GVAOKOTON TV
'AUT6 pTiopei va oxetifovTal pe TN SIaBIKaoia Kal ouvBEovTal BAOEWY BEBOMEVWY ITPIKGV GVAPOPWY ATT6
mv mouhumn TOU TPAUPATOG KAl Va aTTaiToE! us QUOIOAOYIKOUG TTIAPAYOVTEG, BEV HTIOPOUV Tov FDA.
XEIPoUPYIK) BI6pBWON f/Kal AQaipEaT Tou G AN@BOGY OUYKEKPILEVE LETDQ EAEYXOU . - -
et B Tapoyomic s o | am T g6 o Mopeybon e Tl gty Motva mperte s ocors 0y ¥k coatiene et oo
™ vékpwon Tepappavouy Ao"kmm Xopriynon yia v aoBeviy napfxovval npoueitsg A Ao w nT Um" Km!] n;l 6}’(13@“ ngvc Movove, HEG YIG XEIPOUPYOUS
OTEPOEIBLIV OTO XEIPOUPYIKG ng \aKO, KATIVIOpD, g“gg%‘g‘:]"l‘(f,ﬁggx‘ivﬂﬁgpﬁg%"° Gl TEpIOXAS zvamq;épovm; MG EEET00NC PAYVITIKAS TOLOYPAQIGS, O LIKPOGVG- | AMEG GITEIKOVIOTIKEG €800 TOU TTopOUY
BepuomTa A TayoBepareia. H £££T00N TwV VTEVDEIEEWY KATA TOV ng“’o'FX‘gy‘):“';::z" E”ﬂ“%""‘g “‘ﬁ"’g' ‘g“ dnuioupyroel apéowe o we e Xpnatoron6ooy E“‘""""enmg me
TIPOEYXEIPTIKG OXEBIGOWG B0 PTTOPOUOE Va nyolv o AavBaopévn  feikéva yopw a6 tov (60T, YVwaTO WG | payviy
Reoromorot Gurd 1o avembomTo yvwon 1 pn TExVnpa uTH pTopei val |yia T oupTTARpWON TG amkovions Kot
GUPBGY e BAON TV TIOIGTNTa TOU 10T0U. pNHEVN c oty Katd Ty |1 BeAtiwan e ouvolikic didyvwang,
: _ _ _ . ! (un o TV OTIKGY SO, 0 OTof Topel va G o SEfic Ynspnxovpaqmua pooToU,
) Eivar ol 070 BépHa, opatég fi YnAagNTES, | T1a 10 QvemBGNTA OUPBAVTA TToU Z OKIéG, AKeVa | GUVBETIK YN@IaKr| TOpoypagia, auTopaTo-
TOV TITUXWOEWY Kal TV 0piwV TOU EUQUTEGATOS, | | OXETICoVTal e T BIadIKaaia Kai UvBEovTal EVTOG TOU TTEBIOU GTTEIKGVIONG. Wo\nugvo UTIEQNXOVPANI - PaCTOYPAgic
01 OTIOIEG Eival TUTIKG TIEPIOOGTEPO ENQAVEIC STV | BE QUOIOAOYIKOUG TTAGYOVTES, GEV UTTOPOGY B yngiaxn
1 GOBEVFG OKGPEI TTPOG Ta ERTTGG. ZE TIEPITTLICEIS | Va ANQBOUY GUYKEKDILEVG BETPa EAEYXOU T0§OYPaYIG KaI UTIEPNXOYPANYG) OTIG AOBEVEG. uq)alpwng avriBeang BITATiG evépyeiag,
0TIG OTIoiEG N KAAUYN TOU ELQUTEGHATOS Ao amé MV aoBevr, WOT600, OTIG TANPOPOPIES TI0U QUKoUY 0TV O}EBa UYIACY KIVBUVOU Vi EVIOXURVR HaGTOYPagi SITTAYG EvépyEiag
pakakolg I6Tou eival avemmapkiig, autég ol Via TV acBevr| TIapéxovial TIpGoBETES KapKivo Tou paatou‘ 6 XpEIaoTOOV 17.892
emBAaBEic EMBPAGEIS VIvOVTal TTIO eppavels. TANPOQOpiEs GOGAAEIAS, GOTE va ARe! e€eraoeIg toTe va B1aAdBe pia aoBevifg e
amdpaon atemy evnépwons whorpor 1ou kapvou. Kard ouveri
XEIPOUPYIKI] TEXVIKI] LTTOpET Vet fijkai o Tou
ehayioTomoIfEl TV TavOTTa auTHS spvuorr]p\ou Ba TpETE Va EVUEPWVETl Yid TV
g BAGBNG. ) ) TIGPOUGI TOU PIKPOAVAETGBOTN, KAB)G Kal 6Tl
SULEIENQEN pia GUGTaoN TIPOsOXG Vil €VQI EVOWUQTWHEVOG OTO OTTIOBIO TG ToU
T PUTIBION Kl OUVICTTa! Va ENEYXETE i TeXVOAOYIKOU TIPOIGVIOG KOVTG OTNY TTEPIOXT] T0U
70 BAKTUA GG YUPW TG T0 EPPUTEUNG. EMBEATOG TOU EPQUTEGATOS OTABOUG. AUTG Bt
TIpIV mid 10 KAEiOIpO, OTE Va BepaiwBEiTe emiTpEwE GTov emayyehparia va TpoBRéwel TV
61110 epgUTEUpa Eivan eSO TIOPOUGIG KOl vl BIGKEIPIOTE e aKPIBEID Evar
v M : éxinp eivar évag fia 10 avemeounTa ouyBévTd Tou TEXVIIUG GTIEIOVIONG UE OpIOHEVES TeXVIKé
6 6pog o s oetiZovrat e T Biadikaoid K ouvSEovial HayVIITKiG TOHOYPApiTS.
KATappaKTn TTWHON Tou 0 pE Bev pTTopouv Néoog :pq)uﬁupulwv O1 aoBeveig kal o1 KAIVIKOI IaTpoi Xpnaipotroiouy Tov | Ma Ta avemBopnTa oupBavia mou
lmou TOU Pa0TOU TGV ATt sva menAmusvo va f\nweouvacuvxzkoluzvu HETOQ EAEYYOU oriBoug (BII) 8po evbao v sppurzupTay aTidou f ¢Bils | oXeTGovTal e T Sdkaola ke auBtovTal
G am6 MY aoBevr, WOT600, OTIG TANPOPOPiES viava é i i , BEV UTTopOUY
mqeouc OUpBaMouY rrzolcaayzoo o aute 1o Yia TV aoBevr Tapéxovial TIp6oBETeS Ty Tou EXOUV avapepbel aie opiopEves | va AoBoLY CuyKEKpIREVa HETPA EAEYXOU
TpSBAnic, Gl il SQUTEULATG U ExouY TANpOQopiES aopaAeiag, woTe va AGger YUVGIKEG IET GITO GvaKATAOKEU fi QUENTIKN a6 MY aoEvH, WOTGOO, OTIC TANPOPOPIE
ToTT08e™ €l OF UTIOpUIKOUG BUAGKOUG TTOU QATOYUOT KATOTIV EVNLEPWONG. eméppaon pe epguredpara otidous. Ta mlava yia v acBevi} TTapéxovTal TpOaBETES
fBpiowovial KaBNAwLéva YnAG, €01k o yuudikeg e | H cEETaon Tuwv aviewdEigeuwy Kard o OXETOEVO OUNTITAPAT TIEPIACHBGVOUY KOTIWO, | TANPOPOPiES AOQGAEIAG, GOTE va AGREI
1BiaiTepn avaropia f o pTioposoe apBpahyia, puikd IOV, aTTAEIG VNG, SUTKONIG | GTIOGAON KATEV EVnEpWONG
V@ EAAXICTOTIONGE! GUTO TO QVEMBGpNTO GUYKEVTPWONG, £EaVANJIG, ENPOQBaALI, OpixAN TOU |H EEETAON Tw aVTEVBEIEEWY KaTd TOV
QUWBGV pie BaON TV TIOIOTNTA TOU I0TOU. £YKEQAOU Kal DITapaEG TNC paOTG, KABWS KAl | TIPOEYXEIPNTIKO OXEBIATHO Ba HTIOpOGOE
Emaveménfoon H PN, 70 N GTIoBeKTd QIoBNTIK aToTENEGpaTa | T1a Ta avemB0pTa GUNBAVIG Tou auroavooeg diatapaxég. F Bl Gev avayvwpiZeral wg | va EAGXIOTOMOIAGE! QuT T0 GVETIBUHNTO
(exgurevon) (TT.X. KOIAQGTE, PUTIBWON Kall GAAEG BUVITIKG OxeTiCovTal e TN BIGBIKaGia Kal GUVBEOVTCl emlonun loTpikr) Bidyvodon Kan Sev umidpxouv ouupav.

AxavBoKuTTapIKG
KapKivwpa TTou OXeTiZeTal
L epgUTEDpaTa oTHBOUG
(BIA-SCC)

"EXOUV UTIGPEE! QVagopEg oT i yia SCC

Tia 1 oupBavTa mou

07OV BUATKO TIOU OXNUATIZETaI YGpW TG Ta
eguIEDjIaTa 0T80UG 600 Yia T aViyAUGa
EQUTEGpATA GTIBOUS 600 KAl yia Ta Atia
epquIEDjIaTa 0TB0UG, KABLYS Kal Yia T
EUQUTEGpATA OTHBOUS HE QUIOAOYIKS 0pO

01AiKGVN. O TEDITTAOEIS avagépBnKay o GoBeveic
ToU Biayv@oTNKaY 15-42 XPOVIQ PETd TV
T0TI0BETNON EPQUIEUATLY OTABOUG Kall GAES,
Tapousiacay TTABOAOYIKG GMEid Kal CUTITCOATS,
611G 0BG, TT6VO, OYKIBI ) GAAGYEG TOU
dépyarog

H enimwon Tou BIA-SCC eival oA oTiévia Kal,
OUPWVT I TIC AVAPOPEC TIEPITTTLITEWY, GUTIERI-
EpETal Tap6poIa i 10 BIA-ALCL pe Tormiki
avaTTTugn oToV BUAAKO TTOU aKOAOUBEITaI GG
OUOTNATIK PETEOTAON.

oxeTiovTal e T BIGBIKAGTG Kal GUVBEOVTal
LE QUOIOAOYIKOUG TIapAYOVTES, 8eV LTI0pOsY
Vo AN@BOUY GUYKEKPINEVG HETPT EAEYXOU
a6 My aoEvH, WOT6oO, OTI TANPOPOPIE
@ TV A0BEVH TIOpEXOVTal TIPOOBETEG
TAnpogopies dopdeiag, wate va AdBel
aTI6(AGH KATOTIV EVIEPWOTG.
O eAEYXOLIEVEG EMIQAVEIES TWV ENQUTEU-
péTwv Motiva® éxouv oxediaoTei yia
BeATiwon TG OULBATETTG PETAED TV
ELQUTEULIGTLV KAl TWV 10TGV, EAGXIOTO-
TIoIvTag T Sladikaoia GAEYHOVAG Kal
THBAVGIG TIG ETTTAOKEG TTOU GXETICOVTaN e
M @Aeyovr, 6Twg pikvwon TG Kawag,
BITIAEG KAYEG Kol UypOpaTa.




EL

AVATTAGOTIKS AEHPUH
a6 peydha KGTTapa
OXETIZOpEVO e
£pguTEDpaTA OTABOUS | epITTTQICEIG, T0 BIA-ALCL svvomznm orov oukisan briapo0y v ANBoGY auvaKplucva pétpa
(BIA-ALCL) 10T Kal 570 Uypd KOVIG 07O EPUTEUG, GANG G €AEYXOU aTT6 TNV GOBEVH, WOT60, OTIG
OPIOpEvEE TERTIOOEG LMopt] va SEATTAWBE 0F 6Ao | TANROGOPIEG Vi TV cOBEVE

Dev eival KAPKIVOG TOU PaoTod - eiva évag T6TIog
Aegupiatog non-Hodgkin (KapKivog T0U

i Ta avemBGpNTa oupBavTa Tou
axsnzowm e T Sladiaoia Kkl ovBtovTal

EL

O TeXVOABYO TOU HaYVTIKOG ToHOYPIQOU Bl TPETTEl vol CEETATE! QUTEG TIG OTIRGVIIKEG TANPOGOPIEG GOQUAEIAG Yia va BiaMIOTGOe!
€dv ival GoguAé i eodg va O eerdoeIg payvTIK 6rav éxere omBous. KaBoAn T
BiGpkeia g ayvnTir 6a OUVEXWG E OTITIKG Kail NXNTIKG pECQL (T, PEOW
GUOTAATOG EVBOETIKOVWVIAG). Oat AGBETE 0BNYiES WOTE Vet EIBOTIOINOETE TOV TEXVOAGYO TOU HAYVATIKOD TOOYPAGOU YId TUXGV

(PEXC
70 Glopia. O KIVBUVOG EVOG GTOHOU va QVaTGEE | IpOOBETES TANPOQOPIEG A0QAAEIS, WaTe
BIA-ALCL Bewpeirar xapnAdg. Q0T600, 0 Kapkivog | var ABE! aTTopaon Katemy evnpépuiong.
auT6 Eival COBaPGS Kall TIOPE! vl OBNYAOEI OTO | Of EAEYXOUEVEG ETIQAVEIES TV ENQUTEU-
94varo, 18w Qv BV VTIWEWTIOTe Eykalpa. pdrwv Motiva® éxouv oxediaoTel yia T
Ta KUPIA GUMTITGGT ToU B L eivai 10 eAriwon TG cUPBATOTTAS PETagy TwY
ETHOVO TTPAEINO, N HGZa 1} O TIGVOG 0TV TIEPIOX| | EUQUTEUATIV KAl TWV 10TV,
T0U 0 otrBous. OI 6
mepTGoeis BIA-ALCL epgavidovial xpovia pera
TNV TOTTOBETNON EUGUTEGATOS OTABOUG Kal
TGROUGIGTOVTal e OULITLIGTG f GhMGYES YGpLs
Q6 10 EQUTELHA OTABOUG, TIC TEIOT6TEPEG aaeevmg aviieTwiZerar
“Exel avagepBei 611 1o BIA-ALCL epgavicerar ETTITUXWG JIE XEIPOUPYIKH ETTEUBaON Vi
peté my TV GQUIPEDT) TOU EMQUTEGHATOG Kall TOU
0TMBOUG e VAYAUGES EMQAVEIEG TTaPA e A€ieG | OUAWBOUG 1T00 TI0U TO TrEPIBGANE, £VG) OE
empdveice opiopiEvec aoBeveis opnyelTal ermiong
3¢ mepmiioeis ALCL, ouxva i i
evBeiteig GUAOYAC UYPOs YUpw aTid T0 ENgUTEUYa
oTrB0UG (Uypwia) KATE TNV AEIOAGYNON aTT6 Tov
TIGPOXO UEIOVOpIKIiG TepIBaAyng. OpIotEves
QVaQopég AOBEVV QVEQEPTV 0TI UTIPXE Eva TIEQIBAMEI TO EPPUTEULQ, EVG) OPITHEVES
OKIBIO KGTW QTT6 TO BEPA f pia PIKVWON TG TEPITITWOEIG £XOUV QVTIMETWITIOTET e
KGO (TTaIG Kal IoBNTH OUALBNG KAWa yOpW aTTd | XNUEIOBEPaTTEiC Kal aKTIVOBOAC,
10 epgUTEUa
10. TINA ANAMENETE META AMO XEIPOYPTIKH ENEMBAZH (FENIKH METETXEIPHTIKH GPONTIAA)
Kard m Sidpkeia g . TTopei va GoeTe T €€fG:
Eival T8avO va QI0BAVECTE KOTIWON Kol EUCIGBNGIG YICt GPKETEG NEPES PETE TV ETTéBAON.
To 0TiB0G Gag PTTOPET Vel TTAPAYEIVE! TTPNOEVO Kail EUCITBNTO OTN GWATIK EMAQH KaTé TN SiGpKeia TG BIGTANG.
EVBEETal va TapousIGoETe GIEIHO 0TV TrEpIOX] Tou OTHBOUS, KABG T BEpUT TTPOTAPHGETI GTO VED péVEBOG TOU HaCTOU,
70 OTIOIO TTOPE Ve GUEAVETa ETE GTT KGBE BiGTaON.
METG T XEIpOUpYIK] £TTEIBAGN, OPICHEVO! GOBEVEIS GVaQEPOUY UYNAGTEPN BEPHOKPAGIX TWATOS. ©a TIPETTE! VAl EVNUEPWOETE
TOV XEIPOUPY6 0UG Y1 Ve KaBOPIOE! EGY TPOKEITl Yic GUOTONOYIKT] GVITBPAN ] E6V XPEIAOTE! Va QVAZTAGETE IGTPIKA @pOVITBa.
vl OnUAVTIKS Vel SVIBEPUOSTE Tov XE1POUPYS 0T E6V EXETE TUPETE K fiTroTe a6 Ta akdhouda
Nautia
.+ Epero
+ Avegfynm emdeivwon Tou TIéVou, aTToTPOavVATONIGHG f GyXUON
« Mu@des f 0piBES EKKpIa ATT6 TV Topr oag
+ EpuBpdmia fi/kal pWAWTIES KOVIG aTnV Topr oag
+ Avomvoia
MET& T XEIPOUPYIKT| ETEUBCON, HEPIKEG QOPEG Ba pia i 8o . ol oroieg gmouv ™
GUOTWIPEUON TINATNPOG | OPWSOUS LYPOD OTOUS I0TOUS. O1 BUUO TIAPOXETEUGEIS LTIOPET VGl TIApApEVOUY OTN B0 TOUG Vi
5-15 NEpeg f Ewg GTOU O XEIPOUPYOS GO ATIOPAGITE! Vet TIg APaIpEGEL. METEYXEIPNTIKG TTpETTe! v AapBAVETE GAG Ta QVTIBIOTIKG
Kal Ta GG QUKD GTTWG Ta EXEI GUVTAYOYPAPHTE! O XEIPOUPYOS 0TIG.
MPETTEl Vel KOIPGOTE f) Va QVaTIaUeoTe e T0 KEGAI 0ag EAGPPUIG GVAONKWHEVD, GITOREGYOVTAS TIG TTAGYIES BECEIC.
KpaTaTe Ta XEpict 00G KOVTG 0T0 G)la GaG Kall GTTOGUYETE Val OTIKWVETE BapN HEXPI VA TO ETTITPEE! O XEIPOUPYOS 0T,
Aev Ba TipETEl v 0BNYEITE yia TOUAGYIOTOV U0 EBBOPGBES T} v KAVETE OWHATIKN GOKNON 1 YURVAGTIKN YiG TOUAGXIOTOV
TEOGEPIG EBOUABES ] MEXPI VA 00 TO EMIDEWEI O XEIPOUDYOS 00,
© M fi Gha 6 TIpOi6VTA Ewg GTOU TIAPEABEI KATIOIO XPOVIKG BIGOTNHA TIOU QOPATE TV
TM8G6BE01I6 0. AUTO YIVETa! Yia Vol GIOTPATIE] 1) 0050 TOU TIOOUNTIKOU 0TIV Tour} Gag, 1) OTIola EVBEXOREVIS Vel
¢oe1 pohuvon. Mn OV TTAEUPG: TIOU EXETE KAVEI TO XEIPOUPYED, EGV UTIGPXE! OTTOIABATIOTE
idoTiaon Tou Bépparog.
ATIOQUETE TV Gco éBeo Tou GTA80US GG 0TO NAIGKS G EW BTOU VG 0TG TO EMITPEE © XEIPOUPYSS 04, H éxBan oTov
fikio pTropei va n PEYIL 6 10U BEYATOG f} Vel GUEATE! T GAEVHOVT] TOU AVAKATAOKEUAOEVOU
oTriBoug.
Edv 0ag éxouv BoBei 0Bnyies va XpOIHOTIOINGETE EAGOTIKG ETTIBETHO f] XEIPOUPYIKO GTNBOBEGHO, GYIPEDTE TOV POV Yid val
KAVETE UTGVIo. O TIPETTEN Va TOV XPNOIHOTIOIEITE KABNUEPIVG Yia 24 WPEG Yia TOUAGXIOTOV E§1 eBBOGBES M yia 600 BiGoTNMa
GaG éxEl TUMBOUAEUGE! O XEIPOUPYOGS 0.
0 0T86BEoH0G f 0 emideapiog AEN Ba TPETTEl va Elval OTEVOS i Ve €xel HTTavEAd, WOTE Va ETTITPETTEN T GWOTH AVATIVOF Kai va
v TrpoKaAei TT6vo Adyw TriEaNG, OUTE va eivan TIoAY XaAapos i papBlg.
H £yKUMOOGVN Kai 0 BNACOOG HETG T XEIPOUPYIKI] EMEUBAGN HE EHQUTEUNA OTABOUG HTTOPE va TTPOKaAEGOUY aAAGYEG GTOUG
9700 Kol T0UG U ToU TIBOU TToU 1 UTOPOUGAY Va 0BNYTOLY BE TITEON (KABIZNEN) Kal AVGOTRON.

m fa pAeypoviig
Kal TBava)g TiG EMMAOKES Trou oxeTicovTal
e ™ pAEyOVA, TG p.wmaq MG Kdwag,
BITAEG KAWEG Kall UYpQLIaT

Kai
Oi epio06TEpE TrEPITTROEIG BIA-ALCL
avTpETwTidovTal pe agaipean 1o
EUQUTEUHQTOS Kail TOU BUAGKOU TTOU

+ Edv mapouciaoTodv poBAfuata, Ba TIpEMEl va Ta aptows kai o€ agiohdynon pe
payvnTiKi Topoypagia yia va SiepeuvnBei Teavr prgn.

1. ANOETEIPQMENO NPOION

Ta epguredpara Motiva Implants® eivar Kard v fi pe pEBoBO pe Enpfy

To eLQUTELYIE TIPOOPIZETaI Yiat XPrioN HOVO OF piial a0BEVH), Yia pia £TéPBaON Kal TIApEXETal OF évn apxiKr}

A ao8rioeis f woTe, e eival Ve pTiopef va Teppatioe apéow T Siadikaoia.
« AioBnpa Beppoag — Ta OTeipa EUQUTEDHATA OTABOUS aTT6 GINIKGVN Motiva Implants® e PIKpOGVAETABOT EVBEXETal va
Bnpioupyricouv eAGxIoTo aioBNia BeppGTNTAG KaTé T Bievépyeia odpwang MRI UTT6 KaBopPIOpEVES GUVBHKeS

14. NPOZOETEE MAHPO®OPIEZ

14.1. Adipkeia Zwiig
Ta Motiva Implants® Gev eival Texvohoyikd Tipoiovia e’ 6pou Zuric. Me Bdon exrerajiévn BBNOYPAQIKA aVOKOTINGN KAVIKGV
BeSopiéviwy TIoU Exouv AN@BEi amd TIPOi6VTa, EXEl KABOPIOTET WG KPITAPIO GTTOBOXIAG Viat T BicipKeiat Wil
Ty epguTEvpdTov Motiva Implants® éval 1000076 emiwong oTa éxa €M Tg 1661 Tou 80%.

14.2. P
Ta epgurespara Motiva Implants® vt ot 6 TIPOIBVTOG PEOW TOU CUOTIAATOG KATAXWPIONG

. Mropeite va ioete T Gpard oag o f TomoBeciax

EGv ouvavTrioeTe BUoKoNieg HE TV KATAXWPION TwV EUQUTEUNATWY 0TG, PTTOPEITE Val ETTIKOIVWVAGETE pe TV Establishment Labs
Via Tapoxr BoriBeia.

14.3. AgloA6ynon Trpoiévrog
H Establishment Labs ariarrei 1nv GUEon avagopd 0Tov YiaTpd 00 OTIOVBITIOTE EMTAOKGY TIPOKUYOUY TI6 T Xprion Twv
epguTEUpGTOY Motiva Implants®. O yiaTpég oag Trpémel va Oheg Tig 0
&vuTI0 TTapaMGvILY Motiva Implants® Trou civan 31060110 TV aKGAOUBN 10ToaEAISa: www.motiva healthisupport

14.4. Képrol epguresuatos aodevois
Mpémel va éxere pia mg oV oToia éxete i, O TEPITTLON PEAOVTIKQY EEETAOEWY
i Tp6OBETWY v emepa Kae Tapéxeral pe pia KApTa ejguIEDaTog aoBevous, 1 oTola TpEel v
Gag XOpNYNBET AT TOV XEIPOUPYO 0TS Yia To TTPOTWTTIKG G0 apyeio. EXTOS aTré TIS TANPOGOPIES TTOU AVAPEPOVTAI OTNV ETIKETA
KaTaYpagriG Yia a0Beveig (1 ool Bl TIPETE Va EMIKOMGTEI OTO Tiow pépS TG KapTag). 1 KapTa epguredyiarog aoBevoug
TiepihayBaver miong 10 Gvoyd 0ag (avayvipion aoBevosc), T Béan Tou mv
XEIPOUPYIKI{G ETTEUBAONG) Kall To GVOWa TOU BepG 6 (kévipo i 1 yiaTpdg). AuTh N KapTa
EUQUTEGATOG TTPOOPICETaN YICI TO HOVIO PXEID TG AOBEVOUS Kal Ba TIPETTE v QUAGOTETaI TIAVTOTE e GO@AAEIK.

MH ENAPMONIZMENA ZYMBOAA ETHN EMIZHMANEH TOY MPOIONTOX
Mapakérw, pTopeite va Bpeite oUMBOAA yia AGYoUS avagopds.

o SupBato pe ¢ Oykog
|'n| ? £€€TaOEIG UTIO TIPOUTIOBETEIG | VvOL

Avayvipion aoBevoug

KévTpo uyelovopikii Karaokeuaotrg Movadikd
M TrepiBaAyNg A 1aTpdg | ubDlI | AVayVWPIOTIKS
Tpoi6vTog

Huepopnvia To Texvohoyik6 Tpoioy laTpoTexvoAoyIKS

eival oUpBATS pe payvTiki Tpoiy

R Conatons | TOHOYPOQIC (MR) UTT6

TIPOUTIOBEGEIG Kal PTTOPET

VOl GTTEKOVIOTE] e A0pAAEIT

GUHOWVA E TIG SOKINAOWEVES

TIPOBIaYpagES ToU TrEPIYPG-

govrai aTig OBnyieg xpriong.
©¢on Tou ApIBLGG KaTaAGYoU ZEIPIaKGG ApIBUGG
EpQUTEGATOG

IZXYONTA KYPIA MPOTYNA KAI KOINEZ NPOAIATPA®EZ

BITAOU OTEIPOU PPAYHO.

12. ESETAZEIZ TAPAKOAOYOHEHE

12.1. Zupmrrwpaniki prign
Tl GUUTTOATA TIoU GXETIOVTal e 11 PAEN TTOpE var TEpIAGUBaVOLY OKATPOU KBUTIOUS ) EEOVKAATE YGpw TIG T0 ERQUTELIC,
amieia peyéBoug, IOV, Hupp TIPAEIO, HoU Kayipo g Tepioii Tou oTiBoug. EGv TrapatnprioeTe
omoIaBHTIOTE TG QUTEG TIG aAAaYEG, CUMBOUAEUTEITE TOV TIAGOTIKG XEIPOUPYO 0aG, WOTE va EEETAOEI To(Ta) eppUTeUpa(Ta) 0ag yia
AV PrEN Kail Vo kaBopioEr GV XPEIGZETal var ire o€ payvnTiki it yia va 0e! €6V Ta OUpTTROTG 0ag

Kwdikog PaP

(BS EN) ISO 13485 & TTPOIGVTa — Troi6TTag — Aoeig yia
TKOTIOU

(BS EN) ISO 14971 TipoiovIa — A g KIVOUVOU OF 1GTPOTERVOAOYIKA
TTpOiGVT

(BS EN) ISO 14607 Mn dpaoTika MaoTiké 0 p1

(BS EN) ISO 10993 A 6 v T —Mépn 1,3, 4,5,6, 10, 11 ka1 18

(BS EN) ISO 14630 Mn 5pacTiké XEIPOUPYIKG EQUTEDGTA. MEVIKEG GTTAITACEIG

(BS EN) ISO 11607-1 o yia T TeAIKR ipwon poi6 - AOEIG yia UAIKG,
GUGTARATA OTEIPOU PPAYHOU KAl CUSTAATA CUOKEUAGTAG

(BS EN) ISO 11607-2 Suokeuaoia yia TV TEAKA i Hv TIpoi6 - A
£TTIKG yiaTig i 6 G 6

(BS EN) ISO 20857 i — A via

v avamugn, TNV EMKGpWON Kl Tov EAEYXo pourivag piag Blﬂélmmﬂg amooTepwone Y
laTpoTEXVOAOyIKG TpoidVTa

opeihovral ot prgN Tou epgUTEGHaTO. EQV éxel CUBET PriEN, TO EUQUTEUG Oag Ba TIPETTEI Val AQQIPEBE flkal val

13. ZHMANTIKEZ IAHPOOOPIES 1A AZOENEIE 110Y YIOBAAONTAI E ATIEIKONIEH MATNHTIKHE TOMOT PAGIAS (MRI)
€ OPIOYEVES TIEPITTTRITEIG, EVBEXETaI Vel Eival it n Sievépyeia payvn .0 6 i/kan o Bepdmwv
1aTpdG Gag eival auTdg TTou Ba TTETTE! Vol KaBoPITE Kall va 50€1 TIG EEETAOEIG fi fag Trou ané
TV KAVIKR GG KaTdoTaon, O1 G0BEVEiS e epurevyiara Motiva Implants® wTiopodv va uToBANBOGY e aopaAeia O eEétaon
payvny iag UTT6 OpIopEVES

Edv sxuz AdBer 0Bnyieg va uTioBAnBeire Ot payvTKr| Iouovpuq)\u QVaQEPETE GTOV TEXVOAGYO TOU PayVnTIKOU Gpou Tig

(BSEN)1SO 11737 i o - £ p60dol — Mépn 1 kai 2
(BS EN) ISO 62366-1 @ Tipoiovia — i Texvohoyiag XPNOTIKOTTAG GE 1ATPOTEXVONOYIKG
mpoidvia
(BS EN) 1SO 15223-1 laTpoTeXVOROYIKG TIpOiGVIG — ZGpBOAG TIOU TIPETTE! VA XPAOIOTIOIOGVIGI OTIG ETKETES T00v
P L oTV A Kai TIOU TIPETTEN Va TIapE
(BS EN) IS0 20417 & mpoiovra — M TIoU TIpéTEl Vot Trapé am6 Tov il

i aopakeiag Tou 1 10U TIAPOVIOG EVYPEGOU.

(EE) 202212346 | Kowvég npoéluvpuq)eg vla I ONGBES TIPOIOVIWY XwpIc_TIPOOPITOEVO 1GTPK GKOTI
TToU avapép XVI Tou (EE) 2017/745 1ou Eupwicikos

KovoBouhiou

ENpEIWON: Ta TPGTUTIA KAl Of KOIVEG TIPOBIAYPAGES EQUPHOZOVTAI 0TV TEAEUTIG EKBOON TTOU KUKAOGGPNOE f NHOCIEGBNKE
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15. ANAGOPA KAI MPOZOETES TAHPO®OPIEE NAPAPTHMA 2. ETOIXEIA F1A TON OFKO KAI TO MEFEQOZ TN IXETIKQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTON
Edv XpeiG{eaTe TTpGuBETeS TANPOPOPIES OXETIKG E TA pQUTEDHATA Motiva Implants®, pn BIOTGOETE va EMKONVWVACETE Hadi pag.
Edv TIpOKUWE! KATI010 G0BapG OUHBAY, ETTIOKEQBEITE GHECT TOV XEIPOUPYO GGG Kal QVAGEPQTE T0 OUHBAY 0TO TANGIECTERO YpagEio A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

g Establishment Labs:

NOMIMOE KATAZKEYAETHE ANTINPOZQMOE MA THN EYPQNH  EIZATQIEAZ ETHN EYPQITH
Establishment Labs S.A. Emergo Europe: EDC Motiva BVBA n
Coyol Free Zone & Business Park Building Westervoortsedijk 60 Nijverheidsstraat 96, Wommelgem DEMI FULL CORSE
- iy d
4" Street, Buiding B-15, Alajuela, Kéota Pixa. 6827 AT Amhem Antwerp 2160, BéAyio Baso (cm) V (co) P (cm) V (co) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
TayuBpopikdg KwBIKog: 20113 Karw Xapeg
Ap. TNAEQUVOU: +506 2434-2400 85
www.motiva.health/support 9
www.motiva.health
95
Egapuégetal yia aoBeveic ota Kpamn Méhn g EE, 1o Hv. Baoikeio kai v EABeria:
- " ) " oK - . . 975
OroioBiiTToTe GoBaps CUPBAV OXETIZETal WE Ta TexvoAoyikG TIpoiGvia Motiva Implants® Ba Tipémer va avagépeta omy
Establishment Labs kai oTnv avTioToixn appddia apxi oTnv Tepioxr aTnv orroia BpiokeTal 1) aoBEvrG, EGv QaPUGIETal CUMPWVA 10
HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUS.
10.25
NAPAPTHMA 1. TAHPO®OPIEZ AZGAAEIAZ A AMEIKONIZH MAFNHTIKHE TOMOIPA®IAE (MRI) 05
MAnpogopieg AGPAAEINS yia HayVNTIKF ToHOYPagia
‘EVal GTOWO OTO OTI0i0 £X0UV EUQUTEVBET T eppUTEGGTA Motiva Implants® pTiopei va uTroBANGET e aO@AAEI OE OGPWON UTIG TIG 10.75
ak6MouBEG TTPOUTIOBETEIS. H N THPNON auTGV Tw) ¢ evBExeTal va ¢ 6. Emméov, n "
aTig TANPOROPiEs GOGAAEIAG YiCt ayVrTIKr TopoYpagia eivai S1aBéoun o1 SaBIKTUGKH ToToBEsia TG Motiva.
1.25
‘Ovopa TEXVOAOYIKOU TrPOIGVTOS Motiva Implants® pe pikpoavapetadér -
10X0G OTaTIKOU payVRTIKOU TIEdiou (B,) 1,5-Tesla (64-MHz) kai 3-Tesla (128-MHz) pévo .
Meyiom xwpikii BaBpidwon mediou 40- T/m (4.000-gauss/cm) -
Niéyepon padioougvoriTa (RF) KukAiké ToAwpévo (CP) 1225
TuTio Tnviou ekmopTIg RF eV UTIGPXOUY TIEPIOPIGHON TOU TIMVIOU EKTIOpTITG -
TpoToc Aeroupyiag Kavovikog TpoToc Aeoupyiac 125
MEyioTog €0IK6g puBHGS amoppognang (SAR)|2 Wikg GE kavoviké Tp6TIo Aeoupyiag, 13
HEGOTIHNPEVOG Yia A0 TO Tthpa 135
MéyioTog SAR yia v Ke@aAr 3,2 W/kg O€ KQVOVIKG TpOTIO AeToupyiag M
MIGPKEId 0GpWONG 2W/kg SAR HECOTIHNREVOS YIa 6AO TO OGHG, yia 15 AETTTa ohpwong (SnAadr
v akohouBia TaALOG) O€ KaVOVIKG TpGTTO AerToupyiag 14.5
32 Wikg SAR PECOTIENPEVOS Yia TV KEQA, yia 15 AETTd oapwong 15
(5nAadH avé akohoubia TTaAUOU) Ot KaVOVIKS TPOTIO AerToupyiag
Texviuara eikévag payvnTikiig Topoypagiag (MR) |H mapousia aurod Tou G evBEXETal v éoer TéxVnUa
aovac. B. MOTIVA ERGONOMIX2®
TIP6OBETEG TPOGUAGEEI Y16 TI oUVBIiKeS 0GPWONG TIou opidovial, Ta Motiva Implants® avapéverar
Vo TipokaAéoouv péyioTn aUgnon g Beppokpaciag 1,5 °C petd amé 15 Aemia Motiva Implants Ergonomix2®
GuvexoUS 0GpWONG (51AAGH avé akohoudia TaAuoU). e L
" .
Ta Motiva Implants® ev 0 apouoidouy 11poodero kivBuvo yia aoBevi o Base (cm) P (om) V (co) P (om) v
BaMov MR 3 Tesla pe Y €A fqm 50
MnV eKTEAEITE T HayVNTIKA TOHOYPagia £Gv N CBEVAS Eival O KATaoToAr, )
uTI6 avaioBnoia, o oOyXUon A PE OTIOIOVBATIOTE TP6TIO avikavn va 8.50
ETTKOIVWVAJEI JIE TOV XEIPIOTH TOU OUSTARATOG PAyVATIKAG TOUOYpagiag. 9.0
Edv Sev mepAapBavovial TANPOQOpIES OXETIKG e HIG OUYKEKPIHEVN 050
€ pE TOV :
9.75
10.0
1025
10.50
1075
1.0
11.25
11.50
11.75
12.0
12.25
12.50
13.0
13.50
14.0
14.50
15.0
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INFORMATIONS DESTINEES AUX PATIENTES : IMPLANTATION MAMMAIRE AVEC LES IMPLANTS MOTIVA IMPLANTS®
MISE EN GARDE

Limplantation doit se faire umquement dans un cadre medlcal approprié par des médecins ayant recu la formation
adéquate et qui sont qualifiés ou é ala nationale.

Selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce d:sposmf ne peut étre utilisé que par un chirurgien esthétique accrédité.
Une version étendue du présent est sur le site Web https: .motiva.health/ifu.

1. UTILISATION PREVUE

USAGE MEDICAL (RECONSTRUCTION)
Les implants Motiva Implants® sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens, en milieu stérile, au cours d'interventions
d'augmentation mammaire (principale et révision).

2. INDICATIONS

USAGE NON MEDICAL (AUGMENTATION)
Les implants Motiva Implants® sont indiqués chez les femmes de 18 ans ou plus dans les cas suivant:
+ Amélioration de I'apparence esthétique des seins chez les patientes qui ne sont pas satisfaites de leur forme/taile ;
+ Correction ou amélioration du résultat d’une implantation mammaire antérieure

3. CONDITIONS D'UTILISATION PREVUES
Les implants Motiva Implants® doivent étre utilisés au cours d
en respectant de bonnes pratiques aseptiques.

dans des

stériles,

4. VUE D’ENSEMBLE
4.1. D'autres sont pour les cas és, y compris les prothéses mammaires externes ou les
coussinets, ou le transfert d'autres tissus corporels pour élargir la taille des seins. Les autres matériaux de remplissage
synthétiques (comme la silicone liquide ou d’autres agents de remplissage) ne sont pas recommandés et peuvent provoquer
des probléemes de santé graves.
4.2. La décision relative & une implantation mammaire est un choix personnel.
4.3. Lorsque vous choisissez une implantation mammaire, vous devez savoir que d'autres interventions et consultations aupres,
de votre chirurgien peuvent étre nécessaires. Les implants mammaires en silicone ne sont pas des dispositifs considérés
comme permanents et ils sont sujets  |'usure, comme tout autre implant. L'implantation mammaire peut impliquer plus d'une
intervention chirurgicale. Il peut étre nécessaire de retirer ou de remplacer le(s) implant(s), ce qui peut entrainer une
intervention de révision. Les modifications de vos seins intervenant aprés l|implantation sont pour la plupart
irréversibles (impossibles & corriger). Si vous choisissez de faire retirer votre/vos implant(s) sans le(s) remplacer, les résultats
esthétiques, qui peuvent étre permanents, peuvent ne pas vous satisfaire.
4.4. Lors du remplacement du/des implant(s), le risque de complications futures augmente par rapport a ceux associés
a l'implantation mammaire initiale.

5. CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation d'implants. en silicone est cont diquée chez les femmes :

+  Ayant actuellement un cancer du sein qui na pas été traité par mastectomie ;

* Présentant des infections actives ;

+ Actuellement enceintes ou qui allaitent ;

+ Présentant un diabéte non contrélé, cliniquement connu pour avoir un impact sur la capacité de cicatrisation des plaies ;

+ Présentant des caractéristiques tissulaires cl nt t avec des telles que des lésions.
tissulaires, une vascularisation compromise ou une ulcération ;

*+ Présentant une pathologie ou suivant un traitement que le ch\rurg\er\ consldere comme un facteur de risque chirurgical
injustifiable (p. ex. maladie instable, i etc);

« Présentant une teneur élevée en mélanine et donc un risque accru de cicatrices chsloldes et/ou hypertrophiques, dans une

certaine mesure.

6. ASPECTS IMPORTANTS

6.1. Consentement éclairé
Establishment Labs s'en remet a votre chirurgien pour vous expliquer les risques et les bénéfices de I'implantation. Il incombe
aussi au chirurgien d'obtenir votre consentement éclairé formel relatif a I'intervention chirurgicale.
Pour documenter un processus de décision éclairé réussi, le chirurgien doit fournir son « Document de consentement éclairé »,
qui doit étre signé par lui-méme, la patiente et un témoin. Ce document sera inclus dans le dossier médical de la patiente.
Les patientes doivent étre informées de tous les effets secondaires potentiels et des complications liées a I'intervention
lorsqu'elles envisagent une chirurgie mammaire avec des implants en gel de silicone.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) pour la Communauté européenne, le R.-U.
et la Suisse :

Pour obtenir des et sur les implants
le document RCSPC peut étre consulté sur le site Web http: health/p: iva-exp
données EUDAMED en utilisant I'UDI-DI de base.

lé I stériles en silicone Motiva Implants®,

ience/ et dans la base de

7. CADRE MEDICAL APPROPRIE
Ce dispositif doit étre utilisé uniquement dans un milieu aseptique, dans le respect des bonnes pratiques chirurgicales.

8. ANALYSE DES RISQUES ET DES BENEFICES
8.1. BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Un bénéfice est attendu lors de la reconstruction ou de la correction mammaire 4 la suite d'une maladie clinique, telle qu'un

FR

8.2. RISQUES ASSOCIES A UNE CHIRURGIE MAMMAIRE AVEC DES IMPLANTS EN SILICONE

Les implants Motiva Implants® ont la méme utilisation prévue et le méme mécanisme d'action quant a la fonctionnalité clinique

prévue que les autres implants mammaires similaires disponibles sur le marché.

Les implants Motiva Implants® ne sont pas des dispositifs considérés comme permanents et il est possible que des retraits

d'implant, avec ou sans remplacement, soient nécessaires au cours de la vie des patientes. Plus vos implants sont anciens, plus

\eur retrait ou \eur remplacement sera probable et plus vous serez susceptible de présenter des complications locales et des
Si vous des anormaux au niveau de vos seins, consultez un médecin le plus

rapidement possible. Si vous portez des implants mammaires remplis de gel de silicone, vous devrez passer réguliérement des

examens IRM pour détecter toute rupture asymptomatique (« ruptures silencieuses »).

9. EFFETS SECONDAIRES ASSOCIES A UNE IMPLANTATION MAMMAIRE

les patient

présenter une tumé un

une géne, d

Apresli

des ecchymoses, des tiraillements et des douleurs au cours des premiéres semaines. Les effets secondaires indésirables identifiés
sont présentés en détail ci-dessous.
9.1. Liés a I'anesthésie générale
L'anesthésie générale est couramment utilisée et une anesthésie locale avec sédation est aussi possible. La patiente doit s'assurer
de vérifier auprés du chirurgien et de |'établissement ou I'intervention aura lieu que\s sont les tests et examens préopératoires

nécessaires et pendant combien de temps elle doit jeGner ou s'abstenir de prendre ses

chirurgicale.
9.2. Risque résiduel
Risques résiduels

Inflammation/irritation

Description

Cette réponse aux corps étrangers se manifeste par
les rougeurs, une tuméfaction, une sensation
chaleur, des douleurs et/ou une perte fonctionnelle.

habituels avant I'

Mesure de contréle

ié iéal

associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contréle précise ne peut
&tre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une dacision eclanee, des

i de sécurité supplé i
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

En outre, les surfaces controlées des
implants Motiva® ont été congues
améliorer la compatibilité entre les \mplants
et les tissus, tout en minimisant le
processus dinflammation.

Fracture du gel

Elle est définie comme une fissure ou une
craquelure dans e gel de limplant. Elle peut se
roduire en raison d'une exposition de I'implant
& des forces de compression excessives b
sur une petite surface de I'enveloppe pendant
Finsertion de 'implant ou en raison de 'apparition
d'une contracture capsulaire. Elle peut entrainer
une distorsion du dispositif.

La fracture de gel peut étre détectée par
échographie ou par imagerie par résonance
magnétique (IRM). La plupart des fractures
de gel sont indétectables par examen
?hys\ ique. Des précautions relatives aux
orces excessives ont été incluses.

Diffusion du gel

De petites quantités de silicone peuvent se diffuser
ou s'écouler a travers I'enveloppe des implants
remplis de gel de silicone.

La technologie BluSeal+ fournit un indice
visuel permettant de contrdler la qualité et
de confirmer la couche de protection et
son uniformité autour de |'ensemble de

2 envs\oppe

u moment de i
peuvem changer la couleur de la peau. lls sont
vraisemblablement temporaires.

al|

associé & des Facteurs physno\ognques
aucune mesure de controle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une décision éclairée, des

de sécurité
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

Résultats insatisfaisants/
défaut esthétique

Des résultats tels que
visibilité de Mmplant evolume incorrect, peuvent
se produire.

Une préoy it

et une technique chirurgicale adaptée
euvent minimiser, sans toujours empécher,
les résultats insatisfaisants.

Douleur

La plupart des femmes subissant une impl
une douleur
au niveau des seins et/ou du thorax.

é ieal
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contréle précise ne peut
étre prise par la pameme cependan( pour
permettre une décision éclairée, des

le séc n't
sont fournies dar\s les informations
destinées aux patientes.

Eruption cutanée/
saction/allergie 2 la

Les rsques cutanés posés par les implants

silicone

mblent étre faibles. Cependant,
plusieurs vappons ont documenté la présence de
réactions de pseudo-hypersensibilité cutanée aux
implants mammaires.

Des médicaments topiques et systémiques
peuvent atténuer les symptémes et mener
a une bonne résolution. Dans certains cas,
le retrait de 'implant est nécessaire pour un
sou\zgement comp\et des symptémes.

Tuméfaction/cedeme

Les seins pourront sembler tendus apres
I'intervention et la tuméfaction sera a son maximum
trois & quatre jours plus tard. Vous pourrez
cependant presenter une tuméfaction jusqu'a

trois mois aprés I'intervention et les implants
pourront prendre jusqu'a six mois avant de se
mettre en place définitivement.

Evénement ligal
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une décision éclairée, des

de sécurité
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

cancer, une asymétrie, une difformité, un traumatisme ou des brilures, étant donne quela permeta de k
femmes de retrouver le sens de I'équilibre et de la p La e &limine le recours & une prothése
externe ou des coussinets en créant un sein qui donne I impression de faire naturellement partie du corps de la patiente et qui ne
requiert aucun prélévement tissulaire dans une autre zone Li est ée en fonction de la situation
et des besoins particuliers de chaque patiente. Les miormauons recueillies dans les études cliniques confirment une amélioration
de I'état antérieur de la patiente aprés une rec: comme en témoignent les résultats cliniques et 'évaluation
de la satisfaction des participantes et des chirurgiens.

Aucun bénéfice clinique n'est attendu de I'usage esthétique des implants mammaires stériles en silicone Motiva®. Cependant,
en tant qu'effet non médical, les patientes qui ne sont pas satisfaites de leurs seins peuvent s'attendre & une amélioration de leur

apparence esthétique.
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Galactorrhée Evénement rare aprés une implantation mammaire, |Selon les facteurs de risque, les symptomes
décrit dans plusieurs cas dans la littérature et les résultats de I'imagerie, un traitement
scientifique, consistant en la production spontanée | doit étre envisagé. Il peut s'agir d'une
et souvent bilatérale de lait par les mamelons, en |approche classique (observation et

ehors de la période de grossesse, de lactation ou | surveillance), pharmaceutique et, dans
de post-partum. certains cas, chirurgicale.
Hématome é Jésirable lié a ' ,

Accumu\anon de sang dans I'espace entourant
mplant d’

comprennem en genera\ une tuméfaction, des
ecchymoses et une douleur au niveau du site de
I'incision. Bien que la plupart des hématomes soient
de taille réduite et se résorbent d’eux-mémes, le
sang étant réabsorbé dans le corps, les patientes

ui ressentent des douleurs modérées a sévéres
go\vem faire I'objet d'une visite de suivi

associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contréle précise ne peut
&tre prise par la patiente, cependant, pour
permetre une décison éclarde, des

le sécurité i
sont fournies dans \es informations
destinées aux patientes.




FR

FR

Descente de limplant

Se rapporte au déplacement vers le bas d'un
implant mammaire, ce qui augmente la distance
entre le complexe mamelon-: areolawre et le sillon

Une planification chirurgicale appropriée
eut minimiser les causes possibles de
descente de I'mplant. Il est notamment

(SSM) apres une
mammaire.

é d'effectuer une

prudente et individuelle des tissus
mammaires, de procéder & une sélection
minutieuse de implant, d'avoir recours

& des techniques chirurgicales mlmm\sanl
les risques et de fournir un soutier
mammaire adéquat apres |' mtervemion.

Lactation difficile

Les femmes qui subissent une suivie

d'une reconstruction par implant mammaire,
peuvent ne pas pouvair allaiter du coté affecté
en raison de la perte du tissu mammaire et des
glandes qui produisent le lait.

|
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contrdle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependanl pour
permettre une décision éclaire, des

Sérome

Accumulation de liquide liée a une
tissulaire. Les séromes sont souvent réabsorbés par
le corps au cours de plusieurs semaines, mais la
mise en F\ace df'un drain est parfois nécessaire pour
évacuer le liquide. Les symptomes de sérom
apparaissent le plus souvent une semaine a 10 jours
apres l'intervention. La zone peut étre sensible et
gonflée, et une petite grosseur et des rougeurs
peuvent se manifester un jour ou deux plus tard.

lié a I ,
associé a des facteurs physiologiques
aucune mesure de controle précise ne peut
&tre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une décision éclairée, des’

le sécurité i
sont fournies dans \es informations
destinées aux pati
Les surfaces contro\ees des implants Motiva®
ont été congues pour améliorer la compa-
tibilité entre les implants et les tissus, tout en

e
les complications lies a l'inflammation,
comme la contracture capsulaire, les
doubles capsules et les séromes.

le sécurité
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

Des precaunons re\ahves a l'incision

redmre les posswbllnes dallaitement futur,
ont été incluses.

Double capsule

Fait référence a la découverte de deux couches
capsulaires distinctes, séparées par un espace
intercapsulaire autour d'un implant mammaire

Les surfaces contrélées des implants Motiva®
ont été congues pour améliorer la compa-
tibilité entre les \mplams et les tissus,

et

Clest un probléme de déplacement de I'implant
relativement rare c1m se produit lorsque la peau
et le muscle entre les seins sur le sternum se
détachent et que les deux poches de tissu qui
retiennent les implants mammaires se rejoit t
pour former une seule poche. Les implants peuvent
alors converger au centre, créant I'apparence d'un
36 unlque » et provegant parfois géne et
douleur. Il est souvent difficile de corriger la
symmastie et plus d'une intervention chirurgicale
peuvent étre nécessaires.

Jesirable lié a I

associé a des facteurs physwo\og\ques :
aucune mesure de contréle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une décision éclairée, des

de sécurité i
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

Les symptdmes cliniques peuvent étre
ou se manifester sous forme de fermeté de
I'implant, d'inconfort, de changement de forme
ou de position de I'implant et de douleur.

tout er
polenlleHement Ies comphcamons liges
comm

Atrophie mammaire/

e
capsu\a\re les doubles capsu\es etles
es.

Formation de cicatrices
hypertrophiques et
chéloides

Les cicatrices hypertrophiques et chéloides sont
issues de lésions cutanées suffisamment profondes
pour affecter la couche dermique. Sur \e

, certaines sont
susceptil les aux cicatrices hypenrophuques du fait
de leur prédisposition génétique. Bien que rare,
I'hyperpigmentation apres I'intervention est une
réaction naturelle a I'inflammation chez certaines
patientes.

Evénement indésirable lié a I'intervention,
a des facteurs physiologiques :

aucune mesure de contréle précise ne

eut étre prise par la patiente, cependant,
pour permettre une décision éclairée,
des informations de sécurité supplémen-
taires sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

u cours de la planification de ['intervention,
passez en revue les contre-indications
relatives & la teneur élevée en mélanine
T- Ipreser\te un risque accru de cicatrices

oides et/ou hypemophlques

La pression de I'implant mammaire peut faire en

ligal

Retard de cicatrisation

La durée de cicatrisation peut étre plus Iongue pour
certaines patientes. La consommation

réduit les niveaux doxygéne dans le sang, Sffectant
directement le processus de cicatrisation des plaies
chirurgicales.

ligal

associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précie ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une decision éclairée, des

écurité i
sont fournies dans Ies informations
destinées aux pati
L'examen de la contre ndication au cours
de la planification préopératoire peut
permettre de minimiser cet événement
indesirable selon la qualité du tissu.

Masse/kyste mammaire

Poche remplie de liquide qui se forme dans le tissu
mammaire. Ces poches apparaissent lorsque les
glandes produisant normalement du liquide dans le
sein s’hypertrophient ou sont obstruées. Les kystes
mammaires sont en général détectés

auto-examen des seins. Lorsqu'ils sont de taille
réduite, ils passent souvent vnaper(;us ou peuvent
atre visualisés par mammogray

ligals

associé & des lzcteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne
peut étre prise par la patiente, cependant,

pour permettre une décision éclairée,
des informations de sécurité supplémen-
taires sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.
L'examen de la contre-indication au cours
de la planification préopératoire peut
permettre de minimiser cet événement
indésirable.

Contracture capsulaire

Formation de tissu cicatriciel hypertrophique autour

d'un corps étranger ou d'un dispositif implants

chirurgicalement, compromettant le résultat

esthétique, prodwsant une douleur, une déformation
souvent des

pplEmentaies

Ever\smer\( indésirable lié  I'intervention,
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une décision éclairée, des
écurité
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.
Les surfaces contrélées des implants Motiva®™
ont ['avantage de présenter moins de
friction et une meilleure performance en
ce qui concerne les taux de contracture
capsulaire et de rupture, par rapport aux
surfaces lisses et texturées
conventionnelles.

Infection

Risque présent lors de toute
chirurgicale ou implantation. La plupart des
infections post-chirurgicales se manifestent dans
les quelques jours ou semaines aprés I'intervention.
Cependant, une infection est possible a tout
moment aprés I'opération.

é ésil lie al
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne peut

la paroi  |sorte que le tissu mammaire s'affine et se associé & des facteurs physiologiques :
thoracique contracte (avec une visibilité e( une palpabilite aucune mesure de controle précise ne peut
accrues de I'implant), pouvant ainsi entrainer une | tre prise par la patiente, cependant, pour
déformation de la paroi thoracique. permettre une décision éclairée, des
le sécurité
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.
Rupture Les implants mammaires peuvent se rompre lorsque | Les surfaces controlées des implants Motiva®
I'enveloppe se déchire ou présente un trou. ont 'avantage de présenter moins de
La ruFlure peut survenir a tout moment aprés friction et une meilleure performance en
Iimplantation, mais plus implant reste en place, ce qui concerne les taux de contracture
plus elle est plus susceptible de se produire capsulaire et de rupture, par rapport aux
Lintégrité des implants mammaires (et la détection |surfaces lisses et texturées
des fractures de gel et/ou des ruptures silencieuses) | conventionnelles.
peut atre évaluée de plusieurs maniéres.
L'échographie haute résolution (EHR) est une
technique largement acceptée par les prestataires
de soins de santé et les patientes en cas de
dwagnosnc de rupture. En outre, la FDA (Food and
rug des Etats-Unis
Lo premier examen d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) trois ans apres
Iintervention chirurgicale, puis tous les deux ans
par la suite.
Extrusion L'extrusion, ou , d'un implant lieali

survient lorsque Ia | peau et les tissus mammaires
retenant I'implant s'affaiblissent, entrainant la saillie
et 'exposition de I'implant au travers de la p
Uextrusion d'un implant mammaire necossita ne
intervention chirurgicale et le retrait de I'implant.

associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une décision éclairée, des

le sécurité i
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.
L'examen de la contre-indication au cours
de la planification préopératoire peut
permettre de minimiser cet événement
indésirable selon la qualité du tissu

Déhiscence d'une plaie

Dans une plaie superfcielle, les risques de

lié al'i

chirurgicale (DPC) déhiscence d'une plaie chirurgicale (DPC) associé & des facteurs physiologiques :
augmentent, entrainant la séparation des bords aucune mesure de controle précise ne peut
d'une incision chirurgicale fermée pratiquée dans la |étre prise par la patiente, cependant, pour
peau avec ou sans exposition ou saillie des tissus, | permettre une décision éclairée, des
des organes ou des implants sous-jacents. de sécurité
La séparation peut se produire a un seul endroit, sont fournies dans les informations
4 plusieurs endroits ou sur toute la longueur de destinées aux patientes.
I'incision, et peut impliquer une ou plusieurs L'examen de la contre-indication au cours
couches de tissu de la planification préopératoire peut
per le minimiser cet événement
indésirable selon la qualité du tissu.
Rotation Une rotation antérieure/postérieure, aussi appelée | Evénement indésirable lié & I'intervention,

retournement, a été observée plus fréquemment
avec les implants en gel cohésif. La base plate de
I'implant est positionnée en avant, ce qui déforme
le sein de |a patiente. Dans certains cas, une
chirurgie de révision peut tre nécessaire pour
réduire les dimensions de la poche. La projection
Diamond de limplant Ergonomix2® a une forme
symétrique et le méme apex des deux cétés, une
géométrie congue pour réduire les divergences de
profil en cas de retournement.

associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contréle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une décision éclairée, des

le sécurité st
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.
Une technique chirurgicale peut minimiser
le risque de cette complication.

étre prise par la patiente, , pour
permettre une décision éclairée, des

le sécurité é i
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.
En outre, les surfaces contrélées des
implants Motiva® ont été concues pour
améliorer la compatibilité entre les implants
et les tissus, tout en minimisant le
processus d'inflammation.

Calcification/dépots
de calcium

Des dépéts de calcium peuvent se former dans le

tissu cicatriciel entourant les implants mammaires

et entrainer une douleur et un durcissement.

Les dépéts de calcium sont visibles & la mammo-
Ces dépots devant étre différenciés de ceux

lieali
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une decnsnon éclairée, des

caractérisant un cancer du sein, une
chirurgicale supplémentaire peut étre nécessaire
pour éliminer et examiner les calcifications.

sont fournies dans les informations
lestinées aux patientes.

Modifications de la
sensation au niveau du
mamelon et du sein

La chirurgie mammaire peut entrainer une
augmentalion/d\mmuﬂor\ de la sensibilité des seins.
et/ou ds Certains de ces

peuvent étre temporaires, mais ils euvenl aussi
étre permanents et affecter la réponse sexuelle de
la patiente et/ou sa capacité a allaiter.

lie a
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contréle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependanl pour
permettre une décision éclairée, des

sont fournies dans Ies miormauons
destinées aux patientes.

Définie comme une mise en place incorrecte
pendant la chirurgie ou un changement de la
osition d'origine. La malposition est un événement
réquemment signalé en raison de ses causes
mumfacwneues et peut avoir lieu pendant la
e vie du dispositi

lié al'i
associé & des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne peut
étre prise par la patiente, cependant, pour
permettre une décision éclairée, des

une contracture capsulaire, la pesanteur ou un
mauvais placement initial peuvent entrainer un
déplacement de 'implant. Cet événement est
associé au risque de résultats esthétiques
insatisfaisants.

e sécurité

sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

Une technique chirurgicale peut minimiser
le risque de cette complication.
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Interférence avec la
mammographie

Vous devez informer I'examinateur de la présence,
du type et de I'emplacement des implants et
demander une mammographie de diagnostic plutdt
qu‘une mammographie de dep\stage Les wmplaréts
s

Communication avec le radiologue ou
le technicien concernant la présence

d'implants afin d'utiliser des techniques
appropnees Des informations relatives
u sont

peuvent
images mammographiques en obscurc\ssar\( le tissu
mammaire sous-jacent et/ou en comprimant le tissu
sus-jacent.

onn
&mrmes dans les informations desunees
aux patientes et dans le mode d'emploi

La induite par la silicone est une
complication rare bien connue associée a |'insertion
dimplants. Cest une maladie des ganglions
e/mphauques (c.-a-d. petites structures rondes qui
nt partie du systéme immunitaire du corps).
Leur taille ou leur consistance devient anormale
(produisant généralement des ganglions lympha-
tiques gonflés ou hypertrophiés). Aprés l'insertion
de I'implant, les causes de la lymphadénopathie
axillaire sont multifactorielles, incluant potentiellement
une réaction granulomateuse, une inflammation
et/ou une malignité. La rupture de I'implant
mammaire et/ou les fuites par une surface intacte
peuvent provoquer une fibrose ou des réactions
granulomateuses qui, & leur tour, peuvent entrainer
une contracture ou une lymphadénopathie
régionale qui imite parfois une malignité.

Evénement indésirable lié au dispositif ou
a l'intervention, associé & des facts
hysiologiques ou & un corps étranger.

Des informations sont fournies dans les

informations destinées aux patientes.

Il n'y a aucune preuve d'association confirmée entre
les implants mammaires remplis de gel de silicone
et la maladie du tissu conjonctif ou d’autres maladies
auto-immunes particulieres. Cependant, une gamme
de symptémes auto-immuns, tels que la fatigue,
les myalgies/arthralgies, la sécheresse oculaire/
buccale, les éruptions cutanées, le « brouillard
cérébral », les troubles neurologiques (p. ex.

de la sensibilité
de la force musculaire, de la marche, de I équilibre,
de la pensée ou de la mémoire) ou de maladies
(p. ex. sclérose en plagues), ont été signalés chez
certaines patientes porteuses d'implants mammaires
remplis de solution saline ou de gel de silicone
dans le dernier examen des bases de données de
rapports médicaux effectué par la FDA.

ésirable lié a I'i

associé & des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contréle précise ne

peut atre prise par la patiente, cependant,
pour permettre une décision éclairée,

des informations de sécurité supplémentaires
sont fournies dans les informations
desunees aux patientes.

L'examen de la contre-indication au cours
dela p\amﬁcahon préopératoire peut
permettre de minimiser cet événement
indésirable.

) cutanée, visible ou palpable, des
rides et des bords de Iimplant qui sont en général
plus apparents lorsque la patiente se penche en
avant. Lorsque la couverture tissulaire de I'implant
estkl)r‘\sufﬂsante ces effets nuisibles sont plus

associé a des facteurs physiologiques :

aucune mesure de contrdle précise ne

peut étre prise par la patiente, cependant,

our permetire une décision éclairée,
urité

Asymétrie Différence esthétique postopératoire dans les é ésirable lié 2 I
deux seins, produite par des différents facteurs, associé a des facteurs physiologiques :
tels qu'un Hsissement sous le sillon, un implant |aucune mesure de controle précise ne
trop élevé ou une rotation de I'implant. Il est peut étre prise par la patiente, cependant,
possible qu'aprés une |mp\antauon mammaire, pour permett une décision éclairée,
de petites dela urité
ou Un trouble mammaire morphologique solent sont fournies dans les informations
beaucoup plus marqués. destinées aux patientes.
L'examen de la contre-indication au cours
de la planification préopératoire peut Maladie du tissu
permettre de minimiser cet événement conjonctif (MTC)
indésirable selon les caractéristiques
morphologiques.
Nécrose Formation de tissu mort autour de I'implant. ligal
Elle peut empécher la cicatrisation et nécessiter une | associé a des facteurs physiologiques :
correction chirurgicale et/ou le retrait de implant. | aucune mesure de contréle précise ne
Les facteurs associés a la nécrose incluent peut étre prise par la patiente, cependant,
Finfection, 'utilisation de stéroides dans la Pour permetire une décision éclairée,
Foche chlrur icale, la consommation de tabac, urité
chlm\otherap\e/rad\otherap\e etla sont fournies dans les informations
thermothérapie ou cryothérapie excessive. destinées aux patientes.
L'examen de la contre-indication au cours
de la planification préopératoire peut
permettre de minimiser cet événement
selon la qualité du tissu.
o ion/pli é ligal

te é1 avec
I'imagerie par résonance
magnétique (IRM) : zone
anatomique d'intérét
obscurcie en raison d'un
anafact, entrainant un

sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

Une technique chirurgicale peut minimiser
le risque de cette complication.

Des précautions ont été incluses concernant
les rides. Il est recommandé de passer le
doigt autour de implant avant de fermer
I'incision pour s'assurer qu'il est plat.

Ptose/affaissement/effet
e casc:

L« effet de cascade » est un terme descriptif pour
indiquer le glissement du tissu mammaire
parenchymateux sur un implant fixe ou encapsulé.
Certains implants mammaires sont plus susceptibles
de contribuer a ce probleme, comme les implants

é ésir lie al
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contréle précise ne
peut étre prise par la patiente, cependant,
pour permett une décis airée,
sécurite é

placés dans des poches faires hautes,
Rotormment che? los fommes présentant une
variance ou une asymétrie anatomique
musculosquelettique.

sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

L'examen de la contre-indication au cours
de la planification préopératoire peut
permettre de minimiser cet événement

erroné ou une
absence de diagnostic/un
traitement différé
(microtranspondeur
non-ferrite Zen)

Les implants Motiva Implants® avec microtrans-
pondeur sont classés compatibles avec IRM sous
certaines conditions. Au cours d'un examen d'IRM,
le microtranspondeur peut créer une image
immédiatement sur son contour, que 'on appeHe
artéfact de susceptibilité magnétique. Cette
interférence peut empécher les radiologues de
visualiser certaines structures tissulaires et peut se
e

Les indications de sécurité en matiére

'IRM sont disponibles aux chirurgiens

et radiologues.

D’autres modalités d'imagerie peuvent
étre utilisées conjointement avec I'IRM et

sont recommandées pour compléter la

visualisation et améliorer le diagnostic en

général, & savoir : échographie mammaire,

manifester sous forme d’ombres,
ou de vides dans le champ d'imag
Lorsqu'une approche & double madalite (IRM
et échographie) est proposée aux patientes
appartenant au groupe 3 risque élevé de cancer du
sein, une récidive de cancer est susceptible de ne
pas étre détectée lors de 1 examen sur 17 892.
A ce titre, le radiologue et/ou le technologue en
radiologie doivent étre informés de la présence du
microtranspondeur, du fait qu'il est integré dans la
Fame postérieure du dispositif, prés du patch de
[implant mammaire. Le professionnel poura ainsi
anticiper la présence d'artéfacts d'image et les gérer
le facon précise par certaines techniques d'IRM.

automatisée, scintimammographie,
mammographie numérique a double
énergie avec contraste, mammographie
3 double énergie améliorée.

Réopération
(explantation)

indésirable selon la qualité du tissu.

Une rupture, des résultats
(c.-a-d. capwonnzge plissement et autres modifica-
tions. du
Zem) et d autres. complications peuvent nécessiter

Les implants ne sont pas des dispositifs

2 P e sl
associé  des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne
peut étre prise par la patiente, cependant,
pour permettre une décision éclairée,

des de sécurité

comme permanents et il est possible que des
retraits d'implant, avec ou sans remplacement
soient nécessaires au cours de la vie des patientes.
Lorsque les implants sont explantés sans étre
remplacés, la modification des seins des patientes
peut étre irréversible.

sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

Maladie des implants
mammaires (M

Les patients et les cliniciens utilisent le terme

« maladie des implants mammaires » ou « MIM »
pour décrire une gamme de symptomes
systémiques signalés par certaines femmes a la
suite d'une reconstruction ou d" une augmentation

lié a I ,
associé a des facteurs physiologiques
aucune mesure de contrdle précise ne

eut étre prise par la patiente, cependant,
pour permettre une décision éclairée,

avec des implan
possibles associés incluent notamment fatigue,
arthralgie, douleurs musculaires, perte de mémoire,
difficultés & se concentrer, éruptions cutanées,
sécheresse oculaire, brouillard cérébral et troubles
visuels, et troubles auto-immuns. La MIM n'est pas
reconnue comme un diagnostic médical formel,

et il n'existe aucun test particulier ou critére
reconnu pour la définir ou la caractériser.

Des études ont cependant montré que la silicone
est un matériau biologiquement inerte et peu
suscept\b\e de causer ces symptames

urité
sont fournies dans les informations
deslmees aux patientes.

Lexamen de Ia contre-indication au cours
de la planification préopératoire peut
permettre de minimiser cet événement
indésirable.

Cancer du sein

La Food and Drug Administration (FDA) a identifié
un lien possible entre les implants mammaires et le
lymphome anaplasique a grandes cellules (LAGC),
un type rare de cancer du systeme \mmumta\re
Lorsque ce cancer se produit, il est a

lymphome anaplasique  grandes cel \u\es associé
aux implants mammaires (LAGC-AIM)

Passez en revue les contre-indications au
cours de la planification de I'intervention.
Des informations relatives & cet événement
indésirable connu sont fournies dans les
informations destinées aux patientes et
dans le mode d’emploi.

Visibilité/palpabilité

Limplant peut devenir visible et palpable en raison
de I'amincissement de |'enveloppe résultant
plusieurs causes, notamment un volume excess.f,
un contenu non cohésif de I'implant ou

intervention chirurgicale antérieure et e
vieillissement cutané.

é ésir lie al
associé a des facteurs physiologiques :
aucune mesure de controle précise ne
peut étre prise par la patiente, cependant,
pour permetto une décision éclairée,
sécurite

sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

L'examen de la contre-indication au cours
de la planification préopératoire peut
permettre de minimiser cet événement
indesirable selon la qualité du tissu.

Corci N "

associé a un implant
mammaire (CSC-AIM)

36

ont fait état de cas de
csc dans la capsu\e formée autour des implants
mammaires, a la fois pour les modéles texturés et
lisses, en silicone et remplis de solution saline.

Ces cas ont été signalés chez des patientes ayant

lié a l'i

associé & des facteurs physiologiques :
aucune mesure de contréle précise ne
peut atre prise par la patiente, cependant,
pour permettre une décision éclairée,

recu un diagnostic 15 & 42 ans apres I
mammaire et qui présentaient toutes des signes
et symptomes anormaux, y compris tuméfaction,
douleur, grosseurs ou changements cutanés.
ncidence du CSC-AIM est trés rare. Selon les
rapports de cas, il se manifeste de fagon similaire
au LAGC-AIM par une croissance capsulaire locale,
suivie de métastases systémiques.

desii de sécurité
sont fournies dans les informations
destinées aux patientes.

Les surfaces contrélées des implants Motiva®
ont été congues pour améliorer la compati-
bilité entre Iss implants et les tissus, tout en

fes complications libes 3 linflammation,
comme la contracture capsulaire, les doubles
capsules et les séromes.
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Lymphome anarlasique I ne s'agit pas dun cancer du sein. C'est un type é i fié
grandes cellules associé | de lymphome non hodgkinien (cancer du systeme | associé a des facteurs phys\ologlques
n implant mammaire | immunitaire). Dans la plupart des cas, le LAGC-AIM | aucune mesure de contréle précise ne
(LAGC-AIM) se loge dans le tissu cicatriciel et le liqui peut &tre prise par la patiente, cependant,
entourant I'implant, mais dans certains cas, il peut pour permettre une décision ecla\ree

a
a
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14. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

14.1. Espérance de vie
Les implants Motiva Implants® ne sont pas des dispositifs considérés comme permanents. Selon de nombreuses analyses des
donnees cliniques recueillies sur des dispositifs équivalents, un taux de survie & dix ans de 80 % a été établi comme critére

se répandre dans I'ensemble du corps. Le risque de sécurité

de contracter un LAGC-AIM est considéré comme sont fournies dans les informations

faible ; cependant, ce cancer est grave et peut étre | destinées aux patientes.

mortel notamment s'il nest pas traité rapidement. | Les surfaces controlées des implants Motiva®
Les principaux symptémes du LAGC-AIM sont une | ont été congues pour améliorer la
tuméfaction persistante, une ?rosseur ou une compatlbmte entre les implants et les
douleur dans la zone de |'implant mammaire. tissus, tout en minimisant 'inflammation

pour la durée de vie des implants Motiva Implants®.

14.2. Tragabilité du dispositif
Les implants Motiva Implants® font I'objet d'un suivi électronique via le systéme d’enregistrement Motivalmagine®. Vous pouvez
enregistrer vos implants sur le site https://motiva.health/motivalmagine/. Si vous rencontrez des difficultés lors de I'enregistrement
de vos implants, contactez Establishment Labs pour obtenir de I'aide.

14.3. Evaluation du produit

La plupart des cas de LAGC-AIM etp les: lies
des années apres I et al it
dmes ou autour | capsulaire, les doubles. capsules etles

de \’ump\am mammaire.
12 été suggéré que le LAGC-AIM se produit
plus fréquemment apres la pose d' |mp\ams
mammaires a surfaces texturées plutot qu'avec I'implant et ablation du tissu cicatriciel
ceux a surfaces lisses. environnant, et chez certaines patientes,
Dans les cas de LAGC, une accumulation de liquide | un traitement par chimiothérapie et
autour de I'implant mammaire (sérome) est souvent radlolherap\e est aussi administré.
observée au cours de I'évaluation par un prestataire | La plupart des cas de LAGC-AIM sont
de soins de santé. Certains rapports de patientes traits’s par retrait de l'implant et de la
ont indiqué la présence d'une grosseur sous la capsule environnante. Certains cas ont été
u ou une contracture capsulaire (capsule traités par chimiothérapie et radiothérapie.

Cicatricielle épaisse et visible autour de implant).
10. A QUOI S’ATTENDRE APRES LINTERVENTION (SOINS POSTOPERATOIRES GENERAUX)
Au cours de la période de rétablissement, vous pourrez ressentir les symptémes suivants
Il est probable que vous vous sentiez fatiguée et endolorie pendant plusieurs jours 3 la suite de I'intervention.
Votre ou vos seins peuvent rester gonflés et sensibles au toucher au cours de I'expansion.
Vous pouvez aussi ressentir une sensation d'oppression dans la région mammaire alors que la peau s'adapte a la nouvelle taille
des seins, sensation qui peut augmenter aprés chaque expansion.
Apres l'intervention, certaines patientes signalent une température corporelle plus élevée. Vous devez en informer votre
chirurgie pour déterminer s'il s'agit d'une réaction normale ou si vous devez consulter un médecin. Il est important de
contacter votre chirurgien si vous avez de la fiévre et si vous présentez un des symptémes suivants :

* Nausée

*  Vomissement

. ion inexpliq

Chez la plupan des patientes, il est traité
avec succés par retrait chirurgical de

de la douleur, dé ou confusion

*  Ecoulement purulent ou séreux de I'incision

* Rougeurs et/ou ecchymoses prés de I'incision

*  Essoufflement
Aprés l'intervention, un ou deux drains pourront étre maintenus en place, afin de prévenir I'accumulation de liquide sanguin
ou séreux dans s tissus. s pourront rester en place pendant 5 & 15 jours ou jusqu'a ce que votre chirurgien décide de les
retirer. Prenez tous les antibioti et autres mé pvsscms par votre chirurgien.
Dormez et reposez-vous en élevant Iegeremem la téte et en évitant les positions latérales.
Maintenez les bras prés du corps et évitez de soulever des poids jusqu'a ce que votre chirurgien |'autorise.
Vous ne devez pas conduire pendant au moins deux semaines ni pratiquer des activités physiques ou de la gymnastique
pendant au moins quatre semaines ou jusqu‘a ce que votre chirurgien |'autorise.
N'utilisez du déodorant ou d'autres produits cosmétiques qu'aprés avoir porté votre soutien-gorge pendant quelque temps.
Cela empéchera le déodorant de pénétrer dans votre incision et de provoquer une infection éventuelle. N'utilisez pas de
déodorant du cété ol vous avez été opérée si la peau présente des lésions.
N'exposez pas vos seins 4 la lumiére directe du soleil tant que le chwurguen ne I'a pas autorisé. L'exposition au soleil pourrait
provoquer une ible de la peau ou Fi du sein reconstruit.
Si on vous demande d'utiliser un bandage élastique ou un soutien-gorge chirurgical, retirez-le uniquement lorsque vous prenez
un bain/une douche. Il doit étre utilisé 24 heures par jour pendant au moins six semaines ou aussi longtemps que votre
chirurgien vous le demande.

Labs exige que toute complication résultant de I'utilisation des implants Motiva Implants® soit signalée
immédiatement & votre médecin. Votre médecin doit remplir toutes les informations nécessaires sur le formulaire de
plainte Motiva Implants® disponible sur la page Web suivante : www.motiva.health/support.
14.4. Carte de porteuse d'implant

Votre ch le doit étre ou de chirurgies Chaque
implant est fourni accompagné d'une carte qui doit vous étre remise par votre chirurgien pour votre usage personnel. En dehors
des informations figurant sur I'étiquette d'enregistrement patiente (qui doit étre apposée au dos de la carte), la carte de porteuse
dimplant inclut également votre nom (identification de la patiente), la position de I'implant, la date d‘implantation (date de
I'intervention) et le nom du chirurgien traitant (établissement de santé ou médecin). Cette carte de porteuse d'implant est
destinée & étre conservée en permanence et en lieu sir par la patiente.

ée en cas de Itati Ité lé

SYMBOLES NON HARMONISES SUR L'ETIQUETAGE DU PRODUIT
Vous trouverez ci-dessous des symboles  titre indicatif.

Identification de la
IHI ? patiente

Examens d'imagerie sous
certaines conditions

Volume de lmplant

@+ |tablissement de Fabricant Identificateur de
santé ou médecin dispositif unique
Date Compatible avec I'RM Dispositif médical

sous certaines conditions.

Le dispositif peut &tre mis en
image en toute sécurité dans
le cadre des spécifications
testées, décrites dans le
mode d'emploi.

' Position de I'implant Numéro de référence Numéro de série

NORMES PRINCIPALES ET SPECIFICATIONS COMMUNES APPLIQUEES

Code Description

(BS EN) SO 13485 Dispositifs médicaux — Systémes de management de la qualité — Exigences & des fins
réglementaires

(BS EN) ISO 14971
(BS EN) ISO 14607

Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux.

Implants chirurgicaux non actifs. Implants mammaires. Exigences particuliéres.

(BS EN) ISO 10993 Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Parties 1, 3,4, 5, 6, 10, 11 et 18,

Le soutien-gorge ou le bandage NE doit PAS &tre serré ou présenté une armature afin de permettre une respi
ne causer aucune douleur en raison de la pression. Il ne doit pas non plus étre trop lache ou trop ample.

La grossesse et I’ aprés une impl peuvent entrainer des changements dans le tissu mammaire et
les muscles, susceptibles de provoquer une ptose (affaissement) et un retournement.

Vous devez signaler immédiatement tout probléme et passer éventuellement un examen d'IRM pour détecter toute rupture.

aisée et

11. PRODUIT STERILE

Les implants Motiva Implants® sont stérilisés pendant la fabrication a I'aide d’une méthode & chaleur séche. Un implant est destiné
3 étre utilisé sur une seule patiente au cours d'une intervention unique. Il est fourni dans un emballage primaire scellé,  double
barriére stérile.

12. EXAMENS DE SUIVI
12.1. Rupture symptomatique
Les symptomes associés & une ruplure peuvent inclure : masses ou grosseurs autour de I'implant, diminution de la taille, douleur,
, tuméfaction, bralure ou dans la zone Si vous quez un de ces
changsmems consultez votre chirurgien esthétique pour qu'il puisse détecter toute rupture de votre implant et déterminer si
vous devez subir un examen d'IRM pour savoir si vos symptémes sont liés & une rupture de Iimplant. S'il y a rupture, votre implant
doit étre retiré et/ou remplacé.

. INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LES PATIENTS SUBISSANT UN EXAMEN D'IMAGERIE PAR RESONANCE
MAGNETIQUE (IRM)
Dans certains cas, une IRM peut étre nécessaire. |l incombe & votre chirurgien et/ou votre médecin traitant d’en déterminer la
nécessité et d'effectuer 'examen selon votre état clinique. Les patientes porteuses d‘implants Motiva Implants® peuvent passer
en toute sécurité des examens d'IRM sous certaines conditions.
Si vous devez passer une IRM, remettez a votre technicien d'IRM les informations de sécurité importantes décrites a I'annexe 1 du
présent document.
Votre technicien d'IRM doit consulter ces informations pour déterminer si vous pouvez passer en toute sécurité une IRM alors que
vous étes porteuse d'un implant mammaire. Vous serez surveillée en permanence au cours de I'examen d'IRM par contrales visuel
etaudio (p. ex. par l'intermédiaire d'un interphone). Vous serez avisée de signaler au technicien d'IRM toute sensation inhabituelle
ou tout probléme pour qu'il puisse interrompre immédiatement I'examen, le cas échéant.
+ Sensation de chaleur — Les implants mammaires stériles en silicone Motiva Implants® avec microtranspondeur, dans des
conditions d'examen d'IRM précises, peuvent produire une légére sensation de chaleur.

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Implants chirurgicaux non actifs. Exigences générales.

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Exigences relatives aux
matériaux, aux systémes de barriére stérile et aux systémes d'emballage.

(BS EN) ISO 11607-2 Embeallages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal - Exigences de validation pour

les procédés de formage, scellage et assemblage:

(BS EN) ISO 20857 Stérilisation des produits de santé — Chaleur séche — Exigences pour I'élaboration, la validation

et le contrdle de routine d'un processus de stérilisation pour dispositifs médicaux.

(BSEN)ISO 11737 Stérilisation des produits de santé — Méthodes microbiologiques — Parties 1 et 2.

(BS EN) SO 62366-1 Dispositifs médicaux — Application de Ingénierie de I'aptitude & l'utilisation aux dispositifs

médicaux.

(BS EN) SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles  utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations

& fournir relatifs aux dispositifs médicaux,

(BS EN) ISO 20417 Dispositifs médicaux — Informations a fournir par le fabricant.

Reglement (UE) 2022/2346 Spécifications communes pour les groupes de produits n‘ayant pas de destination médicale

prévue dont la liste figure & I'annexe XVI du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen.

Remarque : les normes et spécifications communes sont appliquées dans la deriére version diffusée ou publiée.

15. SIGNALEMENT ET INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Si vous avez besoin d'informations supplémentaires sur les implants Motiva Implants®, n'hésitez pas & nous contacter. En cas
drincident grave, adressez-vous immédiatement a votre chirurgien et signalez I'événement au bureau d'Establishment Labs le plus
proche :

IMPORTATEUR EUROPEEN

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Anvers, 2160, Belgique

REPRESENTANT EUROPEEN
Emergo Europe :
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Pays-Bas

FABRICANT LEGAL

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Code postal : 20113

Téléphone : +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health
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Applicable aux patientes dans les Etats membres de I'UE, au R.-U. et en Suisse :
Tout incident grave concernant les implants Motiva Implants® doit &tre signalé a

B. MOTIVA ERGONOMIX2*
Labs eta I'

du pays dans lequel la patiente réside, le cas échéant, conformément aux réglements locaux.

Motiva Implants Ergonomix

ANNEXE 1. INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LIMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM) DEMI FULL CORSE
Informations de sécurité relatives a IRM » » Base (cm) V (ce) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
Une personne porteuse d'un implant Motiva Implants® peut effectuer un examen d'imagerie en toute sécurité dans les conditions 80
suivantes. Le non-respect de ces conditions peut provoquer des blessures. En outre, les informations de sécurité relatives a INRM i
sont accessibles sur le site Web de Motiva. 8.50
9.0

Nom du dispo: Motiva Implants® avec microtranspondeur 950
Intensité du champ magnétique statique (B;) 1,5 tesla (64 MHz) et 3 teslas (128 MHz) seulement 9.75
Gradient de champ spatial maximal 40 T/m (4 000 gauss/cm) 10.0
Excitation RF, Polarisation circulaire (PC) 1025
Type de bobine de transmission RF Aucune restriction relative & la bobine de 10.50
Mode de Mode de fonctionnement normal 10.75
Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal sur |2 W/kg en mode de fonctionnement normal 1.0
I'ensemble du corps 1.25
DAS maximal téte 3,2 W/kg en mode de fonctionnement normal 11.50
Durée du scan DAS moyenné pour I'ensemble du corps de 2 W/kg pendant 15 minutes WS

d'acquisition (c-a-d. par séquence dimpulsions) en mode de X

fonctionnement normal 120

DAS moyenné pour la téte de 3,2 W/kg pendant 15 minutes d's 12.25

(c-4-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal 12,50
Artéfact d'image IRM La présence de cet implant peut produire un artéfact d'image. 13.0
Précautions supplémentaires Dans les conditions d'imagerie définies avec les implants Motiva Implants®, 13.50

une élévation de température maximale de 1,5 °C est attendue aprés

15 minutes d'acquisition en continu (c.-3-d. par séquence d'impulsions). 14.0

Les implants Motiva Implants® ne présentent aucun risque ou danger 14.50

supplémentaire pour les patientes dans le milieu d'IRM de 3 teslas en ce qui 15.0

concerne |'attraction ou la migration translationnelle.

Ne pas effectuer d'IRM si la patiente est sous sédatif ou anesthésie, si elle

est désorientée ou par ailleurs incapable de communiquer avec I'opérateur

de I'appareil d'IRM.

Si des informations sur un paramétre spécifique ne sont pas incluses, veuillez DEMI

contacter le fabricant.

ANNEXE 2. DETAILS SUR LE VOLUME ET LA TAILLE DES DISPOSITIFS CONCERNES

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

FULL

V (co)

Base (cm)
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V (co) P (cm) V (co)

1050

P (cm)

V (cc)
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TAJEKOZTATO PACIENSEK SZAMARA: MELLIMPLANTATUM-BEULTETES MOTIVA IMPLANTS® IMPLANTATUMOKKAL

FIGYELEM!

Kizarélag olyan megfelelden képzett orvosok iiltethetik be, megfelels orvosi k

orvosi balvokkal

akik a nemzeti j

v vagy
Az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA) szévetségi tdrvényeinek értelmében ez az eszkdz kizarlag szakképzett plasztikai
sebész dltal hasznélhaté.

Ajelen

verziéja a https: .motiva.health/ifu weboldalon érhet el.
1. RENDELTETES

ORVOSI CEL (REKONSTRUKCIO)
A Motiva Implants® implantatumokat sebészek altal steril
sorén térténd felhasznalasra szénjék.

k kézott t8rténd

és revizids)

2. JAVALLATOK
NEM ORVOSI CEL (MELLNAGYOBBITAS)
A Motiva Implants® implantatumok a legalébb 18. életéviiket betdlttt néi paciensek szaméra javasoltak az alabbi esetekben:
+ Amell formajéval/méretével elégedetlen paciensek esztétikai megjelenésének javitasa.
+ Korébbi implantatummal végzett mellmitét eredményének korrigalésa vagy javitésa.

3. ALKALMAZAS| FELTETELEK
A Motiva Implants® implantatumokat steril kérilmények kézétt, a helyes aszeptikus gyakorlat szerint végzett mellimplantatum-
beilltetési eljarasokban kell hasznalni.

4. ATTEKINTES

4.1 Afsnu aHapotokhoz alternativ kezelések is elérheték, beleértve a kiilsé mellprotéziseket és parnazatokat, valamint az egyéb
a mellméret lése céljabsl. Més szintetikus tltsanyagok (példaul folyékony szilikon vagy

més toltéanyag) hasznalata nem javasolt, és ezek silyos egészségiigyi problémakat okozhatnak.
4.2 A mellimplantatum bediltetésérs| 52616 déntés az On személyes déntése.
4.3 Mellimplantaciés miitét valasztasa esetén tudnia kell, hogy esetleg tovabbi eljérasokra és a sebésszel valé tovabbi
megbeszélésre is sziksége lehet. A szilikon mellvmp\amatumok nem élethosszra sz0l6 eszk6z6k, és mas beliltetett eszk6zokhoz
hasonléan elhasznalédasnak vannak kitéve. Elképzelhetd, hogy a plantatumok beiiltetése nem oldhaté meg egyetlen
miitéttel. Sziikségessé valhat az |mp\antatumok kivétele vagy cseréje, ami reviziés mu(e(et igényelhet. A beiiltetést kévetden
a mellében létrejové valtozasok k lehetnek. Ha az i litasa, nem pedig cseréje mellett
dént, akkor nem kielégité esztétikai eredményt kaphat, ami akar tartés is lehet.
4.4Ha az implantatumokat kicserélteti, akkor a késébbi szévédmények kockézata fokozott lesz a mellimplantatummal
kapcsolatos elsé miitéthez képest.

5. ELLENJAVALLATOK

A szilikon mellimplantatumok hasznalata a kvetkezé esetekben ellenjavallott:

Olyan n&knél, akiknek fennallé melldaganatuk van, masztektomia nélkil

Aktiv fertézéssel él6 néknél.

Jelenleg terhes vagy szoptaté néknél.

Olyan néknél, akiknek kontrolldlatlan diabétesze van, mivel ismert, hogy az hatéssal van a sebgybgyulisra.
Olyan noknél, akiknek a szoveti jellemzéi Klinikailag az peldaul
érellatas vagy fekélyesedés miatt.

Olyan néknél, akiknél barmilyen olyan kérallapot vagy kezelés all fenn, amely a sebész megitélése szerint indokolatlan miitéti
kockazatot jelent (pl. instabil kardi kuléris betegség, k atiak, kronikus tidst ég stb.).

Korlatoz tényez6 lehet, hogy a magas melaninszintdi néknél fokozott a keloid és/vagy hipertrofias hegesedés kockézata.

rossz

KAPCSOLODO TEMAK

6.1 Tajékozott beleegyezés

Az Establishment Labs a sebészére tamaszkodik abban, hogy & elmagyarézza a beiiltetés meglévé kockézatait és elényeit.
A sebész felelss emellett a miitéti eljaras elvégzésével kapcso\atos hivatalos tajékozott beleegyezés beszerzéséért.

Asikeres tajékozott folyamat a sebésznek doskodnia kell az a\ta\a va\ammt a paclens és egy
tand altal alairt | latkozat” cimi dok . Ezad a péciens egé

része. A tsltott 2 5 a paciens figyelmét fel kel hivni minden lehetséges
mellékhatésra és a mitéttel kapcsolatos szévédményre.

L

A <o o Winikai taliesitmény Sssrefoalals S Kiresd, e Kirdlveda de Sud Grkiiités/szili adott kkal & 6, bért érints | A helyi és szisztémas gyogyszerek
A és a Winikai (SSCP) - a2 Eurdpai K8zBsség, az Egyesiilt Kirslysdg és Svijc reakcio/allergia kockazat ‘alacsonynak tekmthsto Azonban szémos | enyhithetik a tineteket, és slksres
szaméra: jelentés Kb
Az SSCP dokumenlumol el lehet olvasni, hogy tovabbi és aktualis miormacmhoz jusson a Motiva Implants® steril szilikon tasara kialakulo, w‘evzeke"yseghez hasonlé az j_mlammm eltavolitisa Slukseses
ot lélia a https:/moti & oz bérreakciok megjelenését. a tiinetek teljes megsziintetéséhez.
P
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8.2 A SZILIKON IMPLANTATUMOKKAL VEGZETT MELLMUTETEK KOCKAZATAI

A Motiva Implants® implantatumok azonos rendeltetésiiek és a kivant klinikai funkcionalitas elérése érdekében azonos

hatasmechanizmustak, mint a piacon elérheté hasonlé mellimplantatumok.

A Motiva Implants® implantétumok nem élethosszra 52616 eszkszsk, és fennll a lehetésége, hogy az életik sorén a paciensek

implantétumt - cserével vagy anélkil - eltévolijak. Minél hosszabb ideig rendel kkal, annal valésziniibb, hogy

el kell tavolitani vagy ki kell cserélni Sket, valamint annal hogy helyi s

tapaszta\hat Ha a melleiben szokatlan elvéltozast észlel, haladéktalanul keressen fel egy orvost. Ha szilikongéllel téltstt
., akkor MRI vizsga kell mennie a tiinetek nélkli implantatumrepedés (,csendes

repedés”) kisziirésére.

9. A MELLIMPLANTATUM-MUTET MELLEKHATASAI
A mellimplantdtum-beiiltetés utan a péciensek az elsé hetekben viszketést,
véralafutasokat, szir6 és egyéb jellegli fajdalmat tapasztalhatnak. Az alabbnakban fe\soroUuk az ismert nemkivénatos

mellékhatasokat.
Az

altatast

él és a miitét

de a helyi &

szolgalé

és és szedalés is egy lehetdség. A paciensek mindenképpen érdeklddjenek
él, hogy még a miitéti beavatkozas elStt tajékozédjanak a tesztekrél,

miitét elstti vizsgalatokrsl, arré|, mennyi ideig nem ehetnek és nem szedhetik a szokasos gydgyszereiket.

9.2 Fennmaradé kockazatok

Fennmaradé kockézatok

Gyulladas/irritécié

s

Ez egy idegentest-reakcio, amelyet pirossag,
duzzanat, melegség, fajdalom és/vagy
funkciovesztés jellemez.

Altalanos ket

Ezek az eljarassal kapcsolatos, fiziologiai
tényezskhoz ktsdd nemkivanatos
események; a paciensnek nem kell
kiilénleges intézkedést tennie. Azonban
a tajékoztatassal tovabbi biztonsagi

at adunk a péciens szamra,
hogy téjékozott déntést tudjon hozni.
Emellett a Motiva® ellenrzott felileteit
Ggy alakitottak ki, hogy noveljék az
implantétumok és a szovetek kézétti
kompatibilitast, minimalizalva ezzel
a gyulladasos folyamatokat.

gél ése az implantatum géljében
Kialakulé hasadékként vagy repedésként
definialhato. llyen akkor keletkezhet, am\kor az
implantatum betiltetése soran tilzott mértékii
Bsszenyomo erék érik a héj egy kis lerulets( illetve
ha tokzsugorodas alakul ki. Ezek az eszkoz
eltorzulasat eredményezhetik.

A gél bsszetdredezését ultrahanggal vagy
magneses rezonancias képalkotassal
(MRI-vel) lehet kimutatni. A gél 6sszetdre-
dezése a legtdbb esetben nem mutathatd
ki fizikalis vizsgalattal. Hozzéadésra keriiltek

a tilzott erdkifejtéssel kapcsolatos
ﬁgye\msztetesek

A gél diffazisja

A szilikon kis mennyiségben atdiffundalhat/
atszivaroghat a szilikongéllel téltott
implantatumok héjan.

A BluSeal+® technologia vizualis jelzést
biztosit a mindség-ellenrzéshez, lehetéve
téve a védoréteg meglétének és egyen-
letességének megerdsitését a héj minden
teriiletén

Pirossag/eritéma

A miitét soran fellépé vérzés megvaltoztathatja
a bér szinét. Ez valoszinileg ideiglenes allapot.

Ezaz eUzrasszI kapcsolatos, fiziolégiai
tényez 6t6dé nemkivanatos
esemény; a pacnensnek nem kel kiilénleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
dontést tudjon hozni.

Nem kielégits
eredmények/
kozmetikai hibak

nem kielégité k

pe\daul striak, az |mp\antalum Iathatosaga ésaz
valé

A 't el6tti gondos tervezés és a megfelelé
sebészi technika minimalizalhatja, de nem
mindig elézheti meg a nem kielégits
eredmeényeket.

Féjdalom

A mellimplantatum beiiltetésén atesé nék
tbbségenél miitét utani mell- és/vagy mellkasi
fajdlalom lép fel.

£z az eljérassal kapcsolatos, fiziologiai
tényez6khdz kot6ds nemkivanatos
esemény; a paciensnek nem kell killnleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informacidkat
adunk a péciens széméra, hogy téjékozott
déntést tudjon hozni.

EUDAMED feliileten az alapveté UDI-DI segitségével

7. MEGFELELS ORVOSI KORNYEZET
Az eszkdzt kizérslag aszeptik

, a helyes miitéti g szabad hasznalni.
8. KOCKAZAT-ELONY ELEMZES
8.1 VARHATO KLINIKAI ELONYOK

Elényre akkor lehet szamitani, ha a mellet valamilyen Klinikai allapot, példaul rék, aszimmetria, deformitas, trauma vagy égési

sériilés miatt Uj pmk vagy korrigaljak, mwe\ a rekonstrukcié sok nének lehetéséget nydjt az egyensily és az ardnyossag

érzésének i a kiils6 protézis vagy melltartobetét szilkségességét azaltal, hogy olyan

aj mellet formél, amely olyan, mintha a paciens testének természetes része lenne, és amelyhez nem sziikséges mas anatomiai

teriletrd| szove(et venni. Az eljards fligg a paciensek egyéni igényeitsl és helyzetétél. A klinikai vizsgalatokbdl szarmazé
éciék igazoliék a paciensek korébbi dllapoténak javulésat, amit a Kinikai eredmények,

valamint a ré és a sebészek elé rtékelése bizonyit.

A Motiva® steril szilikon mellimplantatumok esztétikai céljaihoz nem kapcsolédnak vérhaté klinikai elénydk. Ellenben, nem

egészségligyi mellékhatasként, a sajat melliikkel elégedetlen paciensek az esztétikai megjelenés javulasat tapasztalhatjak.

Duzzanat/6déma A paciens a miitét utan feszesnek érzi a melleit, Ez az eljarassal kapcsolatos, fiziolégiai
és ez a duzzanat koriilbe nappal ényezokhoz katodé nemkiva
késdbb éri el a csucsponqat Azonban akar esemény; a paciensnek nem kell killnleges
a miitétet kovetd harom honapig is érezhet intézkedést tennie. Azonban a téjékozta-
bizonyos fokd duzzadast, és az implantatumnak akar | tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
hat hénapra is sziiksége lehet ahhoz, hogy elfoglalja |adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
a végleges helyzetét déntést tudjon hozni

Galaktorrea Ez egy, a mellimplantatumok beiiltetésével A kockazati tényez&ktd|, a tiinetektd| és

i o a képalkots eljarasok eredményétd|

leirt, ritka esemény, mely a mellbimbo spontan fiiggéen fontoléra vehetik a kezelést,
és dltaliban keétoldali tejtermelésébd all, és nem | mely lehet konzervativ (megfigyelés és
fiigg &ssze a p vagy illetve egyes ritka
a gyermekagyi idGszakkal. esetekben mitéti is.

Hematéma Ez a mellimplantatum koriili térben felgyilt vér. Ez az eljarassal kapcsolatos, fiziologiai

A hematéma tiinetei kézé tartozik altala an
a duzzanat, a véralafutas és a fajdalom a k

tényez z kotéds nemkwanatos
esemény: a nem kell

kérill. Mig a legtébb hematéma kicsi, magate! kidril
és a vér felszivodik a szervezetben, a kozépsul
sdlyos féjdalmat érz6 pacienseknek utankévetési
vizitre kell mennitk.

s

intézkedést tennie. Azonban a (a]ekozla—

tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a péciens szamara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni
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Alulra csuszas

A mellimplantatum lefelé térténd elmozdulasa,

ami miatt megné a bimbo-bimbéudvar komp\exum
és a mell alatti redd (IMF) kézotti tavolsag

a mellimplantatum beiiltetése utan.

A megfelel§ miitéti tervezés mérsékelheti
az alulra cstszés lehetSségét. A javaslatok
K626 tartorik az emid szveteinek gondos
és egyedi felmérése, az implantatum
koriltekint6 kivalasztasa, kockazatot
minimalizalé miitéti technikak alkalmazasa,
valamint a mell megfeleld alatamasztasa
amiitét utan.

uténa pedi

végzett rekonstrukciés miitéten atesd nék lehet,
hogy nem tudnak szoptatni az érintett oldalon

a mellet alkoté szévetek és a tejtermel8 mirigyek
elvesztése miatt.

Szimmasztia

£z egy vlszony\ag ritka, az implantatum elmozdula-
sabol eredé probléma, amely akkor fordul elé,
haa szegycscmt feletti, mellek kézotti bér és

izom levalik, és a melhmp\antatumokat tart6 két
szdvetzseb eggyé valik. lgy az implantatumok
tallkoznak kdzépen, ,eqymelli” kinézetet
kdlcsonozve, némely esetben pedig kellemetlen-
séget és fajda\mat okozva. A szimmasztia
korrigalisa gyakran nehézkes, és egynél tabb
miitéti beavatkozast igényelhet.

Ez az eljéréssal kapcsolatos, fiziologiai
tényez6khoz kitodo ivanatos

esemeény; a paciensnek nem kell kiilsnleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
téssal tovabbi biztonsagi informécickat
adunk a péciens szamara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni

Ez oz laréssl kapcsolatos, fiziologiai

esemén nem kell

ia
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a péciens szamara, hogy tajékozott
tést tudjon hozni.

Tovabbi figyelmeztetés, hogy a periareoléris
(bimboudvari) bemetszés jelentdsen csdk-
kentheti a jvSbeli szoptatas lehet6ségét.

Az mplantstun dtal kifiett nyomds hatasdra
al mell smvste

(fokoxva az eszkoz a

E2 az eljgréssal kapcsolatos, fiziolégiai
tényez6khoz kot6dd nemkivanatos
esemény; a nem kel kilonl

a mellkasfal
vezethet

tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovab biztonsagi informéciokat
adunl aciens szamara, hogy tajékozott
Gontest tudjon hozni.

Kettés tok

Ez ket a mellimplantatumot kériilvevs, kiilsnallo

e
mentes allapotts| az

desen, kenyeimetlenségén, lakianak vagy

véltozhatnak.

Hipertrofids és keloidos

hegek, hiperpigmentacié

A hipertrofias és keloidos hegek a bér olyan
sérilésébdl erednek, amely elég me’\y ahhoz,
hogy az lrhat is érintse. Egyes személy

okokbadl,

\ehetnek a hipertrofias hegek kialakulésara. Noha

Szakadas A mellimplantétumok akkor szakadnak ki, ha hasiték | A Motiva® ellenérzétt felileteinek az
A Motiva® ellendrzétt felileteit tgy vagy lyuk keletkezik a héjon. A szakadés barmikor | az elényiik, hogy kisebb a surlodasuk,
g kialakulasara utal, amelyeket a kapszulak | alakitottak ki, hogy néveljék az implanta- bekévetkezhet a beiiltetés utan, de minél tovabb | és a hagyomanyos és texturélt feliletekhez
m (erva\aszl el. Aklinikai tiinetek a tlinet- tumok és. a szdvetek kzotti kompatibilitast, van bent az implantatum, annal nagyobb az esélye. |képest fokozott a teljesitményiik a tokzsugo-
| ela 5 ama- A memmplamammok epsegenek felmérése (és a gél | rodas és a szakadas arnya terén.
tokat és \ehetoseg szerint a gyulladashoz és/vagy a
egészen a éldaul
a tokzsugorodast, a kettés tokot és kivitelezhets. A nagy fe\bomasu u\trahang (HRUS)
a szerémakat. az egészségligyi szolgaltatok és a paciensek széles
kérében elfogadott modszer a szaf
Ez a2 eljardssal kapcsolatos, fiziolégiai diagnosztizalaséra. Emellett a USFDA magneses
tényezokhoz kotéds nemkivanatos (MRI vegzett
ok biolsgial | esemény; apaciensnek nem kel kllénleges Jovasol a elsd MR-t harom évvel & matat u

nie. Azonban a téjékozta- a tobbi MRI-t pedig ezutan kétévente kell elvsgezm
tassal tovabbi bmonsagu
adunk a paciens szamara, hogy tajékozott Kitiiremkedés A mellimplantatum muremkedese vagy a mellimp- |Ez az eljaréssal kapcsolatos, fiziolégiai

nem gyakori, egyes embereknél a miitét utani

2 gyulladasra.

tést tudjon hozni.

A miitét tervezése soran tekintse 4t a magas
melaninszintekre vonatkozo ellenjavalla-
tokat, amelyek a keloid és/vagy a hipertrofias
hegesedés fokozott kockazataval jarmak.

Késedelmes sebgysgyuls

yulést
enti a vér
asolja a mdi

Egyes paciensek elhizodo sebgyd
tapasztalhatnak. A dohanyzas
ami kdzvetlentl
sebek gyogyulasat.

3.

£z az eljérassal kapcsolatos fiziolégiai
tényezokhoz itos

esemény; a paoensnek nem kell kilénleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy téjékozott
déntést tudjon hozni.

Az ellenjavallatok attekintése a miitét eltti
tervezés soran minimalisra csdkkentheti

ezt a szévetmindséggel kapcsolatos
nemkivanatos eseményt.

lantatum szabadda valasa akkor fordul el8, ha az
implantatumot tarté bor és szbvetek karosodnak
ami miatt az implantatum kitiremkedik a b&rén at,
és szabadda véﬁk A mellimplantatum kitirem-
kedése esetén miitét és az implantatum eltévolitasa
sziikséges.

tényezdkhoz kotédé nemkivanatos

mény; a pacvensnek nem kell kilénleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy téjékozott
déntést tudjon hozni.
Az ellenjavallatok attekintése a miitét elStti
tervezés sordn minimalisra csokkentheti ezt
a szévetmindséggel kapcsolatos
nemkivanatos eseményt.

Csomé/ciszta a mellben

Ez egy folyadékkal teli zsk, amely 3 el szdve-
teiben alakul ki. Ezek a zsako

Ezaz ofidssal kapcsalatos, fizioldgiai

amikor a mell norma\ Folyadekterme\o mirigyei

esemény; a pzoensnek nem kell kilénleges

Sltalaban bssrevenotok az onvlzsgzlat sordn.
Gyakran észrevétlenek maradnak, amikor kicsik,
vagy csak mammografiaval lathatok.

tennie. Azonban a téjékozta-

A miitéti seb szétnyilasa
(SwWD)

Feliiletes sebeknél a miitéti seb szetnyllasanak
d Deh SWD) ke

Ez az eljréssal kapcsolatos, fizologia
kot

Surgical Woun
melyet a béron ejtett, bezart miitéti bemetszes
széleinek szétvélasa okoz, az alatta levé szovetek,
szervek vagy implantatumok felszinre keriilésével
vagy kidudorodasaval vagy anélkill. A szétvalas egy
vagy tébb teriileten is tdrténhet, akar a bemetszés

esemény; a paclensnek nem kel killnleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
téssal tovabbi biztonsagi informéciokat
adunk a péciens szamara, hogy téjékozott
déntest tudjon hozni

A ji & mitét elétti

teljes hosszaban, és egy vagy t5bb is
érinthet

z
tervezés soran minimalisra csokkentheti ezt
a szbvetminéséggel kapesolatos
nemkivanatos eseményt.

tassal tovabbi biztonsagi
adunk a pac\ens szamara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni

Az ellenjavallatok aﬂekmtese a miitét elétti
tervezés soran minimalisra csokkentheti ezt
a nemkivanatos eseményt.

Elfordulas

Az anterior/poszterior elfordulést, mas néven
atfordulast gyakrabban figyelték meg a koheziv
gélimplantatumoknal. Az implantatum lapos bazisa

Ez az eljaréssal kapcsolatos, fizioldgiai
tényez6khdz kotSd nemkivanatos
ssemény; 3 paciensnk nem kell Killsges

anterior iranyban el, eldeformalva

aciens mellét. stvany esetben reviziés miitétre
lehet sziikség a zseb méreteinek csokkentéséhez.
Az Ergonomix2® szimmetrikus alaku, mindkét
oldalan azonos csticsponttal rendelkezé Diamond
kiemelkedése egy olyan tervezett geometria, amely
atfordulaskor csokkenteni képes a lathato
profileltéréseket.

ie. Azonban a tajékozta-
tassal lovabbl blztonsag\ informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni.

A miitéti technika ezt a karosodast
minimalizalni tudja.

Centaben st A egt2bb. sabin
beavathozésbol areds fercec et kovets
néhény napon vagy h
R B et it utin

Tokzsugorodas Hipertrofias hegszovet vesz kérbe egy idegen testet | Ez az eljaréssal kapcsolatos, fiziolégiai
vagy miitéttel beliltetett eszkdzt, ezzel rontja az tényez6khoz kétédé nemkivanatos
esatétikai eredményt, fajdalmat okoz, eldeformalja | esemény; a paciensnek nem kell kiilonleges
amellet, és gyakran tovabbi mitétet tesz intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
szilkségessé. tassal tovabbi biztonsagi informaciokat

adunk a péciens szamara, hogy tajékozott

déntést tudjon hozni.

A Motiva® ellenérzétt feliileteinek az az

elényiik, hogy kisebb a sirlédasuk, és

a hagyomanyos és texturélt 6e\ulstekhez

képest fokozott a  teljesitményiik

a tokzsugorodas és a szakadés aranya terén.
Fertézés Fertézés barmilyen mitét vagy implantatum

Meszesedés/

Ka\c\um\erakodasok kele(kezhemek a mellimp-
Sriilveve , fajdal almat

okozva A

5

Iatha 6k @ mamm s felvételen. Mivel ezeket
a lerakodasokat e\ keH ku\omtem a melldaganatot
jelzé kalciumlerakédasoktél, tovabbi miitétre lehet
szilkség a meszesedések eltavolitasa & vizsgalata
érdekében.

Ez az eljérassal kapcsolatos, fiziolgiai
tényez6khoz kdtédé nemkivanatos

semény; a paciensnek nem kell killnleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy téjékozott
déntést tudjon hozni.

Ez oz oljéréssal kapcsolatos, fiologia

esemén nem kell

Rossz

intézkes ssl tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat

ad iens szémara, hogy tajékozott
tést tudjon hozni.
Emellett a Mot‘wa@ ellendrzétt felileteit
Ggy alakitottak ki, hogy néveliék a:
implantatumok és a szévetek kozotti
kompatibilitast, minimalizalva ezzel
a gyulladasos folyamatokat.

S

Ennek definicioja a helytelen behelyezés a miitét
sorén vagy az elmozdulas az eredeti helyérd|
Arossz e\helyezkedesro\ %yakran beszamoltak

nnak tobbt 5s kialakulasa miatt, és ez
varhatoan el 'fordul az eszkdz élettartama soran.
Az implantatum elmozdulasat okozhatja trauma,
tokzsugorodas, a gravitacio, vagy az eredetileg
rossz behelyezés. Ennél az eseménynél fennall
annak kockazata, hogy a Fac\ens elégedetlen lesz
az esztétikai eredménny

Ez az eljérassal kapcsolatos, fiziolégiai
tenyezokhoz kot6d6 nemkivanatos

ény; a paciensnek nem kell killénleges
mtezkedest tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni.
A miitéti technika ezt a karosodast
minimalizalni tudja.

A bimbé és a mell
érzékelésének
megvaltozasa

A mellmitét hatésara fokozodhat/csokkenhet
amell és/vagy a bimbo érzékenysége. Mig néhény
esetben ezek a véltozasok ideiglenesek, mas esetek-
ben akar maradandéak is lehetnek, és hatassal
lehetnek a paciens szexualvs reakciojara vagy
szoptatési képességér

Ez az eljarassal kapcsolatos, fiziologiai
tényez6khoz kot6dé nemkivanatos
esemény; a paciensnek nem kell kiilonleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a péciens szdmara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni

Szeréma

A szeréma a szdvetek gyulladsa miatt kialakulé
folyadékgyiilem. A szeromak gyakran

Ez az eljarassal kapcsolatos, fiziolégiai
é 6khoz kotéds kiva

a szervezetben néhany hét alatt, de néha tivel
t6rténd leszivast kell végezni a folyadek e\tavohtasa
érdekében. A szeroma tinetei leggyakrabban

egy héttel - 10 nappal a miitét utan jelentkeznek;

a terilet érzékeny és duzzadt, és egy-két napon
beliil egy kis pup és pirossg alakulhat ki.

esemény; a paciensnek nem kell kilsnleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni

A Motiva® ellendrzétt feliileteit gy
alakitottak ki, hogy noveljék az implanta-
tumok és a szovetek kdzbtti kompatibilitast,
minimalizalva ezzel a gyulladasos folyama-
tokat és lehetdség szerint a gyulladashoz
kapcsolodo szovédményeket, példaul

a tokzsugorodast, a kettés tokot és

a szerémakat.

A pécie arra kérj

kifejtett
zavaré hatas

k. hogy tijé

a vizsgalatukat végz6 személyeket az implanta-

tumok jelenlétérdl, tipusarel és helyérsl, és szirési
helyett

,a 5 Ivagy

a
a megfeleld techmkak alkalmazasa
Az ezzel a

kérjé ek A el \

megnehez-thenk a mammoiraﬁas kepek
értelmezését, mert eltakarjak az alattuk levs,
és/vagy Gsszenyomiak a felettiik levd szoveteket.

hozzéadtak a pacnenseknek 52616
hasznalati

Aszimmetria

40

A két mell mitét uténi, killénféle tényezék okozta
esztétikai eltérései, mint példaul a redé \eesése,
magasan elhelyezkedé implantatum vagy a:
implantatum ewordulasa Eléfordulhat, hogy

a mellimplantatum bediltetése utén jobban
lathatova va\nak a mellkasfa\ kisebb deformitasai,
vagy a mell alakjanak rendellenességei.

E2 az eljérassal kapcsolatos, fiziologiai
tényezdkhdz kotédd nemkivanatos
esemény; a paciensnek nem kell killnleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informacickat
adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni.

Az ellenjavallatok attekintése a miitét elstti
tervezés sordn minimalisra csékkentheti ezt
a morfoldgiai jellemz6kén alapulo
nemkivanatos eseményt.
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Nekrézis Ez az implantétum kérili szdvetelhalast jelenti. €2 az eljarassal kapcsolatos, fiziologiai
Ez gé(o\ﬁaqa a sebgyogyulast, és miitéti korrigalast lsnyezokhoz két6d8 nemkivanatos
és/vagy az implantatum eltavolitasat teheti esemény; a paciensnek nem kell kilsnleges
sziikségessé. A nekrézissal Gsszefliggd tényezok intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
kézé tartozik a fertézés, szteroidok a miitéti tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
zsebben, a dohanyzés, a kemoterépia/sugarterapia, |adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
illetve a talzott meleg- vagy hidegterépia. déntést tudjon hozni.
Az ellenjavallatok attekintése a miitét el&tti
tervezés soran minimalisra csdkkentheti
ezt a szbvetminSséggel kapcsolatos
nemkivanatos eseményt
Il 4 Ez r k és szélének lathaté | Ez az eljarssal kapesolatos, fiziolégiai
vagy (apmtha(o mngelenese abéron, ami altaldban | tényezékhoz kitéds nemkivanatos
akkor a legfeltiingbb, amikor a paciens elérehajol. | esemény; a paciensnek nem kell killnleges
Abban az esetben, ha az implantétum lagyszoveti | intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
fedése elégtelen, ezek a karos hatasok még tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
szembetiinobbek adunk a péciens szamara, hogy téjékozott
déntést tudjon hozni.
A miitéti technika ezt a karosodast
minimalizalni tudja.
Tovabbi figyelmeztetés, hogy a sebzaras
elétt javasolt az ujjakkal kérbetapintani az
implantatumot, hogy a feliilete lapos-e.
Megereszkedés/logas/ | A ,vizesés hatas” a leird kifejezés arra, amikor £z az eljérassal kapcsolatos, fiziologiai

vizesés hatas

a mell parenchimalis szovete racsiiszik a rogzitett
vagy betokozédott implantatumra. Bizonyos
mellimplantatumok hajlamosabbak jobban
hozzajarulni ehhez a problémahoz, f6leg a magasan
levé szubmuszkularis, azaz izmok alatti zsebekbe
elhelyezett implantatumok, és kiléndsen olyan
néknél, akiknél anatomiai véz- és izomrendszeri
eltérés vagy aszimmetria &ll fenn.

tényezokhoz kot6ds nemkivanatos
esemény; a paciensnek nem kell kiilnleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciskat
adunk a péciens szdmara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni

Az ellenjavallatok attekintése a mitét eldtti
tervezés soran minimalisra csokkentheti ezt
a sz8vetmindséggel kapcsolatos
nemkivanatos eseményt.

Ismételt miitét
(eltavolitas)

fogadhatatlan kozmetikai eredmény
dés, rancosodas, és a mell egyél

valamint egysb sz6vGdmények a paciens mellének
tovabbi miitéti kezeléseit igényelhetik. Az implanta-
tumok nem élethosszra sz0l6 eszkézok, és fennall

a lehetdsége, hogy az életiik soran a paciensek
implantatumat eltavolitjak, cserével vagy anélkiil.
Amikor az implantatumokat csere nélkil tavolitjak
el, a paciens mellét ér6 valtozasok visszaforditha-
tatlanok lehetnek.

pesolatos, fiziologiai
5d6 nemkivanatos
nem kell kil

esemén)

A magneses rezonancias
képalkotasra (RI-re)

kifejtett zavaré hata:
A e mats

A Motiva Implants® implantétumok a mikrotransz-
gonderrel egyiitt MR-kérnyezetben feltételesen
iztonsagosak. MRI vizsgalat soran kbzvetlentl

terilet miitermék miatti
figyelmen kiviil hagyasa
hibés vagy elmarado
diagnézishoz, illetve

a kezelés késéséhez
Vezethet (Zen nem ferrites
mikrotranszponder)

fer kordli ke, het, melyet
szuszcepnb.hs miiterméknek neveznek. Ez az
interferencia megnehezitheti a szoveti struktirak
vizudlis azonositasat, es amyékokat, torzulasokat

A sebészek és radwo\ogusok szamara MRI
biztonsagi jelslék érhetd|

Egyéb képalkoto ellarasok. amelyek az

MRI mellett hasznalhatok és javasoltak

a vizualizacio kiegeészitésére 6s az altalanos
diagnozis javitasara, példaul: mellultrahang,
dwgwtahs tomoszintézis, automa‘thalt

&s Ures t at létre a

Ha kettés médszertam megkozelitést hasznalnak
(MRI és ultrahang) @ magas kockszatd pacienscso-
port szlirésére, atlagosan 17 892 vizsgalatbol
egyszer fordul el6, hogy félrediagnosztizaljanak
egy kidjulo daganatos pacienst. Ezért a radiologust
és/vagy radioldgiai technikust tajékoztatni kell

a mikrotranszponder jelenlétérdl, és arrdl, hogy az
a mellimplantatum hats6 részébe van bsagyazva,

a melhmp\antatum fomanak kozeleber\ Ez \ehetove
te szamara,

a Je\enleteve\ és bizonyos MRI techmkakka\
pontosan kezelhessék a képalkotasi miterméket.

enorgials exubirakeios Kontasztos dwg\tahs
mammogréfia, kettés energiaju erésitett
mammogréfia.

Mellimplantatum-
betegség (BIl)

A pacnensek és a klinikusok a ,,meH\mpIantatum»

Ez az eljarassal kapcsolatos, fiziologiai
e eadkhds K55 >

betegség” vagy ,BII” kifejezést az olyan
tiinetcsoport megnevezésére hasznaljak, amelyet
néhény né a melimplantatummal végzett rekonst-
rukcié vagy mellnagyobbitas utan jelentett.

A lehetséges tinetek kézé tartozik a faradtsag,

az izilleti fajdalom, az izomfajdalom, az emlékezet-
vesztés, a koncentracios nehezseg, a kiiités,

, 2z agyblokk és

a ,
valamint az ABII

6
esemény; a paciensnek nem kell killénleges
intézkedest tennie. Azonban a tajékozta-
téssal tovabbi biztonsagi informéciokat
adunk a péciens szamara, hogy téjékozott
déntést tudjon hozni

Az ellenjavallatok attekintése a miitét elStti
tervezes sordn minimdlisra csskkentheti ezt

hivatalos orvosi diagnézisként nincs elismerve,

és nincs specialis teszt vagy elismert kritérium

a meghatdrozasara vagy jellemzésére.

Amr\bar\ a vvxsgalalok kimutattsk, hogy a szilikon
nert anyag, és

hogy az okozna ezeke( a tineteket.

eseményt.

A a az SCC-rél

intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
Oka

tassal tovabbi biztonsagi informa
adunk a paciens szémara, hogy t
dbntést tudjon hozni.

Emlérak

Az amerikai Elelmiszer- és Gygyszeriigyi Hivatal
(Food and Drug Administration, FDA) eg)
lehetséges kapcso\atot azonositott a mellimp-

és limféma

Tekintse 4t az ellenjavallatokat a mitéti
tervezés sorén. Az ezzel a nemkivanatos
eseménnyel kapcsolatos informaciét

a 52016

(ALCL), az mmenrendszor egy szokatlan rakos
megbetegedése kozott. Ha ilyen rak alakul ki,
akkor azt mellimplantatum indukélta anaplasztikus
ériésse](es limfémanak (BIA-ALCL) nevezik.

rék (BIA-SCC)

& umok kériili tokban, mind az érdes,
mmd a sima feliletd mellimplantatumok, illetve
mind a s6oldatos, mind a szilikon mellimplanta-
tumok esetében. Az esetekrdl olyan pacienseknél
szamoltak be, akiknél 15-42 évvel a mellimplanta-
tumok beiltetése utén diagnosztizaltak

ab és jelek
és tiinetek jelentkeztek, beleértve a duzzanatot,
fajda\mat csomékat vagy bérelvéltozasokat.

Ez az eljérassal kapcsolatos, fiziologiai
tényez6khéz két6dé nemkivanatos
esemény; a paciensnek nem kel
intézkedést tennie. Azonban a
téssal tovabbi biztonsagi informécickat
adunk a péciens szamara, hogy téjékozott
déntést tudjon hozni

A Motiva® ellenérzétt feliileteit agy
alakitottak ki, hogy noveljék az
implantatumok és a szovetek kdzdni

ABIA-SCC nagyon ritkan fordul elé.
szerint a BIA-ALCL-hez hasonléan viselkedik, helyi

gymladasos fo\yama(okat és \ehs

t éssel, majd

szerint a

, peéldaul a sst,
a kettSs tokot és a szerémakat.

és a hasznalati O

lathatova és
ha a burkolata vékony kulonfe\e okok mlatt pe\dau\
tl nagy a térfogata, nem koheziv az implantatum
tartalma, korabbi miitét, vagy a bér regedése miatt.

€2 az eljarassal kapcsolatos, hz\o\og\al
tényez6khoz kot6dé nemkivanat

esemény; a paciensnek nem ol Kilnleges
intézkedést tennie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi biztonsagi informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
déntést tudjon hozni.
Az ellenjavallatok attekintése a miitét el&tti
tervezés soran minimalisra csdkkentheti
ezt a szdvetminSséggel kapcsolatos
nemkivanatos eseményt.

Limfadenopétia

A szilikon okozta limfadenopétia az implantatum
beultetesenek ismert, itka szévidmeénye.
ok (a szervezet

Az eszkézzel és az eljarassal kapcsolatos
emkivinatos esemenyek, melyek fiziolégiai

reszekent miikéds kis, kerek képletek)

héz vagy idegen anyagokhoz
sdnak; az informécio

Rendellenes méretivé vagy 4llagiva valnak

bodnak). Az \mp\ama(um betltotess utan Kialakuld
hénalji | nak tobb kivalté oka lehet,
k 626 tartozik a granulomalozus
reakcio, a gyulladas és/vagy a rosszindulati
elvaltozas. A mellimplantatum kiszakadasa és/vagy
sértetlen feliileten keresztiili szivargasa fibrozist és
granulomatozus reakciét okozhat, ami zsugorodast
Vagy regionalis limfadenopatiat eredményezhet,
amely néha hasonlithat a rosszindulati
elvaltozasokra.

a pacienseknek sz66 informacidkhoz.

K&tészéveti betegség
(CTD)

A b\zor\yltekok nem mutattak megerdsits

ltott
tumok és a kotoszoveu betegségek vagy més adott
autoimmun betegségek kézétt. Azonban az

i linetek (faradtsag, izomféjdal
fajdalom, szemszarazsag, szjszérazsag, kidtés,
,agyblokk”, neurolégiai zavarok — pl. vizualis
tiinetek vagy az érzés, az izomerd, a jérds, az
egyenstilyozés, a gondolkodés és'a meméria
zavarai) vagy betegségek (pl. szklerszis multiplex)
széles spektrumat jelentették a paciensek min
a sooldatos, mind a szilikongéllel tltstt
mellimplantatumok esetében az FDA orvosi.
jelenté legutébbi feli

soran.

esemény; a paciensnek nem kell kiilsnleges
intézkedést tennie. Azonban a (aJEkOZla'
tassal tovabbi biztonsagi informa
adunk a paciens szamara, hogy t
déntést tudjon hozni.

Az ellenjavallatok attekintése a mitét eldtti
tervezés soran minimalisra csdkkentheti ezt

ivanatos eseményt

Mellimplantatummal
8sszefiiggs anaplasztikus
Gridssejtes limfoma
(BIA-ALCL)

Ez nem egy melldaganat, hanem a non-Hodgkin-

Ez az eljardssal kapcso\atos fiziologiai

limféma egyik tipusa (az i
megbstegedése). A laqtobh esstben a BIA-ALCL
zelében lévs

esemény; a pic |ensnek nem kell killénleges

Folyadekbzn talaihats, de egyes esetekben e
egész testben szétterjedhet. A BIA-ALCL
kialakulasanak kockézata alacsony, azonban ez
a daganatos megbetegedés silyos, és halalos
k\menetell’l lehet, killéndsen, ha nem kezelik

A BIA ALCL 16 tiinetei kozé tartozik a tartos
duzzanat, a csomo v

ie. Azonban a tajékozta-
tassal tovabbi blztonsagl informaciokat
adunk a paciens szamara, hogy tajékozott
dontést tudjon hozni.

A Motiva® ellendrzstt feliileteit Ggy
alakitottak ki, hogy noveljék az
implantatumok és a szévetek kozétti
kompznbnhust minimalizélva ezzel

kornyékén tapasztalt ?ajda\om A BIA ALCL

és lehetéség
szenm a gyulladashoz kapcsolods
aul a

a \eg(obb esetben évekkel a

utan
kriil tinetekkel vagy e\va\mzasokkal fér.
A beszamolék szerint a BI, LCl

a kettds tokot &5 szevomakat A \egtobb

yez
szolgalé m zene\

fordul el érdes feliilet(i

beiltetése utan, mint a sima ie\u\en’iek esetében
ALCL esetén az egészségiiqyi szolgaltato aital
végzett vizsgalat sordn gyakran megfigyelheté

a mellimplantatum kérili folyadékgyilem fszerom).
Néhany paciens beszamolsja szerint a bér a

csomé vagy tokzsugorodas (vastag és eszrevehe(c’i
heg az implantatum korill) jelentkezett.

sugérkezeléssel is s\kere%en kezelhets.

A legtébb BIA-ALCL esetet az implantatum
és az azt kérilvevé tok eltavolitasaval
kezelték, és néhany esetnél kemoterapiat
és sugarterapiat alkalmaztak.

10. MI VARHATO A MUTET UTAN (ALTALANOS MUTET UTANI GONDOZAS)
A felépiilési folyamat soran a kévetkezdket tapasztalhatja:

alkalmaval fokozodhat.

A miitét utan vérhatéan tbb napig faradtnak fogja érezni magat.
A mellei a tagitasi idszak alatt duzzadtak és fizikai érintésre érzékenyek maradhatnak.
Szorit érzést tapasztalhat a mell teriiletén, ahogy a bér alkalmazkodik az Gj mellmérethez, és ez az érzés minden tagitas

normal
tiinetek barmelyike fellép:
*  Emelygés.
© Hényas.

vagy orvosi

van-e sziiksége. Mi épp

A miitét utdn egyes paciensek a testhémérséklet emelkedését jelentik. Errél értesitse a sebészt annak eldéntésére, hogy ez
értesitse a sebészt, ha léza van vagy az aldbbi

Afsjdalom, a dezorienticié vagy a zavartsig megmagyarézhatatlan sulyosbodésa.
«  Abemetszés gennyes vagy savés valadékozésa.

*  Abemetszés
«  Légszom.

Ii bdrpir és/vagy véralsfutas.

A miitét utén idsnként bent marad egy vagy két dréncss, melyek megakadalyozzak, hogy a szévetekben vér vagy savos

folyadék gy(ilién fel. Ezek 5-15 napig maradnak a helyiikén, illetve addig, amig a sebész az eltévolitasuk mellett nem dént.
A sebész altal felirt médon szedje be valamennyi miitét utani antibiotikumot és egyéb gyogyszert.

amig a sebész engedélyt nem ad ra.

A fejét enyhén megemelve aludjon és pihenjen, és keriilje az oldalfekvé helyzetet.
A karjait tartsa a teste mellett, és ne emeljen sdlyos dolgokat addig, amig a sebész engedélyt nem ad ra.
Legaldbb két hétig nem vezethet autét és legaldbb négy hétig nem végezhet testmozgést vagy tornét, illetve addig,

Ne hasznaljon dezodort vagy més kozmetikai termékeket addig, amig a melltartéjat egy ideig nem viselte. Ez megakadalyozza,

hogy a dezodor a bemetszésen &t bejusson és esetleg gyulladast okozzon. Ne hasznaljon dezodort a miitéti oldalon,
ha a b8rén barmilyen sériilés van.

M
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Ne tegye ki a mellét kdzvetlen napfénynek addig, amig a sebész engedélyt nem ad ra. A napnak valé kitettség a bér

visszafordithatatlan elszinezédését okozhatja, illetve fokozhatja a kezelt mell gyulladasat.

Ha rugalmas kbtés vagy miitéti melltarts viselését irtak el6, akkor azt csak a fiirdéshez vegye le. Ezeket egész nap viselni kell

legalabb 6 hétig vagy ameddig a sebész eléirja.

A melltarté vagy kétés NEM lehet szoros vagy merevitett, hogy lehetévé tegye a megfeleld légzést, és ne okozzon a nyomas

miatti fajdalmat, de nem lehet til laza vagy b3 sem.

A mellimplantdtum beiiltetése utan a levhesssg és a szoptatas olyan mellszévet- és izomelvaltozasokat okozhat, amelyek
(Iogéshoz) és &

Ha barmilyen probléma Iép fel, azonnal sz6lnia kell rdla, és

érdekében.

{ MRI al kell &tesnie a kisziirése

11. STERIL TERMEK
A Motiva Implants® implantatumokat a gyértas soran

csak egyetlen
péciensnél, egyetlen eljaras sordn torténs felhasznalasra szanjak, és lezart, dupla steril véddgatat képezs elsédleges
csomagolasban szallitjak.

12. KONTROLLVIZSGALATOK
12.1 Tiineteket okozé kiszakadas

Kiszakadéssal j4ré tinetek lehetnek tsbbek kézstt a kemény csomék vagy dudorok az kériil, a méret

HU

FOBB ALKALMAZOTT SZABVANYOK ES K605 ELOIRASOK

Kéd
(BS EN) ISO 13485 eszkazdk
(BS EN) ISO 14971 eszkzok. A kockazatiranyita R e

(BS EN) ISO 14607 Nem aktiv sebészeti k. Emls stumok. Egyedi )
(BS EN) ISO 10993 Orvostechnikai eszkdzék biolégiai ertékelése - 1., 3., 4., 5., 6., 10,, 11. és 18. rész.
(BS EN) ISO 14630 Nerm aktiv sebészeti Altalanos k Imények
(BS EN) ISO 11607-1 sterilizélt orvostechnikai eszkbzok Az anyagok, a sterilgat-
i ésa § ¢ 6
(BS EN) ISO 11607-2 3 skként sterilizalt r eszkézok A formézasi, lezérési és
5 ési validalasi k Iményei

(BS EN) 1SO 20857 Egészségiigyi termékek steriizalésa. Szarazhé. Orvostechnikai eszkozok  sterilizalési

folyamatanak fejlesztési, validalasi és rutinellenrzési kvetelményei.

(BSEN)ISO 11737 termékek lizala: 16 6 k. 1. és 2. rész.

valamint fidalom, bizsergés, duzzana, zsibbads, ég3 éraés vagy megkeményedés a mell terlletén. Ha a fenti
barmelyikét észleli, a plasztikai sebészével, hogy az ket szakadis

&s megéllapithassa, hogy sziikség van-e MRI vizsgalatra annak ti a tiinetei az

(BS EN) ISO 62366-1

eszkozok. Ajo iranyulé tervezés alkalmazésa az orvostechnikai

eszkézdkre.

vissza. Ha kiszakadas tortént, akkor az ki kell vetetnie és/vagy ki kell cseréltetnie.

13. FONTOS INFORMACIOK A MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTASI (MRI) ELJARASON ATESG PACIENSEK
SZAMARA

Egyes esetekben MRI vizsgalat elvégzésére lehet sziikség. A sebész és/vagy a kezeldorvos feladata az MRI vizsgalatral vals déntés
és annak az On Kinikai dllapotinak megfelel6 modon t6riéns elvégzése. A Motiva Implants® implantétumokkal rendelkezs

piciensek bizonyos feltételek mellett sg k az MRI

Ha MRI vizsg; itottak, akkor t3jé a2 MRI technikust a jelen dokumentum 1. mellékletében leirt fontos biztonsagi
informéaciékrél.

Az MRI technikus at kell tekintse ezeket a fontos biztonsagi i aciokat annak eldéntésére, hog az MRl vizsgélat

gy
elvégzése (gy, hogy a mellimplantétum a helyén van. Ont az MRI vizsgalat soran folyamatosan meg fogjak figyelni vizualis és
audiés modszerekkel (pl. intercomrendszerrel). Arra fogjak kérni, hogy figyelmeztesse az MRI technikust minden szokatlan érzésré|
vagy problémérdl, igy & sziikség esetén azonnal le tudja éllitani az eljarast.
* Melegség érzése — a mikrotranszponderes Motiva Implants® steril szilikon
okozhatnak bizonyos kériilmények kozott végzett MRI vizsgalat esetén.

minimalis

14. KIEGESZITS INFORMACIOK
14.1 Elettartam
A Motiva Implants® eszkdzok nem élethosszra szélnak. A hasonlé eszkdzék esetén nyert klinikai adatokbél szérmazé terjedelmes
szakirodalom 4ttekintése alapjan a 80%-os 10 éves tilélési idét hatéroztik meg elfogadasi kritériumként a Motiva Implants®
eszkdzok élettartaméra vonatkozéan.
14.2 Az eszkéz nyomon kévethetssége
A Motiva Implants® I kat a i aci6 t

\ehet nyomon kévetni. Implantatumat

(BS EN) ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkézok. Orvostechnikai eszkzék cimkéin, cimkézésén és tajékoztatéiban

hasznélandé szimbolumok.

(BS EN) 15O 20417 Orvostechnikai eszkdzék. A gyartd dltal megadands tajékoztatss.

2022/2346 (EU) rendelet Az Eurépai Parlament (EU) 2017/745 rendelete XVI. mellékletében felsorolt, nem orvosi

rendeltetési termékcsoportokra vonatkozé kézés eléirasok.

Megjegyzés: a szabvanyok és kézés elirsok a lequtébb kiadott vagy kzzétett véltozatban keriilnek alkalmazasra

15. JELENTES ES KIEGESZITG INFORMACIOK

Készséggel allunk rendelkezésére, ha a Motiva Implants® tovabbi cidkra van sziiksége.
Barmely slyos esemény fellépése esetén haladéktalanul forduljon a sebészéhez és jelentse az eseményt a legkozelebbi
Establishment Labs irodanak:

TORVENYES GYARTO

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Iranyitészam: 20113

Telefonszam: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

EUROPAI KEPVISELET
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollandia

EUROPAI IMPORTOR

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerpen 2160, Belgium

a kévetkezs lhatja: https://motiva health/moti ine/. Ha

ttkozik az

sorén, ta 4sért vegye fel a kap az Labs vllalattal.
14.3 Termékértékelés
Az Establishment Labs elvarja, hogy a Motiva Implants® eszkéz

6l eredd esetleges iményekré| azonnal értesitse

az orvosét. Az orvosa ki kell toltse a szukseges informaciokat a Motiva Implants® panaszbejelents Grlapon, mely a kivetkezs
boldalon érheté el: motil 3
14.4 Implantatumkartya pécienseknek

A jévébeli konzultaciék vagy tovabbi miitétek esetére rendelkeznie kell feljegyzéssel a miitétrsl. Minden implantatumhoz tanoz\k

Az EU tagéllamaiban, az Egyesiilt Kira &s Svajcban él8
A Motiva Implants® eszkézékkel kapcsolatos valamennyi silyos esetet jelenteni kell az Establishment Labs véllalatnak, illetve adott
esetben a helyi a paciens i helye szerinti illetékes hatésagnak.

1. MELLEKLET A MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAST (MRI) ERINTG BIZTONSAGI INFORMACIOK

MRI biztonsagi informaciok

A Motiva Implants® implantatumokkal rendelkezs személy az alabbi feltételek mellett vizsgalhato meg biztonsagosan.
Ezen feltételek be nem tartasa sériiléshez vezethet. Emellett az MRI biztonsagi informacick kénnyen hozzaférheték a Motiva

egy pécienseknek sz615 mplamammkanya amelyet a sebész st kell adjon Onnek személyes Apéciens
ol ool o)

cimkén (melyet a kartya ) megadon meHelt a k szo\o

sebész nevét (egészségiigyi intézmény vagy orvos) Ezaz \mp\an(alumkanyz a paciens allandé nyilvantartasara szolga\ és mindig
biztonsagos helyen tartandé.

NEM HARMONIZALT SZIMBOLUMOK A TERMEKCIMKEN
Az asul felsoroljuk a szim

Paciensazonosité N épalkotas soran

Y bmonsagos

térfogata

Egészségiigyi
intézmény vagy orvos

is.

Eszki

neve Motiva Implants® mikrotranszponderrel

Csak 1,5 tesla (64 MHz) és 3 tesla (128 MHz)
40 tesla/m (4000 gauss/cm)

Statikus magneses mez6 eréssége (Bo)

Maximélis térbeli mezégradiens

Cirkulérisan polarizalt (CP)

RF gerjesztés
RF ads tipusa

Nincs az korlatozas

Uzemmod Normal iizemméd

Maximlis teljes testre vonatkozé specifikus |2 W/kg normal izemmédban
0s rata (SAR)

Maximslis fejre vonatkozs SAR 3,2 W/kg normél sdb

I Gyarté

MR-ksmyezetben feltételesen
biztonsagos, az eszkdzrs|
biztonsagosan készithets kép
a hasznalati Gtmutatéban leirt,
tesztelt feltételek esetén

Détum Orvostechnikai

eszkdz

Az implantatum helye Katalégusszam Sorozatszam

EJ

42

Vizsgalat idétartama 2 Wikg teljes testre vonatkozo stlagos SAR egy 15 perces vizsgélat alatt (azaz

impulzusszekvencinként), normal izemmédban

32 Wikg feje vonatkozo dtlagos SAR egy 15 perces vizsgalat alatt (azaz
ént), normél i

MRI kép miitermék Az implantatum jelenléte képi miterméket hoz Iétre.

Tovabbi figyelmeztetések A megadott feltételekkel végzett vizsgalat esetén a Motiva Implants®
implanttumok vérhatéan legfeljebb 1,5 °C-os hémérséklet-emelkedést

okoznak 15 perc folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencinként)

A Motiva Implants® implantdtumok 3 teslas MRI-kérnyezetben nem
jelentenek tovabbi kockazatot vagy veszélyt a paciens szamara transzlaciés
vonzas vagy elmozdulas tekintetében

Ne végezzék el az MRI vizsglatot, ha a paciens szedalva, altatésban vagy
zavart dllapotban van, vagy més okbél nem tud kommunikélni az MRI-
rendszer kezelgjével.

Ha egy adott p: 6l nem talalhatd 6, vegye fel a

a gyartoval.
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2. MELLEKLET AZ ALKALMAZANDO ESZKOZOK TERFOGATANAK ES MERETENEK RESZLETES ADATAI

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX® B. MOTIVA ERGONOMIX2®

MINI DEMI CORSE
P (cm) V (ce) P (cm) V (ce) V (co)

DEMI FULL

V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)

Base (cm)

15 .. X 1050

Motiva Implants Ergonomix2® Diamond

DEMI FULL

Base (cm) P (cm) V (ce) P (cm) V (cc)
80
8.5
9.0
95
100

10.25
10.50
10.75
11.00
1.25
11.50
175
12,00
1225
12.50
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INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE: INTERVENTO DI IMPIANTO DI PROTESI MAMMARIE CON MOTIVA IMPLANTS®

ATTENZIONE

leplanto deve essere eseguito in un ambiente medico appropriato, da medici debitamente formati e qualificati
i in ita alla iva nazional

La legge federale USA limita I'utilizzo di questo dispositivo a chirurghi plastici certificati.

Una versione estesa di questo & disponibile all‘indirizzo https: »motiva.health/ifu.

1. USO PREVISTO

SCOPO MEDICO (MASTOPLASTICA RICOSTRUTTIVA)
Le protesi mammarie Motiva Implants® sono destinate all’'uso da parte di chirurghi in condizioni sterili durante gli interventi di
mastoplastica additiva (primari e di revisione).

2. INDICAZIONI
SCOPO NON MEDICO (MASTOPLASTICA ADDITIVA)
Le protesi mammarie Motiva Implants® sono indicate in pazienti di sesso femminile che abbiano compiuto 18 anni per le seguenti
finalita:
+ Migliorare |'aspetto estetico in pazienti insoddisfatte della forma o delle dimensioni del loro seno.
+ Correggere o migliorare il risultato di un precedente intervento di chirurgia mammaria con impianto di protesi.

3. CONDIZIONI D'USO PREVISTE
Le protesi mammarie Motiva Implants® devono essere utilizzate durante gli interventi chirurgici di impianto di protesi mammarie
in condizioni sterili, nel rispetto delle buone pratiche per il controllo delle infezioni.

4. PANORAMICA
4.1. Le finalita sopra citate possono essere raggiunte con trattamenti alternativi, quali 'uso di protesi mammarie esterne,
di imbottiture nel reggiseno o I'asportazione di tessuto da un‘altra sede anatomica per Iaumento del seno. Luso di altri
materiali di riempimento sintetici (come silicone liquido o altri filler) & sconsigliato, in quanto pud dare origine a gravi problemi
di salute
4.2. La decisione di ricorrere alle protesi mammarie & una scelta personale.
4.3. Quando sceglie di sottoporsi a un intervento di impianto di protesi mammarie, deve tenere presente che potrebbero
essere necessarie altre procedure e ulteriori consulti con il chirurgo. Le protesi mammarie in silicone non sono concepite per
durare tutta la vita e, come ogni dispositivo impiantabile, sono soggette a usura. L'impianto di protesi mammarie potrebbe non
risolversi con un unico intervento chirurgico. Potrebbe essere necessario espiantare o sostituire le protesi e quindi un intervento
chirurgico di revisione. Molti dei cambiamenti che awengono nel seno dopo l'intervento sono irreversibili (non si pud tornare
indietro). Se opta per I'espianto della protesi anziché per la sua sostituzione, i risultati estetici potrebbero essere insoddisfacenti
e permanenti.
4.4. La sostituzione delle protesi mammarie comporta un aumento del rischio di complicanze future rispetto all'intervento
originario.

5. CONTROINDICAZIONI

L'uso delle protesi mammarie in silicone & controindicato nelle seguenti situazioni:
+ Donne con esistente carcinoma della
+ Donne con infezioni in atto.

+ Donne in gravidanza o in allattamento.

+ Donne con diabete non controllato, un fattore clinicamente noto per interferire con la guarigione delle ferite.

cliniche non con la come danni tissutali,

non a

* Donne il cui tessuto evidenzia
compromissione della vascolarizzazione o ulcere.
+ Donne con qualsiasi patologia - o sottoposte a qualsiasi trattamento — che secondo il parere del chirurgo

tituisce un rischio

IT

8.2. RISCHI DELLINTERVENTO DI IMPIANTO DI PROTESI SILICONICHE

Le protesi mammarie Motiva Implants® e le altre protesi mammarie simil disponibili in commercio condividono lo stesso uso
previsto e lo stesso d'azione per il raggiung della lita clinica prevista.

Le protesi mammarie Motiva Implants® non sono concepite per durare tutta la vita, pertanto & possibile che debbano essere
rimosse e, volendo, sostituite con protesi nuove nel corso della vita della paziente. Maggiore & la distanza temporale
dallintervento di impianto, maggiori sono le probabilita che si renda necessario I'espianto o la sostituzione delle protesi
& maggiori sono i rischi di complicanze locali e di esiti awversi. Se osserva cambiamenti anomali al seno, deve rivolgersi
tempestivamente a un medico. Come portatrice di protesi mammarie in gel di silicone, dovra periodicamente sottoporsi a esami

di risonanza magnetica al fine di escludere rotture asintomatiche (“rotture silenti”) delle protesi.

9. EFFETTI COLLATERALI DELLINTERVENTO DI IMPIANTO DI PROTESI MAMMARIE

Dopo lintervento, le pazienti p

gonfiore, i

fastidio, prurito, ecchimosi, fitte e dolore nel corso

delle prime settimane. Gli effsm collaterali mdeslderau identificati sono elencati di seguito.

9.1. Correlati all'anestesia generale
Solitamente si usa 'anestesia generale; I'anestesia locale con sedazione & anch'essa un‘opzione. Dovra contattare il chirurgo e la
struttura in cui si svolgera l'intervento per ricevere informazioni su analisi, esami pre-chirurgici, durata del digiuno pre-chirurgico
& della sospensione dei farmaci consueti prima dell‘intervento chirurgico.

9.2. Rischio residuo

Rischi residui

Infiammazione/irritazione

Descrizione

Reazione alla presenza di un corpo estraneo che
si manifesta con la comparsa di rossore, gonfiore,
calore al tatto, dolore e/o perdita di funzionalita

Misura di controllo

Eventi awversi correlati all'intervento

e associati a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

Inoltre, le superfici controllate di Motiva®
sono state concepite per migliorare la
compatibilita tra le protesi e i tessuti,
riducendo al minimo il processo
infiammatorio.

Frattura del gel

E definita come la sFaccatura o la presenza di
fenditure nel gel delle protesi. Questa situazione
pué verlfiars quando si concentrano forze di
essione eccessive su un‘area ristretta
deH mvo\ucro della protesi durante il suo
inserimento o come conseguenza dello sviluppo
di contrattura capsulare. Puo determinare la
deformazione della prote

La frattura del gel puo essere rilevata
mediante ecografia o risonanza magnetica
per immagini (RMI). Nella maggioranza dei
casi, la frattura del gel non puo essere
individuata mediante palpazione. Sono
state incluse precauzioni relative all'uso
eccessivo della forza.

Diffusione del gel

Piccole quantita di silicone possono diffondersi/
trasudare attraverso Iinvolucro delle protesi
riempite di gel di silicone.

La tecnologia BluSeal+* fornisce una traccia
visiva per il controllo di qualita, consentendo
di verificare lo strato di barriera e la sua
uniformita lungo tutta la superficie
dell‘involucro.

[l nel corso dell'intervento

chirurgico pud causare una variazione nel colore
della pelle: Si tratta probabilmente di un fenomeno
temporaneo.

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

chirurgico ingiustificato (per esempio malattia cardiovascolare instabile, coagulopatie, problemi polmonari cronici ecc.).
+ Come fattore limitante, le donne con livelli elevati di melanina sono maggiormente a rischio di cicatrici cheloidi e/o
ipertrofiche.

6. ARGOMENTI IMPORTANTI

6.1. Consenso informato
Establishment Labs affida al chirurgo il compito di spiegarle i rischi e i benefici dellimpianto di protesi mammarie. Il chirurgo ha
inoltre la responsabilita di raccogliere il suo formale consenso informato all‘intervento chirurgico.
Il chirurgo deve documentare |'avvenuta procedura di consenso informato attraverso il “Documento di consenso informato”,
che deve essere firmato dal chirurgo, dalla paziente e da un testimone. Questo documento diverra parte della cartella clinica della
paziente. Le pazienti che prendono in considerazione I'intervento di impianto di protesi mammarie in gel di silicone devono essere
informate di tutti i possibil effetti collaterali e delle possibili complicanze correlati all‘intervento chirurgico.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) per la Comunita
europea, il Regno Unito e la Svizzera:

Perulteior nformaczioni aggiornate sulle protesi mammarie siconiche sterii Motiva Implans=, il documento SSCP & consultabile
sul sito web https: P e sul sito EUDAMED utilizzando I'UDI-DI di base.

7. AMBIENTE MEDICO APPROPRIATO
Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in ambiente asettico, in conformita con le buone pratiche chirurgiche.

8. ANALISI DEI RISCHI E DEI BENEFICI

8.1. BENEFICI CLINICI ATTESI
La ricostruzione o il imodellamento del seno in presenza di condizioni e patologie quali tumori, asimmetria, deformita, traumi
o ustioni sono un beneficio atteso, poiché la ricostruzione consente a molte donne di ristabilire il proprio senso dell'equilibrio
e delle proporzioni. La ricostruzione del seno elimina la necessita di utilizzare protesi esterne o imbottiture nel reggiseno, creando
un seno nuovo che viene percepito come una parte naturale del corpo senza |'asportazione di tessuto da un‘altra sede anatomica.
La procedura & personalizzata in base alle esigenze della singola paziente e alle situazioni. Le informazioni raccolte negli studi
clinici confermano che I'uso delle protesi per la del seno le condizioni f delle
pazienti, come evidenziato dagli esiti clinici e dalla soddisfazione espressa da chirurghi e partecipanti.
Non sono attesi benefici clinici per le protesi mammarie siliconiche sterili Motiva® utilizzate a scopo estetico. Tuttavia, quale effetto
non medico, le pazienti insoddisfatte del proprio seno possono attendersi un miglioramento dell'aspetto estetico.
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Esiti it

difetto cosmetico

Esit i come presenza di iature,
v\s\b\hla della prolss\ e insoddisfazione
relativamente al volume della protesi.

Un'attenta e pr

e una buona tecnica ch\rurg\ca possono
ridurre al minimo, ma non sempre
prevenire, risultati non soddisfacenti.

Dolore

La maggioranza delle donne che si sottopongono
a intervento di impianto di protesi mammarie
avvertira dolore post-operatorio al seno e/o al
torace.

Evento awverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabil
dalla paziente, tuttavia |'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

Eruzione cutanea/reazione
al silicone/allergia

I rischi per la pelle associati alle protesi mammarie

sembrano essere bassi. Tuttavia, diversi studi hanno
documentalo la presenza di reazioni cutanee da
ipersensibilita alle protesi mammarie.

| farmaci topici e sistemici possono alleviare
i sintomi e portare a una risoluzione
efficace. In alcuni casi, per un com

sollievo dei sintomi & necessario esplantare
le protesi

Gonfiore/edema

Dopo I'intervento si avvertira una sensazione di

tensione al seno e il gonfiore raggiungera il suo

picco dopo tre-quattro giorni circa. Tuttavia, un po’

di gonfiore pud persistere fino a tre mesi dopo la
rocedura e possono volerci fino a sei mesi affinché
le protesi si stabilizzino completamente.

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia 'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

Galattorrea Si tratta di un raro evento successivo all'intervento |l trattamento puo essere di tipo conservativo
di impianto di protesi descritto in diversi casi nella | (vigile osservazione e sorveglianza attiva),
letteratura. Consiste nella produzione, spontanea  |farmacologico e, in rari casi, chirurgico,
e generalmente bilaterale di latte dal capezzolo a seconda dei fattori di rischio, dei sintomi
non correlata alla gravidanza, all‘allattamento e dei risultati delle indagini di diagnostica
o al puerperio. per immagini.

Ematoma Raccolta di sangue nello spazio che circonda la Evento awverso correlato all'intervento

protesi mammaria. | sintomi degli ematomi
generalmente sono gonfiore, ecchimosi e dolore
attorno all'area dell'incisione. Sebbene la
maggioranza degli ematomi abbia dimensioni
ridotte e si asciughi senza alcun intervento, poiché il
sangue viene riassorbito nel corpo, si consiglia alle
pazienti che awvertono dolore da moderato

a severo di sottoporsi a una visita di controllo.

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.




T T
Bottoming-out Scivolamento verso il basso di una protes che Un‘appropriata pianificazione chlrurglca Sieroma Raccolta di liquido causata dall'infiammazione del  |Evento awerso correlato all'intervento
fa aumentare la distanza tra il complesso puo mitigare le poss\b\h cause del tessuto. Sf)esso i sieromi vengono riassorbiti dal e associato a fattori fisiologici; non esistono
areola-capezzolo e il solco dopo corpo nell‘arco di svariate settimane, ma a volte si | misure di controllo specifiche adottabili
un intervento di impianto. includono un’ atlenla valutazione individuale rende necessario il drenaggio con siringa e ago per |dalla paziente, tuttavia l'informativa per la
del tessuto mammario della paziente, eliminare il liquido. | sintomi di sieroma compaiono | paziente contiene ulteriori informazioni di
un‘attenta selezione della protesi, piu frequentemente a distanza di 7-10 giorni sicurezza per consentirle di prendere una
I'adozione di tecniche chirurgiche volte dallintervento; I'area interessata pud essere decisione consapevole.
a limitare al massimo i rischi e un supporto sensibile al tatto e gonfia con un nodulo ben Le superfici controllate di Motiva® sono
adeguato della mammella dopo distinto e comparsa di arrossamento entro un state concepite per migliorare la compatibilita
l'intervento. giorno o due. tra le protesi e i tessuti, riducendo al
— minimo l'infiammazione e, potenzialmente,
Difficolta nell Le donne che si I Evento avverso correlato all'intervento le complicanze ad essa correlate, come
a ricostruzione mammaria non saranno in grado di | e associato a fattori fisiologici; non esistono contratture capsulari, doppie capsule
allattare dalla mammella ricostruita, a causa della misure di controllo specifiche adottabili e sieromi
Ferd\ta di tessuto mammario e delle ghiandole dalla paziente, tuttavia I per
lattifere. paziente contiene ulteriori informazioni dv Simmastia Sitratta di un problema relativamente raro che Evento avverso correlato all'intervento

sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

E stata inclusa la precauzione relativa
allincisione periareolare, che pus ridurre
notevolmente la possibilita di un futuro
allattamento al seno.

Doppia capsula

Si riferisce alla formazione di due distinti strati
capsulari, separati da uno spazio intercapsulare
attorno a una protesi mammaria. | segni clinici

ossono variare da assenza di sintomi a rigidita
dell'impianto, fastidio, cambiamento di forma
o posizione dell'impianto e dolore.

Le superfici controllate di Motiva® sono
state concepite per migliorare la
compatibilita tra le protesi e i tessuu,

riguarda lo spostamento delle protesi. Si verifica
quando la cute e la muscolatura sopra lo sterno
e tra le mammelle si staccano e le due tasche di
tessuto che trattengono in posizione le protesi si
uniscono a formare un'unica tasca. Le due protesi
vengono a toccarsi al centro del petto, formando
quasi un unico seno e a volte provocando disagio
o dolore. E spesso difficile correggere questo
problema, che potrebbe richiedere piis di un
intervento.

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specmche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

riducendo al minimo
potenzialmente, le complicanze ad ol
correlate, come contratture capsulari,
doppie capsule e sieromi.

Cicatrici ipertrofiche
e cheloidi, iperpigmen-
tazione

Le cicatrici ipertrofiche e i cheloidi si producono

a seguito di un qualche tipo di lesione cutanea
abbastanza Frofonda da coinvolgere il derma. Sotto
il profilo biologico, alcuni soggetti tendono a essere
maggiormente suscettibili allo sviluppo di cicatrici
ipertrofiche per predisposizione genetica. Benché
on cormune, iperpigmentagione post-chinrgica

& una risposta naturale all'infiammazione in alcuni
soggetti.

Evento awverso correlato all’'intervento
e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo spec-ﬁche adottabili
dalla paziente, tuttavia

Atrofia mammaria/
deformita della parete
toracica

La pressione esercitata dalla protesi mammaria pud
causare |'assottigliamento e il restringimento del
tessuto mammario, con un aumento della visibilita
e palpabilita della protesi, provocando potenzial-
mente una deformita della parete toracica.

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

per
paziente contiene ulteriori informazioni &
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.
Esame delle controindicazioni durante la
pianificazione dell'intervento in relazione
a livelli elevati di melanina, che possono
comportare un aumento del rischio di
cicatrici cheloidi e/o ipertrofiche.

Guarigione ritardata della
ferita

In alcune pazienti la ferita potrebbe impiegare
molto tempo a guarire. L'abitudine al fumo causa
un abbassamento dei livelli di ossigeno nel sangue,
con ripercussioni dirette sul processo di guarigione
della ferita chirurgica.

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono

misure di controllo specifiche adottabili

dalla paziente, tuttavia I'informativa per la

paziente contiene ulteriori informazioni di

sicurezza per consentirle di prendere una
ecisione consapevole.

L'esame delle controindicazioni durante

la pianificazione preoperatoria o(rebbe
durre af minima Finsorgenza

evento avverso a seconda della quahta del

tessuto.

Rottura

Le protesi si rompono quando l'involucro viene
lacerato o bucato. La rottura della protesi pud
awenire in Gualsiasi momento dopo Fimplanto,
ma ha maggiori probabilita di verificarsi quando
la protesi & impiantata da molto temf)o
Lintegrita delle protesi mammarie (e I'individuazione
di una frattura del gel e/o una rottura silente)

ud essere determinata con svariate tecniche.
['ecografia ad alta risoluzione & una metodica
ampiamente accettata dagli operatori sanitari
e dalle pazienti per la diagnosi di rottura della
protesi. 'FDA statunitense consiglia inoltre la
sorveglianza mediante risonanza magnetica per
immagini (RMI), a prima delle quali a distanza di tre
anni dall'intervento e le successive ogni due anni.

Le superfici controllate di Motiva® presentano
il vantaggio di un minor attrito rispetto alle
superfici lisce e testurizzate convenzional
con prestazioni migliori in termini di tassi di
contratture capsulari e rotture.

Massa/ciste mammaria

Sacca piena di liquido che si sviluppa nel tessuto
mammarvo Si Forma quando le ghiandole che
liquido nella
si ingrossano o si ostruiscono. Le cisti mammarie
vengono generalmente scoperte mediante
autopalpazione. Quando sono piccole, spesso non
sono rilevabili all'autopalpazione, ma vengono
visualizzate alla mammografia.

Evento awverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono

misure di controllo specifiche adottabili

dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
aziente contiene ulteriori informazioni di

sicurezza per consentirle di prendere una

decisione consapevole.

Lesame delle controindicazioni durante
Jnlamﬁcaz\one preoperatoria potrebbe

lurre al minimo I'insorgenza di questo
evento avverso

Estrusione

Lestrusione (o fuoriuscita) della protesi mammaria
si verifica quando la cute e i tessuti mammari che
sostengono la protesi cedono, causandone la
sporgenza attraverso la cute e la successiva
esposizione. Una protesi mammaria estrusa deve
essere rimossa chirurgicamente.

Evento awverso correlato all'intervento
e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.
L'esame delle controindicazioni durante
Jmamfcaz.one preoperatoria otrebbe
urre al minimo I'insorgenza di que:
evento awverso a seconda della quahta del
tessuto.

Contrattura capsulare

Sviluppo di tessuto cicatriziale ipertrofico in
presenza di un corpo estraneo o di un dlsposmvo

rilato eatetico o provocs dotore 6 deformita della
mammella e spesso implica la necessita di
reintervento.

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia Iinformativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

Le superfici controllate di Motiva®
presentano il vantaggio di un minor attrito
rispetto alle superfici lisce e testurizzate
convenzionali, con prestazioni migliori in
termini di tassi di contratture capsulari

e rotture.

Deiscenza della ferita
chirurgica

Separazione dei margini di un‘incisione chirurgica
chiusa praticata nella cute con o senza esposizione
o protrusione di tessuti, organi o protesi sottostanti.
Il rischio di deiscenza della ferita chirurgica aumenta
nelle ferite superficiali. La separazione puo avvenire
in una o pil aree, interessare |'intera lunghezza
dell'incisione e coinvolgere uno o piu strati di
tessuto.

Evento awverso correlato all'intervento
e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decwswone consapevole.

L'esame delle controindicazioni durante
aJmamﬁcazlone preoperatoria potrebbe

urre al minimo I'insorgenza di questo

evento avverso a seconda della qualita
del tessuto.

Infezione

Puo verificarsi con qualsiasi intervento chirurgico
o impianto di dispositivo. La maggior parte delle
infezioni post-chirurgiche compare entro pochi
giorni o poche settimane dopo I'intervento.
Linfezione puo tuttavia comparire in qualsiasi
momento dopo I'intervento

Evento avverso correlato all'intervento
e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche ‘adottabil
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

Inoltre, le superfici controllate di Motiva®
sono state concepite per migliorare la
compatibilita tra le protesi e i tessuti,
riducendo al minimo il processo
infiammatorio.

Rotazione

La rotazione fronte/retro, detta anche capov

gimento, & stata riscontrata pitl frequentemente con
le protesi in gel coesivo. La base piatta della protesi
viene a trovarsi anteriormente, deformando la
mammella della paziente. In alcuni casi puo essere
necessario ricorrere alla revisions chwurgma per
ridurre le df i della tasc:

Evento awverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia Iinformativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
;lcurezza per conser\t\rle di prendere una

Diamond di Ergonomix2® ha i for?na simmetrica
con un apice uguale su entrambi i lati: si tratta di
una forma che potrebbe ridurre visibilmente le
divergenze del profilo in caso di rotazione.

ecisione
La tecnica chirurgica pus ridurre al minimo
Ia probabilita di questo rischio.

Cambiamenti nella
sensibilita del capezzolo
e della mammella

Un intervento al seno pud far aumentare/diminuire
la sensibilita della mammella e/o del capezzolo.

Di solito si tratta di un effetto temporaneo,

ma in alcuni casi pud essere permanente,

con ripercussioni sulla stimolazione sessuale

o sulla capacita di allattare.

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
Sicurezza per consentie di prendere una
decisione consapev

Calcificazione/depositi
calcio

| depositi di calcio possono formarsi nel tessuto
Cicatriziale che circonda la protesi e provocare

olore e rigidita. | depositi di calcio sono visibili alla
mammografia. Dato che questi depositi devono
essere distinti dai depositi di calcio che sono segni
di cancro della mammella, pud rendersi necessario
intervenire ch\rurgvcaments per rimuovere e
esaminare le calcificazioni.

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabil
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

Malposizione

E definita come il posizionamento non corretto
della protesi durante I'intervento chirurgico

oppure il suo spostamento dalla sede originaria.

La malposizione & un evento segnalato
frequentemente date le sue cause multifattoriali e ci
sono buone possibilita che si verifichi durante la vita
utile del dispositivo. Lo spostamento della protesi
puod essere causato da trauma, contrattura
capsulare, forza di gravita o posizionamento
originale errato. Il rischio associato a questo evento
& un risultato estetico insoddisfacente.

Evento awverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia l'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

La tecnica chirurgica puo ridurre al minimo.
la probabilita di questo rischio.
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Interferenza con la
mammografia

Ricordi di informare il personale di radiologia
della presenza delle protesi, inclusi il tipo e i
posizionamento, nonché di richiedere una
mammografia diagnostica piuttosto che una
mammografia di screening. Le protesi mammarie
possono complicare l'interpretazione delle
immagini mammograhche oscurando il tessuto

Comunicare al tecnico/personale di
radiologia la presenza delle protesi affinché
vengano utilizzate le tecniche appropriate.
Informazioni su questo evento avverso noto
s0no state incluse nellinformativa per la
paziente e nelle istruzioni per I'uso.

ondulazioni e del bordi della protesi, solitamente
pi visibile quando la paziente si piega in avanti.
Nei casi in cui la copertura data dal tessuto molle
sia insufficiente, questi effetti dannosi risultano pit
evidenti.

il tessuto
sovrastante.

Asimmetria Differenza estetica post-operatoria nelle due Evento awverso correlato all'intervento
mammelle dovuta a diversi fattori, come caduta e associato a fattori fisiologici; non esistono
del solco, protesi alta o rotazione della protesi misure di controllo specifiche adottabili
E poss\b\\e che dopo un intervento di impianto dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
di protesi mammarie emergano con maggiore paziente contiene ulteriori informazioni di
evidenza piccole deformita della parete toracica sicurezza per consentirle di prendere una
o un difetto morfologico mammario. lecisione consapevole.

L'esame delle controindicazioni durante
\acf anificazione preoperatoria potrebbe
ridurre al minimo I'insorgenza di questo
evento avverso a seconda delle
caratteristiche morfologiche.

Necrosi Formazione di tessuto non vitale attorno alla Evento avverso correlato all'intervento
protesi. Il tessuto necrotico puo impedire la e associato a fattori fisiologici; non esistono
guarigione della ferita e richiedere correzione misure di controllo specifiche adottabili
chirurgica e/o espianto della protesi. | fattori dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
associati a necrosi includono infezione, steroidi paziente contiene ulteriori informazioni di
nella tasca chirurgica, abitudine al fumo, sicurezza per consentirle di prendere una
chemioterapia/radioterapia e uso eccessivo della | decisione consapevole.
terapia del caldo o del freddo. L'esame delle controindicazioni durante la

pianificazione preoperatoria potre

fidurre al minimo I'insorgenza di

evento avverso a seconda della quahta del
tessuto.

o joni/i cutanea, visibile o palpabile, delle | Evento avverso correlato all‘intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia l'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

La tecnica chirurgica pus ridurre al minimo
la probabilita di questo rischio.

E stata inclusa una precauzione relativa alle
ondulazioni; si consiglia di far scorrere un
dito attorno alla protesi prima di chiudere
Fincisione per assicurarsi che la protesi sia
distesa.

Ptosi/caduta/effetto
asca

"Effetto cascata” & un termine descrittivo che indica
Ia ptosi del parenchima mammario sopra una
protesi fissa o mcapsu\ata Alcune protesn

ter

a questo problema, come \e protes\ osizionate
in tasche sottomuscolari alte, specialmente nelle
donne che presentano varianti anatomiche
muscolo-scheletriche o asimmetrie.

Evento avverso correlato all'intervento
e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole

‘esame delle controindicazioni durante la
pianificazione preoperatoria potrebbe
fidurre al minimo l'insorgenza di
evento awverso a seconda della quahta del
tessuto.

Reintervento (espianto)

La rottura della protesi, risultati estetici deludenti
(ovvero ondulazioni, increspature e altri cambiamenti
estetici i della

e altre complicanze possono richiedere ulteriori
interventi chirurgici. Le protesi non sono dispositivi
concepiti per durare per sempre, pertanto

& possibile che debbano essere rimosse e, volendo,
sostituite con protesi nuove nel corso della vita
della paziente. Quando vengono esp\anlale ma
non sostituite con protesi nuove, le mammelle
potrebbero cambiare in modo Treversibile,

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

Cancro della mammella

La Food and Drug Administration (FDA) ha
individuato un possibile collegamento tra le protesi
mammarie e il linfoma anaplastico a grandi cellule
(ALCL), un tipo & cancro o comuna che colpisce
il sisterna immunitario. Quando si verifica, si parla di
linfoma anaplastico a grandi cellule correlato alle
prctesw mammarie (BIA-ALCL).

Esaminare le controindicazioni durante la

U questo evento avverso noto sono state
incluse nell'informativa per la paziente
e nelle istruzioni per I'uso.

Visibilita/palpabilita

e per svariati motivi (tra cui volume eccessivo,
conlenu(o lella protesi non coesivo, precedente
intervento chirurgico o invecchiamento cutaneo)
I'involucro della protesi ¢ sottile, la protesi puo
diventare visibile e palpabile.

Evento avverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

L'esame delle controindicazioni durante la
pianificazione preoperatoria potrebbe
fidurre al minimo l'insorgenza di

evento awerso a seconda della qualita del
tessuto.

indotta da silicone & una

complicanza rara ma ben nota dell'impianto di
protesi. £ un‘anomalia dei linfonodi, piccoli organi
tondeggianti facenti parte del sistema immunitario,
che vengono ad assumere una forma o consistenza
anomale (tumefazione o ingrossamento). Le cause
della linfoadenopatia ascellare dopo impianto di
protesi sono muﬁ‘ianonah e possono comprendevs
reazione granulomatosa, infiammazione e o
neoplasia maligna. La rottura di una pro
mammaria e/o le perdite attraverso una superﬁcve
intatta possono causare fibrosi e reazioni
granulomatose, che a loro volta possono
o 1

regionale
talora scambiata per una malignita.

Evento avverso correlato al dispositivo

e all'intervento e associato a fattori
fisiologici o corpi estranei; informazioni al
riguardo sono state incluse nell'informativa
per la paziente.
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Malattia del tessuto
connettivo

Le evidenze raccolte non hanno individuato una
correlazione definitiva tra le protesi mammarie in
gel di silicone e la malattia del tessuto connettivo
o qualsiasi altra malattia autoimmune specifica.
Tuttavia, I'ultima review del database dei casi clinici
della FDA ha riportato alcuni casi di pazienti con
una lunga serie di sintomi auto\mmum tra cui

lg
secca, eruzione cutanea. nebbia cognitiva, disturbi
neurologici (per esempio sintomi visivi o alterazioni
alivello di sensi, forza muscolare, deambulazione,
equilibrio, pensiero o memoria) o mala
neurologiche (per esempio sclerosi multipla) con
Froles\ mammarie sia riempite di soluzione
isiologica sia in gel di silicone.

Evento awverso correlato all'intervento
e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.
e delle controindicazioni durante

a J:ﬂamf:aznone preoperatoria potrebbe

urre al minimo I'insorgenza di questo
evento avverso.

Interferenza con la
risonanza i

Le protesi mammarie Motiva Implants* dotate i

Le indicazioni di sicurezza in risonanza

per
immagini (RMI): mancata
visualizzazione di un‘area
anatomica di interesse

a causa di artefatti,

con conseguentl errori
diay nosi
mancate/rltardl di
trattamento (microtrans-
ponder Zen non in ferrite)

0550N0 essere sottop
a risonanza magnetica per immagini in determmate
condizioni (sono “MR Conditional”). Durante la
scansione, il microtransponder pus generare
un'immagine, detta artefatto da suscettivita
magpnetica, subito attorno al microtransponder
stesso. Oues(a mterferenza puo comportare

sono li per chirurghi
e rad\ologw

Altre modalita di diagnostica per immagini
che possono essere utilizzate in aggiunta
alla risonanza e che sono raccomandate per
integrare la visualizzazione e perfezionare la
diagnosi generale, quali: ecografia della

roblemi e |

digitale, ecograﬁa

delle slrutture tissutali e i sotto forma
di ombre, distorsioni o vuoti ne\ campo di
acquisizione.

Utilizzando un approccio a doppia modalita (RMI ed
scografa) nelle pazient appartenent al gruppo ad
alto rischio per il cancro della mammella, &
dovrebbero eseguire 17.892 esami prima di
mancare di individuare una paziente con recidiva di
cancro. Il medico radiologo o il tecnico di radiologia
dovra pertanlo essere informato della presenza del
microtransponder, inglobato nella parte posteriore
del dispositivo, in' prossimita della patch della

protesi mammaria. Cio consentira all'operatore di
tener conto della possibile presenza di un artefatto
dell'immagine e estirla accuratamente con le
opportune tecnica di risonanza magnetica.

grafia digitale sottrattiva a dopp\a energla
con mezzo di contrasto, mammografia a
doppia energia con mezzo di contrasto.

Malattia da protesi
mammaria

Il termine “malattia da protesi mammaria” & usato
da clinici e pazienti per descrivere una varieta di
sintomi sistemici che sono stati riportati da alcune
donne dopo gli interventi di mastoplastica
ricostruttiva o additiva con protesi mammarie.

| possibili sintomi includono stanchezza, ar(ra\g\a
dolore muscolare, perdita di memoria, difficolt

di concentrazione, eruzione cutanea, occhio secco,
nebbia cogpnitiva, ‘disturbi visivi e autoimmuni.

La malattia da protesi mammaria non & un’entita
diagnostica formalmente riconosciuta e non
esistono esami specifici o criteri accettati per la sua
definizione o caratterizzazion

Tuttavia, gli studi hanno d\mos(rato che il silicone
& bmloglcamsnls inerte ed & improbal

possa essere la causa di quesn sintomi.

Evento awverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono

misure di controllo specifiche adottabili

dalla paziente, tuttavia l'informativa per la
aziente contiene ulteriori informazioni di

sicurezza per consenwle di prendere una

decisione consapevol

L'esame delle comrmnd\caz\om durante la

pianificazione preoperatoria potrel

ridurre al minimo I'insorgenza di questo

evento avverso.

Carcinoma a cellule
squamose correlato alle
protesi mammarie
(BIA-SCC)

Nella letteratura sono riportati casi di SCC nella
capsula che si forma attorno alle protesi mammarie,
54 tosturizate sa lince & sia riempite di soluzione
fisiologica sia in silicone. | casi riportati si riferiscono
a pazienti in cui la malattia  stata diagnosticata

da 15 a 42 anni dalla procedura di impianto; tutte
queste pazienti presentavano segni e sintomi
anomal, tra cui tumefazione, dolore, noduli

o modificazioni cutanee.

1 BIA-SCC ha un‘incidenza molto bassa e, stando

Evento awverso correlato all'intervento

e associato a fattori fisiologici; non esistono
misure di controllo specifiche adottabili
dalla paziente, tuttavia I'informativa per la
paziente contiene ulteriori informazioni di
sicurezza per consentirle di prendere una
decisione consapevole.

e superfici controllate di Motiva® sono
state concepite per migliorare la
compatibilita tra le protesi e i tessuti,
nducendo al rmmmo I mfammaznone e,

3 castsegalat, presenta un andamento smile
a quello del BIA-ALCL, con cale
2 el capsulare seguita dh metastas, Sistomiche

p
Eorelate, come contratire capsu\an
ioppie capsule e sieromi

Linfoma anaplastico
a grandi cellule correlato
alle protesi mammarie

(BIA-ALCL)

Non & un tumore della mammella, bensi un tipo
di linfoma non-Hodgkin (tumore del sistema
immunitario). Nella maggior parte dei casi,
il BIA-ALCL ¢ localizzato nel tessuto cicatriziale
e nei liquidi che circondano la protesi, ma, in alcuni
casi, puo diffondersi in tutto il corpo Si ritiene che.
il r\scﬁlo individuale di sviluppare BIA-ALCL sia
basso; tuttavia, si tratta di un tumore grave
e potenzialmente fatale, specialmente se non
trattato tempestivamente.
I principali sintomi di BIA-ALCL sono gonfiore
persistente, la presenza di una massa o dolore nella
zona della protesi mammaria. La maggior parte dei
casi di BIA-ALCL si verifica anni dopo la procedura
di impianto e si presenta con sintomi o cambiamenti
attorno alla protesi

stato segnalato che il BIA-ALCL si verifica pitt
frequentemente dopo I'impianto di protesi
mammarie con superfici testurizzate che di quelle
con superfici lisce.
Nei casi di ALCL, la valutazione da parte
dell'operatore sanitario spesso evidenzia la

i una raccolta di liquidi attorno alla

protesi (sieroma). Alcune pazienti hanno riportato la
presenza di un nodulo sotto la pelle o contrattura
capsulare (formazione di una capsula cicatriziale
spessa e apprezzabile attorno alla protesi).

Evento avverso correlato all'intervento

& associato a fattori fisiologici; non esistono

misure di controllo specifiche adottabil
dalla paziente, tuttavia l'informativa per la

paziente contiene ulteriori informazioni di

sicurezza per consentirle di prendere una

decisione consapevole.

Le superfici controllate di Motiva® sono
state concepite per migliorare la
compatibilita tra le protesi e i tessuti,

iducendo al minimo 'infiammazione e,
potenzialmente, le complicanze ad essa
correlate, come contratture capsulari,
doppie capsule e sieromi
Nella maggior parte delle pazienti,

Ia rimozione chirurgica dell'impianto

e del tessuto cicatriziale circostante si rivela
efficace, come pure, in alcune pazienti,

la chemio e la radioterapia.

La maggioranza dei casi di BIA-ALCL

& stata trattata rimuovendo la protesi e la
capsula circostante la protesi; alcuni casi
s0No stati trattati con chemioterapia

e radioterapia

10. COSA ASPETTARSI DOPO LINTERVENTO (GESTIONE POST-OPERATORIA GENERALE)
Durante il processo di guarigione, potrebbe manifestare quanto segue:
+ Spossatezza e indolenzimento per parecchi giorni dopo l'intervento.
+ La o le mammelle potrebbero rimanere gonfie e sensibili al contatto fisico durante I'espansione.

+ Potrebbe avvertire una sensazione di tensione nell'area mammaria poiché la pelle deve adattarsi alla nuova protesi;

la potrebbe

dopo ogni




Dopo l'intervento, alcune pazienti riportano un aumento della temperatura corporea. Se cio si verifica, deve awvertire il
chirurgo affinché possa stabilire se si tratta di una risposta normale o se & necessario I'intervento del medico. £ importante
awvertire il chirurgo in caso di febbre e in presenza di uno qualsiasi dei seguenti sintomi

* Nausea

+  Vomito

* Dolore che peggiora senza motivi apparenti, disorientamento o confusione

*  Drenaggio purulento o sieroso dall‘incisione

* Rossore e/o ecchimosi in prossimita dell'incisione

* Dispnea
Dopo l'intervento, le verranno talvolta lasciati uno o due drenaggi per prevenire I'accumulo di liquido ematico o sieroso nei
tessuti, che rimarranno in sede per 5-15 giomni o finché il chirurgo non decide di rimuoverli. Assuma tutti gli antibiotici e gli altri
medicinali prescritti dal chirurgo dopo l'intervento.
Tenga la testa leggermente sollevata mentre dorme o riposa ed eviti di stendersi sul fianco.
Tenga le braccia vicine al corpo ed eviti di sollevare pesi finché il chirurgo non glielo consentira.
Non dovra guidare per almeno due settimane né praticare attivita fisica o sport per almeno quattro settimane o finché il
chirurgo non la autorizzera a farlo.
Non usi deodoranti o altri cosmetici se non dopo che avra indossato il reggiseno per un po’ di tempo. Questo per impedire al
deodorante di penetrare nellincisione e di causare un’eventuale infezione. Non usi il deodorante sul lato dell'intervento se vi
sono aperture nella pelle.
Non esponga il seno alla luce solare diretta finché il chirurgo non glielo consentira. L'esposizione al sole pud causare
un‘alterazione irreversibile del colore della pelle e aumentare |'infiammazione del seno ricostruito.
Se le viene prescritto I'uso di un bendaggio elastico o di un reggiseno chirurgico, lo rimuova solo quando si lava. Questo dovra
essere utilizzato 24 ore al giomo per almeno sei settimane o per il periodo stabilito dal chirurgo.
Il reggiseno o il bendaggio NON deve essere stretto né con ferretti per permettere una corretta respirazione e non causare
dolore da pressione e non deve essere troppo largo o lento.
La gravidanza e I'allattamento dopo un intervento di impianto di protesi mammarie possono causare cambiamenti a livello dei
tessuti mammari e dei muscoli pettorali che possono portare a ptosi (caduta) e rotazione.
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SIMBOLI NON ARMONIZZATI SULLETICHETTA DEL PRODOTTO
Di seguito sono riportati alcuni simboli per suo riferimento.

- Identificazione della Compatibile con imaging in Volume della
IHI ? paziente determinate condizioni protesi
@ + Struttura sanitaria Fabbricante uDI Id ivo unico
M o medico del dispositivo
Data A compatibilita RM Dispositivo
condizionata, il dispositivo pud medico
MR conanonsi | @551 SOttOpPOSto a imaging
in modo sicuro secondo le
specifiche testate descritte
nelle Istruzioni per |'uso
‘ Posizione della protesi Numero di catalogo @ Numero di serie

PRINCIPALI NORME E SPECIFICHE COMUNI APPLICATE

Codice Descrizione

(BS EN) SO 13485 Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualita - Requisiti a fini regolamentari
(BS EN) 15O 14971

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici

(BS EN) SO 14607 Impianti chirurgici non attivi. Impianti mammari. Requisiti particolari

Dovra segnalare immediatamente qualsiasi problema e possibilmente sottoporsi a un esame di risonanza per
immagini per escludere la rottura della protesi.

11. PRODOTTO STERILE
Le protesi mammarie Motiva Implants® sono sterilizzate durante la produzione con un metodo di sterilizzazione con calore secco.
Limpianto & destinato ad essere utilizzato su un'unica paziente e in un singolo intervento ed & fornito in un

)
(BS EN) ISO 10993 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parti 1, 3, 4,5, 6,10, 11 e 18
)
)

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Impianti chirurgici non attivi. Requisiti generali

Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente — Requisiti per materiali, sistemi di
barriera sterili e sistemi di imballaggio

primario sigillato con doppia barriera sterile.

12. VISITE DI FOLLOW-UP
12.1. Rottura sintomatica
| sintomi associati a rottura possono includere noduli o pomfi duri attorno alla protesi, perdita di dimensioni, dolore, formicolio,

(BS EN) SO 11607-2 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente — Requisiti di convalida per il

formato, la tenuta e i processi di assemblaggio

(BS EN) SO 20857 Sterilizzazione di prodotti per la sanita - Calore secco - Requisiti per o sviluppo, la convalida

e il controllo sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici

(BS EN) ISO 11737 Sterilizzazione di prodotti per la sanita — Metodi microbiologici — Parti 1 e 2

gonfiore, bruciore o indurimento dell'area della Ila. Se nota uno qualsiasi di questi i, consulti
il chirurgo plastico affinché possa verificare la presenza di una rottura della protesi e stabilire se sia necessaria una risonanza
magnetica per capire se i suoi sintomi dipendano da questo motivo. La rottura richiede I'espianto e/o la sostituzione della protesi.

3. INFORMAZIONI IMPORTANTI PER LE PAZIENTI CHE SI SOTTOPONGONO ALLA RISONANZA MAGNETICA PER
IMMAGINI (RMI)
In alcuni casi pud essere necessario sottoporsi a una risonanza magnetica per immagini. Spetta al chirurgo e/o al medico curante
stabilime la necessita e a completare I'esame in base alle sue condizioni cliniche. Le pazienti portatrici di protesi mammarie
Motiva Implants® possono sottoporsi alla risonanza in certe condizioni.
Se le & stata prescritta una risonanza, ricordi di fornire al tecnico di radiologia le importanti informazioni di sicurezza riportate
nell'Appendice 1 di questo documento.

(BS EN) SO 62366-1 Dispositivi medici — Applicazione di ingegneria delle caratteristiche utilizzative ai dispositivi

medici

(BS EN) ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nell h del medico, nell’

e nelle informazioni che devono essere fornite

(BS EN) ISO 20417 Dispositivi medici — Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante

Regolamento (UE) 2022/2346 | Specifiche comuni per i gruppi di prodotti che non hanno una destinazione d'uso medica

elencati nell'allegato XVI del (UE) 2017/745 del Parlamento europeo

N.8.: le norme e le specifiche comuni si applicano nell‘ultima versione rilasciata o pubblicata

Il tecnico di radiologia dovra riesaminare queste informazioni per stabilire se sia sicuro per lei sottoporsi alla risonanza

con la protesi in sede. Lei sara monitorata costantemente durante I'esame con mezzi audio e visivi (per esempio un citofono).

Le sara raccomandato di awvisare il tecnico se awerte sensazioni insolite o problemi, in modo che, se necessario, possa

interrompere immediatamente |'esame.

« Sensazione di calore - In particolari condizioni di scansione in risonanza magnetica per immagini, le protesi mammarie
siliconiche sterili Motiva Implants® dotate di microtransponder possono generare una lieve sensazione di calore

14. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

14.1. Durata prevista
Le protesi mammarie Motiva Implants® non sono concepite per durare tutta la vita. Sulla base dei molteplici studi su dati clinici
ottenuti da dispositivi equivalenti, un tasso di sopravvivenza a 10 anni pari all80% & stato stabilito come criterio di accettabilita
per il ciclo di vita delle protesi mammarie Motiva Implants®.

14.2. Tracciabilita del dispositivo
Le protesi mammarie Motiva Implants® sono soggette a tracciamento tramite il sistema di registrazione Motivalmagine®.
Limpianto pud essere registrato sul sito https://motiva.health/motivalmagine/. In caso di problemi con la registrazione
dell'impianto, puo contattare Establishment Labs per ricevere assistenza.

14.3. Valutazione del prodotto
Establishment Labs richiede che eventuali complicanze derivanti dall'uso delle protesi mammarie Motiva Implants® siano
segnalate immediatamente al proprio medico, il quale dovra fornire tutte le informazioni necessarie compilando il modulo di
reclamo di Motiva Implants® di: ile all'indirizzo motiva.health/support.

14.4. Tesserino dell'impianto per la paziente
E necessario avere una traccia dell’avvenuto intervento chirurgico in caso di visite mediche o interventi chirurgici futuri. Ciascuna
protesi & corredata di un apposito tesserino che il chirurgo dovra consegnarle per suo riferimento personale. Oltre alle
informazioni riportate sull'etichetta identificativa (da applicare sul retro del tesserino), il tesserino dell'impianto per la paziente
riporta anche il suo nome (identificazione della paziente), la posizione della protesi, la data di impianto (data dellintervento) e il
nome del chirurgo (struttura sanitaria o medico). Il tesserino dell'impianto & un riferimento permanente per la paziente e deve
essere sempre conservato al sicuro.

15. SEGNALAZIONI E INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Se ha bisogno di ulteriori informazioni sulle protesi mammarie Motiva Implants®, non esiti a contattarci. In caso di incidenti gravi,
contatti immediatamente il chirurgo e segnali Ievento alla sede Establishment Labs pit vicina:

FABBRICANTE LEGALE

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Codice postale: 20113

Telefono: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

MANDATARIO IN EUROPA
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Paesi Bassi

IMPORTATORE IN EUROPA

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Anversa 2160, Belgio

Valido per pazienti residenti in Stati membri UE, nel Regno Unito e in Svizzera:
Eventuali incidenti gravi riguardanti i dispositivi Motiva Implants® devono essere segnalati a Establishment Labs e alle autorita
competenti del paese in cui risiede la paziente, se applicabile ai sensi delle norme locali.

APPENDICE 1. INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

Informazioni di sicurezza sulla risonanza magnetica per immagini

Una persona portatrice di protesi mammarie Motiva Implants® puo essere sottoposta a risonanza magnetica per immagini nelle
seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pus produrre danni o lesioni. Le informazioni di sicurezza sulla
risonanza magnetica per immagini sono consultabili anche sul sito web di Motiva.

Nome del dispositivo Motiva Implants® con microtransponder

Solo da 1,5 tesla (64 MHz) a 3 tesla (128 MHz)
40 T/m (4.000 Gauss/cm)

Intensita del campo magnetico statico (By)

Gradiente spaziale massimo del campo

aRF I
Tipo di bobina di RF

Modalita operativa

circolare (CP)

Nessuna restrizione per le bobine di

Modslits operativa normale

Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo|2 W/kg in modlits operativa normale
a corpo intero

SAR massimo della testa 3,2 W/kg in modalita operativa normale
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Durata della scansione

SAR medio a corpo intero di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (owero per
sequenza di impulsi) in modalita operativa normale

SAR medio della testa di 3,2 W/kg per 15 minuti di scansione (owero per
sequenza di impulsi) in modalita operativa normale

Artefatto di immagine RM

La presenza della protesi pud produrre un artefatto di immagins

Ulteriori precauzioni

Nelle condizioni di scansioni specificate, si prevede che le protesi mammarie
Motiva Implants® generino un aumento massimo della temperatura di 1,5 °C
dopo 15 minuti di scansione continua (owero per sequenza di impulsi).

Le protesi mammarie Motiva Implants® non pongono ulteriori rischi
o pericoli per la paziente in un ambiente RM da 3 tesla relativamente
all'attrazione o alla migrazione traslazionale.

Non eseguire l'esame se la paziente & sedata, anestetizzata, confusa
o altrimenti non in grado di comunicare con il tecnico operatore.

Per informazioni riguardanti specifici parametri non inclusi, contattare il
fabbricante.

APPENDICE 2. DETTAGLI SUL VOLUME E LE DIMENSIONI DEI DISPOSITIVI IMPIANTABILI

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

FULL

Base (cm)
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V (cc)

V (co) P (cm) V (co)

B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Base (cm
8.0
8.50
9.0
9.50
9.75
10.0
10.25
10.50
10.75
11.0
11.25
11.50
11.75
12.0
12.25
12.50
13.0
13.50
14.0
14.50
15.0

DEMI

lotiva Implants Ergonomix2

FULL

MINI

V (co)

P (cm)

V (co)

P (cm)

FULL

V (cc)

CORSE

V (co)

V (cc)

P (cm)

V (cc)
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INFORMACIJA PACIENTEI: KROSU IMPLANTACIJA AR MOTIVA IMPLANTS®

UZMANIBU!

Implantu drikst implantét tikai atbilsto$a mediciniska vidé un to Jauts darit tikai atbilstoi apmacitiem arstiem, kuri ir
kvalificéti vai sertificéti saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Federalais (ASV) likums nosaka, ka 3o ierici drikst lietot tikai sertificéts plastikas kirurgs.

&7 dokumenta plasaka versija pieejama timekla vietné https://www.motiva.health/ifu.

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS
MEDICINISKAIS MERKIS (REKONSTRUKCIJA)
Motiva Implants® sterilos apstak|os krigu palielinasanas (primaras un revizijas) opera

s ietvaros implanté kirurgi.

2. INDIKACIJAS

NEMEDICINISKAIS MERKIS (KRU3U PALIELINASANA)
Motiva Implants® ir indicéti pacientém, kuras ir sasniegugas vismaz 18 gadu vecumu, un Sie implanti ir indicati $adiem mérkiem:
* uzlabot estétisko izskatu pacientém, kuras nav apmierinatas ar savu kradu formu / lielumu;
+ korigét vai uzlabot ieprieksgjas kradu implantu ievietosanas operacijas rezultatus.

3. PAREDZETIE LIETOSANAS APSTAKLI
Motiva Implants® jalieto krasu implantu procediras sterilos apstak|os, ievérojot labu aseptikas praksi.

4. PARSKATS
4.1. leprieks minétajiem kliem pieejamas ivas arstés: iespéjas, tai skaita aréjas krudu protézes, polsteréjums vai
kermena audu parvietosana ar mérki palielinat kri$u izméru. Citus sintétiskus pildianas materialus (pieméram, 8kidru silikonu
vai citas pildvielas) lietot nav ieteicams, un tie var izraisit nopietnas veselibas problémas.
4.2. Krddu implantu ievieto$ana ir personigs lémums.
4.3. Pienemot lemumu par kradu implantu ievietoganu, ir jaapzinas, ka, iespéjams, bis nepieciesamas papildu procedaras un
konsultacijas ar kirurgu. Silikona kri$u implanti nekalpo mazigi, un tie, ka jebkuras citas implantgjamas ierices, nolietojas.
lespéjams, krisu implantu operacija bis jaatkarto. lespéjams, bis javeic revizijas operacija un implants(-i) bis jaiznem vai
janomaina. Daudzas no izmainam kratis péc implantacijas ir neatgriezeniskas (tas nevar likvidét). Ja nolemjat implantu(-s) iznemt
un neaizstat tos, iespéjams neapmierinoss estétiskais rezultats, kas var but pastavigs.
4.4. Nomainot implantus, turpmaku komplikaciju risks ir augstaks neka, veicot pirmreizéju krisu implantaciju.

5. KONTRINDIKACIJAS

Silikona krasu implantu lietosana ir kontrindicéta:

sievietém ar krts karcinomu bez mastektomijas;

sievietém ar aktivam infekcijam;

gritniecém vai sievietém, kuras bérnu baro ar krati;

sievietam ar nekontrolatu diabatu — ir Kliniski pieradita ta ietekme uz bricu dzisanas spéju;

sievietém ar audu Tpatnibam, pieméram, audu bojajumiem, traucétu asinsvadu sistémas darbibu vai alam, kuru d&| nav
iespéjams veikt mamoplastiku;

sievietém ar jebkadu stavokli vai arstésanu, kas péc kirurga ieskatiem rada nesamérigu kirurgisko risku (pieméram, nestabila
sirds un asinsvadu slimiba, k lopati hroniskas plausu f é utt);

sievietém ar augstu melanina limeni ir paaugstinats keloidu un/vai
operacijas veiksanai.

rétu risks — 3is ir i

6. SVARIGI JAUTAJUMI

6.1. Informéta piekrizana
Establishment Labs palaujas, ka jusu kirurgs izskaidros implantacijas riskus un ieguvumus. Kirurgs ar ir atbildigs par to, ka no jums
tiek iegata formala informéta piekrisana kirurgiskas proceduras veikéanai.

doki tu”,

Lv

9. KRUSU IMPLANTACIJAS BLAKUSPARADIBAS

Pirmajas nedéfas péc krisu i

var rasties pietiki

Talak ir uzskaititas zinamas nevélamas blakusparadibas.
9.1. Ar vispargjo anestéziju saistitas blakusparadibas
Parasti tiek izmantota visparéja anestézija, tatu var izmantot ari vietéjo anestéziju ar sedaciju. Noteikti konsultéjieties ar savu

kirurgu un iestadi, kura notiks operac

kirurgiskas procedaras aizliegts ést vai lietot ierastas zales.

9.2. Atlikugie riski
Atlikusie riski

lekaisums / kairinajums

Apraksts

Apsartums, pietakums, siltums, sapes un/vai
funkeiju zudums liecina par reakeiju pret
sveskermeni

, nieze, zilumi, sapju lekmes un sapes.

, lai uzzinatu par parbaudém, izmeklgjumiem pirms operacijas un to, cik ilgi pirms

Pasakumi risku mazinasanai

&is ir ar fiziologiskajiem faktoriem saistitas

procedaras nevélamas blakusparadibas;

paciente nevar veikt nekadus specninskus
e .

pacientei ir smegta papildu drosuma
informacija informéta lemuma pienemsanai.
Turklat Motiva® kontrolétas virsmas uzlabo
implantu un audu saderibu un mazina
iekaisumu.

Gela plisums

Gela plisums ir implanta gel radies plisums vai
plaisa. Tas var rasties, ievietosanas laika implantu
pakjaujot parmérigam kompresijas spékam uz mazu
apvalka laukumu vai rodoties kapsulas kontrakturai.
Tas var izkroplot iefices formu.

Gela plisumu var noteikt ar ultraskanas
izmekigjumu vai magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRI). Parasti gela plisumus
nevar noteikt ar fizisku izmeklgjumu
palidzibu. Ir izklastiti piesardzibas pasakumi
par parmériga spaka lietosanu

Gela difuzija

Neliels daudzums silikona var izkliedzties / izplast
cauri ar silikona gelu pildita implanta apvalkam.

BluSeal+® Technology sniedz vizualu noradi
kvalitates kontrolel, un ar to var parbaudit
barjeras slani un ta veselumu visas

apvalka zonas.

Apsartums / eritéma

Asinoana operacijas laika var mainit adas krasu.
Izmainas, visticamak, bis islaicigas.

&iir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veikt nekadus specifiskus

risku e
pacientei ir sniegta papildu drosuma
informacija informéta lemuma pienemsanai.

Neapmierinogi rezultati /
kosmétiskais defekts

Var rasties neapmierinosi rezultati, pieméram,
strijas, implanta redzamiba un neapmierinatiba
ar implanta apjomu.

Ripiga pirmsoperacijas planogana un
kirurgiska metode var samazinat
neapmierinosus rezultatus, tacu tos nebiis
iespé&jams noverst visos gad]umos

Sapes

Lielaka dala sieviesu, kuram tiek veikta krasu
implantacija, péc operacijas jutis sapes kratis
un/vai kraskurvi.

S1ira fziologikajiem faktorem saistta
)l

procediras nevélama blakusparadiba;

paciente nevar veit nekadus specn skus

Baciontel r sniegta papiid e
informacija informéta lemuma piepemsanai.

Adas izsitumi / reakcija uz
silikonu / alergija

levietojot kridu implantus, adas reakciju riski
Tomér vairakos zinojumos ir dokumentétas adas
paaugstinatas jutibas reakcijas uz kradu implantiem.

ir zemi.

Lokali lietojami un sistemiski medikamenti
var atvieglot simptomus un sekmigi mazinat
reakcijas. Dazos gadijumos pilnigai
simptomu novérsanai implants ir jaiznem

Pietikums / tuska

Péc operacijas kratis 3kitis savilktas, un taska
visizteiktaka bus pec aptuveni tris lidz cetram

ienam. Tomér tuska var saglabaties pat tris lidz
Eetrus maneius pec operacijas, un var paiet lidz
sediem ménesiem, [idz implanti ienem savu vietu.

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita

procediras nevélama blakuspara

paciente nevar veikt nekadus specifiskus
riski a b

9-

u et
pacientei ir sniegta papildu drosuma

Lai dokumentétu sekmigu lemuma Kirurgam ir izsniegt *

informacija informéta lémuma pienemsanai

Informétas piekris .
ko paraksta kirurgs, paciente un liecinieks. Sis dokuments tiks iekjauts pacientes med\c\mskaja karté. Kad pacientes apsver ar ge\u
pilditu silikona krsu implantu ievietosanu, tas ir jainformé par visam iespé adibam un ar operaciju saisti

komplikacijam.

Eiropas Kopienas, Apvienotis Karalistes un 3veices Drosibas un kliniskas veiktspajas kopsavilkums (SSCP)
Lai iegatu papildu un aqaumnatu mformacuu par Motiva Implants? sterilo silikona krasu implantu, SSCP dokumentu var aplikot
timekla vietné https: o un datubazé EUDAMED, izmantojot pamata UDI-DI.

7. ATBILSTOSA MEDICINISKA VIDE
So ierici drikst lietot tikai aseptiska vide, ievérojot labu kirurgisko praksi.

8. RISKU UN IEGUVUMU ANALIZE
8.1. SAGAIDAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Paredzams ieguvums, atjaunojot vai koriggjot krati Kliniska stavokla, pieméram, véZa, asimetrijas, deformacijas, traumas vai

apdeguma gadijuma, jo rekonstrukcija daudzam sievietém piedava iespéju atjaunot lidzsvara un samériguma sajatu. Ja krats tiek

rekonstrugta, nav vajadzibas ievietot aréjas protézes vai kristura polsterus, jo tiek radita jauna krits, kas sajutama ka dabiska

pacientes kermena dala, un §is kriits izveidei nav nepiecieSams nemt audus no citas anatomiskas zonas. Procedura ir pielagota

katras pacientes individualajam vajadzibam un situacijai. Kliniskajos pétijumos iegita informacija apstiprina, ka péc krits
keijas implantu Sanas, paciensu stavoklis ir uzlabojies. Par to liecina kliniskais iznakums, ka ari

pétijumu dalibniecu un kirurgu apmierinatibas novértejums.

Implantus Motiva® Sterile Silicone Breast Implants izmantojot estétikas joma, kliniskie ieguvumi nav sagaidami. Tomér pacientém,

kuras nav apmierinatas ar savu kriisu izskatu, iespéjams nemedicinisks rezultats — kri$u estétiska izskata uzlabo3anas.

8.2. SILIKONA KRUSU IMPLANTU IEVIETOSANAS OPERACIJAS RISKI

Motiva Implants® ir tads pats paredzétais lietojums un darbibas mehanisms paredzétas kliniskas funkcijas nodrosinasanai ka citiem
tirgli pieejamiem lidzigiem krisu implantiem.

Motiva Implants® kalposanas laiks nav mazigs, un pastav iespéja, ka pacientém vinu dzives laika tiks veikta implantu iznemsana ar
vai bez to aizstasanas. Jo ilgak implanti ir ievietoti, jo lielaka iespéja, ka tos vajadzés iznemt vai aizstat, ka ari palielinas lokalu
komplikaciju un nevélamu rezultatu iespéjamiba. Ja pamanat neparastas izmainas kritis, péc iespéjas atrak jaapmeklé arsts.
Ja jums ir ar gelu pilditi silikona kriu implanti, regulari bis javeic & (MR) izmeklgjumi, lai atklatu implanta
plisumus, kas nerada nekadus simptomus (“klusos plisumus”).

Galaktoreja & paradiba péc krasu implantacijas ir reti Arstasanas veids jaizvélas atkariba no riska
sastopama, un literatara ir aprakstiti dazi tas faktoriem, simptomiem un attélveidosanas
gadijumi. No kritsgala, parasti no abiem, spontani |atrades; ta var bat konservativa (novérosana
Un nesaistiti ar grmmedgu, Zidisanu ar kriiti vai un uzraudziba), farmakologiska, bet retos
pécdzemdibu periodu izdalas krats piens. gadijumos ta arstéjama, veicot operaciju.

Hematoma Hematoma ir asins uzkrasanas telpa ap krats

implantu. Hematomas simptomi parasti ir
P\etukums, zilumi un sapes griezuma zona. Lai gan
faka dala hematomu ir mazas un pilniba pazid
pasas no sevis, un asinis reabsorbejas organisma,
pacientém ar vidéji smagam vai stipram sapém ir
Jaierodas uz novérosanas viziti.

&iir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar ve\kt nekadus specifiskus

ris} bet
pacientei ir smeg(a papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai

implanta izslidésana no
implanta kabatas

Kri3u implanta nobide uz leju, kas péc kriu
implantacijas r)alls\ma attalumu starp kratsgala un
areolas kompleksu un zemkrits kroku.

Pareiza operacijas planogana var palidzét
novérst implanta izslidésanas iesp&jamos
célonus. leteikumi ietver rGpigu un
individualu piena dziedzeru audu
novértésanu, ripigu implantu izvéli, risku
mazino$u kirurgisku metozu izmanto$anu un
atbilstosu krisu atbalstu péc operacijas.

Laktacijas traucgjumi

Pastav risks, ka sievietes, kuram ir veikta mastek-
tomija un péc tam tiek veiktas krasu implantu
rekonstrukcias operacijas, nespés barot barmu ar
kriti skartaja pusé, jo Sajas operacijas tiek zaudéti
krits audi un dziedzeri, kas razo pienu.

S1ira fziologiskajiem faktorem saistta
procediras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veik neladus spec:ﬁskus

paciente ir sniegta papiidu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai.
Ir sniegti piesardzibas pasakumi par
periarcolaro griezumu, kas var ievérojami
samazinat zidisanas iespéjamibu nakotné.

Dubult kapsula

Tas apzimé divus skaidri nosakamus kapsulas slanus
ap kradu implantu, kurus atdala starpkapsulara
telpa. Kliniskas pazimes var variét no asimpto-
matiskam lidz implanta stingribai, diskomfortam,
implanta formas vai novietojuma izmainam

un sapém.

Motiva® kontrolétas virsmas uzlabo
implantu un audu saderibu un mazina
iekaisuma un, iespéjams, ar iekaisumu
saistitu komplikaciju, pieméram, kapsulas

ontraktiras, dubulto kapsulu un seromu,
attistibu.
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Lv

Lv

Hipertrofiskas un keloidu
rétas un hiperpigmentacija

Hipertofskas etas un eloicus rads adas bojajums,
kas ir tik dzi3, ka skar dermas slani. Biologi
daziem cilvekiem genetiskas predlspo:lcuas del

Zm

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veikt nekadus spec-hskus

médz bt lielaka nosliece uz h
Lai gan hiperpigmentacija péc operacijas ir reto
paradiba, daziem cilvékiem ta ir dabiska reakcija
pret iekaisumu.

et
pacientei ir smegta papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienems3anai.
Planojot operaciju, parskatiet kontrindi-
kacijas attieciba uz augstu melanina limeni,
kas ir saistits ar paaugstinatu keloidu un/vai
hipertrofisko rétu veidosanas risku.

Ekstrizija

Krits wmplanta ekstruzua ,eb atsegsanas notiek,
ja krats ada un audi, kas notur implantu, ir bojati
U zraisa implanta invirsiganos caur adu, t3dgladi
padarot to redzamu. Krasu implanta eksm]zuas dé|
i javeic operacija un implants ir jaiznem.

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediiras nevélama blakusparadiba;
paciente nevakr veikt nekadus specwﬁskus

u
pacientei ir sniegta papildu drosuma
informacija informéta lemuma pienemsanai.
Operacijas planosanas posma parskatot
kontrindikacijas un &jot audu kvalitati,
iespéjams azinat & nevelamas
b\akusparédTbas raganos.

Kavéta bri¢u dzidana

Dazam pacientém brices var dzit parak ilgi
Smekesana izraisa skabekla limena pazeminasanos
asinis, tiesi ietekméjot kirurgisko bruéu dzisanas
procesu.

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
Giskajiemn fa
procediras nevélam:

Kirurgiskas briices

paciente nevar veikt nekadus specifiskus
pasakumus risku mazinasanai, bet informacija
pacientei ir sniegta papildu drosuma
informa |a informéta lémuma pienemsanai

anosanas posma parskatot
kontnndnkacuas un novertéjot audu kvalitati,
iesp&jams mazinat §is nevélamas
blakusparadibas rasanos

kas brices
risks ir augslaks - atda\as slégta adas kirurgiska
griezuma malas ar vai bez apaksa esoso audu,

Siirar faktoriem saistita

procediras nevélama blakusparadiba;

paciente nevar veikt nekadus specmskus
« i eadu: s

organu vai implantu
Atdalisanas var notikt viena vai vavrakos regionos,
@ var skart visu griezumu un vienu vai vairakus
audu slanus.

pacientei rsmegta papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai.
Operacijas planosanas posma parskatot
kontrindikacijas un novert&jot audu kvalitati,
iespéjams mazinat §is nevélamas
blakusparadibas rasanos.

Masa krati / cista

Ar 8kidrumu pildits maising krits audos. Sie maisini
veidojas, kad normali skidrumu veidojosie dziedzeri
kratis palielinas vai tiek blokéti. Kradu cistas parasti
tiek alﬁlatas kriu pasparbauds. Ja cistas ir mazas,
tas biezi paliek nepamanitas vai ta vieta var tikt
atklatas mamogramma.

&iir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediras nevélama blakusparadiba;
pacient nevar veike nekadus speclﬁskus

pacientei ir smegba papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai.
Operacijas planosanas posma parskatot
kontrindikacijas, iespéjams mazinat 3is
nevélamas b\akusparédibas rasanos.

Kapsulas kontraktara

Hipertrofiski rétaudi, kas aptver svesk i vai

Siira jiem faktoriem saistita

kirurgiski implantétu ierici un rada estétiski
nepilnigu rezultatu. Lidz ar to rodas sapes, kritis
deformejas un biezi vien ir javeic papildu operacijas.

proceduras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veikt nekadus specifiskus
pasakumus risku mazinasanai, bet informacija

acientei ir sniegta papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai
Salidzinajuma ar parastajam gludajam
virsmam un virsmam ar tekstiru Mot\va“
kontrolétajam virsmam ir mazaka berze,
labaka veiktspéja kapsulas kontrakluras un
implanta plisuma rasanas zina.

Rotacija

Pnek'eja / aizmuguréja rotacija, ko sauc ari par
pversanos, visbiezak ir novérojama saistosiem gela
‘mp\znusm Implanta plakana pamatne ir izvietota
prieksa, deformejot pacientes kriii. Daos
gadijumos var bit nepieciesama revizijas operacua
Tai samazinatu kabatas izmérus. Ergonomix2®
Diamond projekcijai ir simetriska forma ar vienadu
virsotni abas pusés un ipasi izstradatu formu, kas
apversanas gadijuma var mazinat redzamas profila
atskiribas.

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procedaras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar ve\kt nekadus specmskus

i

paclsn!e\ ir smegtz papildu droéuma
informacija informéta lemuma pienemsanai.
Atbilstosa kirurgiska tehnika var mazinat &
kaitéjuma rasanas risku.

Infekcija

Ta var rasties jebkura operacija un ar jebkuru
implanty. Vairums nfekci kas rodss olaeracqas
rezultata, paradas dazu dienu lidz nedélu laika péc
operacijas. Tomér infekeija ir iespéjama jebkura laika
péc operacijas.

&iir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediiras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veikt nekadus specifiskus
pasakumus risku mazinasanai, bet informacija
pacientei ir sniegta papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai.
Turklat Motiva® kontrol&tas virsmas uzlabo
implantu un audu saderibu un mazina
iekaisumu.

Kriitsgalu un krasu
jutiguma izmainas

Siira faktoriem saistita

Krii3u operacijas dé| var f /
krdsu un/vai krutsga\ujut\gums Lai gan dazas no
§im izmainam var bat islaicigas, tas var bat ari
pastavigas un var ietekmét pacientes seksualo
reakciju vai spéju zidit.

prcceduras nevélama blakusparadiba;
aciente nevar veikt nekadus specifiskus
pasakumus risku mazinasanai, bet informacija
pacientei ir sniegta papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienems3anai

kas rodas, ja ada un muskuli starp kriitim virs krasu
kaula atdaﬂés un abas audu kabatas, kas satur krisu
implantus, savienojes, veidojot vienu kabatu. Tada
gadijuma implanti vidd var apvienoties un radit
Vienas, apvlenotas krits izskatu, ka ari dazreiz izraisit
diskomfortu vai sapes. Simastiju bieZi vien ir griiti
korigét, un tai var bt nepieciesamas vairakas
operacijas.

Seroma Ta ir 3kidruma uzkradanas audu iekaisuma rezultata. | Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
Biei vien seromas tiek reabsorbétas organisma procediiras nevélama blakusparadiba;
vairaku nedé|u laika, bet dazreiz ir javeic drenaza ar | paciente nevar veikt nekadus specifiskus
adatu, lai $kidrumu novaditu. Seromas simptomi pasakumus risku mazinasanai, bet informacija
visbie#ak paradas no nedéfas lidz 10 dienam péc  |pacientei ir sniegta papildu drosuma
operacijas; skarta vieta var bat jutiga un pietakusi, | informacija informéta lémuma pienemsanai
ar nelielu sabiez&jumu un apsartumu, kas rodas Motiva® kontrolétas virsmas uzlabo
vienas vai divu dienu laika. implantu un audu saderibu un mazina

iekaisuma un, iespajams, ar iekaisumu
saistitu komplikaciju, pieméram, kapsulas

ontraktiiras, dubulto kapsulu un seromu,
attistibu

Simastija $iir salidzinosi reta implanta nobides probléma, Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita

procediiras nevélama blakusparadiba;

paciente nevar veikt nekadus specifiskus

pasakumus risku mazinasanai, bet informacija
acientei ir sniegta papildu

Kalcifikacija / kalcinati

Rétaudos ap krisu implantiem var veidoties kalcija
nogulsnes un tas var izraisit sapes un stingribu.
Kalcinati ir redzami mamografijas izmeklgjuma.

ka Sie kalcinati ir jaatskir no tiem, kas liecina par
krts vézi, var bt nepieciesama papildu operacija,
lai iznemtu un izmeklétu kalcija veidojumus.

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita

procediiras nevélama blakusparadiba;

paciente nevar veikt nekadus specmskus
o ©

i
Paciontel i sniogta papiidl e
informacija informéta lemuma pienemsanai

Nepareizs novietojums

Tas tiek definéts ka nepareiza implanta izvietosana
operacijas laika vai ta nobide no

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita

ozicijas. Par nepareizu novietojumu tiek zinots

E\ez\ Jo ta célonus ietekmé dazadi faktori,

un tas var notikt ierices kalposanas laika. \mp\anta

Eametoéanos var izraisit trauma, kapsulas
ontraktira, gravitacija vai sakomep nepareizs

novietojums. Sis situacijas d&| pastav iespéja,

ka estétiskais rezultats nebls apmierinoss.

paciente nevar veikt nekadus specifiskus
asakumus risku mazinasanai,

mformacvja'paclenle\ ir sniegta papildu
osuma m ormacua informéta [émuma

Albllstosa klrurg\ska tehnika var mazinat 81
aitéjuma rasanas risku.

Traucgjumi mamografijas
veiksanai

Jums bitu jasanem noradijumi izmekléjuma veicéjus
informét par ievietotajiem implantiem, to veidu un

Radiologs vai radlolo?a asistents jabri
par ievietotajiem \mp anuem un jaladz
izmantot

noweto;umu ka ari jaludz tos veikt
mamografiju, nevis skrininga mamografiju. Ta krisu
implanti var aizsegt krisu pamataudus un/vai
saspiest virséjos audus, tie var apgratinat
mamografisko attélu interpretézanu.

pacientei un ||etosanas norad]umos i
fekauta informacija par $0 zinamo
nevélamo blakusparadibu

Asimetrija

Abu krisu estétiskas atskiribas pac operacijas, ko

Siirar Flzlologlskaﬂem faktoriem saistita

rods dazadfakiorl, pemeram, rokas ,
augsts implanta novietojums vai it J:v\anta rotacija.
Péc krisu implantacijas daudz skai

izpausties nelielas kruskurvia sienas deformacijas
vai piena dziedzeru morfologjjas izmainas.

paciente nevar Vet nekadus speiskus
risku

pacientei rsmegta papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai.
Operacijas planosanas posma parskatot
kontrindikacijas un novertgjot krasu
morfologjjas iezimes, iespéjams mazinat §is
nevélamas blakusparadibas raanos.

Nekroze

Apzimé atmirusu audu veidosanos ap \mplar\tu
Ta var kavét bria¢u dzidanu, un tadé| var
nepiscietama Kirurgiska korekcija un/vai |mf\anta
iznems3ana. Ar nekrozi saistitie faktori ir infekcija,
steroidi kirurgiskaja kabata, smékasana,
kimijterapija / starojums un parmériga karstuma
vai aukstuma terapija.

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediiras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veikt nekadus specmskus
risku

acientei ir sniegta papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai.
Operacijas planosanas posma parskatot
kontrindikacijas un novert&jot audu kvalitati,
iespajams mazinat 3is nevélamas
blakusparadibas rasanos.

informacija informéta lemuma

Krats atrofija / kraskurvja
sienas deformacija

Implanta spiediens var izraisit krits audu rellnasanos
un saraudanos (ar palielinatu ierices

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita

taustamibu), kas var izraisit kriskurvja sienas
deformaciju

pac\ente nevar veikt nekadus specifiskus
risku

et j
pacientei ir smegta papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai

Krusu im planti plist, kad apvalka rodas plisums vai
ms var rasties jebkura laika pec
\mplamac s, taéu, jo vairak laika ir pagajis kops
implantacijas, jo lielaka Ir plisuma |espejam\ba
Krusu implantatu integritati (un gela un/vai
nemanamu plisumu noteikéanu) var novértét ar
vairakam metodém. Veselibas apripes sniedzéji un
pacientes plisumu diagnosticésanai visplasak atzist
augstas izskirtspéjas ultrasonografiju (HRUS). Turklat
U iesaka veikt novérosanu ar magnétiskas
rezonanses attélveidosanu (MRI), pirmo MRI veicot
tris gadus péc operacijas un turpmakas MRI veicot
ik pec diviem gadiem péc pirmas MRI.

LS
<

Salidzinajuma ar parastajam gludajam
virsmam un virsmam ar tekstiru Mot\va“
kontrolétajam virsmam ir mazaka berze,
labaka veiktspéja kapsulas kontrakluras un
implanta plisuma rasanas zina.
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Vilnosanas / krunkoganas

Uz adas ir redzamas vai taustamas implanta krokas
un mala, kas parasti visizteiktak izpauzas, paciente
noliecoties uz prieksu. Sl(uacuas, ad lmp

miksto audu

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veikt nekadus specifiskus

probléma klast lzte\klaka

risku as bet informacija
pacientei ir sniegta papildu drosuma
informacija informéta lemuma pwenemsanaw,
Atbilstosa kirurgiska tehnika var mazinat &
kaitéjuma rasanas risku.
Ir sniegti piesardzibas pasakumi saistiba ar
implanta [rokosanos - pirms griezuma
slegsanas ieteicams implantu iztaustit ar
pstu aiparlecinatos, vaiimplant i
lidzens.

Ptoze / kr

/|"0 efekts”

termins, kas

udenskrltuma efekts”

norada uz pavenh\mas et audy shidosu pros virs
fikséta vai iekapsuléta implanta, Daziem krisu
implantiem un implantiem, kas ievietoti augstu,
submuskularajas kabatas 1 probléma ir sevi
izteikta, ipasi sievietém ar anatomiskam muskuju un
skeleta sistémas novirzém vai asimetriju.

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita

procediras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veit nekadus speiskus
velktne

paciente ir sniegta pap\\du drosuma
inormac

iespejams mazinat 3is nevélamas
blakusparadibas rasanos.
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Atkartota operacija

Plisumu, nepienemamu kosmeétisko rezultatu (t

iedobumu un citu potenciali pastavigu
krisu kosmatisko izmainu) un citu komplikaciju dé]
var bit nepieciesamas papildu krisu operacijas.
Implanti nav lietojami visu pacientes mdzu, un
pastav iespéja, ka pacientém vinu dzives laika tiks
veikta implantu iznemsana ar vai bez to aizstasanas
Ja implanti tiek eksplantéti bez aizstasanas,
pacientes krasu izmainas var bat neatgriezeniskas.

Siir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procediras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veikt nekadus specifiskus

et
Paciontal i sniegta papiidu croguma
Piormacija miorméta lemuma pieneméanai

Kriits vézis

ASV Partikas un zalu parvalde (Food and Drug
Administration, FDA) ir atklajusi iesp&jamu saistibu
starp krisu .mp\annem un ana)o\asusku lielsanu

limfomu ALCL),

Operacijas planoganas posma ir japarskata
kontrindikacijas. Informacija pacientei un
lietoanas noradijumos i ieklauta

r 30 zinamo nevélamo

kas ir rets \munsws(emas Iaundabwgals audzéjs. Ja
attistas $is Jaundabigais audzéjs, to sauc par ar kri:
implantiem saistitu anaplastisku lielsanu fformy
(Breast Implant-Associated Anaplastic Large Cell
Lymphoma, BIA-ALCL).

b\akusparatf bu.

Redzamiba / taustamiba

Ja audu slanis ir parak plans, implants var bat
redzams un sataustams. Tam ir vairaki iemesli,
tostary liels implanta tilpums, implanta satura
nesaistisanas vai ieprieks veiktas operacijas un adas
novecosanas.

$iir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita
procedaras nevélama blakusparadiba;
paciente nevar veikt nekadus specifiskus
pasakumus risku mazinasanai, bet informacija
pacientei ir sniegta papildu drosuma
informacija mformeta lemuma pienemsanai.
a parskatot

t audu kvalitati,
mas

iesp&jams mazinat §is nevél
blakusparadibas raganos.

Ar krasu implantiem
istita anaplastiska
elsinu limfoma

(BIA -ALCL)

Tas nav kriits vézis, tas ir nehodzkina limfomas
(imanas sistémas Jaundabiga audzéja) paveids.
Vairuma gadijumu BIA-ALCL tiek konstatéta
rétaudos un implanta tuvuma esosaja skidruma,
bet dazos gadijumos ta var izplatities pa visu
kermeni TIEk uzskatits, ka BIA-ALCL risks individam
ir mazs; tacu §is Jaundabigais audzéjs ir nopietns un
var izraisit navi, ipasi tad, ja netiek talit arstéts.
BIA-ALCL galvenie simptomi ir pastavigs
piettikums, veidojums vai sapes krits Jg
apvidi. Vairuma gadijumu BIA-ALCL rodas Vairakus
gadus péc krits implanta ievieto$anas, un tam
raksl;r?gi simptomi un izmainas krats implanta
apvida
Tk zinots, ka BIA-ALCL péc mplamacqas rodas
biezak, ja tiek izmantoti kriu implanti a
teksturétam, nevis gludam virsmam.
ALCL gadijuma veselibas aprapes specialisti

biezi konstate
&kidruma uzkrasanos ap krats implantu (seromu).
Datas pacientes zinoja, ka zem adas ir sabiezejums

$7ir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita

procediiras nevélama blakusparadiba;

paciente nevar veikt nekadus specvhskus
risku

acientei ir smeg(a papildu drosuma
informacija informéta lémuma pienemsanai.
Motiva® kontrolétas virsmas uzlabo
implantu un audu saderibu un mazina

iekaisuma un, iespéjams, ar iekaisumu
sausmu komphkicuu, pieméram, kapsulas
kontraktiras, dubulto kapsulu un seromu,
attistibu.
Lielakajai dafai pacienu Jaundabigais
audzéjs tiek sekmigi arstéts, izoperéjot
implantu un apkartéjos rétaudus, bet

lazam pacientém ir nepieciesama ar
kimijterapija un staru terapija.
Vairuma gadijumu BIA-ALCL arsté, iznemot
implantu un ap to esoso kapsulu, dazos

gadijumos arstéana tiek izmantota arf
k\mulerapua un staru terapija.

vai ir \zvsldojus\es kapsulas kontraktira (bieza un
pamanama rétaudu kapsula ap implantu).

10. KAS SAGAIDAMS PEC OPERACIJAS (VISPARIGA PECOPERACIJAS APRUPE)

Atlab3anas procesa iespéjams talak noraditais.

Vairakas dienas péc operacijas, visticamak, jutisieties nogurusi un jutisiet sapes.

Paplasinasanas laika kriits (kriitis) var bat pietikusas un jutigas pret pieskarieniem.

Adai piela ies jaunajam krai$u izméram, iespéjams, jutisiet sasprindzinajumu kri$u zona, kas péc katras paplaginasanas var

Limfadenopatija

Silikona izraisita hmfadenopau]a ir labi lmama

i i ar fiziologiskajiem fektoriem vai

implantu i Tairl

(mazu, apalu struktaru, kas darbojas ka organisma
imansistémas dala) slimiba. To lielums vai
konsistence kliist patologiska (visbiezak rodas
pietakusi vai palielinati limfmezgli). Péc implanta
levietosanas aksilaras limfadenopatijas célonus var
ietekmét dazadi iespéjamie faktori, tostary
granulomatoza reakcija, iekaisums un/vai raundabw’gs
audzéjs. Krisu implanta plisums un/vai noplide
caur neskarto virsmu var izraisit fibrozi un
granulomatozas reakcijas, kuras, savukart, var |zra\s\t
Kontrakttru vai redionalu limfadenopatiju, ka

dazkart lidzinas Jaundabiga audzéja s\mplom\em

stita ierices un procediras
nevélama blakusparadiba; informacia ir
ieklauta informacija pacientei.

Saistaudu slimiba

legitajos datos nav noteikta apstiprinosa sawsnba

Siir arﬁno\ogwska]lem faktoriem saistita

starp ar gelu pilditiem silikona
saistaudu slimibu vai kadu citu specifisku au(owmunu
slimibu. Tomér FDA medicinisko zinojumu datubazu
jaunakaja parskata atklats, ka dazas pacientes,

uram ievietoti ar fiziologisko Skidumu vai gelu
pilditi snllkona krasu wmp\antjl,)\r Zinojusas par

paciente never okt nekadus specifiskus

et
aciontel i sniegta papiid croguma
Pformaciia nformeta lamurma pienemganai.
Operacies planosanas posma parskatot
's mazinat $is

swmpmm\em pieméram, nogurumu, mialgiju /
arlra\guu acu / mutes sausumu, izsitumiem,
“smadzenu miglu”, neirologiskiem traucéjumiem
(pieméram, redzes traucgjumiem vai jutibas,
muskulu spéka, parvietosanas, lidzsvara, domasanas
vai atminas izmainam), un konkrétam slimibam
(pieméram, multiplo skleroz).

nevelamas blakusparadibas ratanos.

Traucéjumi magnétiskas

rezonanses attalveidosanas

(MRI) veiksanai: artefakta

de| nav redzams velamais

anatomiskais apgabals,

un tapéc diagnoze ir

nepareiza vai netiek

noteikta gana laicigi

vai arstésana ir novélota
Arstesan

3

Motiva Implants® ir mikrotransponderu ir klasificéti
ka MR vide nosaciti drosi. MRl izmekl&juma laika
mikrotransponders var imaint attélu lauka ap

ar
uznémibas Fartefaktu. S‘e traucéjumi, kas var
izpausties ka énas, kropjojumi vai tuksumi
izmeklétaja apvida, apgritina audu struktru
izvértésanu attélos.
Ja pacientém ar augstu krits véza risku p\edavatu

ponders Zen)

ualas (MRI, ASV), pec
17 892 veiktiem izmekIéjumiem vienai pacientei

ar atkartotu krits vézi tas izmekléjuma netiktu
pamanits. Tadé| radiologs un/vai radiologa asistents
Jainformé par m\krolranspor\deru un jauzsver ka tas
atrodas ierices aizmugure krits implanta ielapa
tuvuma. Tad specialists bus informets par
mikrotranspondera klatbatni un precizi mazinas
attéla artefakta plaumu, izmantojot noteiktas MRI
metodes.

Kirurgiem un radiologiem ir pieejamas MRI
drosibas norades.

Lai papildinatu vizualizacijas iespéjas un
uzlabotu diagnozes noteiksanas iespéjas,
ieteicams izmantot kopa ar MRI I|etojzmas
citas attélveidoanas metodes: kris
ultrasonografiju, digitalo mmosmteu
automatizeto ultrasonografiju —
scintimamografiju, dualas energijas
kontrasta subtrakcijas digitalo mamografiju,
dualas enerdijas paplasinato mamografiju.

Kriidu implantu slimiba
(Breast Implant lliness, Bll)

Pacientes un klinicisti izmanto terminu “krau
implantu slimiba” jeb “BIl”, lai apzimétu dazadus
sistemiskus simptomus, par kuriem dazas sievietes

&iir ar fiziologiskajiem faktoriem saistita

procediiras nevélama blakusparadiba;

paciente nevar veikt nekadus speclﬁskus
risku

7ino péc krasu ijas vai

bet informacija

krasu implantiem. lespgjamie saistitie simptomi ir
nogurums, artraldija, sapes muskulos, atminas
zudums, grut‘bas koncentréties, |zs|(um| acu

risku
pacientei ir sniegta papildu droguma
informacija informéta lémuma

bt izteiktaks.
Dazas pacientes péc operacijas ir zinojusas par paaugstinatu kermena temperataru. Ja tas notiek arf ar jums, informéjiet arstu,
lai noskaidrotu, vai t ir normala reakcija vai nepieciesama mediciniska palidziba. Noteikti informéjiet savu kirurgu, ja jums ir
drudbzis un kads no $iem simptomiem:
slikta dusa;

*  vemsiana;

*  neizskai sapju pasliktinasanas,

*  strutaini vai serozi izdalijumi no iegriezuma;

«  apsartums un/vai zilumi iegriezuma tuvuma;

*  elpas trikums.
lespéjams, péc operacijas jums bis ievietota viena vai divas drenas, kas audos nefauj uzkraties asinis saturosam vai serozam
skidrumam. Tas var palikt ievietotas 5-15 dienas vai tik ilgi, cik kirurgs uzskata par nepieciesamu. Péc operacijas lietojiet visas,
antibiotikas un citas kirurga izrakstitas zales.
Guliet ar nedaudz paceltu galvgali, péc iespéjas retak guliet uz saniem.
Rokas turiet tuvu kermenim un neceliet smagumus, kamér kirurgs to nav atfavis.
Vadit transportlidzek|us nedrikstat vismaz divas nedélas un veikt fiziskas aktivitates vai vingrot nedrikstat vismaz Eetras nedélas
vai tik ilgi, kamér kirurgs to nav atfavis.
Dezodorantu vai kosmétikas produktus lietojiet tikai tad, kad jau kadu laiku ir uzvilkts krasturis. Tas nelaus dezodorantam iek|at
iegriezuma un neradisies infekcija. Ja ada ir jebkadi bojajumi, operétaja pusé nelietojiet dezodorantu.
Nepaklaujiet kritis tieSsiem saules stariem, kamér kirurgs to nav atfavis. Pak|ausana saules stariem var izraisit neatgriezeniskas
adas krasas izmainas vai pastiprinat iekaisumu rekonstruétaja krati.
Ja jums ir noradits lietot elastigo saiti vai pécoperacijas kristuri, to drikstat nopemt tikai mazgajoties. Saite vai kristuris jalieto
katru dienu 24 stundas vismaz sesas nedélas vai tik ilgi, cik noradijis kirurgs.
Krasturis vai saite NEDRIKST bit parak ciesa vai saturét stipas, lai materials biitu gaisu caurlaidigs un spiediena dé| neraditu
sapes, ka ari krsturis vai saite nedrikst but parak briva vai nepiegujosa.
Gratnieciba vai béma zidiSana péc kradu implantacijas var radit izmainas krats audos un muskulos, kas var izraisit ptozi (kriu
noslidésanu) un implanta apvérsanos.
Ja rodas kadas problemas, par tam
izveidojies plisums.

vai apjukums;

lai p , vai nav

ir jazino un, i javeic MRI i

11. STERILS IZSTRADAJUMS
Motiva Implants® razoSanas procesa ir sterilizéti, izmantojot sausa karstuma sterilizacijas metodi. Implantu paredzéts izmantot tikai
vienai pacientei vienas procedira, un tas ir piegadats noslégtas, dubultas sterilas barjeras primaraja iepakojuma.

12. NOVEROSANAS IZMEKLEJUMI
12.1. Simptomatisks plisums
Ar plisumu saisit simptomi i cieti mezgli vai veidojumi ap implantu, krits apjoma samazinasanss, sapes, firpana, pietikums,
vai é krats apvidd. Ja jums ir kadas no §im izmainam, konsultéjieties ar plastikas k\rurgu,
lai vi3 / vina parbauditu, vai jasu implants(-) nav plisis(-usi), un izZlemtu, vai i MR izmeklejums, lai .
vai simptomus izraisijis implanta(-u) plisums. Ja implants ir plisis, tas jaiznem un/vai jaaizstaj.

13. SVARIGA INFORMACIJA PACIENTEM, KURAM VEIC MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANU (MRI)
Dazos gadijumos var nakties veikt MRI izmeklgjumu. Jusu kirurgs un/vai arstéjosais arsts ir atbildigs par lémumu veikt

Operacijas p\anosanas posma parskalo(

sausums, "un w m
slimibas. Bl nav oficiali atzita dicir oze,

espéjams mazinat Sis

1agn
un nav specifisku testu vai visparpienemtu krlteruu
tas definésanai vai raksturosanai.
Tomér patijumos ir pieradits, ka silikons ir biologiski
inerts materials un maz ticams, ka tas ir o
simptomu célonis.

rasanos.

Ar kriits implantu saistita
plakanzanu karcinoma

(BIA-SCC)

Literatdra ir pieejami zinojumi par plakansnt

Siirar faktoriem saistita

arcinomu kapsula, kas veidojas ap krats implantu,
gan saistiba ar teksturetas virsmas, gan gludiem

proceduras nevélama blakusparadiba;
pac\ente nevar veikt nekadus spec-hskus
risku

krasu implantiem, ka arf saistiba gan ar fi
3kiduma, gan silikona krisu implantiem. Ir zinots
par pacientém, kuram slimiba tika diagnosticéta
15-42 gadus péc krisu implantu ievietosanas un
kuram visam bija patologiskas pazimes un
simptomi, ietverot pietakumu, sapes, veidojumus
vai adas izmainas.

BIA-SCC ir oti reta; un saskana ar gadijumu
aprakstiem ta attistas [idzigi ka BIA-ALCL, proti,

ta aug lokali kapsula un pac tam veido sistemiskas
metastazes.

mformacua pacienter i siegta Faplldu
droéuma inf ormacua informéta lemuma
pienes

Mcmva’a komro\etas virsmas uzlabo
implantu un audu saderibu un mazina
iekaisuma un, iespajams, ar iekaisumu
saistitu komplikaciju, pieméram, kapsulas
kontraktaras, dubulto kapsulu un seromu,
attistibu

MRI é un ta i atbilstosi jasu kliniskajam stavoklim. levérojot noteiktus nosacijumus, pacientém ar
Motiva Implants® var drosi veikt MRI izmeklgjumus.
Ja jums nepieciesams veikt MRI izmeklgjumu, nododiet MRI veicgjam svarigako drosibas informaciju, kas sniegta § dokumenta
1. pielikuma.
MRI veicgjam japarskata & svariga drosibas informacija, lai noskaidrotu, vai jisu gadijuma MRI izmeklgjums ar ievietotu kriits
implantu ir dro3s. MRI procediras laika jis tiksiet nepartraukti novérota, izmantojot vizualos un audio lidzek|us (pieméram, sakaru
sistému). Jums bis jabridina MRI veicéjs par neparastam sajatam vai problémam, lai vajadzibas gadijuma izmeklgjuma veicgjs
procediru varétu nekavéjoties partraukt.
* Karstuma sajiita - Sterile Silicone Breast Implants Motiva Implants® ar mikrotransponderu MRI izmekl&juma laika noteiktos
apstak|os var izraisit nelielu karstuma sajutu.
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14. PAPILDU INFORMACIJA
14.1. Kalpoganas laiks

Motiva Implants® nekalpo visu pacientes mézu. Veicot literatiras parskati$anu par lidzvértigu ieri¢u datiem,

Lv

&m ES dalit i a Karalisté un Sveice
Par jebkury ar Motiva Implants® ierici saistitu nopietnu negadumu ir jazino Establishment Labs un tas valsts atbilstosaiai

Motiva Implants® noteiktais kalposanas laika pienemamibas kritérijs ir 80% péc desmit gadiem.

14.2. lerices izsekojamiba
Motiva Implants® ierices ir i jo tas tiek sistéma. Savus implantus varat registrét
timek|a vietné https://motiva.health/motivalmagine/. Ja jums ir gritibas registrét savus implantus, palidzibu varat sanemt,
sazinoties ar Establishment Labs.

14.3. Izstradajuma novértajums
Establishment Labs pieprasa, ka par jebkadam komplikacijam, kas rodas Motiva Implants® lietosanas dé], nekavajoties jazino
arstam. Jasu arstam jaaizpilda visa nepieciesama informacija Motiva Implants® sidzibu veidlapa, kas pieejama timekla vietné
www.motiva.health/support.

14.4. Pacientes implanta karte
Jums ir jabiit operacijas aprakstam, ko izmantot turpmaku konsultaciju vai papildu operaciju gadijuma. Katram impl ir

iestadei, kura atrodas paciente, ja tas piemérojams atbilstosi vietéjiem noteikumiem.

1. PIELIKUMS. MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDO3ANAS (MRI) DROSIBAS INFORMACIJA
MRI drosibas informacija

Pacientei, kurai implantéti Motiva Implants®, var droi veikt skenésanu talak noradit apstak|os. Neievérojot $os i
var rasties traumas. MRI drogibas informacija ir viegli atrodama ari Motiva timek|a vietné.
lerices nosaukums Motiva Implants® ar mikrotransponderu

Statiska magnétiska lauka stiprums (Bo) Tikai 1,5 teslas (64 MHz) un 3 teslas (128 MHz)

40 T/m (4000 gausi/cm)

Maksimalais telpiska lauka gradients

pievienota pac\emes implanta karte, kas paredzelz pevscmgm uzzinai un ko jums iedos kirurgs. Papildus pacientes ieraksta etiketé
(tai jabat atai kartes i pacientes implanta karté ir noradits jusu vards un uzvards
(pacientes identifikacija), implanta pozicija, implantacijas datums (operacijas datums) un arstéjosa kirurga informacija (veselibas
apripes centra nosaukums vai arsta vards un uzvards). Implanta karte paredzéta pacientes pastavigajiem mediciniskajiem
ierakstiem, un ta jaglaba drosa vieta.

NESASKANOTI SIMBOLI IZSTRADAJUMA MARKEJUMA

Talak noraditi simboli jusu zinasanai.

Dross attélveidosanas
izmekl&jumu vidé noteiktos

'ﬂ' ) Pacienta identifikacija
apstakjos

Implanta apjoms
[voL|

RF ierosme Cirkulari polarizéts (CP)

RF parraides spoles veids Nav ierof pérraides spolém

Darbibas rezims Normalas darbibas rezims

Maksimalais visa kermena fpatnéjas absorbcijas |2 W/kg normalas darbibas reima
atrums (SAR)

galvas SAR

3,2 W/kg normalas darbibas rezima

Skenssanas ilgums 2 Wikg visa kermena vidgjais SAR 15 mindsu ilga skenesana (¢ i., uz katru

impulsu sekvenci) normalas darbibas refima

3,2 W/kg galvas vidéjais SAR 15 mindsu ilga skenésana (t. i, uz katru impulsu
sekvenci) normélas darbibas rezima

o+ Veselibas apripes
Prip:

M centrs vai arsts

Razotajs

o]

MR Conditionsl

Unikalais ierices
identifikators

Medicinas ierice

Datums Saderigas ar MR noteiktos
apstak]os, ierices var

drosi aplikot saskana ar
parbauditam specifikacijam,
kas aprakstits Lietosanas
noradés.

Implanta pozicija Kataloga numurs Sérijas numurs

PIEMEROJAMIE GALVENIE STANDARTI UN KOPEJAS SPECIFIKACIJAS

Kods Apraksts

(BS EN) 1SO 13485 Mediciniskas ierices — kvalitates pawald\bas sistemas — reg\amemmsas prasibas
(BS EN) ISO 14971 diciniska

ferices — riska pa fericem

(BS EN) SO 14607 Neaktivi kirurdiskie implanti. Kra$u dziedzeru implanti. Tpasas prasibas
(BSEN) 1O 10993 ficinisko iericu biologisk &rtgjums — 1, 3, 4, 5, 6, 10, 11.un 18. dala

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Neaktivi kirurgiskie implanti. Visparigas prasibas

lepakojums pilnigi  sterilam mediciniskam ieficém — prasibas materialiem, sterilam
barjersisttmam un iepako$anas sistémam

iericem — un

(BS EN) ISO 11607-2

lepakojums pilnigi  sterilam
aprikosanas procesu validésanas prasibas

(BS EN) 1SO 20857 Veselibas aprapes lidzeklu sterilizacija — sausais karstums — prasibas medicinisko. iericu

sterilizacijas procesa izstradei, validésanai un ikdienas kontrolei

(BSEN) SO 11737 Veselibas aprapes lidzeklu sterilizacija — mikrobiologiskas metodes — 1. un 2. dala

(BS EN) ISO 62366-1 diciniskas ierices — lici iericu i
(BS EN) ISO 15223-1
(BS EN) ISO 20417

inzenierija

Medicinisks ierices — medicinisko iericu etikedu simboli, mark&$ana un pavadinformacija

Mediciniskas ierices — informacija, kas razotajam jasniedz

Regula (ES) 2022/2346 Kopigas specifikicijas izstradajumu grupam, kas nav paredzétas mediciniskam nolakam un kas

noraditas Eiropas Parlamenta Regulas (ES) 2017/745 XVI pielikuma

Piezime. Standartus un kopigas specifikacijas pieméro pédaja izdotaja vai publicétaja versija.

15. ZINOSANA UN PAPILDU INFORMACIJA
Ja jums nepiecie$ama papildu informacija par Motiva Implants®, sazinieties ar mums. Ja rodas jebkads nopietns negadijums,
nekavéjoties vérsieties pie sava kirurga un par notikumu zinojiet tuvakajam Establishment Labs birojam.

LIKUMIGAIS RAZOTAJS

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building
4 Street, Building B-15, Alajuela, Kostarika.
Pasta indekss: 20113

Talrunis: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

PARSTAVIS EIROPA
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niderlande

IMPORTETAJS EIROPA

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp, 2160, Belgija
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MR attéla artefakts Sis implants var radit attéla artefaktu.

Papildu piesardzibas pasakumi Ja tiek ievéroti Sie skenéganas nosacijumi, paredzams, ka Motiva Implants®
radiis temperatdras paaugstinasanos par 1,5 °C péc 15 minGéu skenésanas

(t. i., uz katru impulsu sekvenci).

Motiva Implants® 3 teslu MR vide pac\emev neradis papvldu risku vai
apdraudéjumu, kas saistits ar ks $anu vai pa

Ja paciente ir sedativo lidzek|u vai anestézijas ietekmé, apjukusi vai citadi
nevar sazinaties ar MR sistémas operatoru, vinai nedrikst veikt MR.

Ja informacija par kidu konkrétu parametru nav noradita, ladzu, sazinieties
ar razot3ju.

2. PIELIKUMS. INFORMACIJA PAR IERICU TILPUMU UN IZMERU

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

DEMI CORSE
V (ce) P (cm) V (ce) V (ce) V (cc)




Lv

B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Motiva Implants Ergonomix2!

DEMI FULL

CORSE

V (cc)

P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)

DEMI

P (cm)

V (cc)

V (co)

P (cm) V (cc)

Lv
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INFORMASJON TIL PASIENTEN: KIRURGISK INNLEGGING AV BRYSTIMPLANTAT MED MOTIVA IMPLANTS®

oBs!
Skal bare implanteres i et egnet medisinsk miljo av leger med riktig opplaering som er kvalifiserte eller godkjente i samsvar
med nasjonale lover.

Holge foderal lov (USA) skal dette utstyret bare brukes av en godient plastikkirurg.

En lengre versjon av dette er pa ps: motiva.healthyifu.

1. TILTENKT BRUK
MEDISINSK FORMAL (REKONSTRUKSJON)
Motiva Implants® er tiltenkt for bruk av kirurger til brystaugmentasjon (primaer og revisjon) under sterile forhold.

2. INDIKASJONER
IKKE-MEDISINSK FORMAL (AUGMENTASJON)
Motiva Implants® er indisert for kvinnelige pasienter over 18 &r for folgende formal:
« forbedre det estetiske utseendet hos pasienter som er Je med brystenes
«  korrigere eller forbedre resultatet av tidligere utfert brystkirurgi med implantater

3. TILTENKTE BETINGELSER FOR BRUK
Motiva Implants® skal brukes til brystimplantasjon under sterile forhold, i samsvar med god aseptisk praksis.

4. OVERSIKT

4. i inger er i for formélene ovenfor, inkludert eksterne brystproteser eller innlegg eller

overfaring av annet kroppsvev for a forstarre brystet. Andre syntetiske fyllmaterialer (f.eks. flytende silikon eller andre fyllstoffer)

frarades og kan medfore alvorlige helseproblemer.

4.2, i om & fa satt inn er et personlig valg.

4:3. Huis du velger kirurgisk innlegging av brystimplantat, skal du vere Klar over at dt kan bli nodvendig med flere inngrep og
msd kirurgen. av silikon varer ikke livet ut og er utsatt for skader og slitasje, som andre

bestar ikke av ett enkelt kirurgisk inngrep. Implantatet/-ene ma kanskje fiernes

eller skiftes ut, slik at kirurgisk revisjon blir nadvendig. Flere endringer i brystene etter implantasjon er irreversible (kan ikke

gjores om). Huis du velger & f& implantatet/-ene fiemet og ikke erstattet, kan du oppleve utilfredsstillende estetiske resultater,

som kan vaere permanente.

4.4, Nar implantatene skiftes ut, oker risikoen for fremtidige komplikasjoner sammenlignet med dem som var forbundet med

den forste kirurgiske innleggingen av brystimplantat.

5. KONTRAINDIKASJONER

Bruk av av silikon er
+ kvinner med §

+ kvinner med aktive infeksjoner

+ kvinner som er gravide eller ammer

+ kvinner med uregulert diabetes som ut fra Kiinisk kunnskap pavirker evnen til sartilheling

uten

NO

9. BIVIRKNINGER AV KIRURGISK INNLEGGING AV BRYSTIMPLANTAT
De forste ukene etter kirurgisk innlegging av brystimplantat kan pasienter oppleve hevelser, hardhet, ubehag, kloe, blamerker,
rykninger og smerter. De identifiserte usnskede bivirkningene er beskrevet naermere nedenfor.

9.1. Forbundet med generell anestesi
Generell anestesi brukes som regel, og lokalbedavelse med sedasjon er ogs3 et alternativ. Serg for 4 forhere deg med kirurgen
g med institusjonen der inngrepet skal gjennomfares, for 4 fa vite om tester, undersokelser for inngrepet og hvor lenge du mé
faste eller la vaere & ta de vanlige medikamentene dine fer det kirurgiske inngrepet.

9.2. Restrisiko

Restrisikoer

Beskrivelse

Kontrolltiltak

Inflammasjon/irritasion | Respons pa fremmedlegeme som viser seg som  |Inngrepsrelatert uonsket hendelse forbundet
radhet, hevelse, varme, smerter og/eller med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
funksjonstap. kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.

[ tillegg er kontrolloverflatene pa Motiva®
utformet for & forbedre kompatibiliten
mellom implantater og vev for & minimere
inflammasjonsprosessen.

Gelfraktur Definert som revne eller sprekk i implantatets gel. | Gelfraktur kan sees med ultralyd eller
Dette kan skje hvis implantatet utsettes for sterke | magnetresonanstomografi (MR). Gelfraktur
kompresjonskrefter mot et mindre omrade av skallet|oppdages som regel ikke ved fysisk
under implantatinnsetting, eller ved utvikling av | undersakelse. Forholdsregler nar det
kapselkontraktur. Dette kan forvri enheten. gjelder sterke krefter er inkludert.

Gellekkasje Sm silikonmengder kan lekke gjennom skallet pa | BluSeal+-teknologien girvisueH
implantater som er fylt med silikongel. kvalitetskontroll ved at det jev

barrierelaget rundt alle omrader av skallet
kan bekreftes.

Rodhet/erytem Blodning under det kirurgiske inngrepet kan Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
medfore fargeforandringer i huden. Dette er med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
sannsynligvis forbigaende. kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.

L e resultater som

resultater / kosmetisk
defekt

synlighet og misneye med implantatets volum kan
oppsta

Grundig p og
kirurgisk teknikk kan minimere, men ikke
alltid hindre, utilfredsstillende resultater.

+ kvinner med vevsegenskaper som er klinisk ble med ikk, f.eks. vevsskad
sardannelse

* kvinner med en tistand  eller behandling — som kirurgen mener skaper en uforholdsmessig stor kirurgisk risko (f.eks. ustabil
kardiovaskulzer sykdom, kroniske osv)

- som en begrensning: kvinner med haye melaninnivaer har okt risiko for keloider og/eller hypertrofiske arr

thos: Smerter De fleste kvinner som far utfort kirurgisk innlegging | Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
av brystimplantat, vil oppleve postoperative smerter | med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
i bryst og/eller brystkasse. kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning
k I k svekket vaskul: eller
Hudutslett / Hudrisikoen ved brystimplantater ser ut til & vaere | Topiske og systemiske medikamenter kan

6. RELEVANTE EMNER

6.1. Informert samtykke
Establishment Labs stoler pé at kirurgen forklarer risikoer og nytt av i
plikt til  innhente et formelt informert samtykke fra deg il & utfore det kirurgiske inngrepet.
En vellykket prosess med innhenting av informert samtykke skal dokumenteres ved at kirurgen legger frem et «Dokument om
informert samiykke», som skal underskiives av kirurgen, pasienten og et vitne. Dette dokumentet skal vere en del av
pasientjournalen. Pasienter skal i om alle p ger og kompli
inngrepet, nar de vurderer brystimplantater som er fylt med silikongel.

Kirurgen har ogsé

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP — Summary of Safety and Clinical Per

silikonreaksjon/-allergi

lav. Det finnes likevel flere rapporter der hyper-
sensitivitetslignende hudreaksjoner pa
brystimplantater er dokumentert.

lindre symptomene og fare til et vellykket
resultat. | enkelte tilfeller ma implantatet
fiernes for at symptomene skal lindres
fullstendig.

Hevelse/odem

Brystene vil feles stramme etter inngrepet,

og hevelsen vil vaere sterst tre til fire dager etterpa.
Du kan likevel oppleve noe hevelse i opptil tre
méneder etter inngrepet, og det kan ta opptil seks
méneder for implantatene har etablert seg helt.

Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.

union, Storbritannia og Nord-Irland og Sveits:
SSCP inneholder mer 9 oppdaten informasjon om Motiva Implants® sterile brystimplantater av silikon, og er tilgjengelig pa
nettstedet https: P og | EUDAMED ved 4 bruke den grunnleggende UDI-DI-koden.

7. EGNET MEDISINSK MILJ@
Utstyret skal bare brukes i et aseptisk miljo i samsvar med god kirurgisk praksis;

8. RISIKO-OG-NYTTE-ANALYSE
8.1. FORVENTEDE KLINISKE NYTTEVIRKNINGER

Det forventes en nyttevirkning nar brystet rekonstrueres eller korrigeres som felge av en klinisk tilstand, f.eks. kreft, asymmetri,
, traume eller e, siden sjon gir mange kvinner muligheten til & gjenopprette falelsen av balanse og

proporsjonalitet. Brystrekonstruksjon eliminerer behovet for eksterne proteser eller behainnlegg ved at det lages et nytt bryst som

kjennes som en naturlig del av pasientens kropp, og det er ikke nedvendig & heste vev fra et annet anatomisk omrade. Inngrepet

tilpasses den enkelte pasientens individuelle behov og situasjon. Informasjon som er innsamlet gjennom kliniske studier, bekrefter

en bedring i pasientenes tidligere tilstand ved bruk til brystrekonstruksjon, som vist ved de kliniske resultatene og deltakernes og

kirurgenes tilfredsstillelse.

Det forventes ingen kliniske nyttevirkninger av Motiva® sterile brystimplantater av silikon nar det gjelder estetisk formal. Pasienter

som er misforneyde med brystene sine, kan likevel forvente en forbedring i det estetiske utseendet, som en ikke-medisinsk

virkning.

8.2. RISIKOER VED BRYSTKIRURGI MED SILIKONIMPLANTATER

Motiva Implants® har samme tiltenkte bruk og virkemekanisme for & oppna den tiltenkte kliniske funksjonaliteten som andre
lignende brystimplantater som er tilgjengelige pa markedet.

Motiva Implants® varer ikke livet ut, og det kan hende at pasienter mé fa implantatet/-ene fijernet, med eller uten erstatning,
i sin levetid. Jo lenger du har implantatene, desto mer sannsynlig er det at du mé f& dem fiernet eller erstattet, og desto mer
sannsynlig er det at du vil oppleve lokale komplikasjoner og negative resultater. Oppsok lege straks hvis du legger merke til
unormale endringer i brystene. Hvis du har brystimplantater som er fylt med silikongel, md du MR-undersokes med jevne
mellomrom for 4 oppdage implantatruptur som ikke gir symptomer (cstille ruptur»).
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Galaktorré Sielden hendelse stter implantatbasert brystinurgi, |Avhengig av risikofaktorer, symptomer og

som er beskrevet flere ganger i ltteraturen og avbildningsfunn skal det vurderes & gi
forbundet med det kirurgiske bestér av spontan og vanligvis tosidig melke- behandling, scm kan vaere konservativ
produksjon fra brystvorten, og som ikke har K
sammenheng med svangerskap, laktasjon 51 geldners eller kgt
eller barsel.
~ for Den

Hematom Blodansamling i omradet rundt brystimplantatet. | Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
Symptomene pé hematom er som regel hevelser, | med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
blémerker og smerter rundt incisjonsomradet. Selv | kontrolltiltak kan utfores av pasienten,
om de fleste hematomer er sma, tommes helt av | men pasientinformasjonen inneholder
seg selv og blodet absorberes i kroppen igjen, skal | ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienter som opplever moderate til alvorlige pasienten kan ta en informert beslutning.
smerter, ha en oppfolgingstime.

Nedsynkning Brystimplantatet synker ned, slik at avstanden God kirurgisk planlegging kan minske de

mellom brystvorte-areola-| komplekset og
inframammarfuren oker etter kirurgisk innlegging
av brystimplantat.

potensielle arsakene til nedsynkning.
Anbefalingene omfatter en grundig og
individuell vurdering av brystvevet, naye
valg av implantat, anvendelse av kirurgiske
teknikker som reduserer risikoen, samt god
bryststette etter inngrepet.

Problemer med amming

Kvinner som far utfort mastektomi og deretter
rekonstruksjon med brystimplantater, kan kanskje
ikke amme pa den opererte siden fordi brystvev
og melkeproduserende kjertler mangler.

Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.
Det er tatt med en forholdsregel om at
periareolar incisjon kan redusere
muligheten ioraremt\d\g amming

i betydelig grad.

Dobbel kapsel

Funn au to tydelige kapsellag,atkit ov et

rom, run Kliniske

Kontrolloverflatene pa Motiva® er utformet
for & forbedre kompatibiliteten mellom

tegn kan variere fra til at
kjennes fast, ubehag, endret form eHsr posisjon pa
implantatet og smerter.

f g vev samt minimere
i og mul

relaterte komplikasjoner som kapsel-
kontraktur, dobbel kapsel og seromer.




NO

NO

Hypertrofiske arr, keloider
og hyperpigmentering

Hypertrofiske arr og keloider oppstar etter en
udskade som er s dyp at den pavirker dermis.
Biologisk sett er det en tendens til at enkelte
Eersoner er genetisk mer disponerte for
ypertrofiske arr. Hyperpigmentering etter kirurgisk
behandiing er en sjelden, men naturlig respons pa
inflammasjon hos enkelte personer.

Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet

med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.

kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder

ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
asienten kan ta en informert beslutning

Dider planleggingen for det kirurgiske

inngrepet skal du ga iennom

som gir okt risiko for kelo.dver og/eller

hypertrofiske arr.

Ekstrusjon

Ekstrusjon, eller

uensket hendelse forbundet

oppstar nar brysthuden og -vevet som holder
implantatet fast svikter, slik at implantatet trenger ut
gjennom huden og blir eksponert. Ekstrusjon av
brystimplantat krever operasjon og fierning av
implantatet.

med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.
Gjennomgangen av kontraindikasjoner
under den preoperative planleggingen kan
minimere denne uenskede hendelsen,
basert pa vevskvaliteten.

Forsinket sartilheling

Enkelte pasienter kan oppleve en mer langvarig

sartilheling. Reyking forarsaker reduserte
oksygennivaer i blodet, som kan

tilhelingsprosessen for operasjonssar direkte.

Inngrepsrelatert ugnsket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.
Gjennomgangen av kontraindikasjoner
under den | preoperative p\an\egdgmgen kan
minimere denne ugnskede hendelsen,
basert pa vevskvaliteten.

Dehiscens
i }

I et overflatisk sér gker risikoen for dehiscens

ette gjor at kantene pa den
lukede Krurgieke incisjonen som er laget i huden,
skiller seg, slik at underliggende vev, organer eller
implantat eventuelt eksponeres eller stikker ut.
Denne separasjonen kan skje | ett eller flere
omrader, langs hele incisjonens lengde og kan
pavirke ett eller flere vevslag.

Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.
Gjennomgangen av kontraindikasjoner
under den preoperative planleggingen kan
minimere denne uenskede hendelsen,
basert pa vevskvaliteten.

Kul/cyste i brystet

Vaeskefylt blzere som utvikles i brystvev. Slike blaerer
jannes nar normale vaeskeproduserende kjertler

i brystet forstarres eller blir blokkert. Cyster i brystet

oppdages som regel ved egenundersokelse av

brystene. Hvis de er sma, blir de gjerne ikke

oppdaget eller kan i stedet sees pa mammografi.

\nngrepsrelatert uensket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.
jennomgangen av kontraindikasjoner
under den preoperative planieggingen kan
minimere denne uenskede hendelsen.

arrvev som omgir et fremmedlegeme
eller en kirurgisk implantert enhet, som pavirker
det estetiske utfallet og forarsaker smerter,

Inngrepsrelatert usnsket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

og ofte gjer det g med
flere operasjoner.

men p: i j

ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.
Kontrolloverflatene pa Motiva® skaper
mindre fnkslon med bedret ytelse nar det
gielder

Rotasjon

Anterior/posterior rotasjon har veert observert oftere
med implantater som er fylt med kohesiv gel
Implantatets grunnflate legger seg anteriort, s|

at pasventens brys( blir deformert. | enke\te mfeHer
kan det d

Inngrepsrelatert uensket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pas\er\tmformasjonen inneholder

me
B redusere lommens dimensjoner. B
il
form med samme apeks;:a begge sider -
en designet geometrisk form som kan redusere
synlige profilawvik i tifelle rotasjon.

ytterligere , slik at
Easvenlen kan ta en informert bes\ulmn?

irurgisk teknikk kan minimere risikoen for
denne typen skade.

Kalsifikasjon/

Kalkavleiringer kan dannes i arrvev omkring

og forarsake smerter og hardhet.
Siden

Inngrepsrelatert ugnsket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke

K inger er synlige pa en
disse avlsmngens ma differensieres fra
kalkavleiringer som er et tegn pa brystkreft, kan det
Bl nodvendig med ytterligers Kirurgiake mgrap for
& fjerne og undersoke ka\smkaspner

kan utferes av pasienten,
men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.

o9
ruptur, sammenlignet mea tradisjonelle
glatte og teksturerte overflater.

Infeksjon

Kan oppsta i forbindelse med alle typer kirurgi eller
implantater. De fleste infeksjoner som falge av
Kirlrgi oppstar innen noen dager eller uker etter
inngrepet, men infeksjon kan oppsta nar som helst
etter kirurgi.

Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, sk at

t usnsket hendelse forbundet

Definert som eller
ing i forhold til den pprinneli
posisjonen, Feilposisjonering har veert en Pyppig
rapportert hendelse pa grunn av de mange
arsakene, og kan forventes i enhetens nyttetid.
\mplama(et kan forskyves som ‘F‘z\ge av traume,
fe\\p\asserlng Risikoen forbundet med denn
hendelsen er misngye med de estetiske resu\tatene.

med fys\o\og\ske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
Easienlen kan ta en informert bes\ulmn?.

irurgisk teknikk kan minimere risikoen for
denne typen skade.

Fas\emer\ kan ta en informert b
tillegg er kontrolloverflatene pa Motiva®
utformet for & forbedre kompatibiliten
mellom implantater og vev for & minimere
inflammasjonsprosessen.

Endret folelse i brystvorte
og b

Brystkirurgi kan fore til okt/redusert folsomhet i

ryst og/eller brystvorte. Noen av disse endringene
kan vaere forbigaende, men de kan ogsé bli
permanente og kan pavirke pasientens.
seksualrespons eller evnen til & amme.

Inngrepsrelatert uansket hendelse
forbundet med fysiologiske faktorer. Ingen
spesifikke kontrolltiltak kan utferes av
pasienten, men Fas\emmfovmasjonen
inneholder ytterligere sikkerhets-
informasion, sik ot pasienten kan ta

en informert beslutning.

Hindringer for

med radiol eller

Du skal f4 beskjed om  opply:

Serom Vzeskeansamling som felge av vevsinflammasjon. Inngrepsrelatert ugnsket hendelse forbundet
Seromer absorberes ofte av kroppen igjen over med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
flere uker, men noen ganger trengs drenasje med | kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
nél for & fieme vaesken. Symptomene pa serom men pasientinformasjonen inneholder
oppstar vanligyis en uke til 10 dager etter ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
operasjonen. Omradet kan kjennes emt og hovent Eas\er\(er\ kan ta en informert beslutning.
med en szerskilt kul og redhet som oppstar innen ontrolloverflatene pa Motiva® er utformet
en dag eller to. for & forbedre kompatibiliteten mellom

wmp\antater og vev samt minimere

g muligens
relaterte komphkaspner som kapsel-
kontraktur, dobbel kapsel og seromer.

Symmastia Dette er et forholdsvis sjeldent problem Inngrepsrelatert usnsket hendelse forbundet

i forbindelse med implantatforskyvning, som
oppstar nar huden og muskelen mellom brystene
over sternum (brystbenet) lesner og de to

som holder br fast,
kommer sammen og danner én lomme. Dette gjor
at implantatene samles i midten og gir inntrykk av
3 vaere ett bryst, og av og til forérsaker de ubehag
eller smerter. Det er ofte vanskelig & korrigere
symmastia, og det kan bli nadvendig med mer enn
&n operasjon.

med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
kontrolltiltak kan utfores av pasienten,
men pasientinformasjonen inneholder

ytterligere slik at
pasienten kan ta en informert beslutning

Atrofi i brystet /
deformitet i brystveggen

Trykket fra implantatet kan medfere at brystvevet
blir tynnere og krymper (noe som gjer implantatet
mer synlig og palperbart), som potensielt kan
medfere en deformitet i brystveggen.

Inngrepsrelatert usnsket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere snkkerhetsmformasjon shk at
pasienten kan ta en informert b

mammografi som foretar undersokelser, om \mplamatene teknikeren om implantatene, for at riktige
og teknikker skal brukes. Informasjon om
og be om diagnostisk mammogrsﬂ i stedet for denne kjente uanskede hendelsen er
screeningmammografi. Brystimplantater kan inkludert i pasientinformasjonen og
av
at de skjuler underliggende brystvev og/eller
komprimerer overliggende vev.

Asymmetri Postoperativ estetisk iorskjsllfé de to brystene som |Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
har oppstatt som folge av andre faktorer, for med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
eksempel et nedfall av brystfolden, et hoyt kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
implantat eller et rotert implantat. Det ermulig at | men pasientinformasjonen inneholder
sma deformiteter i brystveggen eller morfologiske | ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
forstyrrelser i brystet kan bii mye mer synlige etter | pasienten kan ta en informert beslutning.
kirurgisk innlegging av brystimplantat. Gjennomgangen av kontraindikasjoner

under den reoperative p\an\e%gmgen kan
minimere denne unskede hendelsen,
basert pa morfologiske egenskaper.

Nekrose Dannelse av dedt vev rundt impl . Dette kan t ugnsket hendelse forbundet
hindre sartilheling og kreve kirurgisk korreksjon med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
og/eller fierning av implantatet. Faktorer som er kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
forbundet med nekrose, omfatter infeksjon, men pasientinformasjonen inneholder
steroider i den kirurgiske lommen, rayking, cellegift/ |ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
stralebehandling og behandling med sterk varme | pasienten kan ta en informert beslutning.
eller kulde. Gjennomgangen av kontraindikasjoner

under den preoperative planleggingen kan
minimere denne uanskede hendelsen,
basert pa vevskvaliteten.

Rynker Den kutane manifesteringen, synlig eller palperbar, |Inngrepsrelatert ugnsket hendelse forbundet

av bolger og kanter rundt implantatet som er
tydeligst nar pasienten beyer seg forover.
I'situasjoner der implantatet er dekket av lite
blotvev, blir disse skadevirkningene tydeligere.

med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
Easlenlen kan ta en informert bes\utmn?
irurgisk teknikk kan minimere risikoen for
denne typen skade.
En forholdsregel om rynker ble inkludert.
Det anbefales a fore en finger rundt
implantatet for lukking for a vaere sikker pa
at implantatet er flatt.

Ruptur

Huis skallet pa et brystimplantat far en rift eller et

ull, oppstar en ruptur. En ruptur kan inntreffe nar

Kontrolloverflatene pa Motiva® skaper
mindre fnks‘or\ med bedret ytelse nar det

som helst etter men

oker jo lenger implantatet |vgger inne.
Brystimplantaters integritet {og avdekning av
gelfraktur og/eller stille» ruptur) kan evalueres ved
hjelp av flere teknikker. Ultralyd med hey
opplasning er allment akseptert av he\sepersone\\
og pasienter for & diagnostisere ruptur. | tillegg
anbefaler FDA (USA) undersokelser med
magnetresonanstomografi (MR), der den forste
MR- fores tre ar ettel .
med etterfe\gende MR- undersmke\ser annethvert
ar etterpa

gjelder og
ruptur, sammenlignet fmed tradisjonelle
glatte og teksturerte overflater.

«fossefalleffekt»

er et begrep som beskriver
hvordan parenkymvev i brystet siger ned over et
fast eller innkapslet implantat. Visse typer
brystimplantater har lettere for & bidra til a( dette

Inngrepsrelatert ugnsket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasionen inneholder

problemet oppstar. Det samme gjelder i
som er plassert i submuskulzere lommer som sitter
heyt, spesielt pa kvinner med muskel-/

ytterligere sikk jon, slik at
pasienten kan ta en informert bes\ummg

skielettawvik eller -asymmetr.

under den preoperative planleggingen kan
minimere denne uanskede hendelsen,
basert pa vevskvaliteten.
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Brystimplantat-assosiert
anaplastisk storcellet
lymfom (BIA-ALCL)

Dette er ikke brystkreft, men en type non-Hodgkins
lymfom (kreft  immunsystemet). BIA- ALCL finnes
ide fleste tilfeller i arrvevet og vaesken naer
implantatet, men kan i enkelte mfellsr spvs seg til
resten av kroppen. Risikoen for & utvikle BIA-ALCL
er lav, men kreftformen er alvorlig og kan veere
dodelig uten rask behandling.
pa BIA-ALCL er ved
hevelser, en kul eller smerter i omradet ved
brystimplantatet. De fleste tilfeller av BIA ALCL
fpstar flere ar etter implantasjonen og opptrer
form av symptomer eller endringer rundt
brysmmplama(e(
Det har vaert rapportert at BIA-ALCL oppstar oftere
etter implantasjon av brystimplantater med
teksturert overflate enn med glatt overflate.

Inngrepsrelatert ugnsket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, sk at
pasienten kan ta en informert beslutning.
Kontrolloverflatene pa Motiva® er utformet
for a forbedre kompatibiliteten mellom
\m{P\anlater g vev samt minimere

i jon og muligens

relaterte komplikasjoner som kapsel-
kontraktur, dobbel La sel og seromer.

De fleste pasienter peis kirurgisk behandling
for a fierne implantatet og omkringliggende
arrvev med vellykket resultat, og enkelte

pati er en velkjent, sjelden
i etter i ing av
Det er en sykdom i lymfeknutene (dvs. de sma,
runde strukturene som er en del av kroppens
immunsystem). De far unormal sterrelse eller
konsistens (som oftest blir lymfeknutene hovne eller
forsterrede). Arsakene til aksilleer lymfadenopati
etter mn\eggmg av implantater bestar av flere
faktorer, blant annet granulomates reaksjon,
inflammasjon og/eller malignitet. Ruptur og/eller
lekkasje fra brystimplantater gjennom en
inntaksoverflate kan forarsake fibrose og
granulomatase reaksjoner, som igjen kan fare
il kontraktur eller regional lymfadenopati som
i enkelte tilfeller kan etterligne malignitet.

Reoperasjon Ruptur, uakseptab\e kosmetiske resultater (dvs. Inngrepsrelatert ugnsket hendelse forbundet
j P er og andre potensielt med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.

permanente kosmetlske endringer av brystet) og kontroHMtak kan utfores av pasienten,
andre joner kan gjare det med [m
flere kirurgiske inngrep pa pasientens bryster. ytterhgere s-kkerhetsmformas;on slik at
Implantater varer ikke livet ut, og det kan hende at | pasienten kan ta en informert beslutning.
pasienter ma fa implantatet/-ene fiernet, med eller
uten erstatning, i sin levetid. Hvis implantater
eksplanteres uten & bli erstattet, kan endringene
i pasientens bryster bli irreversible.

Brystkreft Mat- og legemiddeltilsynet FDA (Food and Drug | Ga gjennom kontraindikasjonene under
Administration) i USA har identifisert en mulig p\an\egngen for operasjonen. Informasjon
sammenheng mellom brystimplantater og om denne kjente ugnskede hendelsen er
anaplastisk storcellet lymfom [ATSE uvar\hg inkludert i pagemmformagonen og
form for kreft | immunsystemet. Nar denne bruksanvisningen.
kreftformen oppstar, kalles den brystimplantat-
assosiert anaplastisk storcellet lymfom (BIA-ALCL).

kan bli synlig og palperbart fordi Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
hylsteret av ulike arsaker er tynt, blant annet som | med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
folge av for stort volum, at implantatets innhold ikke | kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
et kohesivt, eller som folge av tidligere kirurgi og. | men pasientinformasjonen inneholder
hudaldrmg. ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert beslutning.
Gjennomgangen av kontraindikasjoner
under den " preoperative planleggingen kan
minimere denne uenskede hendelsen,
basert pa vevskvaliteten.

Usnsket hendelse relatert til enheten og
inngrepet, som er forbundet med
fysiologiske faktorer eller fremmedlegemer
Zinformasjonen er inkludert i
pasientinformasjonen.

Bindevevssykdom (CTD)

Det er ikke funnet evidens for en bekreftet
sammenheng mellom brystimplantater som er fylt
med silikongel, og bindevevssykdom eller andre
spesifikke autoimmune sykdommer. Enkelte

asienter med brystimplantater som er fylt med
Bade saitvann og silikongel, har imidlertid

Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pas\enten kan ta en informert bes\ummg

rapportert om et spekter av
symptomer som utmattelse, myalgi/artralgi, torr(e)

lett,
forstyrrelser (f eks visuelle symptomer eller
endringer i fomemmelse, muskelstyrke, gange,
balanse, tenkeevne eller hukommelse) eller
sykdommer (f.eks. muttippel sklerose), ved siste
gjennomgang av FDAs databaser for medisinske
rapporter.

under den
minimere

eoperative planieggngen kan
lenne uonskede hendelsen

Hindringer for ma?net-
resonanstomografi (MR):
Et anatomisk omrade av
interesse ble oversett pa
runn av artefakt, som
orte til feil eller
manglende diagnose /
forsinket behandling

Motiva Implants® med mikrotransponder er
Klassifisert som godkjent for MR pa visse
betingelser. Under en MR-undersekelse kan
m\krolrar\spondersn danne et bilde rett rundt
, som kalles en
artefakt. Denne forstyrrelsen kan forarsake
utfordringer med visualisering ved tolkning av
vevsstrukturer, og kan vise seg som skygger,

uten
ferritt - Zen).

eller hulrom i

Indikasjonene for MR-sikkerhet er
tilgjengelige for kirurger og radiologer.
Andre avbildningsmodaliteter som kan
brukes i tillegg til MR, anbefales for
3 oppna fullstendig visualisering og forbedre
den generelle diagnosen, for eksempel:
ultralyd av bryst, digital tomosyntese,
automatisert ultralyd, scintimammografi,
igital med kor

Hyis pasienter | hoyrisikogruppen for brystkreft
tlbys o modaiterer (R og ulyl, vl dt

ﬁzr en pasient med nlbakefaH av kreft blir oversett.
Derfor skal radiologen og/eller radiografen
informeres om mikrotransponderen og opplyses
om at den erFIasssrl iden bakrs de\en av enheten,
naer br lapp.

planlegge og handtere en b\\dearlefakl pa riktig
mate med bestemte MR-teknikker.

ubtraksjon og to energinivaer, forsterket
mammografi med to energinivaer.

Silikonsykdom (BIl)

Pasienter og klinikere benytter begrepet
«silikonsykdom» eller «BlI» til & beskrive flere ulike
systemiske symptomer som enkelte kvinner har
rapportert om, ener rekonstruksjon eHDer

e

\nngvepsrela:en uensket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,

men pasientinformasjonen inneholder

pasienter far i tillegg cellegift og

Ved ALCL fte en alebehandli

rundl brystimplantatet (serom) ved evaluering De fleste tilfeller av BIA-ALCL behandles
elte ved 4 fierne implantatet og kapselen som

iremg‘kk at det oppsto en kul under huden ellsr omgir implantatet, og enkelte tilfeller har

kapselkontraktur (tykk og merkbar arrkapsel rundt | vaert behandlet med cellegift og

implantatet). strélebehandling.

10. HVA SOM KAN FORVENTES ETTER INNGREPET (GENERELL POSTOPERATIV BEHANDLING)

I tilhelingsfasen vil du muligens oppleve folgende:

Du vil sannsynligvis fele deg trett og em i flere dager etter inngrepet.

Brystet/-ene kan fortsette & kjennes hovne og sensitive for fysisk kontakt under ekspansjonen.

Du vil kanskje fole stramhet i brystomrédet mens huden tilpasser seg den nye bryststerrelsen, som kan oke etter hver
ekspansjon.

Enkelte pasienter rapp om forhayet etter inngrepet. Du skal melde fra til kirurgen for a fastsla om
dette er en normal respons eller om du trenger legetilsyn. Det er viktig  melde fra il kirurgen hvis du far feber og ett eller flere
av legende symptomer:

kvalme

oppkast

uforklarlig forverring av smerter, desorientering eller forvirring

purulent eller seras vaesking fra incisjonen

radhet og/eller bloduttredelse ner incisjonen

kortpustethet

Etter inngrepet vil du kanskje ha ett eller to dren liggende igjen, som skal hindre ansamling av blodig eller seras veeske i vevet.
Begge kan bli liggende i 5-15 dager eller til kirurgen velger & fieme dem. Ta all postoperativ antibiotika og andre
medikamenter som kirurgen har forskrevet.

Sov eller ligg med hodet litt hevet, og unng? & ligge pa siden.

Hold armene nzer kroppen, og unnga 4 lafte vekter il kirurgen gir Klarsignal.

Du skal ikke kjore bil pa minst to uker eller drive fysisk trening eller gymnastikk pa minst fire uker, eller til kirurgen gir klarsignal.
Bruk ikke deodorant eller andre kosmetiske produkter for du har brukt behaen en periode. Da unngar du at deodorant kommer
inn i incisjonen og eventuelt forarsaker infeksjon. Bruk ikke deodorant pa den opererte siden hvis huden ikke er hel.
Eksponer ikke brystene for direkte sollys for kirurgen gir klarsignal. g kan forarsake

eller oke inflammasjonen i den rekonstruerte brystet.

Huis du far beskjed om & bruke elastisk bandasje eller kompresjonsbehs, skal du bare ta den av nér du dusjer. Den skal brukes
24 timer i degnet hver dag i minst seks uker, eller til kirurgen gir beskjed.

Behaen eller bandasjen skal IKKE sitte stramt eller ha spiler, for  sikre riktig pusting og unnga trykksmerter. Den skal heller ikke
veere for slakk eller lastsittende.

Svangerskap og amming etter kirurgisk innlegging av brystimplantat kan forérsake endringer i brystvev og muskler som kan
medfare ptose (nedsigning) og rotasjon.

Huis det oppstar problemer, skal du straks melde fra og muligens undersokes med MR med tanke p ruptur.

11. STERILT PRODUKT
Motiva Implants® er sterilisert under p med terr varme. Et implantat er bare tiltenkt
for bruk pa én pasient i ett inngrep, og leveres i en forseglet primzrpakning med dobbel steril barriere.

ved bruk av en

12. OPPFOLGINGSUNDERSOKELSER

12.1. Symptomatisk ruptur
Symptomer forbundet med ruptur kan veere harde knuter eller kuler rundt implantatet, storrelsesreduksjon, smerter, prikking,
hevelser, het, en b folelse eller tilhardning av adet. His du legger merke til noen av disse endringene,
skal du oppsoke en p som skal med tanke pa ruptur og fastsld om du trenger en
MR-undersekelse for  finne ut om symptomene skyldes implantatruptur. Ved ruptur skal du fa implantatet fiernet og/eller byttet ut.

13. VIKTIG INFORMASJON TIL PASIENTER SOM SKAL UNDERS@KES MED MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

I enkelte tilfeller kan en MR-undersokelse vaere nodvendig. Det er opp il kirurgen og/eller behandlende lege 4 fastsla om du skal
undersokes med MR, og utfore undersokelsen, basert pa den Kiniske tilstanden din. Pasienter med Motiva Implants® kan trygt
undersokes med MR under visse omstendigheter.

Hivis du har fatt beskjed om at du skal undersokes med MR, skal du git

som utferer MR-

den viktige

som er beskrevet i tillegg 1i dette dokumentet.

g i ytterligere slik at
I er amalgl, pasienten kan ta en informert beslutni
utslett, | Gj av j | Il

terre oyne, hjernetake og synsforstyrrelser samt
autoimmune sykdommer. Silikonsykdom er ikke en
medisinsk diagnose som er formelt anerkjent, og
det finnes ingen spesifikke tester eller godkjente
kriterier for a definere eller karakterisere den
Studier har imidlertid vist at silikon er et biologisk
inert materiale som neppe er arsaken til disse
symptomene.

under den

skal lese denne viktige sikkerhetsinformasjonen for 4 fastsla om det er trygt for deg & undersekes med MR med

minimere denne uanskede hendelsen.

| har det veert rapportert om
i kapselen som er dannet rundt

(BIA-SCC)

brystimplantater, for bice oksturerte og glatte
brystimplantater, og for brystimplantater med bade
saltvann og silikon. Tilfellene ble rapportert hos
asienter som fikk diagnosen 154§ar etter at
rystimplantantene ble lagt inn, og alle hadde
unormale tegn og symptomer, blant annet hevelse,
smerter, kuler eller hudforandringer.
Forekornsten av BIA-SCC er svaert lav, og ifelge
kasusrapportene opptrer sykdommen pa lignende
mate som BIA-ALCL, med lokal kapselvekst
etterfulgt av system\sks metastaser.

Inngrepsrelatert uansket hendelse forbundet
med fysiologiske faktorer. Ingen spesifikke.
kontrolltiltak kan utferes av pasienten,
men pasientinformasjonen inneholder
ytterligere sikkerhetsinformasjon, slik at
pasienten kan ta en informert bes\utmng
Kontrolloverflatene pa Motiva® er utformet
for & forbedre kompatibiliteten mellom
\mP\ama(er og vev samt minimere

og muligens
relaterte komplikasjoner som kapsel-
kontraktur, dobbel kapsel og seromer.
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3 plass. Du overvékes kontinuerlig bade visuelt og med lyd under hele MR-undersokelsen (cks. v et intercor-
system). Du far beskjed om 4 varsle hel llet som utforer MR-undk om eventuelle uvanlige Iser eller
slik at kan avbrytes hvis det er X
+ Varmefolelse - sterile Motiva Implants® av silikon med
under MR-skanning, produsere en minimal varmefolelse.

kan, under visse omstendigheter

14. TILLEGGSINFORMASJON

14.1. Forventet varighet
Motiva Implants® er ikke ment & vare livet ut. En varighetsrate pé ti ar for 80 % regnes som akseptabelt for Motiva Implants®, basert
pa en omfattende gjennomgang av kliniske data som er innsamlet om tilsvarende produkter.

14.2. Produktets sporbarhet
Motiva Implants® spores gjennom registreringssystemet Motivalmagine®. Du kan registrere implantatene dine pa
https://motiva.health/motivalmagine/. Hvis du har problemer med & fa registrert implantatene, kan du ta kontakt med
Establishment Labs og be om hjelp.
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14.3. Produktevaluering
Establishment Labs krever at eventuelle komplikasjoner som oppstar som folge av bruk av Motiva Implants®, straks meldes til
legen. Legen ma fylle ut all nedvendig informasjon ved & benytte klageskjemaet for Motiva Implants®, som er tilgjengelig pa
folgende nettside: www.motiva.health/support.

14.4. Pasientimplantatkort
Du skal ha data om det kirurgiske inngrepet i tilfelle fremtidige konsultasjoner eller flere inngrep. Alle implantater leveres med et
pasientimplantatkort, som du far utlevert av kirurgen for personlig referanse. I tillegg til i Tl pap: i k
(som skal veere festet bak pa kortet), tet navnet ditt j

NO

TILLEGG 1. INFORMASJON OM MR-SIKKERHET (MAGNETRESONANSTOMOGRAFI)

Informasjon om MR-sikkerhet

En person som har fatt implantert Motiva Implants®, kan trygt skannes pa felgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke blir
fulgt, kan det oppsta personskade. Informasjon om MR-sikkerhet er ogs3 lett tilgjengelig pa nettstedet til Motiva.

Produktnavn

Styrke pé statisk magnetfelt (B) Bare 1,5 tesla (64 MHz) og 3 tesla (128 MHz)

posisjon,
skal ligge i pasi

og navnet p £ kirurg (Klinikk eller lege).

P Maksimum romlig 40 T/m (4000 gauss/cm)
permanente journal og skal alltid oppbevares trygt.
RF-eksitasjon Sirkulzerpolarisert (CP)
SYMBOLER PA PRODUKTMERKINGEN SOM IKKE ER HARMONISERTE Type RF. I Det finnes ingen restriksjoner for overferingsspoler
Nedenfor finner du symboler for referanse.
Driftsmod Normal driftsmodus

> Pasientidentifikasion Avbildningsundersokelser pa Implantatvolum Maksimum  spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for|2 W/kg i normal driftsmodus
IHI ? visse betingelser hel kropp
Maksimum SAR for hode 3,2 W/kg i normal driftsmodu

+

Klinikk eller lege Produsent Unik

utstyrsidentifikasjon

uDlI

Dato Godkjent for MR pa visse
betingelser, enheten kan
wmon | trygt avbildes under de
testede spesifikasjonene
som er beskrevet

i Anvisninger for bruk.

Medisinsk utstyr

] A0S

Implantatets posisjon Katalognummer Serienummer

DE VIKTIGSTE ANVENDTE STANDARDENE OG FELLES SPESIFIKASJONER

Kode Beskrivelse
(BSEN) ISO 13485
(BS EN) ISO 14971

Medisinsk utstyr — Systemer for kvalitetsstyring - Krav for 8 oppfylle regelverk.

Medisinsk utstyr — Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr.

(BS EN) ISO 14607
(BS EN) ISO 10993

Ikke-aktive kirurgiske implantater. Brystimplantater. Szerskilte krav.

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — del 1, 3, 4, 5,6, 10, 11 og 16.

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Ikke-aktive kirurgiske implantater. Generelle krav

Emballasje for sluttsterilisert medisinsk utstyr — Krav til materialer, sterile barrieresystemer og
emballasjesystemer.

(BS EN) 1SO 11607-2 Emballasie for sluttsterilisert medisinsk utstyr — Valideringskrav til formgiving, forsegling og
sammensetting.
(BS EN) ISO 20857 | g av I Jukt

av en steriliser

~ Torr varme - Krav til utvikling, validering og
for medisinsk utstyr.

(BSEN) 150 11737 Sterilisering av medisinsk utstyr - Mikrobiologiske metoder - del 1 0g 2.

(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

Medisinsk utstyr — Teknisk anvendelse av egnetheten til medisinsk utstyr.

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon som skal leveres av produsenten

(BS EN) IS0 20417 Medisinsk utstyr — Informasjon som skal leveres av produsenten

Forordning (EU) 2022/2346 Felles spesifikasjoner for produktgrupper uten et tiltenkt medisinsk formal som er oppfort

i vedlegg XV til forordning (EU) 2017/745 fra Europaparlaments

Merk: Standarder og felles spesifikasjoner er anvendt i den siste versjonen som er lansert eller publisert

15. RAPPORTERING OG MER INFORMASJON
Ta gjerne kontakt med oss hvis du trenger mer informasjon om Motiva Implants®. Hvis det oppstér en alvorlig hendelse, skal du
straks oppsoke kirurgen og melde fra om hendelsen til nzermeste Establishment Labs-avdeling:

JURIDISK PRODUSENT

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building
4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica
Postnummer: 20113

Telefon: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

REPRESENTANT | EUROPA|
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Nederland

IMPORT@R | EUROPA

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Belgia

Gjelder pasienter | EUs medlemsland, Storbritannia og Nord-Irland og Sveits:
Eventuelle alvorlige hendelser forbundet med Motiva Implants® skal meldes til
myndigheten der pasienten er etablert, hvis det er aktuelt ifelge lokale bestemmelser.

Labs og den

Skannevarighet Gjennomsnittlig SAR for hel kropp ved 15 minutters skanning (dvs. per
pulssekvens) er 2W/kg i normal driftsmodus

Gjennomsnittlig SAR for hode ved 15 minutters skanning (dvs. per
pulssekvens) er 3,2 W/kg i normal driftsmodus

Artefakt pa MR-bilde Dette.

Flere forholdsregler

kan gi en bildeartefakt.

Under de definerte skannebetingelsene forventes Motiva Implants® & gi
en maksimum temperaturstigning pa 1,5 °C etter 15 minutters kontinuerlig
skanning (dvs. per pulssekvens).

Motiva Implants® utgjer ingen ytterligere risiko eller fare for en pasient i et
milje med 3 tesla nér det gjelder tiltrekning eller migrasjon.

Utfer ikke MR-undersekelsen hvis pasienten er sedert, anestesert, forvirret
eller av andre grunner ikke klarer 4 kommunisere med helsepersonellet som
bruker MR-systemet.

Ta kontakt med produsenten hvis informasjon om en spesifikk parameter

mangler.

TILLEGG 2. NERMERE INFORMASJON OM VOLUM OG STORRELSE PA AKTUELLE PRODUKTER

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

DEMI FULL CORSE

Base (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
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NO
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B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Base (cm)
8.0

8.50
9.0
9.50
9.75
10.0
10.25
10.50
10.75
1.0
11.25
11.50
1.75
12.0
12.25
12.50
13.0
13.50
14.0
14.50
15.0

Base (cm)
8.0

85
9.0
95
10.0
10.25
10.50
10.75
11.00
11.25
11.50
1.76
12.00
12.25
12.50

Motiva Implants Ergonomix2*

DEMI FULL CORSE

V (co) P (cm) V (cc) P (cm) P (cm) V (cc)

Motiva Implants Ergonomix2® Diamond

DEMI CORSE

V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)

NO
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INFORMAGAO PARA A PACIENTE: CIRURGIA DE IMPLANTE MAMARIO COM MOTIVA IMPLANTS®

ATENGCAO

Desti a ser i i em médicos
licenciados ou acreditados de acordo com a legislagso nacional.

A lei federal (EUA) restringe a utilizagao deste dlsposmvo por um cirurgido plastico credenciado.
Uma vers3o alargada deste d esta ivel no website https:, .motiva.health/ifu.

por médicos com a devida formagio

1. UTILIZAGAO PREVISTA

FINALIDADE MEDICA (RECONSTRUGAO)
Os Motiva Implants® destinam-se a ser utilizados por cirurgides em condigdes de assepsia durante cirurgia de aumento mamério
(priméria e de revisdo)

2. INDICAGOES
FINALIDADE NAO MEDICA (AUMENTO)
Os Motiva Implants® estio indicados para pacientes do sexo feminino com, pelo menos, 18 anos de idade em situaces em que
se pretenda:
* Melhorar o aspeto estético de pacientes insatisfeitas com a forma ou o tamanho dos seus seios.
+ Corrigir ou melhorar o resultado de uma cirurgia maméria anterior em que foi colocado implante.

3. CONDIGOES DE UTILIZAGAO PREVISTAS
Os Motiva Implants® tém de ser utilizados em procedimentos de implante mamério em condicées estéreis em conformidade com
as boas préticas de assepsia.

4. ASPETOS GERAIS
4.1. Estao disponiveis tratamentos alternativos para as condiges supramencionadas, incluindo préteses mamérias externas,
soutiens com enchimento ou transferéncia de outros tecidos corporais para aumentar o tamanho mamério. Outros materiais
de preenchimento sintéticos (tais como silicone liquido ou outros produtos) ndo sdo recomendados e podem provocar
problemas de satde graves.

4.2. A decisio de colocar implantes mamarios & uma escolha pessoal.

4.3. Ao optar pela cirurgia de implantes mamarios, deve saber que poderé necessitar de procedimentos adicionais e de mais,
consultas com o seu cirurgigo. Os implantes mamérios de silicone nao sdo dispositivos para toda a vida e, tal como qualquer
outro dispositivo implantado, estdo sujeitos a desgaste. A colocacdo de implantes mamérios poderé néo ser uma cirurgia
Gnica. Os seus implantes podem ter de ser removidos ou substituidos, o que pode implicar uma cirurgia de reviséo. Muitas
alteragdes aos seus seios apés a implantagdo sio irreversiveis (ndo podem ser revertidas). Se optar por remover os seus
implantes e ndo substitui-los, poderé ter resultados estéticos insatisfatérios, que poderao ser permanentes.

4.4. Quando os seus implantes forem substituidos, o risco de complicagées futuras aumenta em

com o risco

PT

8.2. RISCOS DA CIRURGIA MAMARIA COM IMPLANTES DE SILICONE

Os Motiva Implants® partilham a mesma utilizagao prevista e mecanismo de agéo para alcancar a funcionalidade clinica prevista

que outros implantes mamarios similares disponiveis no mercado.

Os Motiva Implants® ndo sao dispositivos para toda a vida e existe a possibilidade de as pacientes serem submetidas a uma ou

mais remogées do implante, com ou sem substituicdo, ao longo da sua vida Gtil. Quanto mais tempo tiver os implantes, maior
terd de que sejam dos ou substituidos e de que tenha Ses locais e resultados adversos. Se notar

altevagoss andémalas nos seus seios, consulte imediatamente um médico. Se tiver implantes mamérios com gel de silicone, tera

de ser submetida a exames periodicos de RM para detetar roturas do implante que nao causem sintomas (“roturas silenciosas”).

9. EFEITOS SECUNDARIOS DA CIRURGIA DE IMPLANTE MAMARIO
Apés a cirurgia de implante mamério, as pacientes podem apresentar, nas primeiras semanas, edema, endurecimento,

desconforto, prurido, equimoses,
pormenorizadamente abaixo.

pontadas e dor.

9.1. Relacionados com a anestesia geral
A anestesia geral ¢ frequentemente utilizada, embora exista a opcao de anestesia local com sedacao. Deve entrar em contacto
com o seu cirurgido e com a unidade de satde onde a cirurgia decorreré para saber quais os testes, exames pré-cirtrgicos
e periodo em que tera de estar em jejum ou sem as suas medicacées habituais antes do procedimento cirdrgico.

9.2. Risco residual
Riscos residuais

Inflamagao/irritacao

Descricio

E uma resposta a corpo estranho demonstrada
por vermelhidao, edema, calor, dor e/ou perda
e funcéo.

Os efeitos secundarios indesejaveis identificados sdo descritos

Medida de controlo

Acontecimentos adversos relacionados com
o procedimento associados a fatores
fisiolégicos; as pacientes ndo podem tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
s3o fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.
Além disso, as superficies controladas
Motiva® foram concebidas para melhorar

a compatibilidade entre implantes e tecidos,
minimizando o processo inflamatério.

Fratura do gel

E definida como uma fissura ou racha no gel do
implante. Pode ocorter devido a exposicéo do

A fratura do gel pode ser detetada por

F\an(e a forcas de
icadas numa pequena area da capsula durante
R nsercao do implante ou devido a6 desenvolv-
mento de contratura capsular. Pode originar

a distorcao do dispositivo.

ecografia ou exame de ressonancia

(RM). A maioria das fraturas de
gel ndo é detetivel no exame fisico. Foram
incluidas precaugdes relativas  aplicagso
de forga excessiva

associado & primeira cirurgia de implante mamério.

5. CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo de implantes mamarios de silicone ¢ contraindicada em:

* Mulheres com carcinoma da mama existente sem mastectomia.

+ Mulheres com infegdes ativas.

+ Mulheres gravidas ou em amamentagéo.

* Mulheres com diabetes ndo controlada, o que, do ponto de vista clinico, influencia negativamente a capacidade de
cicatrizaco de feridas.

* Mulheres que apresentem caracteristicas dos tecidos moles
tecidulares, compromisso vascular ou ulceragdo.

* Mulheres com qualquer afegéo (ou tratamento) considerada pelo cirurgido como um risco cirtrgico injustificavel (por ex.,
doenga cardiovascular instavel, coagulopatias, problemas pulmonares crénicos, etc.).

+ Um fator limitante é o risco acrescido de queloides e/ou cicatrizes hipertréficas em mulheres com niveis elevados de melanina.

com tais como danos

6. TOPICOS RELEVANTES

6.1. Consentimento esclarecido
A Establishment Labs confia no seu cirurgido para lhe explicar os riscos existentes e os beneficios da implantacdo. O cirurgigo
também & responsavel pela obtencio do consentimento esclarecido formal para a realizagio do procedimento cirdrgico.
Para documentar um processo de decisdo informado bem-sucedido, o cirurgidgo tem de entregar o “Documento de
consentimento esclarecido”, que tem de ser assinado pelo cirurgido, pela paciente e por uma testemunha. Este documento fara
parte da ficha clinica da paciente. Ao cor\slderavem os |mp\amss mamarios com gel de silicone, as pacientes devem ser
informadas de todos os possiveis efeitos indesejaveis e i r com a cirurgia.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) — para a Comunidade Europeia, o Reino Unido e a Suica:
O documento SSCP pode ser consultado para obtencéo de informagées adicionais e amahzadas sobre os implantes mamarios de
silicone estéreis Motiva Implants®, que estardo no website http: .health/p i perience/ e no

website da EUDAMED, através de pesquisa com o UDI Dl basico.

7. AMBIENTE MEDICO ADEQUADO
Este dispositivo s6 deve ser utilizado num ambiente asséptico de acordo com as boas praticas cirtrgicas.

8. ANALISE DOS RISCOS E BENEFICIOS

8.1. BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
Espera-se um beneficio ao reconstruir ou corrigir um seio devido a uma patologia clinica, como cancro, assimetria, deformidade,
traumatismo ou queimaduras, uma vez que a reconstrugao oferece a muitas mulheres a oportunidade de recuperar a sensagao de
equilibrio e proporcionalidade. A reconstrugio mamaria elimina a necessidade de uma prétese externa ou de almofadas de
enchimento para soutiens, criando um novo seio que se assemelha a uma parte natural do corpo da paciente e que nao requer
a colheita de tecido de outra zona anatomica. O procedimento é personalizado para as necessidades e para a situagao de cada
paciente. As informacées recolhidas a partir de estudos clinicos confirmam uma melhoria do estado anterior da paciente com
a reconstrucio maméria, conforme evidenciado pelos resultados clinicos, e avaliacio com satisfaco por parte das participantes
e dos cirurgides.
Nao se preveem beneficios clinicos para os fins estéticos dos implantes mamrios de silicone estéreis Motiva®. Contudo, como
efeito ndgo médico, as pacientes insatisfeitas com os seus seios podem esperar uma melhoria do aspeto estético.

Difusdo do gel

E possivel que se difundam/saiam pequenas
quantidades de silicone através da capsula dos
implantes com gel de silicone.

A tecnologia BluSeal +© oferece uma pista
visual para o controlo de quali

ermitindo a confirmagao da camada de
Barreira e da sua unfformidade 3 volta de
todas as areas da capsula.

quando da cirurgia pode originar
alteracoes da cor da pele. Sera, provavelmente,
temporario.

Acontecimento adverso relacionado com

rocedimento associado a fatores
fisiologicos; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
s3o fornecidas informacaes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisio informada.

Resultados insatisfatérios/
defeito cosmético

Podem ocorrer

idad

estrias, visibilidade e insatisfagio com o volume do
implante.

o

& a técnica cirdrgica podem minimizar, mas
sempre conseguem evitar, resultados

insatisfatorios.

A maioria das mulheres submetidas a cirurgia de
implante mamario apresentara dor mamaria e/ou
toracica pés-operatoriamente.

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sio fornecidas informacges adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.

Erupgdo cutdnea/reaao
a0 silicone/alergia

Os riscos cutaneos com implantes mamérios
parecem ser baixos. No entanto, vérios relatos
documentaram a ocorréncia de reagses de
hipersensibilidade cutanea a implantes mamarios.

Medicamentos topicos e sistémicos podem

aliviar os sintomas e levar & reso\ugao

bem-sucedida. Em alguns casos, & necessario

remover o implante para o alivio completo
jos sintomas.

Inchago/edema

Sentird um aperto nos seios apds a cirurgia,

e o inchago serd méximo cerca de trés a quatro dias
depois. Porém, pode sentir algum inchago durante
ate trés meses ap0s a cirurgia e pode demorar até
seis meses para que os implantes assentem
totalmente.

Acontecimento adverso relacionado com

rocedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente ndo pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sdo fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.

Galactorreia

E um acontecimento raro apés cirurgia mamaria
4 base de implantes que foi descrito em vérios
casos na literatura e que consiste na saida
espontanea de leite pelo mamilo, normalmente
bilateral, no relacionada com gestacdo,
amamentag&o ou puerpério.

Dependendo dos fatores de risco, dos
sintomas e dos achados imagiologicos,
deve considerar-se tratamento, que pode
ser conservador (observacio e vigilancia)
& farmacologico; em alguns casos raros,
tem de ser tratada com cirurgia.

Hematoma

Acumulagao de sangue no espaco a volta do
implante mamario. Os sintomas dos hematomas
incluem, edema, e dor

Acontecimento adverso relacionado com
o proced\mento associado a fatores

2 volta da area da incisio. Embora a maioria dos
hematomas sejam pequenos e acabem por ser
completamente drenados sozinhos e o sangue
reabsorvido pelo cor o, 35 pacientes que
apresentem dor moderada a grave devem
comparecer a uma consulta de seguimento.

; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sio fornecidas informacges adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.

Descaimento

Deslocagao inferior de um implante mamério que
aumenta a distancia entre o complexo areoloma-
milar e o sulco inframamério apés uma cirurgia de
implante mamério.

Um planeamento cirtirgico adequado pode
atenuar as possiveis causas do descaimento.
As recomendacdes incluem uma avaliagao
cuidadosa e individual dos tecidos
mamérios, uma selecgo cuidadosa do
implante, a aplicagao de técnicas cirtrgicas
com minimizagao dos riscos e o suporte
mamério adequado apés a cirurgia
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Dificuldades na lactagao

adverso relacionado com

Mulheres que sejam

. a cirurgias de
Foplante mamério podem n6 consoguir amamantar
no lado afetado devido a perda de tecido mamario
e das glandulas que produzem leite.

rocedimento associado a fatores
fisiologicos; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
s3o fornecidas informacées adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.
Foi incluida uma precaucao relacionada
com a incisio periaureolar que pode
reduzir consideravelmente a possibilidade
de amamentagéo no futuro.

Simastia

£ um problema de deslocacao do implante
relativamente raro que ocorre quando a pele

e o musculo entre os seios sobre o esterno (osso
do peito entre os seios) se descolam e as duas
cavidades de tecido que contém os implantes
mamérios se juntam para formar uma unica
cavidade. Isto permite que os implantes se juntem
no meio, criando o aspeto de uma “mama Gnica”
e causando, por vezes, desconforto ou dor.

A simastia &, muitas vezes, dificil de corrigir

e pode requerer mais do que uma cirurgia.

Acontecimento adverso relacionado com

rocedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente ndo pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sio fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisio informada.

Capsula dupla

Refere-se 4 identificacio de duas camadas
capsulares diferentes, separadas por um espaco
intercapsular em redor de um implante mamario.
G sinas clinicos podem variar do

As superficies controladas Motiva® foram
concebidas para melhorar a compatibili-
dade entre \mplames e tecidos, minimi

zando a

a firmeza do implante, desconforto, alteragao da
forma ou posicao do implante e dor.

as complicacdes relacibnadas com
a inflamagéo, tais como a contratura
capsular, capsulas duplas e seromas.

Atrofia mamaria/
deformagio da parede
toracica

A pressio do implante pode fazer com que
o tecido mamario adelgace e encolha (com
aumento da visibilidade e palpabilidade do
dispositivo), o que poderé levar a deformagao
da parede torécica.

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
s3o fornecidas informacges adicionais de
seguranga no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.

Cicatrizes
queloides e
pigmentacdo

Eertro'fieas,
iper-

As cicatrizes hipertroficas e os queloides surgem
de lesGes na pele suficientemente profundas para
afetar a camada dérmica. Do ponto de vista
biolégico, algumas pessoas tendem a ser mais
suscetiveis a cicatrizes hipertréficas devido a sua
predisposicao genética. Apesar de incomum,
iperpigmentacao apés a cirurgia é, em algumas
pessoas, uma resposta natural & mﬂamagao

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a iatores
fisiologicos; a paciente nao mar
medidas de controlo especl?cas contudo,
s3o fornecidas informacées adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.
Reveja as contraindicacdes durante

o planeamento da cirurgia relativas

a elevados niveis de melanina que tém um
risco acrescido de queloides e/ou cicatrizes
hipertréficas.

Atraso na cicatrizagao
de feridas

Algumas pacientes podem ter um tempo de
cicatrizagao de ferida: . O

Acomeclmenlo adverso relacionado com
iado a fatores

2 uma diminuicio nos niveis de oxigénio do
sangue, o que afeta diretamente o processo de
cicatrizago das incisoes cirurgicas.

ﬁs\o\og\cos a paclsnts néo pode tomar
medidas de controlo especificas, contudo,
sio fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.
Aandlise da contraindicagao durante

o planeamento pré-operatorio pode
minimizar este acontecimento adverso
baseado na qualidade dos tecidos.

Massa/quisto mamério

E um saco cheio de fluido que se desenvolve

dentro do tecido mamério. Estes sacos formam-se

quando as glandulas normais produtoras de fluido
mama aumentam de 0 ou ficam

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a fatores
ﬁswo\og\cos a paciente ndo pode tomar
idas de controlo especificas; contudo,

Chstrifdas. s quistos mamarios

adicionais de

-se
normalmente num autoexame da mama. Quando
s30 pequenos, passam frequentemente
despercebidos ou podem ser vistos em
mamografias.

o
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisio informada.
Aanalise da contraindicagao durante

o planeamento pré-operatério pode
minimizar este acontecimento adverso.

Rotura Os implantes mamarios rompem-se quando surge | As superficies controladas Motiva® tém
um rasgao ou orificio na capsula. A rotura pode a vantagem de menos %nc;ao com um
ocorrer em qualquer altura apos a em termos das
mas é mais provavel que ocorra com o aumento do |taxas de contratura capsular e de rotura
tempo de colocagao do implante. m comparacio com as superficies
A integridade dos implantes mamarios (e a detecao |convencionais lisas e texturadas.
de fraturas do gel e/ou roturas silenciosas) pode Ser
avaliada através de varias técnicas. A ecografia de
alta resolugao (High-resolution ultrasound, HRUS)

é largamente aceite pelos profissionais de satide
e pacientes para diagndstico de roturas. Além
disso, a USFDA recomenda a vigilancia com exames
e ressonancia magnética (RM), com a primeira RM
a ser realizada no terceiro ano pos-operatério e as
subsequentes a cada dois anos dai em diante.
Extrusio A extruséo do implante mamério, ou a exposicio | Acontecimento adverso relacionado com

do imr)lame mamario, ocorre quando hé uma falha
na pele e nos tecidos mamarios que estao a manter
o implante na devida posicao, fazendo com que

p posic q
o implante saia através da pele e fique exposto
A extrusao do implante mamério exige cirurgia
& remogao do implante.

rocedimento associado a fatore:
fisiolégicos; a paciente ndo pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
s3o fornecidas informacdes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.
Aanalise da contraindicagao durante
o planeamento pré-operatorio pode
minimizar este acontecimento adverso
baseado na qualidade dos tecidos.

Contratura capsular

Tecido cicatricial hipertréfico que envolve um corpo
estranho ou um dispositivo implantado cirurgica-
mente, comprometendo o resultado estético

e causando dor, deformagao do seio e exigindo,
muitas vezes, mais cirurgias.

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente no pode tomar

Deiscéncia da incisdo
cirdrgica (SWD)

Numa ferida superficial, os riscos de

incisdo cirdrgica (Surgical Wound Dehiscence, SWD)
aumentam, originando a separagao das margens de
uma incisio cirtrgica fechada situada na pele, com
ou sem exposicio ou saida de tecido, 6rgaos ou
implantes subjacentes. A separagdo pode ocorrer
numa ou em varias regioes, envolver toda

a extensdo da incisdo e afetar uma ou mais
camadas de tecido.

<5

adverso rel !
o procedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
s3o fornecidas informacdes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que

a paciente tome uma deciséo informada.

A‘analise da contraindicacéo durante
o planeamento pré-operatério pode
minimizar este acontecimento adverso
baseado na qualidade dos tecidos.

medidas de controlo contudo,

s3o fornecidas informacées adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.
As superficies controladas Motiva® tém

a vantagem de menos fricgdo com um
desempenho melhorado em termos das
taxas de contratura capsular e de rotura
em comparagao com as superficies
convencionais lisas e texturadas.

Infegso

Pode ocorrer em qualquer cirurgia ou implante.
A maioria das infecoes resultantes da cirurgia
ocorre alguns dias a semanas ap6s a operacao.

No entanto, a infegao é possivel em qualquer altura
apds a cirurgia.

Acontecimento adverso relacionado com
rocedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente ndo pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
s3o fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.
Além disso, as superficies controladas
Motiva® foram concebidas para melhorar

Rotacdo

d.

A rotacdo & , também d por

adver
i assocnado a ’3tores

viragem, foi mais
implantes de gel coesvo. A base plana o implante
amam

Fac\eme Em alguns casos, pode ser necessario
realizar uma cirurgia de revisao para redugao das
dimensdes da cavidade cirtrgica. A projecio
Diamond de Ergonomix2® tem uma forma simétrica
apex em ambos os lados, uma
geometria com design que poderia reduzir as
divergéncias visiveis do perfil em caso de viragem.

ﬁslpologlcos, a paciente naoF tomar

medidas de controlo especificas; contudo,

sio fornecidas informacoes adicionais de

seguvam;a no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.

A técnica cirdrgica pode minimizar

a possibilidade deste perigo.

Calcificagio/depésitos
célci

Podem formar-se depésitos de célcio no tecido
cicatricial que rodeia os implantes mamarios,
causando dor e firmeza tecidular. Os depésitos de
calcio sdo visiveis em mamografias. Como estes
depésitos tém de ser diferenciados dos depésitos
de calcio que s3o um sinal de cancro da mama,
pode ser necesséria cirurgia adicional para remover
e examinar as calcificacdes.

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a fatores
f-s-olog-cos a paciente ndo FOde tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sio fornecidas informacdes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.

a compatibilidade entre implantes e tecidos,
o processo inflamaté

Alteragdes na sensibilidade
do mamilo e da mama

A cirurgia maméria pode resultar num aumento/
diminuicéo da sensibilidade da mama e/ou do
mamilo. Embora algumas destas alteragées possam
ser temporérias, podem também ser permanentes
e afetar a resposta sexual da paciente ou

a capacidade de amamentacao.

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a fatores
fisiologicos; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
séo fornecidas informactes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.

Seroma

Acumulagso de fluido que resulta da inflamagdo
tecidular. Muitas vezes, os seromas sao reabsorvidos
pelo corpo ao longo de vérias semanas, mas, por
Vezes, é necessaria drenagem com agulha para
remover o fluido. Os sintomas de seroma aparecem
mais frequentemente uma semana a 10 dias apos

a cirurgia. A area podera ficar sensivel e inchada.
Também poderé surgir um pequeno nédulo

e vermelhidéo dentro de um a dois dias.

Acontecimento adverso relacionado com

o procedimento associado a fatores
fisiologicos; a paciente ndo pode tomar
medidas de controlo especificas; contud

s3o fornecidas informacaes adicionais G
seguranga no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisio informada

As superficies controladas Motiva® foram
concebidas para melhorar a compatibilidade
entre implantes e tecidos, minimizando
ainflamacao e, possivelmente, as compli-
cagdes relacionadas com a inflamacao, tais
como a contratura capsular, capsulas duplas
e seromas.

incorreto

E definido como a colocacio incorreta durante
a cirurgia ou o desvio da posicao original.

Acontecimento adverso relacwonado com
procedimento associ

incorreto foi um
frequente notificado devido s suas causas
multifatoriais e pode ser esperado durante a vida
atil do dispositivo. O desvio do implante pode ser
produzido por traumatismo, contratura capsular,
gravidade ou posicionamento inicial errado. O risco
associado a este acontecimento é a insatisfagio
com os resultados estéticos.

a paciente nao ode (omar
medidas de controlo espec\?\cas, contudo,
sdo fornecidas informagdes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisgo informada.
A técnica cirdrgica pode minimizar

a possibilidade deste perigo.

Interferéncia com
mamografia

Deve receber indicacio de que deve informar
os seus examinadores sobre a presenca, o tipo

e a colocagao dos implantes e solicitar uma
mamografia de diagndstico em vez de uma
mamografia de rastreio. Os implantes mamérios
podem complicar a interpretagéo das imagens
mamograficas, obscurecendo o tecido mamario
subjacente e/ou o tecido sobrejacente compressivo.

Comunicagéo com o radiologista ou

o técnico relativamente a presenca de

implantes para utilizado das técricas
As 5

com este acontecimento adverso
conhecido foram incluidas no folheto
informativo para a paciente e nas Instrugées
de utilizacao.
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Assimetria

Diferenca estética pos-operatoria entre os dois
seios produzida por fatores diferentes, tais como
queda da prega, implante em posicao alta ou
rotaao do implante. £ possivel que, apds uma
cirurgia de implante mamario, pequenas
deformagdes na parede do térax ou um distdrbio
mamério morfologico se possam tornar muito mais
evidentes.

Acontecimento adverso relac\or\ado com
o procedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente ndo pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sdo fornecidas informacdes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisao informada.
analise da contraindicagio durante
o planeamento pré-operatério pode
minimizar este acontecimento adverso
baseado nas caracteristicas morfolégicas.
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Necrose Refere-se a formagdo de tecido morto a volta do Acontecimento adverso relacionado com
implante. Pode impedir a cicatrizagéo de feridas rocedimento associado a fatores
e necessitar de correcao cirirgica e/ou remogao do |fisiologicos; a paciente nao pode tomar
implante. Os fatores associados a necrose incluem | medidas de controlo especificas; contudo,
infecdo, esteroides na cavidade cirdrgica, sio fornecidas informaces adicionais de
tabagismo, quimioterapia/radioterapia e terapia seguranca no folheto informativo para que
por calor ou frio excessivos. a pamente tome uma decisdo informada.
A analise da contraindicagao durante
o planeamento pré-operatorio pode
minimizar este acontecimento adverso
baseado na qualidade dos tecidos.
Enrugamento Consiste na manifestacao cutanea, visivel ou Acontecimento adverso relacionado com

palpavel, de ondulacdes e do bordo do implante
ue séo, tipicamente, mais notérias quando

a paciente se dobra para a frente. Nas situagdes

em que a cobertura de tecidos moles do implante

& insuficiente, este efeito nocivo torna-se mais

notério.

o procedimento associado a fatores
fisioldgicos; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
séo fornecidas informactes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisao informada.
A'técnica cirtrgica pode minimizar

a possibilidade deste perigo.

Foi incluida uma precaugao relativa a rugas,
recomendando-se que, antes do fecho da
incisio, se passe um dedo a volta do
implante para garantir que esté liso.

Ptose/descaimento/
“efeito queda de dgua”

O “efeito queda de 4gua” é um termo descritivo
que indica ptose deslizante do tecido mamaério
arenquimatoso sobre um implante fixo ou
encapsulado. Certos implantes mamrios sao mais
propensos a contribuir para este problema, tal
como os implantes colocados em cavidades
submusculares que ficam numa posicao alta,
em especial em mulheres com variagao ou
assimetria musculoesquelética.

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a iatores
fisiologicos; a paciente nao mar
medidas de controlo especl?cas contudo,
s3o fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.
analise da contraindicagao durante
o planeamento pré-operatorio pode
minimizar este acontecimento adverso
baseado na qualidade dos tecidos.

Reoperagao (explantago)

Rotura, resultados cosméticos inaceitaveis (ou seja,
h 5 o teracd

Acontecnmento adverso relacionado com

iado a fatores

da mama te
e outras complicagées podem requerer cirurgias
adicionais nos seics da paciente. Os implantes
néo séo dispositivos para toda a vida e existe
a possibilidade de as pacientes serem submetidas
a uma ou mais remogdes do implante, com ou
sem substituigio, ao longo da vida. Quando os
implantes sao explantados sem substituicao,
as alteracoes nos seios da paciente podem ser
irreversiveis.

a pacnente n&o pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sao fornecidas informacées adicionais de

seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma deciséo informada.

Cancro da mama

A Agéncia de Alimentos ¢ Medicamentos dos EUA
(Food and Drug FDA) i

Anslisar as contraindicagoes durante

uma possivel ligacéo entre implantes mamérios
e linforma anaplasico de grandes células (Anaplastic
Large Cell Lymphoma, ALCL), um cancro incomum
do sistema imunitério. Quando este cancro ocorre,
& designado por linfoma anaplasico de grandes
células associado a implantes mamrios (Breast
Implant-Associated Anaplastic Large Cell
Lymphoma, BIA-ALCL).

a cirurgia. As
relacwonadas com este acontecimento
adverso conhecido foram incluidas no
folheto informativo para a paciente e nas
Instrugdes de utilizagao.

Interferéncia com exames
de anci éti

Os Motiva Implants” com um microtransponder sao

(RM): érea anatémica de
interesse em falta devido
a artefactos que leve ao
diagnéstico errado ou

ara RM. Durante

i estudo de RM, 0 microtransponder pode criar

uma imagem |med\atamente 4 sua volta, conhecida
ta

Estao disponiveisindicagoes de seguranca
para cirurgioes e radiolog
Gutras hodalidades imagiologiess que
podem ser uuhzadas slém da RN ¢ gue
sio

como artefacto d

pode dificultar a visualizacdo ao ler estruturas

a falha
atraso no tratamento
i Z

e pode ap sombras, distoraes
ou espagos vazios no campo do exame

sem ferrite)

Quando uma abordagem de dupla modalidade
(RM e ecografia) é disponibilizada a pacientes gue
pertencem ao grupo de alto risco cancro
mama, a probabilidade &, em média, de que um
em 17'892 exames falhasse o diagnéstico de uma
paciente com recorréncia de cancro. Como tal,

o radiologista e/ou o técnico de radiologia deve ser
informado acerca da presenca do microtransponder,
avisando-os de que esta integrado na parte
posterior do dispositivo proximo ao patch do
implante mamério. Isto permitiré que o profissional
antecipe a presenga e faca a gestao adequada de
artefactos de imagem com certas técnicas de RM.

a visualizacio e melhorar o diagnéstico
global, tais como: ecografia mamaria,
tomossintese digital, ecografia automatizada-
~cintimamografia, mamografia digital com
subtracdo de contraste de dupla energia,
mamografia de dupla energia intensificada.

Doenca do implante
mamario (BIl)

As pacientes e os médicos empregam o termo
“doenca do implante mamario” ou “BII"
descrever uma variedade de sintomas swstem\cos
que foram descritos por algumas mulheres apés
a reconstrugio ou o aumento com implantes
mamirios. Os possiveis sintomas relacionados
incluem Fadw?a artralgia, dor muscular, perda de
meméria, dificuldades de concentragao, erupgao
cuténea, secura ocular, confusao mental e pertur-
bagdes visuais, e doencas autoimunes. A Bll nao
& reconhecida como um diagnéstico médico formal
e nao ha testes especificos nem critérios
reconhecidos para defini-la ou caracteriza-la.

No entanto, os estudos demonstraram que

o silicone & um material biologicamente inerte

e é improvavel que seja a causa destes sintomas.

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a fatores
fisiologicos; a paciente nio Fode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sio fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisio informada.
Aanalise da contraindicagéo durante

o planeamento pré-operatério pode
minimizar este acontecimento adverso.

Carcinoma de células
escamosas (BIA-SCC)

Ha descricaes na literatura de SCC na capsula

formada a volta dos implantes mamarios, tanto para | o

implantes mamarios lisos e texturizados, bem como
para implantes de soro fisiolégico e de silicone.

Os casos foram notificados em pacientes que foram
diagnosticadas 15 a 42 anos apds a colocagao dos
implantes mamarios e que apresentavam sinais

e sintomas anomalos que incluiram edema, dor,
nédulos ou alteragdes cutaneas.

Aincidéncia de BIA-SCC é muito rara; e, de acordo
com os relatérios de caso, comporta-se de forma
semelhante a do Bl CL com crescimento
capsular local seguido por metastases sistémicas.

Acontecimento adverso relacionado com
rocedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente ndo Fode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sio fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisao informada.
As superficies controladas Motiva® foram
concebidas para melhorar a compati-

bilidade entre implantes e tecldos

as complicagdes relacionadas com
a inflamagéo, tais como a contratura
capsular, capsulas duplas e seromas.

Linfoma anaplésico de
grandes células associado
a implante mamario
(Breast Implant-
Associated Anaplastic
Large Cell

Visibilidade/palpal

O implante pode ficar visivel e palpavel devido
ao facto de a cépsula ser fina por vérias causas,
que incluem volume excessivo, contetido do
implante ndo ser coesivo ou cirurgia anterior

e envelhecimento cuténeo.

Acontecimento adverso relacionado com
rocedimento associado a fatores
fisiologicos; a paciente ndo pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
sio fornecidas informacoes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.
Adanalise da contraindicacdo durante
o planeamento pré-operatorio pode
minimizar este acontecimento adverso
baseado na qualidade dos tecidos.

Linfadenopatia

A linfadenopatia induzida por silicone & uma
complicacao rara, mas bem conhecida, na colocagao
de implantes. £ uma doenca dos ganglios linfaticos
(isto &, as pequenas estruturas redondas que
funcionam como parte do sistema imunitario do
corpo). Adquirem um tamanho ou consisténcia
an6malos (mais frequentemente produzindo
ganglios linfaticos edemaciados ou aumentados).
Apds a colocagdo do implante, as causas da
linfadenapatia axilar séo varias, sendo possiveis
fatores a reagdo granulomatosa, inflamagao e/ou
tumores malignos. A rotura e/ou a fuga do implante
mamério através de uma superficie intacta pode
originar fibrose e reacdes granulomatosas, que

odem, por sua vez, resultar numa contratura ou
mfadenopaua reg\onal que, por vezes, mimetiza
tumores malignos

Acomecnmenw adverso relacionado com

dispositivo e o procedimento associado
a fatores fisiolégicos ou materiais estranhos,
cujas informagdes foram incluidas no
folheto informativo para pacientes.

Doengas dos tecidos
conjuntivos (CTD)

As néo d uma a
comprovada entre implantes mamarios com gel de
silicone e ncas dos tecidos conjuntivos ou
quaisquer outras doengas autoimunes especificas.
No entanto, na Gltima revisdo das bases de dados
de relatérios médicos elaborada pela FDA, algumas
Fac\emes com implantes mamarios cheios de soro

isiolégico e gel de silicone descreveram um
espetro de sintomas autoimunes, tais como iaduga,
mialgias/artralgias, olhos secos/boca seca, erupgao
cutanea, “névoa mental” (brain fog), perturbacdes
neurolégicas (por ex., sintomas visuais ou alteracées
na sensibilidade, forca muscular, marcha, equilibrio,
pensamentos ou meméria) ou doengas (por ex.,
esclerose miltipla).

adver
o procedwmento assooado atores
fisioldgicos; a paciente nao pode tomar
medidas de controlo especificas; contudo,
séo fornecidas informactes adicionais de
seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisdo informada.
Azandlise da contraindicagao durante
o planeamento pré-operatério pode
minimizar este acontecimento adverso.

BIA-ALCL)

Nao é um cancro da mama, é um tipo de linfoma
n&o Hodgkin (cancro do sistema imunitario).

Na maioria dos casos, o BIA-ALCL é encontrado
em tecido cicatricial  fluido préximo do implante,

Acontecimento adverso relacionado com
o procedimento associado a fatores
fisiolégicos; a paciente nao pode tomar
edidas de controlo especificas; contudo,
sdo adicionais de

mas em alguns casos, pode pelo
Corpo. O raco do um ndividug desenvolver
BIA-ALCL é considerado baixo; contudo, este
cancro & grave e pode levar @ morte,

seguranca no folheto informativo para que
a paciente tome uma decisao informada.
Motiva® foram

se nao for tratado de imediato.

Os principais sintomas do BIA-ALCL so edema
persistente, uma massa ou dor na zona do implante
mamario. A maioria dos casos de BIA-ALCL ocorre
anos apés a colocacao do implante mamario

e caracteriza-se por Sntomas ou alteracdes a volta
do implante mamario.

Tem sido referido que o BIA-ALCL ocorre mais
frequentemente ap6s a colocagao de implantes
mamarios com superficies texturizadas em
comparago com implantes de superficies lisas.
Em casos de ALCL, & frequentemente observada
acumulagao de fluido & volta do implante mamario
(seroma) durante a avaliagéo pelo profissional de
sadde. Alguns relatos de pacientes indicaram

a presenca de um nédulo sob a pele ou contratura
capsular (capsula cicatricial espessa e notéria

3 volta do implante).

s
concebidas para melhorar a compatibi-

lidade entre implantes ¢ tecidos,

as compllcagoes relacionadas com
a inflamagéo, tais como a contratura
capsular, capsulas duplas e seromas.

Na maioria das pacientes, é tratado com
sucesso por cirurgia Fara remover o implante
e o tecido cicatricial circundante e também
com tratamento com quimioterapia

e radioterapi;

A maioria dos casos de BIA-ALCL é tratada
por remogo do implante e da capsula que
rodeia o implante, sendo alguns casos
tratados com quimioterapia e radiagao.

10. O QUE ESPERAR APOS A CIRURGIA (CUIDADOS POS-OPERATORIOS GERAIS)
Durante o seu processo de recuperagao, poderé:

Sentir cansaco e dor durante vérios dias apés a cirurgia.
Os seus seios podem permanecer inchados e sensiveis ao contacto fisico durante a expansio.
Podera ter uma sensacéo de aperto na area mamaria, 8 medida que a pele se ajusta ao novo tamanho da mama, o que podera

aumentar apés cada expansao.

Apbs a cirurgia, algumas pacientes referem uma temperatura corporal mais elevada. Deveré falar com o seu cirurgido para

determinar se é uma resposta normal ou se poderé necessitar de uma consulta médica. E importante que notifique informe
0 seu dirurgiso se tver febre e algum dos seguintes sintomas:

Nauseas
Vémitos

ével de dor, desorientagdo ou confusio

Corrimento purulento ou seroso pela incisio
Vermelhidio e/ou nédoas negras (equimoses) préximos da incisao
Dificuldades respiratérias

Apés a cirurgia, poderé ter de ficar com um ou dois drenos para prevenir a acumulagao de fluidos sanguinolentos ou serosos

nos tecidos. Esses drenos poderso ter de ficar no corpo durante 5 a 15 dias ou até que o cirurgiao decida remové-los.

Tome todos os

e outras

de quatro semanas ou até que seja autorizado pelo cirurgido.

conforme prescrito pelo seu cirurgido.

Durma ou repouse com a cabeca ligeiramente elevada, evitando posicaes laterais.

Mantenha os bragos préximo do corpo e evite levantar pesos até que o cirurgido autorize.

Nao deve conduzir durante, pelo menos, duas semanas nem realizar exercicio fisico ou gindstica durante um periodo minimo
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Nao use desodorizante nem outros produtos cosméticos até usar o seu soutien ha algum tempo. Isto impediré evitara que
o desodorizante penetre na sua incisio e possa causar uma infegdo. Se tiver alguma ferida na parte lateral da pele, no utilize
desodorizante.

Nao exponha os seios diretamente a luz solar até receber indicacéo por parte do cirurgido. A exposicdo ao sol pode causar
descoloragao irreversivel da pele ou aumentar a inflamagao da mama reconstruida.

Se receber indicacées para usar uma ligadura eléstica ou soutien cirrgico, retire-o apenas para tomar banho. Deverso ser
usados todos os dias, 24 horas por dia, durante pelo menos seis semanas ou enquanto for recomendado pelo cirurgiao.

O soutien ou a ligadura NAO devem estar apertados nem ter arame para permitir que a pele respire adequadamente e para
que nao causem dor devido & pressao; também nao devem estar demasiado folgados ou largos.

A ocorréncia de gravidez e amamentacao apés cirurgia de implante mamério pode fazer com que haja alteracdes no tecido
mamério e muscular que podem levar a ptose (desca\msnlo) e viragem.

Caso surjam alguns deve c podendo ser
averiguar se existe rotura.

fazer avaliagdo por RM para se

11. PRODUTO ESTERIL

Os Motiva Implants® séo esterilizados durante o fabrico, utilizando um método de esterilizagdo por calor seco. Um implante
destina-se a ser utilizado apenas numa paciente para um Unico procedimento e & fornecido numa embalagem priméria selada
com dupla barreira estéril.

12. EXAMES DE SEGUIMENTO
12.1. Rotura sintomatica
Os slntomas associados a rotura podem incluir n6s duros ou nodu\os a volta do implante, diminuigdo do tamanho, dor,
. inchaco, é sensacéo de imadura ou da zona maméria. Se notar alguma destas
alteragdes, consulte o seu cirurgido pléstico para que possa examinar ofs) seu(s) implante(s) quanto a rotura e determinar se tem
de ser submetida a um exame de RM para verificar se os seus sintomas se devem & rotura do implante. Em caso de rotura, o seu
implante tem de ser removido e/ou substituido.

13. INFORMAGOES IMPORTANTES PARA PACIENTES SUBMETIDAS A EXAMES DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

PT

PRINCIPAIS NORMAS E ESPECIFICAGOES COMUNS APLICADAS

Cédigo
(BS EN) ISO 13485

Dispositivos médicos — Sistemas de gestio da qualidade — Requisitos para fins
regulamentares.

(BS EN) ISO 14971
(BS EN) ISO 14607

Dispositivos médicos — Aplicagdo da gestao de risco aos dispositivos médicos.

Implantes cirdrgicos nao ativos. Implantes mamarios. Requisitos particulares.

(BS EN) ISO 10993
(BS EN) ISO 14630

(BS EN) ISO 11607-1 para d médicos
materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem.

Avaliagao biolégica dos dispositivos médicos — Partes 1, 3,4, 5,6, 10, 11 e 18.

Implantes cirdrgicos no ativos. Requisitos gerais.

— Requisitos para os

(BS EN) ISO 11607-2 para médicos — Requisitos para

5 validagao dos processos de formacdo, selagem e montagem.

(BS EN) 1SO 20857 Esterilizagio de produtos de satide — Calor seco — Redquisitos para o desenvolvimento,

a validagéo e o controlo de rotina de um processo de esterilizagio para dispositivos médicos.

(BSEN)ISO 11737 Esterilizacao de dispositivos médicos — Métodos microbiolégicos — Partes 1 e 2.

(BS EN) SO 62366-1 Dispositivos médicos — Aplicagio de engenharia de aptidso & utilizaggo em dispositivos

médicos.

(BS EN) ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e informagao a fornecer

com os dispositivos médicos.

(BS EN) IS0 20417 Dispositivos medicos — Informagaes a ser fornecidas pelo fabricante.

Regulamento (UE) 2022/2346 | Especificagdes comuns para os grupos de produtos sem uma finalidade médica prevista

indicados no Anexo XVI ao Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu.

Em alguns casos, pode ser necessario realizar uma RM. Compete ao seu cirurgido e/ou ao médico assistente e realizar
o exame de RM, conforme exigido pelo seu estado clinico. As pacientes com Motiva Implants® podem ser submetidas com
seguranca a exames de RM em determinadas condicaes.

Se tiver sido informada de que ters de fazer um exame de RM, fornega ao técnico de RM as informacdes de seguranca
importantes descritas no Apéndice 1 deste documento.

O técnico de RM deve analisar estas informacdes para determinar se & seguro que faca o exame de RM com o implante mamério.
Sera continuamente monitorizada ao longo do procedimento de RM, utilizando meios visuais e de audio (por exemplo, sistema
de intercomunicagaol. Deve serinformada de que devera alertar  técnico de RM sobre qualquer sensago invulgar ou problemas
para que, se necessario, o operador possa i op
+ Sensagdo de calor — os implantes mamarios de silicone estéreis Mouva Implants® com microtransponder podem, em

determinadas condicaes de exame de RM, produzir uma sensagao de calor minima.

14. INFORMAGOES ADICIONAIS

14.1. Vida dtil prevista
Os Mouva Imp\anls“ ndo sdo dispositivos para toda a vida. Com base numa vasta revisao da literatura de dados clinicos obtidos
de lentes, foi uma taxa de ivéncia de 80% aos dez anos como critério de aceitacéo para
avida uul dos Motiva Implants®.

14.2. Rastreabilidade do dispositivo
Os Motiva Implants® estao suje\loso ao rastreamento de dispositivos através do sistema de registo Motivalmagine®. Pode registar
0s seus implantes em https: Ith . Se tiver di em registar os seus implantes, podera contactar
a Establishment Labs para receber assisténcia.

14.3. Avaliagio do produto
A Establishment Labs requer que eventuais complicacdes resultantes da utilizagao dos Motiva Implants® sejam imediatamente
comunicadas ao seu médico. O seu médico tem de preencher todas as informagées necessarias, utilizando o Formulario de
reclamac@o dos Motiva Implants® disponibilizado na webpage seguinte: www.motiva.health/support.

14.4. Cartio de implante da paciente
Tem de ter um registo do procedimento cirirgico em caso de futuras consultas ou cirurgias adicionais. Cada implante é fornecido
com um cartéo de implante da paciente, que Ihe tem de ser entregue pelo seu cirurgido para consulta pessoal. Além das
informagées indicadas no Rétulo de registo da paciente (que devera ser afixado no verso do cartéo), o Cartao de implante da
paciente também inclui o seu nome (identificagio da paciente), a posio do implante, a data de implantacao (data da cirurgia)
e 0 nome do cirurgido assistente (centro de salide ou médico). Este cartao de implante deve ser sempre guardado pelas pacientes
em local seguro.

SIMBOLOS NAO HARMONIZADOS NA ROTULAGEM DO PRODUTO
Poders encontrar abaixo os simbolos para referéncia.

l,nl ” Identificago da S

Condicional para estudos
imagiolégicos

Volume do implante

paciente

Centro de satde ou
médico

Identificador dnico
do dispositivo

Fabricante uDI

Data Condicional para RM,

o dispositivo pode ser sujeito
a exames de imagiologia

nas especificacoes testadas
descritas nas Instrugdes de
utilizacao.

Dispositivo médico

g

Numero de referéncia Numero de série

B

b Posicao do implante
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Nota: As normas e as especificages comuns so aplicadas na tltima versao langada ou publicada

15. NOTIFICAGAO E INFORMAGOES ADICIONAIS
Se necessitar de mais informacdes relacionadas com os Motiva Implants®, nao hesite em nos contactar. Em caso de ocorréncia de

incidente grave, consulte imediatamente o seu cirurgido e o episédio & delegagdo da Labs mais
préxima:
FABRICANTE LEGAL REPRESENTANTE EUROPEU IMPORTADOR EUROPEU

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Cédigo postal: 20113

Telefone: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Paises Baixos

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Bélgica

Aplicavel as pacientes nos Estados-Membros da UE, Reino Unido e Suiga:
Quaisquer incidentes graves ocorridos com os dispositivos Motiva Implants® devem ser notificados & Establishment Labs
e 3 autoridade competente correspondente do pais onde a paciente reside, se aplicavel de acordo com os regulamentos locais.

APENDICE 1. INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA EXAMES DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Informaées de seguranca para RM

Uma pessoa com os Motiva Implants® implantados pode ser submetida a exames nas seguintes condigdes. O nao seguimento
destas condicées pode resultar em lesaes. Além disso, poderé aceder prontamente s informacdes de seguranca para RM no
website da Motiva.

Nome do osi

com

o Motiva Implant:

icrotransponder

Apenas 1,5 Tesla (64 MHz) e 3 Tesla (128 MHz)
40 T/m (4000 gauss/cm)

Intensidade do campo magnético estatico (By)

Gradiente espacial méximo do campo

Excitagdo por RF Polarizado circularmente (CP)
Tipo de bobina de 5o de RF.

Modo de

Nao ha restricdes a bobina de
Modo de fi

normal

Taxa de absorcao especifica (SAR) méxima para|2 W/kg no modo de funcionamento normal
todo o corpo

3,2 W/kg no modo de
SAR média calculada para todo o corpo de 2 W/kg durante 15 minutos de
exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo de funcionamento
normal

SAR méxima para a cabega normal

Duragéo do exame

SAR média calculada para a cabeca de 3,2 Wrkg durante 15 minutos de
exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo de funcionamento
normal

Artefactos de imagem em RM A presenca deste implante pode produzir artefactos de imagem.
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Precaucdes adicionais Em condicdes de exame definidas, prevé-se que os Motiva Implants® B. MOTIVA ERGONOMIX2®
produzam um aumento maximo da temperatura de 1,5 °C apés 15 minutos
de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos). Motiva Implants Ergonomix2

Os Motiva Implants® ndo apresentam riscos ou perigos adicionais para MINI DEMI FULL CORSE

uma paciente no ambiente de RM de 3 Tesla, no que diz respeito & atragao V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)
ional ou & migracdo.

Nao realize o exame de RM se a paciente estiver sedada, anestesiada,
confusa ou nao consiga, por qualquer outro motivo, comunicar com
o operador do sistema de RM.

Caso falte alguma i 30 sobre um paral pecifico, contacte
o fabricante.

APENDICE 2. DETALHES DO VOLUME E TAMANHO DOS DISPOSITIVOS APLICAVEIS

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

V (cc) V (ce)

Base (cm)

DEMI
P (cm) V (cc)

15 . X 6 5 £ 1050
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INFORMATII PENTRU PACIENTA: INTERVENTII CHIRURGICALE DE IMPLANT MAMAR CU MOTIVA IMPLANTS®

ATENTIONARE

Se va implanta doar intr-un mediu medical adecvat, de citre medici instruiti corespunzitor care sunt calificati sau acreditati
in conformitate cu legislatia nationals.

Legea federala (SUA) limiteazi utilizarea acestui duspoxmv numai de citre un chirurg plastic autorizat.

O versiune extins a acestui este 3 pe site-ul web https: ~motiva.health/ifu.

1. UTILIZAREA PREVAZUTA
SCOP MEDICAL (RECONSTRUCTIE)
Motiva Implants® sunt destinate a i utilizate de catre chirurgi in conditii sterile in timpul augmentarii mamare (primare si de revizuire).

2. INDICATII
SCOP NEMEDICAL (AUGMENTARE)
Motiva Implants* sunt indicate penttu pacientele in arst3 de cel putin 18 ani pentru urmatoarele afectiuni
* sporirea aspectului estetic la p de i sanilor.
+ corectarea sau imbunatifirea rezultatului unei interventii chirurgicale mamare de implant anterioare.

3. CONDITII PREVAZUTE PENTRU UTILIZARE
Motiva Implants® trebuie utilizate in timpul procedurilor de implant mamar, in conditii sterile, in conformitate cu bunele practici
aseptice.

4. PREZENTARE GENERALA

4.1. Pentru afectiunile de mai sus sunt disponibile tratamente alternative, inclusiv proteze sau perne mamare externe sau
transferul altor tesuturi ale organismului pentru a mari dimensiunea sanilor. Alte materiale de umplutura sintetice (cum ar fi
siliconul lichid sau alte materiale de umplutura) nu sunt recomandate si pot provoca probleme de sanatate grave.

4.2. Decizia de a avea implanturi mamare este o alegere personals.

4.3. Atunci cand alegeti o interventie chirurgicald de implant mamar, trebuie s stiti ca este posibil sa aveti nevoie de proceduri
suplimentare si de consultati ulterioare la chirurgul dvs. Implanturile mamare din silicon nu sunt dispozitive valabile pe viata si
sunt supuse uzurii ca orice alt dispozitiv destinat implantarii. Este posibil ca implantarea mamara sa nu fie o interventie
chirurgicald unica. Este posibil ca implantul (implanturile) dvs. s& trebuiasca s3 fie indepartat(e) sau inlocuit(e), ceea ce poate

RO

9. EFECTELE SECUNDARE ALE INTERVENTIEI CHIRURGICALE DE IMPLANT MAMAR

Dup interventia chirurgicala de implant mamar, pacientele pot prezenta umflituri, tumefiere, disconfort, mancarime, invinetire,

senzatie de intepaturi si durere in primele citeva Efectele nedorite i sunt mai jos.
9.1. Legate de anestezia general’

De obicei, se utilizeazd anestezia generala; anestezia locali prin sedare este, de asemenea, o optiune. Pacientele trebuie sa se

asigure ca se consulta cu chirurgul si cu unitatea in care se va desfasura interventia chirurgicala pentru a cunoaste toate testele,

examinarile preoperatorii si intervalul de timp in care nu trebuie si consume alimente sau sa ia medicamentele obisnuite inainte

de procedura chirurgicals

9.2. Riscul rezidual

iscuri reziduale

Inflamatial/

itat

Descriere

Aceasta este un raspuns la corpul strain, manifestat
prin inrosire, umflare, caldura, Birero sifsau
pierderea f\mcuonalltaw

sura de control

Evenimentele adverse legate de procedura
asociate cu factori fiziologici; pacienta nu
poate lua masuri specifice de control; cu
toate acestea, informatiile pentru pacienta
cuprind informatii suplimentare de
siguranta pentru o decizie informata.

In p\us, suprafegele controlate Motiva® au
fost cor entru a imbunatati
compamb (a(ea dintre implanturi si
tesuturi, minimizénd procesul inflamator.

H

Fracturarea gelului

Aceasta este definita ca o fisura sau crapatura in
gelul implantului. Poate apérea ca urmare

a expunerii implantului la forte excesive de
comprimare aplicate pe o suprafata mica a carcasei
in timpul introducerii implantului sau ca urmare

a dezvoltarii contracturii capsulare. Aceasta poate
cauza deformarea dispozitivului.

Fracturarea gelului poate fi detectata
printr-o proceduré imagistica ultrasonica
sau prin rezonanta magnetica (RMN).

Cele mai multe fracturari ale gelului nu sunt
detectabile prin examinare fizica. Au fost
incluse precautii privind forta excesiva.

Difuzia gelului

Cantitafi mici de silicon se pot dispersa/scurge prin
carcasa implanturilor umplute cu gel de silicon.

Tehnologia BluSeal+* reprezint un reper
vizual pentru controlul calitatii, deoarece
ermite confirmarea existente! stratului
Barers si a uniformitatii acestuia in jurul

tuturor zonelor carcasei.

presupune o interventie chirurgicali de revizuire. Multe dintre modificarile care se produc la nivelul sanilor dup
sunt ireversibile (nu pot fi anulate). Daci alegeti s va indepartati implantul (implanturile) si s nu le inlocuiti, este posibil s3 aveti
rezultate estetice nesatisfacatoare, care pot fi permanente.
4.4, Atunci cand va inlocuiti implanturile, riscul de complica
chirurgicali initiala de implant mamar.

viitoare creste in comparatie cu cel asociat cu interventia

5. CONTRAINDICATII

Utilizarea implanturilor mamare din silicon este contraindicata la:

+ Femei cu carcinom mamar existent fara mastectomie.

+ Femei cu infectii active.

+ Femei care in momentul de fata sunt insércinate sau alapteaza.

- Femei cu diabet necontrolat, despre care se stie c3, in punct de vedere dlinic, afecteazd capacitatea de vindecare a ranilor

+ Femei care prezinti caracteristici ale tesutului care sunt clinic i cu lastiile, precum tesutului
datorita vascularitatii compromise sau ulceratii.

+ Femei cu orice afectiune - sau tratament - in legaturé cu care chirurgul a stabilit ca reprezinti un risc chirurgical nejustificat
(de exemplu, boals cardiovasculara instabils, coagulopatii, probleme pulmonare cronice etc.).

+ Cao limitare, femeile cu niveluri ridicate de melanina prezinta un risc crescut de cicatrici cheloide si/sau hipertrofice.

6. SUBIECTE RELEVANTE

6.1. Consimgamant informat
Establishment Labs se bazeaza pe chirurgul dvs. pentru a explica riscurile si beneficiile existente ale implantarii. De asemenea,
chirurgul este responsabil pentru obtinerea consimfamantului dvs. informat formal pentru efectuarea procedurii chirurgicale.
Pentru a documenta reusita procesului de luare a unei decizii informate, chirurgul trebuie sa furnizeze ,Documentul de
consimtamant informat”, care trebuie semnat de chirurg, pacientd si un martor. Acest document va face parte din fisa medicala
a pacientei. Pacientele trebuie informate cu privire la toate posibilele efecte dare si tii legate de i
chirurgicali atunci cand iau in considerare implanturile mamare umplute cu gel de silicon.

Rezumat privind siguranta si performan;a clinica (RSPC) - pentru Comunitatea Europeana, Regatul Unit si Elvetia:

Pentru informatii privind lanturile mamare sterile dm silicon Motiva Implants® poate fi consultat
documentul RSPC, care va fi disponibil pe swte—u\ ps:/motiva.health/pati o / 5in baza de date EUDAMED
folosind UDI-DI de baza.

7. MEDIU MEDICAL ADECVAT
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai fntr-un mediu aseptic, in conformitate cu bunele practici chirurgicale.

8. ANALIZA RISCURILOR $I BENEFICIILOR

8.1. BENEFICII CLINICE PRECONIZATE
Este de asteptat si existe un beneficiu in cazul refacerii sau corectarii sanului din cauza unei afectiuni clinice precum cancerul,
asimetria, deformarea, traumatismul sau arsurile, deoarece reconstructia ofera unui numar mare de femei posibilitatea de a-si
restabili de echilibru si propor Reconstructia mamara elimina necesitatea unei proteze externe sau
a pernutelor pentru sutien, prin crearea unui san nou care se simte ca o parte naturala a corpului pacientei si nu necesité recoltarea
de tesut dintr-o altd zona anatomica. Procedura este personalizata pentru nevoile si situatia individuala a fiecarei paciente.
Informatiile colectate din studiile clinice confirma o ameliorare a afectiunii anterioare a pacientei atunci cand implantul este utilizat
pentru reconstructia mamara, asa cum arata rezultatele clinice si evaluarea satisfactiei chirurgilor si participantelor.
Nu sunt preconizate beneficii clinice pentru scopul estetic al implanturilor mamare sterile din silicon Motiva®. Cu toate acestea,
ca efect nemedical, pacientele nemultumite de snii lor se pot astepta la o fmbunatatire a aspectului estetic.

8.2. RISCURILE INTERVENTIEI CHIRURGICALE MAMARE CU IMPLANTURI DIN SILICON

Motiva Implants® au aceeasi utilizare prevazuta si acelasi mecanism de actiune pentru a obtine functionalitatea clinica prevazuta
ca alte implanturi mamare similare disponibile pe piata.

Motiva Implants® nu sunt dispozitive valabile pe viata si exista posibilitatea ca pacientele sa fie supuse uneia sau mai multor
proceduri de indepartare a implantului (implanturilor), cu sau fara inlocuire, pe parcursul vietii lor. Cu cat implanturile au o vechime
mai mare, cu atat este mai probabil sa le indepartati sau si le inlocuiti si cu atat este mai probabil s3 prezentati complicatii locale
si rezultate adverse. Daca observati orice modificari anormale la nivelul sanilor dvs., trebuie sa consultati imediat un medic. Daca
aveti implanturi mamare umplute cu gel de silicon, trebuie sa efectuati periodic examiniri RMN pentru a depista eventualele
rupturi ale implanturilor care nu produc simptome (,rupturi ascunse”).
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4 din timpul chirurgicale
poate cauza modlﬁcarea cu\oru pielii. Aceasta este
cel mai probabil temporai

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua mésuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Rezultate
nesatisfacatoare/defect
cosmetic

Pot sa apara rezultate nesatisfacatoare, precum
vergeturi, vizibilitate si nemultumiri in legatura
cu volumul implantulli

Planificarea preoperatorie atenta si tehnica
chirurgicala pot minimiza rezultatele
nesatisfacatoare, insa nu le pot preveni
intotdeauna.

Durerea

Majoritatea femeilor carora li se efectueaza

o interventie chirurgicala de implant mamar
vor prezenta dureri mamare si/sau toracice

postoperatorii.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprin:
informaii suplimentare de sigurant pentru
o decizie informata.

Eruptia cutanata/reactia/
alergia la silicon

Se pare ca riscul aparitiei unei reactii cutanate la
implanturile mamare este scazut. Cu toate acestea,
au fost raportate o serie de reactii slrm\are cu

Medicamentele topice si sistemice pot
atenua simptomele si trata cu succes
afectiunea. In unele cazuri, este necesara

p cutanats la marmare.

p entru ca
simptomele sa dispara complet.

Umflaturile/edemul

Veti resimti o tensiune la nivelul sanilor dup
interventia chirurgicala, iar umflaturile vor atinge
punctul maxim dupa aproximatiy trei pana la patru
zile. Cu toate acestea, este posibil sa prezentati
umflaturi usoare timp de trei luni dupa interventie si
poate dura pana la sase luni pentru ca implanturile
sa se pozitioneze definitiv.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers

legat de procedura asociat cu factori

fiziologici, pacienta nu poate lua masuri

specifice de control; cu toate acestea,

informatiile pentru pacienta cuprind

informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Galactoreea Acesta este un eveniment rar dupa interventiile Tn functie de factorii de risc, de simptome si
chirurgicale mamare de implant, descris in mai de rezultatele imagistice, trebuie luat in
multe cazuri in literatura de care consta care poate fi
in productia spontana si, de obicei, bilaterala de | conservator (observatie 5i supraveghere),
Iapte de la nivelul mamelonului, fara legatura cu macologic si, in unele cazuri rare, trebuie
sarcina, alaptarea sau perioada post-partum intervenit chirurgical.

Hematomul Acesta este o acumu\are de sange in spatiul din Tn ceea ce priveste evenimentul advers

jurul i
Thdud general umﬂare ‘invinetire si durere in zona
din jurul inciziei. Desi majoritatea hematoamelor
sunt mici si se vor vindeca total de la sine, sdngele
fiind reabsorbit in corp, pacientele care prezinta

o durere moderata pana la severa trebuie sa se
prezinte la o vizitd de urmarire.

legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Ridicarea partii inferioare

a implantului

Deplasarea parii inferioare a implantului mamar
care creste distanta dintre complexul mamelon-zona
areolars si pliul inframamar (IMF) dupa operafia de
implant mamar.

O planificare chirurgicala adecvats poate
reduce cauzele posibile ale rcicri pari
inferioare a implantului. Recomandarile
includ o evaluare atenta si individuala

a tesuturilor mamare, selectarea atenta

a implantului, aplicarea de tehnici
chirurgicale care reduc riscurile si sustinerea
adecvats a sanilor dupd interventia
chirurgicals.

Dificultaile de lactatie

Femeile care au suferit mastectomii si cirora
ulterior li s-au efectuat interventii chirurgicale de
reconstructie cu implant mamar este posibil sa nu
poata alapta in partea afectatd, din cauza pierderii
$esutului mamar si a glandelor care produc lapte.

in ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua mésuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatjile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

A fost inclusa o precautie privind incizia
periareolara care poate reduce considerabil
posibilitatea de a alapta in viitor.
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Capsula dubla Acesta se refera la constatarea existentei a doud Suprafetele controlate Motiva® au fost Ruptura Implanturile mamare se rup atunci cand la nivelul Suprafe;ele contro\ate Motiva® prezintd
straturi capsulare distincte, separate de un spatiu | concepute pentru a imbunatati carcasei apare o ruptura sau un orificiu. Ruptura se | avantajul unei fri mai reduse,
intercapsular, in jurul unui implant mamar. Semnele | compatibilitatea dintre implanturi si poate produce in orice moment dupa implantare, |cu o erforman;é bunatafits in ceea ce
clinice pot varia, de la asimptomatic pana la tesuturi, minimizand procesul inflamator si, insa probabilitatea de producere creste odata cu priveste ratele de contractura capsulara
‘intarirea implantului, disconfort, modificarea formei | posibil, complicatiile asociate acestuia, cum durata prezentei wmp\antu\w in corp si rupturé a wmplantu\un comparativ cu
sau pozitiei implantului si durere. ar fi contractura capsulara, capsulele duble e (si d de netede si
si seroamele. fracturan ale ge\u\u- si/sau de ruptun ascunse) pot fi texturate
) - - evaluate prin cateva tehnici. Scanarea ultrasonica
Cicatrici hipertrofice, Cicatricele hipertrofice si cheloide apar in urma unei | In ceea ce priveste evenimentul advers de inalta rezolutie (HRUS) este acceptata la scara
cheloide si leziuni cutanate care este suficient de adanca legat de procedurd asociat cu factori Jarga de furnizori de servici medicale 5 de
hiperpigmentare entru a afecta stratul dermic. Din punct de vedere |fiziologici, pacienta nu poate lua méasuri paciente pentru diagnosticarea rupturilor. In plus,
fologic, unele persoans pot fi mai susceptbile a | specifice de control cu toate acestes, Raentia SUA pentru Almente §i Medicamente
cicatrice hip . din cauza iile pentru pacients cuprin (USFDA) recomanda supravegherea cu ajutorul
genetice. Desi mai puin frecventa, informatii suplimentare de siguranta pentru examinarilor imagistice prin rezonanta magnetica
dupa interventia chirurgicals este un raspuns natural odecmg informata. - (RMN), primul RMN urmand s fie efectuat la trei
Ia inflamatie in cazul anumitor persoane. Analizati contraindicatiile n timpul planificarii ani dups operatie, iar Urmatoarele examinari RMN
interventiei chirurgicale cu privire la nivelurile la fecare joi ani dupa aceea.
ridicate de melanina care prezinta un
risc crescut de cicatrici cheloide si/sau Extruziunea mamar sau in ceea ce priveste evenimentul advers

hipertrofice.

Vindecarea lenta a ranii

Unele paciente pot prezenta un timp de vindecare
a ranii prelungit. Fumatul cauzeaza o scadere

a nivelurilor de oxigen din sénge, ceea ce afecteaza
direct procesul de vindecare a ranilor chirurgicale.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate aceslea.
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificarii preoperatorii ar putea minimiza
acest eveniment advers in functie de
calitatea fesutului

implantului mamar se produce atunci cand pielea
si tesuturile sanului care sustin implantul cedeaza,
motiv pentru care implantul iese prin piele si devine
sxpus Extruziunea implantului mamar impune

legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprind

chirurgical3 si

informati sup de sigurant3 pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificarii preoperatoril ar putea minimiza
acest eveniment advers in funcfie de
calitatea tesutului.

Masa mamara/chistul
mamar

Aceasta/acesta este o Fungé umpluta cu fluid care
se dezvolta in interiorul tesutului mamar. Aceste

ungi se formeaza atunci cand glandele care
produc fluid in mod normal in interiorul sanului se
maresc sau se blocheaza. Chisturile mamare sunt
detectate de obicei prin autoexaminarea mamara.
Atunci cand sunt de dimensiuni mici, aces(ea pot
ramane de multe ori neobservate s2u pot iin
schimb observate printr-o mamogra

In ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologicl, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificarii preoperatorii ar putea minimiza
acest eveniment advers.

Dehiscenta ranii
chirurgicale (SWD)

Dehiscenta ranii chirurgicale (SWD) reprezinta
separarea marginilor unei incizii chirurgicale inchise
care a fost efectuata in piele, cu sau fara expunerea
sau iesirea in afard a tesutului subiacent, a organelor
sau a implanturilor. Separarea se poate produce in
una sau mai multe regiuni, poate implica Tntreaga
lungime a inciziei si afecta unul sau mai multe
straturi de fesut

in ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua méasuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cu

informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificarii preoperatoril ar putea minimiza
acest eveniment advers in functie de
calitatea tesutului.

Contractura capsulara

Tesutul unei cicatrici h\pemoﬁcs care inconjoara un
corp stréin sau un dispozitiv implantat chirurgical,
ceea ce compromite rezultatul estetic, cauzeaza
durere, deformarea sanului si, deseori, necesitatea
unor operatii suplimentare.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de proceduré asociat cu factori
fiziologicl, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cupring
informaii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Suprafetele controlate Motiva® prezinta
avantajul unei frictiuni mai reduse,

cu o performanta imbunatatita in ceea ce
priveste ratele de contractura capsulara
si rupturé a implantului, comparativ cu
suprafetele conventionale netede si
texturate.

Rotirea

Rotirea anterioara/posterioara, numita si inversare,
a fost observata mai frecvent in cazul implanturilor
din gel coeziv. Baza plata a implantului este
pozitionata anterior, deformand sanul pacientei.

In unele cazuri, poate fi necesaré o interventie
chirurgicala de revizuire, pentru a reduce
dimensiunile cavitatii mamare. Proiectia diamond
a Ergonomix2® are o forma simetrica, cu acelasi
apex pe ambele parti, o geometrie proiectata care
ar putea reduce divergentele vizibile ale profilului in
caz de rasturnare.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua méasuri
specmce de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Tehnica chirurgicala poate reduce la
minimum posibilitatea producerii acestui
efect daunator.

Infectia

Aceasta se poate produce in cazul oricarei
interventii chirurgicale sau a oricarui implant.

Cele mai multe miec;n cauzate de interventiile
chirurgicale apar in termen de céteva zile sau
saptaméni de la operatie. Cu toate acestea, infectia
este posibila in orice moment dupa interventia
chirurgical.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

In plus, suprafetele controlate Motiva®
au fost concepute pentru a imbunatati
compatibilitatea dintre implanturi
tesuturi, minimizénd procesul inflamator.

Calcificarea/depunerile
Ici

de calciu

Depunerile de calciu se pot forma in tesutul

cicatriceal din jurul implanturilor mamare si pot
rovoca dureri si fermitate. Depunerile de calciu

sunt vizibile la mamografie. Deoare;e aceste

in ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,

depuneri trebuie s3 fie
de calciu care reprezinta un semn de cancer mamar,
poate fi necesara o interventie chirurgicala
suplimentara pentru a indeparta si examina
calcificarile.

pentru pacienta cuprin
informatii suphmentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Modificarile senzatiei de
Ia nivelul mamelonului si
sanului

Interventia chirurgicald mamaré poate cauza

o sensibilitate crescuta/scazuta la nivelul sanului
si/sau a mamelonului. Desi unele dintre aceste
modificari pot fi temporare, ele pot fi si permanente
si pot afecta raspunsul sexual al pacientei sau
capacitatea de a alapta.

In ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprinc
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata

Dispunerea

Aceasta este definita ca pozitionarea incorecta in

timpul chirurgicale sau

pozitiei fata de cea initiala. Dispunerea

necorespunzitoare este un eveniment frecvent

raportat din cauza factorilor multipli determinanti si

poate fi de asteptat pe parcursul duratei de viata a
ozitiei lantului poate

fi pvovocata de un traumatism, de contractura

in ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua méasuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cu

informatii suphmentare de siguranta pentru
o decizie informata
Tehnica chirurgicala poate reduce la
minimum producerii acestui

capsularé, de gravitatie sau de o f initiala
incorectd. Riscul asociat cu acest eveniment este
nemultumirea creata de rezultatele estetice.

efect daunator.

Interferenta cu
mamografia

Trebuie s fiti instruitd sa va informati examinatorii
cu privire la prezenta, tipul si pozitionarea
implanturilor si s solicitati o mamografie de
diagnosticare, si nu 0 mamografie de screening.
Implanturile mamare pot complica interpretarea
imaginilor mamografice deoarece ascund esutul
mamar subiacent si/sau comprimé tesutul suprapus.

Comunicarea cu radiologul sau tehnicianul
in ceea ce priveste prezenta implanturilor
pentru utlizarea tehm\:\\or adecvate

advers cunoscut au fost mc\use in
informatiile pentru paciente si in
Instructiunile de utilizare.

Seromul Acesta este o acumulare de fluid cauzata de in ceea ce priveste evenimentul advers
inflamarea tesutului. De multe ori, seroamele legat de procedura asociat cu factori
sunt reabsorbite de organism in timp de cateva fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
saptamaéni, insd uneori este necesara o punctie d specifice de control; cu toate acestea,
drenare pentru a indeprta fluidul. Simptomele de | informatjile pentru pacienta cuprind
serom apar de cele mai multe ori la o saptaméana informatii suplimentare de siguranta pentru
pana la 10 zile de la interventia chirurgicalg; zona |0 decizie informata
poate fi sensibila la atingere si umflata, urmand ca | Suprafetele controlate Motiva® au fost
in termen de o 2i sau doud s3 apara o proeminentd | concepute pentru a imbunétafi compatibili-
discret si o inrosire. tatea dintre implanturi si tesuturi, minimizane
procesul inflamator si, posibil, complicatjile
asociate acestuia, cum ar fi contractura
capsulara, capsulele duble si seroamele.
Sinmastia Tn ceea ce priveste evenimentul advers

Aceasta este o problemi relativ rara legata de
deplasarea im Emmm care se produce atunci cand
pielea si muschiul dintre sani, de deasupra sternului
(osului pieptului), se detaseazs si cele dous cavitati
de tesut care sustin implanturile mamare se unesc
forméand o singura cavitate. Aceasta permite
implanturilor sa se uneasca la mijloc, creand
aspectul unui ,s3n unic” si cauzand uneori
disconfort sau durere. Sinmastia este deseori

dificil de corectat si poate necesita mai mult de

o interventie chirurgicala.

legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua méasuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacient cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Atrofia tesutului mamar/
deformarea peretelui
toracic

Presiunea implantului poate cauza subtierea si

contractarea tesutului mamar (cu cresterea

vmb\h(am si palpabilitatii d\spozmvu\u\) puténd
uce la deformarea peretelui toracic.

In ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri

specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprine
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata

Asimetria Diferenta estetica postoperatorie intre cei doi sani  |In ceea ce priveste evenimentul advers
cauzata de dufsnu factori, precum o cadere a pliului, |legat de procedura asociat cu factori
un implant mai ridicat sau o rotire a implantului. fiziologici, pacienta nu poate lua méasuri
Este posibil ca dupa o interventie chirurgicala de specifice de control; cu toate acestea,
implant mamar, deformarile minore ale peretelui informatiile pentru pacienta cuprind
toracic sau o tulburare morfologicd mamara s& informatii suplimentare de siguranta pentru
devind mult mai evidente. o decizie informata.
Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificrii preoperatorii ar putea minimiza
acest eveniment advers in functie
caracteristicile morfologice.
Necroza Aceasta se refera la formarea de tesut mort in jurul |in ceea ce priveste evenimentul advers

implantului. Acest lucru poate impiedica vindecarea
ranii si poate necesita o corectie chirurgicala si/sau
indepartarea implantului. Factorii asociati cu
necroza includ infectia, prezenta steroizilor in
cavitatea chirurgicala, fumatul, chimioterapia/
radiatiile si terapia termica sau crioterapia excesive.

legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprins
informaii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatilor in timpul
planificarii preoperatorii ar putea minimiza
acest eveniment advers in functie de
calitatea tesutului.
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Ondularea/ridarea

Aceasta este manifestarea cutanata, vizibila sau
palpabils, a ondulatiilor si marginii implantului,
care sunt in general cel mai evidente atunci cand
pacienta se apleaca in fata. In situatiile in care
acoperirea implantului cu fesut moale este
insuficientd, aceste efecte daunétoare devin mai
evidente.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate aceslea.
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
decizie informata.
Tehnica chirurgicala poate reduce la
minimum posibilitatea producerii acestui
efect daunator.
Afost inclusa o precautie privind ridurile,
se recomand sa treceti cu degetul peste
suprafata implantului inainte de a inchide
incizia pemru avé asigura ca implantul
este plat.

Ptoza/alunecarea/efectul
de cascada

4 Efectul de cascada” este un termen descriptiv
pentru md\carea alunecarii — ptozei — fesutului
mamar Farenc imatos peste un implant fix sau
incapsulat. Anumite tipuri de implanturi mamare
sunt mai susceptibile sa contribuie la aceasta
problems, de exemplu, implanturile pozifionate in
cavitati submusculare care sunt efectuate prea sus,
i special la femei cu diferente sau asimetrii
anatomice musculo-scheletice.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologicl, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprin
informaii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificarii preoperatorii ar putea minimiza
acest eveniment advers in functie de
calitatea tesutului.

Ruptura, ;

(si anume formarea de adancituri, ridarea si alte
modificari cosmetice potential permanente ale
sanului), precum si alte complicatii pot necesita
interventii chirurgicale suplimentare la nivelul sanilor
pacientei. Implanturile nu sunt dispozitive valabile
pe viata si exista posibilitatea ca pacientele sa fie
supuse uneia sau mai multor proceduri de
indepartare a implantului, cu sau fara inlocuire,

pe parcursul vietii lor. Atunci cand implanturile sunt
explantate faré a fi inlocuite, modificarile care se
produc la nivelul sanilor pacientei pot fi ireversibile.

In ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprine
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Cancerul mamar

Agentia pentru Alimente si Medicamente (FDA)

a identificat o posibila legaturs intre implanturile
mamare i limfomul snaplazc cu celule mari (ALCL),
un cancer rar al swstemu lui imunitar. Atunci cand
apare acest cancer este denumit limfom anaplazic
cu celule mari asociat implantului mamar
(BIA-ALCL).

Analizati contraindicatiile in timpul
planificarif interventiel chirurgicale.

Interferenta cu imagistica
prin rezonanta magnetica
(RMN): Neobservarea unei
zone anatomice de interes
din cauza unui artefact,
ducand la diagnosticarea
gresita sau nediagnosti-
carea/tratament tardiv
(microtransponder fara
ferita Zen)

Motiva Implants® cu microtransponder sunt
clasificate ca find RMN conditionate. In timpul unui
examen RMN, microtransponderul poate crea
imediat o imagine in zona din jurul microtrans-

ponderului cunoscuta ca artefact de susceptibilitate.

Aceasta interferenta poate cauza dificultati
vizualizare atunci cand se interpreteaza structurile
tisulare si se poate prezenta sub forma unor umbre,
deformari sau goluri in campul imagistic.

Atunci cand pacientelor care fac parte din grupurile
curisc ridicat de cancer mamar li'se oferd

o abordare printr-o modalitate duala [RMN si
ecografie (US)], in medie unul la 17 de
examinari ar fi probabil 53 nu d\agnosllcheze

o pacientd cu recurenta a cancerului. Astfel,
radiologul si/sau tehnicianul radiolog trebuie sa fie
informat de prezenta microtransponderului si de
faptul ca acesta este introdus in partea posterioara
a dispozitivului langa zona peticului implantului
mamar. Acest lucru va permite specialistului sa
anticipeze prezenta unui artefact imagistic i s il
gestioneze in mod adecvat, utilizind anumite
tehnici RMN.

Indicatii privind siguranta RMN sunt
disponibile pentru chirurgi si radiologi.
Alte modalitati de imagistica care pot fi

utilizate pe langa RMNsi care sunt
recomandate pentru a completa
vizualizarea si pentru a imbunatati
diagnosticul general sunt: Ecografia
mamara, tomosinteza digitala, ecografia
automatd - scintimamografia, mamografia
digitala prin substractie cu substanta de
contrast si energie duals, mamografie cu
energie duala imbunatatita.

Boala implantului mamar

(BIM)

Pacientele si clinicienii folosesc termenul de ,boala
implantului mamar” sau ,BIM” pentru a descrie
o varietate de simptome sistemice care au fost
raportate de unele femei in urma unei reconstruc

in ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,

cu ajutorul are.
Brintre posibilele simptome se numara boseals,
artralgia, durerea muscularé, pierderea memoriei,
probleme de concentrare, eruptia cutanata, ochi
uscati, confuzia mintala si tulburarile de vedere,
precum si tulburari autoimune. BIM nu este
recunoscuta ca diagnostic medical oficial si nu
existd teste specifice sau criterii recunoscute pentru
a o defini sau caracteriza.
Cu toate acestea, studille au demonstrat faptul ca
siliconul este un material inert din punct de vedere
bwologwc ﬁmd putin probabil sa cauzeze astfel de
simptom

entru pacienta cu
informaii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificarii preoperatoril ar putea minimiza
acest eveniment advers.

Implant mamar asociat cu

la acest
advers cunoscut au fost incluse in
informatiile pentru paciente si in
Instructiunile de utilizare.

lantului se
pvoduce deoarece invelisul de tesut se subtiaza din
mai multe cauze, inclusiv volum excesiv, coezivitate
insuficienta a congmum\uu implantului, interventii
chirurgicale anterioare si imbtranirea pieli.

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestez.
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificarii preoperatorii ar putea minimiza
acest eveniment advers in functie de
calitatea tesutului.

Limfadenopatia

Limfadenopatia indusa de silicon este o complicatie
rara, bine cunoscut, a introducerii unui implant.
Aceasta este o boals a ganglionilor limfatici
(structuri mici, rotunde care functioneaza ca parte
: snstemu\u\ imunitar al organismului). Acestia
marime sau consistent3 anormal3 (cel mai
frecvent producénd ganglioni limfatici umflati sau
mariti). Dupa introducerea implantului, cauzele
limfadenopatiei axilare tin de factori multipli,
posibilii factori incluzénd o reactie granulomatoasa,
inflamare si/sau malignitate. Ruptura implantului
mamar si/sau scurgerile printr-o suprafata de
absorptie pot cauza fibroza si reactii granuloma-
toase care, la randul lor, pot provoca o contractura
sau limfadenopatie regionala care uneori imita
malignitatea.

Tn ceea ce priveste evenimentele adverse
legate de dispozitive si procedura asociate
cu factori fiziologici sau materiale straine,
acestea au fost incluse in informatiile pentru
paciente.

Boala fesutului conjunctiv
(BTC)

Probele nu au detectat nicio asociere confirmata
iintre implanturile mamare umplute cu gel de silicon
si boala fesutului conjunctiv sau orice alta boala
autoimuna specifica. Cu toate acestea, un spectru
de simptome autoimune precum oboseals, mialgii/
artralgii, ochi uscati/gura uscata, eruptie cutanata,
confuzie mintal3, tulburari neurologice (de exemplu,
simptome vizuale sau alterari ale senzatiei, fortei
musculare, mersului, echilibrului, gandirii sau
memoriei) sau boli neurcloglce (de exemplu,
scleroza multipla) au fost raportate de unele
paciente atét in cazul implanturilor mamare umplute
cu solutie salina, cat si al celor umplute cu gel de
silicon, in cea mai recenté analiza a bazelor de date
de raportare medicala de la

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Analizarea contraindicatiilor in timpul
planificrii preoperatorii ar putea minimiza
acest eveniment advers.
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cu celule
scuamoase (BIA-SCC)

in literatura de s})ec\ahtale exista raportari privind
SCC in capsula formata in jurul implanturilor
mamare atat in cazul implanturilor mamare
texturate, cat si al celor netede si atét in cazul
implanturilor mamare umplute cu solutie salina, cat
si al celor din silicon. Cazurile au fost raportate la
paciente care au fost diagnosticate la 15-42 de ani
de la introducerea implanturilor mamare si toate au
prezsnlal semne si simptome anormale, inclusiv
ﬂ e durere, proeminente sau modificari

\nc\denga BIA-SCC este foarte rara si, potrivit
rapoartelor de cazuri, acesta are un comportament
similar BIA-ALCL, cu proh’erare capsulara locala
urmatd de metastaza sistemica.

in ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua méasuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cu

informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.
Suprafetele controlate Motiva® au fost
concepute pentru a imbunatati compati-
bilitatea dintre implanturi si tesuturi,
minimizand procesul inflamator si, posibil,
complicatiile asociate acestuia, cum ar fi
Contractura capsulara, capsulele duble si
seroamele.

Limfom anaplazic cu
celule mari asociat cu
implantul mamar
(BIA-ALCL)

Acesta nu este cancer mamar — este un tip de
limforn non-Hodgkin (cancer al sistemului imunitar).
in majoritatea cazurilor, BIA-ALCL este observat in
tesutul cicatriceal si in fluidul din apropierea
implantului insa, in unele cazuri, se poate raspandi
in intregul corp. Riscul unei persoane de a dezvolta
BIA-ALCL este considerat a fi scazut, insa acest
cancer este grav si poate duce la deces, in special
daca nu este tratat cu promptitudine.
Principalele simptome de BIA-ALCL sunt umflarea
persistentd, formarea unei mase sau durerea
zona implantului mamar. Majoritatea cazurilor
de BIA-ALCL se produc la mai multi ani de la
pozitionarea implantului mamar si prezinta
simptome sau modificari in jurul acestuia.
S-a raportat c& BIA-ALCL apare mai frecvent in
urma implantarii unor implanturi mamare cu
uprafete texturate mai degraba decét in cazul
lor cu suprafete netede.
\r\ cazurile de ALCL, se observa de multe ori
semnele Frl ind acumularea de fluid in jurul
implantului mamar (serom) in timpul evaluarii de
catre un furnizor de servicii medicale. Unele
raportari ale pacientelor au indicat prezenta unei
proeminente sub piele sau a unei contracturi
capsulare (capsula cicatriceals groass si vizibila in
jurul implantului).

Tn ceea ce priveste evenimentul advers
legat de procedura asociat cu factori
fiziologici, pacienta nu poate lua masuri
specifice de control; cu toate acestea,
informatiile pentru pacienta cuprind
informatii suplimentare de siguranta pentru
o decizie informata.

Suprafetele controlate Motiva® au fost
concepute pentru a imbunatafi
compatibilitatea dintre implanturi

fesuturi, minimizand procesul inflamator si,
posibil, complicatiile asociate acestuia, cum
ar fi contractura capsulars, capsulele duble
si seroamele.

i cazul majoritatii pacientelor, acesta se
trateaza cu succes cu ajutorul interventiei
chirurgicale de indeprtare a implantului

si a tesutului cicatriceal din jurul acestuia,
far la unele paciente i cu ajutorul
chimioterapiei si radioterapiei.

Majoritatea cazurilor de BIA-ALCL sunt
tratate prin indepartarea implantului si

a capsulei din jurul implantului, iar unele
cazuri au fost tratate prin chimioterapie si
radiatii.

10. LA CE SA VA ASTEPTATI DUPA INTERVENTIA CHIRURGICALA (INGRIJIRE POSTOPERATORIE GENERALA)
Pe parcursul procesului de recuperare, puteti prezenta urmatoarele:

a acestora, care poate creste dupa fiecare expansiune,

Cel mai probabil va veti simti obosita si veti prezenta dureri timp de céteva zile dupa interventie.
Sénii dvs. pot rimane umflati si sensibili la contactul fizic pe parcursul expansiunii.
De asemenea, puteti simfi o senzatie de tensiune in zona sanilor pe masura ce pielea se adapteaza la noua dimensiune

Dupa interventia chirurgicald, unele paciente au raportat o temperatura corporald mai ridicata. Trebuie sa il informati

pe chirurgul dvs. pentru a stabili daci acesta este un rispuns normal sau daci afi putea avea nevoie de ingrijiri medicale.
Este important sa il informati pe chirurgul dvs. daca aveti febré sau oricare dintre urmatoarele simptome:

*  Greatd
 Varsaturi

*  Agravarea inexplicabil a durerii, dezorientare sau confuzie
*  Secretie purulent sau seroasé provenind din incizie
* Tnrosire si/sau invinetire langa incizie

« Dispnee

Dupa interventia chirurgicala, sunt mentinute uneori unul sau doua tuburi de drenare, pentru a preveni acumularea de sange

sau lichid seros in tesuturi. Ambele tuburi pot fi mentinute timp de 5-15 zile sau pana cand chirurgul dvs. decide s le

. Luati toate

sialte

indeprte

Tt
Dormiti sau odihniti-va cu capul usor ridicat, evitind pomu\e laterale.

i prescrise de chirurgul dvs.

+ Menineti bratele apropiate de corp si evitafi s3 ridicati greutifi pana cand chirurgul dvs. va permite acest lucru.
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Nu trebuie s3 conduceti timp de cel putin doua saptamani sau sa faceti exercitii fizice sau gimnastica timp de cel putin patru
s3ptamani sau pané cand va permite chirurgul dvs.

Nu folositi deodorant sau alte produse cosmetice pana cand nu ati purtat sutienul o perioadi de timp. Acest lucru va impiedica
deodorantul s patrund in incizie si s cauzeze o posibila infectie. Nu folositi deodorant pe partea interventiei daca existd vreo
leziune a pielii

Nu vé expunefi sanii direct la lumina solard pana cand chirurgul dvs. nu va permite acest lucru. Expunerea la soare poate
provoca decolorarea ireversibila a pielii sau cresterea inflamatiei sanului reconstruit.

Daca vi se recomanda sa purtati un bandaj elastic sau un sutien chirurgical, scoateti-l numai pentru imbaiere. Acesta trebuie

purtat timp de 24 de ore, in fiecare zi, timp de cel putin sase sdptdméni sau pe parcursul intregii perioade fate de
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PRINCIPALELE STANDARDE $I SPECIFICATII COMUNE APLICATE

Cod Descriere
(BS EN) ISO 13485

Dispozitive medicale — Sisteme de management al cal
reglementare

— Cerinte pentru scopuri de

(BS EN) ISO 14971
(BS EN) ISO 14607

Dispozitive medicale — Aplicarea managementului riscurilor la dispozitivele medicale

Implanturi chirurgicale neactive. Implanturi mamare. Cerinte specifice

chirurgul dvs.

Sutienul sau bandajul NU trebuie s fie strdmt sau cu arc pentru a permite o respiratie adecvata si pentru a nu provoca durere
din cauza presiunii i nici nu trebuie sa fie prea mare sau prea larg.

Sarcina si alaptarea dupa interventia chirurgicala de implant mamar pot provoca modificri ale tesutului si muschilor mamari
care ar putea cauza ptoza (alunecare) si inversare.

Dacé apar probleme, trebuie sa le raportati imediat si, eventual, sa efectuati o evaluare RMN pentru a detecta o eventuald
rupere.

11. PRODUS STERIL

Motiva Implants® sunt sterilizate in timpul fabricatiei aplicand o metoda de sterilizare cu caldura uscata. Un implant este destinat
a fi utilizat pentru o singurd pacientd in cadrul unei singure proceduri si este furnizat intr-un ambalaj primar sigilat, cu bariera
sterila dubla.

12. EXAMINARILE DE URMARIRE

12.1. Simptome de rupere
Simptomele asociate rupturii pot include noduri dure sau p in jurul lantului, pierderea , durere,
furnicaturi, umflaturi, amorteala, arsura sau intarirea zonei sanilor. Daca observati oricare dintre aceste modificari, consultati
chirurgul plastician pentru ca acesta sa va poata examina implantul/implanturile in vederea detectérii rupturii si pentru a stabili
dacs trebuie s3 efectuati o examinare RMN pentru a afla daca simptomele dvs. sunt cauzate de ruptura implantului. Daca s-a
produs o rupturd, implantul dvs. trebuie indepartat si/sau inlocuit.

13. INFORMATII IMPORTANTE PENTRU PACIENTELE CARE SUNT SUPUSE UNEI PROCEDURI DE IMAGISTICA PRIN

REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Tin anumite cazuri, poate fi necesara efectuarea unui RMN. Este la latitudinea chirurgului si/sau medicului dvs. curant sa stabileasca

si sa efectueze testele RMN in functie de starea dvs. clinicd. Pacientele cu Motiva Implants® pot fi supuse in sigurantd unor

proceduri de testare RMN in anumite conditii.

Daca vi s-a recomandat sa efectuati un RMN, furnizati icii RMN i

la acest document.

Tehnicianul RMN trebuie 3 analizeze aceste informatii de siguranta importante pentru a stabili daci este sigur s va supuneti unor

proceduri de testare RMN cét timp implantul mamar este prezent in corp. Trebuie si fiti monitorizata in permanenti pe toata

durata procedurii RMN, folosind mijloace vizuale si audio (de exemplu, sistem de intercomunicatii). Veti fi instruits s3 alertati

tehnicianul RMN cu privire la orice senzatii sau probleme neobisnuite, astfel incat, daca este necesar, acesta sa poata incheia

imediat procedura,

+ Senzatia de caldurs - Implanturile mamare sterile din silicon Motiva Implants® cu microtransponder pot produce o senzatie
minimala de calduré in conditii definite de scanare RMN

de sigurant importante descrise in Anexa 1

14. INFORMATII SUPLIMENTARE
14.1. Durata de viatd preconizata
Motiva Implants® nu sunt dispozitive valabile pe viat. In baza unei vaste analize a literaturii provenite din datele clinice obfinute
de la dispozitive echivalente, o durata de viata de 80 % la zece ani a fost stabilita drept criteriu de acceptare pentru durata de viata
a Motiva Implants®.
14.2. Trasabilitatea dispozitivului
Motiva Implants® fac obiectul urmririi dispoziti prin

sistemului de i . Va puteti

(BS EN) ISO 10993
(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partile 1, 3,4, 5, 6, 10, 115i 18

Implanturi chirurgicale neactive. Cerinte generale

Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal — Cerinfe privind materialele,
le de bariers sterils si sistemele de ambalare

(BS EN) ISO 11607-2 Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal — Cerinte de validare pentru

procesele de formare, sigilare si asamblare

(BS EN) ISO 20857 Sterilizarea produselor de ingrijire a sanétatii — Caldura uscata — Cerinte pentru dezvoltarea,

validarea si controlul de rutina ale unui proces de sterilizare a dispozitivelor medicale

(BSEN) 15O 11737 Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatafii - Metode microbiologice — Parfile 1 5i 2

(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

Dispozitive medicale - Aplicatii ale utilizarii ingineriei de utilizare in aparatele medicale

Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate

(BS EN) ISO 20417 Dispozitive medicale — Informatii care trebuie furnizate de citre producitor

Regulamentul (UE) 2022/2346 | Specificatii comune pentru grupele de produse care nu sunt destinate unui scop medical
enumerate n anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al

Consiliului

Nots: Standardele si specificatiile comune sunt aplicate in ultima versiune emis3 sau publicata

15. RAPORTARE $I INFORMATII SUPLIMENTARE
In cazul in care aveti nevoie de informatii suplimentare despre Motiva Implants®, nu ezitati sa ne contactati. in cazul producerii unui
incident grav, adresati-va imediat chirurgului dvs. si raportati evenimentul la cel mai apropiat birou Establishment Labs:

PRODUCATOR LEGAL

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Cod postal: 20113

Telefon: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

REPREZENTANT EUROPEAN
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Tarile de Jos

IMPORTATOR EUROPEAN

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Belgia

Valabil pentru pacientele din statele membre ale UE, Regatul Unit si Elvetia:
Orice incident grav legat de dispozitivele Motiva Implants® trebuie sa fie raportat la Establishment Labs si la autoritatea
competenta corespunzatoare din zona in care este stabilita pacienta, daca acest lucru este prevazut de reglementarile locale.

ANEXA 1. INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)
Informatii de siguranta privind RMN
O pacients céreia i s-au implantat Motiva Implants® poate fi supusé unei scanari RMN n sigurant3, in urmétoarele conditii

nregistra lat . Daca r ti dificultati la inregi pl . puteti
contacta Establishment Labs pentru a primi asistenta.

14.3. Evaluarea produsului
Establishment Labs solicit ca orice complicatii care apar in urma utilizrii Motiva Implants® sa fie raportate imediat medicului dvs.
Medicul dvs. trebuie sa completeze toate informatiile necesare folosind formularul de reclamatie Motiva Implants® disponibil pe
urmatoarea pagina web: www.motiva.health/support.

14.4. Cardul de implant al pacientei
Trebuie s3 aveti o evidentd a procedurii chirurgicale in cazul unor consultatii viitoare sau al unor interventii chirurgicale
suplimentare. Fiecare implant este furnizat cu un card de implant al pacientei, care trebuie sé va fie inméanat de cétre chirurgul dvs.
pentru referinta personal. Tn afara de informatiile afisate pe eticheta de inregistrare a pacientei (care trebuie s3 fie aplicatd pe
spatele cardului), cardul de implant al pacientei include numele dvs. (i pacientei), pozitia implantului, data
(date interventiei hirurgicale) si numele chiurgului curant (centrul d asistents medicala sau medicul. Acest card de implant al
pacientei este destinat a fi pastrat in evids ale il n conditii de siguranta.

SIMBOLURI NEARMONIZATE PE ETICHETA PRODUSULUI
Pentru referinta dvs, putefi gasi simbolurile mai jos.

l,il ,? Identificarea pacientei

Proceduri imagistice
conditionate

Volumul implantului

Producator Identificator unic al

dispozitivului

@+ |Centrul de asistents
medicalé sau medicul

Data

MR Conditonsl

Compatibilitate RM
conditionata, dispozitivul
poate fi supus procedurilor
de imagistica in sigurants,
cu respectarea specificatiilor
testate descrise in
Instructiunile de utilizare.

Dispozitiv medical

Numér de catalog Numér de serie

b Pozitia implantului

acestor condifii poate duce la vitamare. In plus, informatiile de siguranta privind RMN sunt accesibile pe site-ul
web Motiva.

Motiva Implants® cu microtransponder

Denumirea dispozitivului

Intensitatea campului magnetic static (B) Doar 1,5-Tesla (64-MHz) si 3-Tesla (128-MHz)

40- T/m (4.000-gauss/cm)

Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic

Excitatie RF Polarizata circular (PC)

Tip de bobina de transmisie RF. Nu exista restrictii in privinta bobinei de transmisie

Mod de

Mod normal de functionare

Rata maximé de absorbtie specifica (SAR) pentru [2-W/kg in modul normal de functionare
intregul corp

SAR maximé pentru cap 3,2 W/kg in modul normal de functionare.

Durata scanrii SAR medie pentru intregul corp de 2-W/kg pentru 15 minute de scanare

(si anume, pentru fiecare secvents de impulsuri) in modul normal de

SAR medie pentru cap de 3,2-W/kg pentru 15 minute de scanare (si anume,
pentru fiecare secventd de impulsuri) in modul normal de functionare

Artefact imagistic RMN Prezenta acestui implant poate produce un artefact imagistic.

in conditiile definite de scanare, se asteapté ca Motiva Implants® s& produca
o crestere maxima a temperaturii de 1,5 °C dup3 15 minute de scanare
continua (si anume, pentru fiecare secvent de impulsuri).

Precautii suplimentare

Motiva Implants® nu vor prezenta un risc sau un pericol suplimentar pentru
o pacients in mediul RM de 3 Tesla in ceea ce priveste atractia sau migrarea
translationals.

Nu efectuati examinarea RM daca pacienta este sedatd, sub anestezie,
confuza sau in imposibilitatea de a comunica in alt mod cu operatorul
i RM.

Dac nu sunt incluse informatii despre un parametru specific, va rugam s&

contactati productorul

67
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ANEXA 2. DETALII PRIVIND VOLUMUL $I DIMENSIUNEA DISPOZITIVELOR APLICABILE

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Motiva Implants Ergonomix2® Diamond

MINI FULL CORSE
P (cm) V (ce) V (cc) V (cc)

DEMI FULL

V (cc) P (cm) V (cc) P (cm)

Base (cm)

15 .. X g 1050

MOTIVA ERGONOMIX2®

Motiva Implants Ergonomix2:

FULL
V (cc) V (ce) P (cm)

68
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INFORMATION TILL PATIENTEN: BROSTIMPLANTATKIRURGI MED MOTIVA IMPLANTS®

oBs!

Endast avsedd for implantation i limplig medicinsk milj av adekvat utbildade likare som &r behsriga eller besitter
specialistkompetens i enlighet med nationell lagstiftning.

Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast anvéindas av en specialistkompetent plastikiirurg.

En utférligare version av detta finns tillganglig via ps: health/ifu.

1. AVSEDD ANVANDNING

MEDICINSKT SYFTE (REKONSTRUKTION)
Motiva Implants® &r avsedda att anvéndas av kirurger under sterila forh vid
revision).

och

2. INDIKATIONER
ICKE-MEDICINSKT SYFTE (FORSTORING)
Motiva Implants® &r indicerade fér kvinnliga patienter minst 18 ar gamla, for féljande tillstand:
+ forbittring av det estetiska utseendet hos patienter som ar missndjda med formen/storleken pé sina brost
« korrigering eller férbattring av resultatet av tidigare implantatbaserad bréstkirurgi.

3. AVSEDDA OMSTANDIGHETER FOR ANVANDNING
Motiva Implants® méste anvindas vid ingrepp for implantation i bréstet under sterila férhallanden med uppritthaliande av goda
aseptiska rutiner.

4. OVERSIKT
4. finns tillgangliga for tillstand, inklusive yttre [6sa brostproteser eller vaddering, eller
overféring av andra kroppsvévnader for att forstora brésten. Andra syntetiska fyllnadsmaterial (sésom flytande silikon eller
andra fyllnadsmedel) rekommenderas inte och kan framkalla allvarliga halsoproblem.
4.2. Beslutet att fa bréstimplantat ar ett personligt val.
4.3. Nar du viljer brastimplantatkirurgi bér du veta om att du kan behéva genomga ytterligare procedurer och ytterligare
besok till din kirurg. Bréstimplantat av silikon &r inte produkter som haller hela livet och de utsitts for slitage som vilket annat
implantat som helst. Det &r inte sékert att implantation i brostet bara innebér en enstaka operation. Ditt/dina implantat kan
behsva avligsnas eller bytas ut, vilket kan innebra revisionskirurgi. Manga féréndringar av dina brést efter implantation &r
irreversibla (kan inte dngras/aterstillas). Om du véljer att fa ditt/dina implantat avldgsnade och inte utbytta kan du drabbas av
ofillfredsstllande estetiska resultat som kan bli permanenta.
4.4. Nar du far dina implantat utbytta 8kar din risk for framtida komplikationer jamfart med risken vid férstagangsoperation
med bréstimplantat.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av bréstimplantat av silikon &r kontraindicerad for:

+  kvinnor med befintlig bré som inte &

+ kvinnor med pagaende infektioner

+ kvinnor som ar gravida eller ammar

- kvinnor med okontrollerad diabetes, vilket man vet Kiiniskt péverkar sarzkningsformagan

sv

9. BIVERKNINGAR AV BROSTIMPLANTATKIRURGI
Efter en operation med bréstimplantat kan patienten uppleva svullnad, férhardnad, obehag, klada, blamarken, stickande smrtor

och vérk under de forsta veckorna. Nedan anges de biverkningar som identifierats.
9.1.Relaterade till full narkos

Full narkos anvinds vanligen, men lokalbeddvning med sedering ar ocksé ett alternativ. Fraga kirurgen och sjukhuset var

operationen kommer att &ga rum och se till att du far information om vilka tester och undersékningar som ska utféras fére

operationen samt hur lénge du ska vara fastande och inte ta dina vanliga mediciner fére operationen.

9.2. Kvarvarande risker

Kvarvarande risker

Beskrivning

Kontrollatgard

Inflammation/irritation Detta &r en frimmandekroppsreaktion som Ingreppsrelaterade oénskade handelser
manifesteras i form av rodnad, svullnad, férknippade med fysiologiska faktorer. Inga
virmeskning, smirta och/eller spechka kontrollatgarder kan vidtas av
funktionsnedsattning. patienten, men ytterligare sakerhets-

information ges i informationen till
patienten fér ett informerat beslut.
Dessutom har kontrollerade ytor pa Motiva®
utformats fér att férbattra kompatibiliteten
mellan implantat och vévnader, vilket
minimerar den inflammatoriska processen.

Gelfraktur Detta definieras som en fissur eller spricka Gelfraktur kan detekteras med hjalp av
i implantatets gel. Detta kan férekomma om ultraljud eller magnetkameraundersckning

lantatet utsatts for alltfor hoga kompressionskrafter | (MR). De flesta faﬂ av gelfraktur kan inte
anbringade dver en lien yta av skalet under detekteras vid en vanlig kroppsunder-
implantatinsattningen eller pa grund av utveckling | sékning. Férsiktighetsatgérder vad géller
av en kapselkontraktur. Detta kan medféra att Sverdriven kraft har inkluderats.
produkten forvrings.

Geldiffusion Sma mingder silikon kan diffundera/trénga igenom | BluSeal+®-teknologi tillhandahaller en
skalet pa silikongelfyllda implantat. visuell signal for kvalitetskontroll som gér

det méjligt att bekréfta barriérskiktet och
dess enhetlighet omkring samtliga omraden
av skalet.

Rodnad/erytem Bl&dning vid op kan ge fargférandring | j o6nskad handelse
i huden. Detta brukar vara & & Srkn me: faktorer. Inga

specifika kontrollatgérder kan vidtas av
patienten, men ytterligare sakerhets-
information ges i informationen till
patienten for ett informerat beslut.

oti resultat sisom | Noggrann reoperativ planering och

defekt med kirurgisk teknik kan minimera men inte alltid
\mp\antatets vc\ym kan forekomma férhindra ofillfredsstallande resultat.
Smirta \r\greppsre\a(erad o8nskad hindelse

De flesta kvinnor som genomgar bréstimplantatkirurgi
upplever postoperativ smarta i bréstet och/eller
bréstkorgen.

férknippad med fysiologiska faktorer.
Inga specifika kontrollstgarder kan vidtas
av patienten, men ytterligare sikerhets-
information ges i informationen till
patienten fér ett informerat beslut.

+ kvinnor med v3 som éir Kliniskt ink med bréstplastik, sasom vévnadsskador, paverkad kirlférsérining
eller ulceration

+ allakvinnor med nagot tillsténd - eller nagon behandling - som enligt kirurgens bedmning innebiir en operationsrisk som inte
kan riittférdigas (t.ex. instabil sjukdom, koagulopatier, kroniska etc).

+ En begréinsning utgdrs av att kvinnor med haga niver av melanin I8per 8kad risk fér keloid och/eller

Hudutslag/reaktion mot
silikon/allergi

Risken fér hudbiverkningar fran bréstimplantat

verkar vara lag. Férekomst av kutana Gverkéns-
reaktioner mot bré har

dock dokumenterats i flera rapporter.

Topikala och systemiska ldkemedel kan
lindra symtomen och fa tillstandet att ga
helt i regress. | vissa fall maste implantatet
avligsnas for att symtomen helt ska
férsvinna.

6. RELEVANTA FRAGOR

6.1. Informerat samtycke
Establishment Labs férlitar sig pa att din kirurg férklarar de befintliga riskerna och férdelarna med implantationen. Kirurgen &r
ocksé ansvar for att inhama dit formella informeradie samtycke tll operationen
Fér att doki it for ink le av det Je samtycket maste kirurgen tillhandahélla formuliret for
informerat samtycke, som maste undertecknas av kirurgen, patienten samt ett vittne. Detta dokument ska sedan inga i patientens
journal. Nar patienter évervéger att fa bréstimplantat fyllda med silikongel ska de informeras om alla biverkningar och
operationsrelaterade komplikationer som kan uppsta.

Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér EU, Storbritannien och Schweiz:

Se SSCP-dokumentet fér ytterligare och uppdaterad information om Mo(wa Implants® sterila bréstimplantat av silikon, som

Kommer att finnas tilganglig via htps: health/p samt hos EUDAMED med
indning av p UDI-DI.

7. LAMPLIG MEDICINSK MILJ®
Denna enhet ska endast anvéindas i aseptisk miljd i enlighet med god kirurgisk praxis.

8. RISK/NYTTA-ANALYS
8.1. FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
Fordel forvantas vid aterstallning eller korrigering av bréstet, foranledd av ett Kiniskt tillstind sasom cancer, asymmetri,
, trauma eller br for, eftersom rekonstruktion erbjuder manga kvinnor méjlighet att aterstalla en kansla av balans
och proportionalitet. Brostrekonstruktion eliminerar behovet fér en extern protes eller behainlagg genom att skapa ett nytt brost

Svullnad/édem

Brésten kinns spanda efter och

| oénskad héndelse

svullnaden kulminerar tre eller fyra dagar senare.
Du kan dock uppleva en viss svullnad 1 upp till tre
maénader efter operationen och det kan ta upp till
sex manader innan kroppen har vant sig helt vi

forkruppad med fysiologiska faktorer.
Inga specifika kontrolldtgarder kan vidtas
av patienten, men ytterligare sakerhets-
information ges i informationen till
patienten for ett informerat beslut.

Galaktorré Detta &r en séllsynt handelse efter wmp\amatbaserad Beroende pa nskfaktorema symtomen och
brostkirurgi som beskrivits i flera fall i litte Gvervigas.
och som yttrar sig i spontan och vanligen Siatoral | Dot kooovars konservauv (observation
mjélkproduktion frén bréstvartan som inte &r och évervakning) eller farmakologisk men
forknippad med graviditet, amning eller perioden | vissa sallsynta fall maste tillstandet
nérmast efter forlossning. behandlas kirurgiskt.

Hematom Detta &r en ansamling av blod i utrymmet runt Ingreppsrelaterad oénskad héndelse
bréstimplantatet. Symtom pa hematom brukar férknippad med fysiologiska faktorer. Inga
vanligen utgaras av svullnad, blamarken och smérta |specifika kontrollatgérder kan vidtas av
omkring incisionsomradet. Aven om de flesta patienten, men ytterligare sikerhets-
hematom &r sma och tdms av sig sjélva och blodet | information ges i informationen till
resorberas av kroprven bor de patienter som patienten for ett informerat beslut.
upplever mattlig till svar smarta komma pa ett
uppfoliningsbesak

Nedsjunkning Detta innebir att ett brostimplantat forskjuts nedat | Korrekt operationsplanering kan minska de

sé att avsténdet mellan bréstvartan/areolan och

majliga orsakerna ill nedsjunkning.
innefattar en

brostvecket kar efter bré gi.

noggrann och individuell bedémning av
brostvavnaderna, ett noggrant val av
implantat, tillimpning av riskminimerande
kirurgiska metoder samt adekvat

ivt stéd fér brosten.

som kénns som en naturlig del av patientens kropp, och kréver ingen tagning av vévnad fran ett annat kt omrade.
Proceduren skraddarsys il varje patients individuella behov och situation. Enligt uppgifter inhémtade frén Kiniska studier medifor
proceduren, nar den anvands fér bré en forbif i tidigare tillstand enligt det kliniska resultatet
och utvarderingen av deltagarens och kirurgens néjdhet.

Inga kliniska férdelar férvéntas vad giller det estetiska syftet, fér Motiva® sterila bréstimplantat av silikongel. Som en icke-
medicinsk effekt kan dock patienter som & missnéjda med sina brést forviinta sig en forbiittring av det estetiska utseendet.

g av p:

8.2. RISKER VID BROSTKIRURGI MED SILIKONIMPLANTAT
Motiva Implants® har samma avsedda dndning och k fér a
andra liknande som finns ti p3
Motiva Implants® &r inte produkter som varar livet ut, och det fmns en risk att patienterna under sin livstid behéver fa implantat
avlagsnade, med eller utan insittning av nya implantat. Ju langre man har sina implantat, desto mer ékar sannolikheten for att man
behéver fa dem avldgsnade eller utbytta och for att uppleva lokala komplikationer och oénskade resultat. Om du ligger marke till
nagra onormala férandringar i brésten maste du omedelbart soka likare. Om du har bréstimplantat som ér fyllda med silikongel

av avsedd Klinisk funktion som

Amningssvérigheter

Kvinnor som genomgar mastektomi och darefter

Ingreppsreaterad oonskad handelse

irurgi me an inte
sakert amma pa den bersrda sidan, pa grund av
forlust av brostvivnad och mjdlkproducerande
kértlar.

faktorer. Inga
specifika konuollalgarder kan vidtas av
patienten, men ytterligare sikerhets-
information ges i informationen till
patienten for ett informerat beslut.
Forsiktighetsatgard har inkluderats rérande
periareolér incision som i hog grad kan
reducera méjligheten till framtida amning.

Dubbel kapsel

Detta avser fynd av tva distinkta kapselsk.kt atsk\\da
av ett mellanrum mellan skikten, runt ett t-
implantat. De kliniska tecknen kan variera fvan
avsaknad av symtom till ett implantat som kénns
fast, obehag, férandrad implantatform eller
-position samt sméirta.

De kontrollerade ytorna pa Motiva® har
utformats fér att forbattra kompambvlvteten
mellan implantat och vévnader, vill
minimerar inflammation och eventuellt
inflammationsrelaterade komplikationer
sasom kapselkontraktur, dubbla kapslar
och serom.

maste du Ilbundet genomgé mag Jersékningar sa att man kan upptéicka sadana rupturer i som inte

orsakar symtom (“tysta rupturer”).
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Hypertroflsk arrblldnlng, Hypertrofiska érr och keloider uppstér fran Ingreppsrelaterad odnskad handelse Utststning Utstétning eller Ttatet PP o6nskad handelse

keloid och hy hudskador som ar tillrickligt djupa for att paverka | forknippad med fysiologiska faktorer. Inga intfiat 1 huden Sver bréstet och d med faktorer. Inga

pigmentering det dermala lagret. Vissa personer har biologiskt specnﬂ@ kontrollatgarder kan vidtas av som haller fast implantatet sviktar, sa att implantatet |specifika kontrollatgarder kan vidtas av
sett en Gkad tendens till hypertrofisk arrbildning pa | patienten, men ytlerllgare sakerhets- (ranger ut genom huden och exEor\sras, Utstétning | patienten, men ytterhgare sakerhets-
grund av sin genetiska . Aven om ges ill krver kirurgis! g och ges il
det ar ovanligt &r hyperpigmentering efter en patienten for ett mformerat bss\ut av\agsnande av implantatet, patienten for ett mformerat beslut.
operation en naturlig reaktion pa inflammation hos | Ga igenom kontraindikationerna under Genomgangen av kontraindikationer under
vissa personer. operationsplaneringen vad galler héga den preoperativa planeringen kan minimera

melaninnivaer som medfér Skad risk fér denna oonskade handelse baserat pa
keloid och/eller hypertrofisk érrbildning. vévnadens kvalitet.

Fordrajd sarlakning Vissa patienter kan uppleva att srlakningen tar Ingreppsrelaterad osnskad handelse Sarruptur I ett ytligt sér ar risken for srruptur Skad. Sérmuptur Ingreppsre\a(erad o6nskad hindelse
léngre tid. Rékning sanker syrehalten i blodet vilket ’orknf pad med fysiologiska faktorer. Inga innebar att i ett slutet aktorer. Inga
direkt paverkar likningen i operationssaret specifika kontrollatgérder kan vidtas av i huden gar isér, med eller utan exponering eller | specifika kon(roHatgarder kan vidtas av

patienten, men ytterligare sakerhets- utskjutning av underliggande vévnad, organ eller  |patienten, men ytterligare sakerhets-
information ges i informationen till implantat. Isérglidningen kan ske i ett eller flera  |information ges i informationen till
patienten fér ett informerat beslut. omréaden, omfatta incisionens hela lingd och beréra | patienten for ett informerat beslut.
Genomgangen av kontraindikationer under ett eller flera vavnadslager. Genomgangen av kontraindikationer under
den preaperativa planeringen kan minimera den preoperativa planeringen kan minimera
denna oonskade handelse baserat pa denna obnskade handelse baserat pa
vavnadens kvalitet vévnadens kvalitet.

Palpabel resistens/cysta | Detta &r en vatskefylld blasa som utvecklas i Ingreppsrelaterad oénskad hindelse Rotation Anterior/posterior rotation, eller vandning, har Ingreppsrelaterad oénskad héndelse

i bréstet

bréstvavnaden. Dessa blasor bildas nar normala
vétskeproducerande kortlar i brostet blir férstorade
alle blockersde. Bréstoystor uppticks vanligen vid
egenundersdkning av brésten. Nar de ar sma forblir
de ofta oupptackta eller kan istéllet ses pa
mammogral.

forkn?)pad med fysiologiska faktorer. Inga
specifika kontrollatgarder kan vidtas av
patienten, men ytterligare sakerhets-
information ges i informationen till
patienten for ett informerat beslut.
Genomgangen av kontraindikationer under
den preoperativa planeringen kan minimera
denna obnskade héndelse.

observerats oftare med implantat med kohesiv gel.
Implantatets platta bas har vénts anteriort och
deformerar patientens brost. | vissa fall kan
revisionskirurgi vara nédvandig fér att minska
fickans storlek. Ergonomix2® Diamond-profilen har
en symmetrisk form med samma apex pa bada
sidor, en geometrisk konstruktion som skulle kunna
reducera synliga profilawvikelser i hindelse av
vandning.

frknippad med fysiologiska faktorer. Inga
specifi ka kontrollatgérder kan vidtas av
patienten, men ytterligare sékerhets-
information ges i informationen till
atienten for ett informerat beslut.
en kirurgiska tekniken kan bidra till att
minimera denna risk.

Férkalkning/

Kalciumi gar kan bildas i &rrvavnaden omkring
i et.

och orsaka smérta och harc

onskad handelse
forkm'ppad med fysiologiska faktorer. Inga

umi & synliga pa
Ehersom aooas inlagringar maste kunna skiljas fran
kalciuminlagringar som utgar tecken p3 bréstcancer
kan ytterligare kirurgi kravas for att aviagsna och
undersska forkalkningama.

specifik; kan vidtas av
patienten, men ytterligare sdkerhets-
information ges | informationen ill
patienten for ett informerat beslut.

K: k &rrbildning som omger en frimmande | Ingreppsrelaterad oénskad handelse
kropp eller en kirurgiskt implanterad produkt, och | frknippad med fysiologiska faktorer. Inga
som paverkar det estetiska resultatet orsakar smarta | specifika kontrollatgérder kan vidtas av
och bréstdeformitet och ofta nédvéndiggér patienten, men ytterligare sakerhets-
ytterligare operationer. information ges i informationen till

patienten for ett informerat beslut.

De kontrollerade ytorna pa Motiva® har
fordelen av minskad friktion och Forbanrad
prestanda vad galler kap:

rupturfrekvens jamfért med konvermonella
slata och texturerade ytor.

Infektion Infektion kan uppsté i samband med alla

Ingreppsrelaterad oénskad handelse
med

operationer eller implantat. De flesta
som orsakas av kirurgi upptrader inom nagra dagar
till veckor efter operationen. Infektion kan dock
férekomma nér som helst efter ett kirurgiskt
ingrepp.

faktorer. Inga
specifika konlrollalgﬁrdev kan vidtas av
patienten, men ytterligare sikerhets-
information ges i informationen till
patienten for ett informerat beslut.
Dessutom har kontrollerade ytor pa Motiva®
utformats for att forbattra kompatibiliteten

Felaktig positionering

Detia definieras som elaktig placering uncer
eller n dess i

Ingreppsrelterad oonskad handelse

posmon Felaktig posmonenng drenofta
rapporterad handelse som uppstar av flera olika

aktorer. Inga
specifika kon(ro\\atgarder kan vidtas av
patienten, men ytterligare sékerhets-

il

orsaker och som kan intréffa under
hela livstid. Férskjutning av implantatet kan ske pa
grund av trauma, kapselkontraktur, tyngdkraften
eller en initialt fe\akug  placering. Risken associerad
med denna handelse r otillfredsstéllelse med det
estetiska resultatet.

s i
patienten for ett informerat beslut.

Den kirurgiska tekniken kan bidra till att
minimera denna risk.

Interferens med

Du bér informera den undersokande sjukvards-

Kommunikation med radiolog eller

och tillstandet kan dven orsaka obehag och smérta.
Symmasti ar ofta svar att korrigera och kan krava
mer &n en operation.

Bréstatrofi/deformitet
i bro, 5

Trycket fran implantatet kan medféra att

Grtunnas och krymper (vnlket gor
implantatet mer synligt och kénnbart

huden), vilket potentiellt kan leda till de{orm\tet\
brostkorgsviggen.

Ingreppsrelaterad osnskad handelse
férknippad med flvs\ologlska faktorer. Inga
specifika kontrollatgérder kan vidtas av
panenten men ytterligare sikerhets-
information ges i informationen till
patienten fér ett informerat beslut.

Ruptur

Bréstimplantat rupturerar nar skalet far en spricka
eller ett hal. Ruptur kan férekomma nar som helst
efter implantationen men uppstar med stérre
sannolikhet ju lingre implantatet har varit insatt.
Bréstimplantatens integritet (och detektion av
gelfraktur och/eller tysta rupturer) kan utvérderas
med hjalp av flera metoder. Ultraljud med hég
upPlosmng 1HRUS) &r allmént accepterat av

| och patienter for d i
av ruptur. USFDA rekommenderar dessutom

(MR), med den forsta MR-undersokningen utférd
efter tre ar postoperativt och efterfoljande
MR-undersokningar utforda vartarmat ar darefter.

De kontrollerade ytorna pa Motiva® har
fordelen av minskad friktion och férbéttrad
prestanda vad galler kapselkontraktur och
rupturfrekvens jamfért med konventionella
slata och lexlurerade ytor.

och dess
kant syns eller kan knnas pé huden och det brukar
vara mest framtradande nér patienten béjer sig
framat. | situationer med bristande mjukdels-
tackning av implantatet kan dessa skadliga effekter
bli tydligare.

mellan implantat och vavnader, vilket mammografi personalen om narvaron, typen och placeringen av | réntgensjukskéterska om narvaron av
minimerar den inflammatoriska processen. implantaten och begra en diagnostisk mammografi| fp\antat sa att lampliga metoder anvinds.
- - snarare &n en screening-mammografi. Brost- formation om denna kinda odnskade
Fréndrad kansel Brostkirurgi kan resultera i en Gkad eller nedsatt  [Ingreppsrelaterad odnskad handelse implantat kan komplicera tolkningen v mammo- hande\se har tagits med | patient-
i bréstvartan och bréstet | sensitivitet i brostet och/eller bréstvartan. Aven om d faktorer. Inga grafibilder genom att skymma und i och bruk ing
vissa av dessa forandringar kan vara specifika kan vidtas av Brostvavnad och/eller komprimera averliggande
kan de ocksa bli ?ermanenta och kan paverka patienten, men ytterligare sakerhets- vévnad.
patientens sexuella reaktion eller méjlighet att information ges i informationen till n ) . N N N
amma. patienten for ett informerat beslut. Asymmetri Posloferauv estetisk skillnad i de tva brésten Ingreppsrelaterad oénskad handelse
astadkommen av olika faktorer, sisom sjunkande | férknippad med fysiologiska faktorer. Inga
Serom Detta ér en vatskeansamling som orsakas o \ngreppsre\aterad nskad handelse bréstveck, ant hogt implantat eller rotation av spe it kontrollatgérder kan vidtas av
inflammation i vévnaden. Serom iologiska faktorer. Inga tienten, men ytterligare sékerhets-
av kroppen under en L:enod pa flera vackor, specifika kontrolla(garder kan vidtas av eller en morfo\og\sk Storming | bréstet kan eventuellt| information es s informationen til
men témning via punktion kan ibland krévas fér att | patienten, men ytterligare sakerhets- framtréda tydligare efter brostimplantatkirurgi. patienten for ett informerat beslut.
avligsna viitskan. Symtom pa serom upptréder information ges i informationen till Genomgangen av kontraindikationer under
vanligen en vecka till tio dagar efter operationen. | patienten fér ett informerat beslut. den preoperativa p\anermgen kan minimera
Omradet kan kénnas mt och svullet med en diskret . denna osnskade héndelse baserat pa
knuta samt rodnad som upptrader inom en till De kontrollerade ytorna pa Motiva® har morfologiska prltidve
v dagar utformats for att forbattra g
mellan implantat och vavnader, vilket Nekros Detta avser utveckling av déd vévnad omkring Ingreppsrs\a(evad obnskad hindelse
minimerar inflammation och eventuellt implantatet. Detta kan hindra sarlakning och kréva |férknippad med logiska faktorer. Inga
inflammationsrelaterade komplikationer kirurgisk korrektion och/eller explantation av spe it kontrollatgérder kan vidtas av
sasom kapselkontraktur, dubbla kapslar implantatet. Faktorer associerade med nekros pahemen men ytterligare sikerhets-
och serom. inkluderar infektion, steroider i den kirurgiska fickan, | information ges’i informationen till
Symmasti Detta r ett relativt sallsynt problem med \ngreppsre\aterad obnskad hindelse rékning, kemoterapi/stralbehandling samt patienten fér ett informerat beslut.
implantatfrskjutning som intraffar nr huden och | férknippad med fysiologiska faktorer. Inga behandling med kraftig virme eller kyla. Genomgangen av kontraindikationer under
musklerna mellan brosten, éver sterum specifika kontrollatgérder kan vidtas av den preoperativa p\anermgen kan minimera
(bréstbenet), 18sgrs och de tva vévnadsfickorna | patienten, men ytterligare sékerhets- denna odnskade handelse baserat pa
som haller bréstimplantaten gér ihop sa att det information ges i informationen till vévnadens kvalvtet
bildas en enda ficka. Implantaten kan dérmed g& | patienten for ett informerat beslut. - . . : andel
hop | mitten $a att et ser ut som ott enda brost, Skrynkling Detta innebir att skrynklor pa odnskad handelse

forkm'p pad med fysiologiska faktorer. Inga
specifika kontrollatgérder kan vidtas av
atienten, men ytterligare sakerhets-
information ges i informationen till
Bauer\(er\ for ett informerat beslut.
en kirurgiska tekniken kan bidra till att
minimera denna ris|
Férsiktighetsatgard rérande skrynkling har
inkluderats. Det rekommenderas att fora ett
finger runt implantatet fore sarslutning for
att sakerstélla att implantatet &r slatt.

term for att

“vattenfallseffekt”

aren
Gver ett

Ingreppsrelaterad oonskad handelse

ange en glidande ptos av

a faktorer. Inga

fixerat eller inkapslat implantat. Vissa t
har en hégre tendens att bidra till deﬁa pmbrem,
liksom implantat placerade i hégt bel

subrmuskulara hekor, sarskit hos kvinnor med nagon
anatomisk muskuloskeletal awvikelse eller
asymmetri.

specifika kan vidtas av
patienten, men ytterligare sékerhets-
information ges i informationen till
patienten for ett informerat beslut.
Genomgéngen av kontraindikationer under
den preoperativa planeringen kan minimera
denna ognskade handelse baserat pa
vévnadens kvalitet.
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Ruptur, resultat (t.ex. Ingreppsrelaterad oonskad handelse ] uren har det rapporter om Ingreppsrelaterad odnskad handelse
gropar, skrynkling och andra potentiellt p aktorer. Inga Ki i kapseln som bildas runt forknippad med fsilogiska akiorer Ings
Kosmetiska forandringar av brostet) samt andra | specifika kontrollatgarder an vidtas av (BIA-SCC) bréstimplantat med saval strukturerad som slit yta | specifika kontrollatgarder kan vidtas av

komplikationer kan krava ytterligare kirurgiska

patienten, men ytlerllgare sakemets-

behandlingar av

brost. ar
inte produkter som varar livet ut, och det finns en
risk att patienterna under sin livstid behéver fa
implantat avldgsnade, med eller utan insattning av
nya implantat. Nar |mrv\antat explanteras utan
inséttning av nya implantat kan férandringarna av
patientens brost bli irreversibla.

patienten for en mformerat bss\ut

Bréstcancer

ikanska | del

et
(Food and Drug

och lak

Ga igenom k under

och bréstimplantat med savél koksaltlésning som
silikon. Fallen har rapporterats hos patienter som
diagnostiserats 15-42 &r efter att &
bréstimplantat insatta och alla har uppwsat
onormala tecken och symtom, sasom svullnad,
smirta, knutor eller hudférandringar.

Incidensen av BIA-SCC ar mycket lag, och enligt
dessa fallrapporter uppvisar denna cancerform ett
liknande beteende som vid BIA-ALCL, med lokal
véxt i kapseln efterféljd av systemisk g.

patienten, men ytterligare sékerhets-
information ges i informationen till
Bauemen for ett informerat beslut.

e kontrollerade ytorna pa Motiva® har
utformats for att forbattra kompatibiliteten
mellan implantat och vévnader, vilket
minimerar inflammation och eventuellt
inflammationsrelaterade komplikationer
sasom kapselkontraktur, dubbla kapslar
och serom.

FDA) har
ett mojligt sambar\d mellan bréstimplantat och
anaplastiskt storcellslymfom (anaplastic large cell
lymphoma, ALCL), en ovanlig typ av cancer
i immunsystemet. Nar denna typ av cancer
upptrader kallas den fér brdst\mplan((:at)assoc\era(
L)

om
denna kdnda oonskade handelse har tagits
med i patientinformationen och
bruksanvisningen.

Synligt/palpabelt
implanta

Ett synligt och Fa\pabeh implantat kan frekomma
vid tunt “fodral” orsakat av faktorer sasom alltfér

stor volym, icke-kohesivt fyllnadsmaterial

iimplantatet, tidigare kirurgi samt aldrande hud.

Ingreppsrelaterad odnskad handelse
forknippad med fysiologiska faktorer. Inga
speclﬁ@ kontrollatgarder kan vidtas av
patienten, men ytterligare sakerhets-
information ges | informationen till
patienten fér ett informerat beslut.
Genomgangen av kontraindikationer under
den preoperativa planeringen kan minimera
denna odnskade handelse baserat pa
vévnadens kvalitet.

Bréstimplantatassocierat

ana

storcellslymfom
(BIA-ALCL)

Detla ar mts bros(cancer— del aren typ av
n-Hod

Ingreppsrelaterad oénskad handelse
d

aktorer. Inga

anc
\ de flesta fall aterfmns BIA- ALCL i &
vétskan nara implantatet, men i vissa fall kan det
sprida sig till resten av kroppen. Risken for en
person att utveckla BIA- ALCL anses vara lag, men
lenna cancer &r allvarlig och kan leda till doden,
sarskilt om den inte omgaende behandlas.
De framsta symtomen vid BIA-ALCL utgérs av
kvarstaende svullnad, en kné| eller smarta i brést-
implantatomradet. De flesta fall av B\A ALCL

specifika kan vidtas av
patienten, men ytterligare sakerhets-
information ges i informationen till
patienten for ett informerat beslut.

De konlro\\eradeg‘(oma pa Motiva® har
utformats fér att forbéttra kompatibiliteten
mellan implantat och vévnader, vilket
minimerar inflammation och eventuellt
mﬂammamonsre\a(erade komplikationer

uppstar flera ar efter
och uppvisar symtom eller fcrandrmgar omkring
bréstimplantatet.

sasom k . dubbla kapslar
och serom.
Hos de flesta patienter kan denna cancer

ar en valkand,
sallsynt Detta

Enhets- och ngreppsrelaterad onskad
handelse me

&r en sjukdom i \ymfkorﬂama (dvs. de sma, runda

faktorer eller frammande material

strukturer som ingar i kroppens.
Dessa far en onormal storlek och konsistens (ger
oftast svullna eller forstorade lymfkartlar). Axillér
lymfadenopati efter inséttning av implantat kan
orsakas av flera olika faktorer, inklusive
granulomatds reaktion, inflammation och/eller
malignitet. Ruptur i ett bréstimplantat och/eller
lackage genom en intakt implantatyta kan orsaka
fibros och granulomatésa reaktioner, vilka i sin tur
kan resultera i en kontraktur eller regional
lymfadenopati som ibland kan likna en malignitet.

a i patient-
informationen.

Bindvavssjukdom

Det finns inga evidens fér nagot bekraftat samband
mellan silikongelfylida bréstimplantat och
bindvavssjukdom eller nagra andra specifika
autoimmuna sjukdomar. Ett spekirum av autoimmuna

Ingreppsrelaterad osnskad hindelse
forkni pa ad med fysiologiska faktorer. Inga
specifika kontrollatgérder kan vidtas av
patwenten men y'(terllgare sakerhT‘ts—

symtom, sasom trétthet,

. torr
gon/torr mun, utslag, “hjamdimma, neurologiska

panenten for ett mformerat beslut.
under

storningar (t.ex. visuella symtom eller

i kéinsel, muskelstyrka, gang, balans, tankande eller

minne) eller sjukd{)mar (t.ex. multipel skleros),

har dock rapporterats av vissa patienter med bade
gs- oc

i den senaste genomgangen av databaserna dver

medicinska rapporter fran FD.

den preopecativa planeringen kan minimera
denna odnskade handelse.

Interferens med magnet-

Motiva Implants® med m\kro(ranspor\der ar
sasom MR-villkorliga (

(MR): Att missa ett
anatomiskt omrade av
intresse pa grund av en
artefakt, vilket leder till
en feldiagnos eller missad

Conditional). Under en MR-undersskning kan
m skapa en bild

MRI Safety Indications (MR-sékerhet —
indikationer) finns tillganglig fér kirurger
och radiologer.

Andra

omkring m\krotrans‘por\dem som kallas for en

som kan
anvindas som tillagg till MR och som

or af
och férbattra den

orsls problem med

behandling (icke ferrit-
mikrotransponder-Zen)

och kan ge upphov il
skuggor forwangnmgar eller tomrum inom det
avbildade faltet.

Nér en tillvigagangssitt med dubbla
avbildningsmetoder (MR och ultraljud) erbjuds till

Svergripande diagnostiseringen ar:

Ultra?ud av brostet, digital tomosyntes,
ultraljud;

digital dubbelenergi-mammografi med

kontrast och subtdra:t\Los, forstarkt

de patienter som tillhér h
bréstcancer skulle i genomsnitt en pa 17 892
undersdkningar troligen missa en patient med
cancerrecidiv. Radiologen och/eller

ska darfor infc o
nérvaron av mikrotranspondern och om att denna &r
inbaddad i den posteriora delen av produkten nara
brastimplantatets patchomrade. Pa detta satt kan
lakaren/réntgensjukskéterskan veta om att en sadan
del finns narvarande och pé korrekt sitt hantera en
bildartefakt med hjalp av sérskilda metoder fér MR.

Bréstimplantatsjukdom

Patienter och l&kare anvander termen
“bréstimplantatsjukdom” For att beskriva olika
systemiska symtom som har orterats av vissa
kvmnor efter rekonstruktion eller bréstférstoring

Ingreppsrelaterad osnskad hindelse
forkni fpad med fysiologiska faktorer. \nga
specifika kontrollatgérder kan vidtas a»
patienten, men y'(terllgare sikerhets-

som kan forknipp:
med detta inkluderar trotthet, ledvark,

ges il
patienten for ett nformerat bes\ut

svarigheter hudutslag, torra gon,

inder
kan minimera

ar inte en vederta
formell medicinsk diagnos och det finns inga
specifika tester eller vedertagna kriterier for att
ehmera eller karaktrisera
Studier har dock visat att silikon ar ett biologiskt
inert material och att det inte &r sannolikt att det &r
orsaken till dessa symtom.

n pre
denna odnskade handelse.

Det har rapporterats att B\AVALCL

oftare efter med

texturerad yta &n \mp\amat med slét yta.

Hos ALCLA fy Il noteras ofta en vitskeansamling runt | stralbehandling for vissa patienter.
(serom) vi De flesta fall av BIA-ALCL behandlas med

| vissa patientrapporter har angivits forekomst av en avlégsnande av implantatet och kapseln

knuta under huden eller kapselkontraktur (en kraftig | runt implantatet och vissa fall har

och mirkbar &rrkapsel omkring impl . me pi och strélning.

chandlas med kirurgi for
! och

Srrvavnad och aven kemoterapi och

10. VAD MAN KAN FORVANTA SIG EFTER OPERATIONEN (ALLMAN POSTOPERATIV VARD)
Under &terhamtningsperioden kan du uppleva féljande:
+ Du kanner dig troligen trétt och ém i flera dagar efter operationen.
Dina brést kan férbli svullna och kénsliga fér fysisk kontakt under expansionen.
Du kan uppleva trénghetskénsla i bréstomradet medan huden anpassar sig till den nya bréststorleken, vilket kan &ka efter varje
expansion.
Vissa patienter rapporterar en hogre efter Du bér meddela din kirurg om detta s att man kan
beddma om detta &r en normal reaktion eHer om du kan behéva soka lakarvard. Det ar viktigt att du meddelar din kirurg om
du har feber och nagot av foljande symtom:

* illamaende

krakningar

« oforklarlig forvrring av smartan, desorientering eller forvirring

« vareller vatska som kommer ut ur operationssaret

* rodnad och/eller blédmérken intill operationssaret

* andfaddhet.
Ibland sitts ett eller tva dréneringsrér in, som far sitta kvar efter operationen for att férhindra att blod eller serds vétska
ansamlas i vivnaderna. Dessa kan sitta kvar pa plats under 5-15 dagar eller tills kirurgen beslutar att ta bort dem. Efter
operationen ska du ta alla antibiotika och andra mediciner som din kirurg har ordinerat.
Sov och vila med huvudandan nagot upphdjd och undvik att ligga pa sidan.
Hall armarna néra intill kroppen och undvik att lyfta tunga féremal tills kirurgen séger att du fér lov att géra det.
Du ska inte kéra bil under minst tvé veckor och inte motionera eller gymnastisera under minst fyra veckor eller si lange som din
kirurg séger till dig.
Anvand inte deodorant eller andra kosmetiska produkter tills du har anvént din beha under en viss tid. Detta férhindrar
deodorant fran att komma in i operationssaret vilket annars kan leda till infektion. Anvénd inte deodorant pa operationssidan
om huden inte &r intakt.
Utsiitt inte brésten fér direkt solljus férrén din kirurg séger att du far géra detta. Exponering fér solljus kan orsaka en permanent
missfargning av huden eller 6ka inflammationen i det rekonstruerade bréstet.
Om du har instruerats att anvinda en elastiskt binda eller kirurgisk beha ska du endast ta av den nér du ska bada.
anvandas varje dag, 24 timmar om dygnet under minst 6 veckor eller s linge som din kirurg sager till dig.
Behan eller bindan far INTE sitta fér hart och ska inte ha bygel s att den kan andas ordentligt och far inte orsaka smérta pa
grund av tryck, men far inte heller sitta for Iost.
Graviditet och amning efter brasti i
(nedhéngning) och véndning.
Om problem uppstar ska du rapportera dem omgaende och eventuellt genomga en MR-undersékning fér att se om en ruptur
har intréffat.

Den ska

kan orsaka

och oréndringar som kan leda till ptos

11. STERIL PRODUKT
Motiva Implants® steril under tillverkningen med hjilp av en
anvandas till endast en patient vid ett enstaka ingrepp och

eriliseringsmetod med torrvarme. Ett implantat &r avsett att
i en forseglad primérfc med dubbel sterilbarriar.

12. UPPFOLJANDE UNDERSOKNINGAR

12.1. Symtomatisk ruptur
Symtom férknippade med ruptur kan innefatta harda knutor omkring implantatet, minskad storlek, smérta, stickningar, svullnad,
domningar, sveda eller hardhet i bréstomradet. Om du noterar ndgon av dessa férandringar ska du kontakta din plastikkirurg sa
att han/hon kan undersdka ditt/dina implantat for ruptur och avgéra om du behéver gora en MR-underskning for att ta reda pa
om dina symtom beror pa en implantatruptur. Om en ruptur har intréffat bér du fa ditt implantat borttaget och/eller utbytt.

13. VIKTIG INFORMATION FOR PATIENTER SOM SKA GENOMGA MAGNETKAMERAUNDERSOKNING (MR)

| vissa fall kan en MR-undersckning behéva utféras. Det &r upp till din kirurg och/eller behandlande lakare att faststalla och
genomféra den MR-undersékning som krévs fér ditt kliniska tillstand. Patienter med Motiva Implants® kan sakert genomga
MR-underskning férutsatt att specifika villkor &r uppfylida.
Om du har blivit ordinerad att géra en MR- kni
beskrivs i bilaga 1 till detta dokument.

den viktiga sikert som

ska du ge MR-sj

7
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MR-sjukskdterskan bér lasa denna viktiga sakerhetsinformation fér att avgora om det ar sikert fér dig att genomga en MR-
undersskning med ditt bréstimplantat pa plats. Du kommer att évervakas kontinuerligt under MR-undersakningen, saval visuellt

sv

15. RAPPORTERING OCH YTTERLIGARE INFORMATION
Tveka inte att kontakta oss om du behdver ytterligare information om Motiva Implants®. Om en allvarlig handelse intraffar, uppsdk

som via | (t.ex. ett . Du blir instruerad att medde\a MR-sj om lla ovanliga

sensationer eller problem, s att han/hon kan avbryta om d

+ Vérmekansla - Motiva Implants® sterila bréstimplantat av silikon med mikrotransponder kan ge en minimal virmekénsla under
en MR-underskning som utférs enligt specificerade villkor.

14. YTTERLIGARE INFORMATION
14.1. Férvéntad livslangd

Motiva Implants® ar inte produkter som varar livet ut. Genom en omfattande ||(teraturgenomgeng av khmska data som erhallits

din kirurg och rapp: héndelsen till ndrmaste Establishment Labs-kontor:

ANSVARIG TILLVERKARE

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building

4% Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica

Postnummer: 20113

Tel: +506 2434 2400
h

Ith,

EUROPEISK REPRESENTANT
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
Nederlinderna

EUROPEISK IMPORTOR

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerpen 2160, Belgien

moti

fran likvardiga produkter har en &verlevnad pa 80 % efter 10 ar faststallts som for langden hos
Motiva Implants®.
14.2. Produktsparbarhet

Motiva Implants® ar foremal for produktsparning via Du kan registrera dina implantat pa
ps: healtt ine/. Vid svarigh med att registrera dina implantat kan du kontakta Establishment Labs fér
att fa hjalp.
14.3. Pmduktutvardermg
Det &r ett krav fran Labs att alla som uppstar som resultat av anvéndningen av Motiva Implants®

omedelbart rapporteras till din likare. Din lskare maste fylla i all nédvandig information pa Motiva Implants® Complaint Form
(formuléir f5r klagomal) som finns p3 féljande webbsida: www.motiva.health/support.

14.4. Patientens implantatkort
Du maste ha tillgang till information om ditt kirurgiska ingrepp i handelse av framtida lakarbessk eller ytterligare kirurgiska
ingrepp. Varje implantat tillhandahélls med ett implantatkort fér patienten, som du maste fa fér ditt eget bruk. Férutom
informationen som anges p3 patientjournaletiketten (som ska vara fastad pé baksidan av kortet), innehaller implantatkortet for
patienten &ven ditt namn (patientidentifiering), implantatets position, datumet da i i utférts (op: och
namnet pa den behandlande kirurgen (vardenhet eller likare). Detta ar avsett for pati p journal och
ska alltid férvaras pa ett sikert satt.

ICKE-HARMONISERADE SYMBOLER | PRODUKTMARKNINGEN

www.motiva.health

Géller for patienter i EU-medlemslénder, Storbritannien och Schweiz:
Varje allvarlig incident i samband med Motiva Implants®-enheter ska rapporteras till Establishment Labs och till ansvarig
myndighet dar patienten bor, om tillimpligt enligt lokala bestammelser.

BILAGA 1. INFORMATION OM SAKERHET VID MAGNETKAMERAUNDERSOKNING (MR)

Information om MR-s&kerhet

En patient med Motiva Implants® implanterade kan skannas sakert forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda. Om dessa villkor inte
uppfylls kan personskada uppsta. Information om MR-sakerhet finns dessutom latt tillgénglig pa webbplatsen fér Motiva.

Produktens namn Motiva Implants® med mikrotransponder

Endast 1,5 tesla (64 MH2) och 3 tesla (128 MHz)
40 T/m (4 000 gauss/cm)

Statiskt magnetfilt, styrka (Bo)

Maximal spatiell fltgradient

RF-excitation Cirkulart pol d(CP)

Typ av RF-sindarspol Inga restriktioner féreligger vad galler sandande spole
Nedan visas symboler med forklaringar.
Driftlsge Normal Operating Mode
> Patientidentifikation Avbildning far utféras pa Implantatets volym Maximalt SAR-vérde (Specific Absorption Rate) for [2 W/kg i Normal Operating Mode
'n' ? sarskilda villkor hela kroppen

@+  |Virdenhet eller likare Unik produkt-

Tillverkare
uDlI

Maximalt SAR-vérde (Specific Absorption Rate)|3,2 W/kg i Normal Operating Mode
fér huvudet

il

Datum

MR Conditonsl

MR-villkorlig (MR C:
Produkten kan avbildas
sékert under de testade
specifikationer som anges
i bruksanvisningen.

produkt

Implantatets position Katalognummer Serienummer

TILLAMPADE HUVUDSTANDARDER OCH GEMENSAMMA SPECIFIKATIONER

Beskrivning

BS EN) ISO 13485
(BS EN) ISO 14971

produkter  Ledningssystem for kvalitet - Krav for sndamél

produkter — av ett system for r ing fér

(BS EN) ISO 14607
(BS EN) ISO 10993

Icke-aktiva kirurgiska implantat. Bréstimplantat. Sérskilda krav

Biologisk viirdering av medicintekniska produkter - Del 1, 3,4, 5,6, 10, 11 och 18

Icke-aktiva kirurgiska implantat. Allménna krav

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Férpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras - Del 1: Krav pa material,
sterilbarriar- och

(BS EN) ISO 11607-2 Férpackningar fr medicintekniska produkter som skall steriliseras — Del 2: Valideringskrav pa

processer for formning, férsegling och hopsittning

(BS EN) ISO 20857 Sterilisering av medicintekniska produkter — Torr vérme — Krav for utveckling, validering och

kontroll r for medicintekniska produkter

av. gsp

Sterilisering av medicintekniska produkter - ka metoder - Del 1 och 2.

(BS EN) ISO 11737
(BS EN) ISO 62366-1

produkter - Tills
! sndarvanlighet

av metoder for att sakerstélla medicintekniska

(BS EN) ISO 15223-1 Medicintekniska produkter ~ Symboler att anvandas vid markning av produkt och information

till anvandare

(BS EN) ISO 20417 som ska av

produkter —

Férordning (EU) 2022/2346 om gemensamma specifikationer for de grupper av produkter utan avsett medicinskt andamal
som fértecknas i bilaga XVI till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om
produkter.

Obs! Standarder och k ar till

i den senast utgivna eller publicerade versionen.
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9 i Genomsnittligt SAR-virde (Specific Absorption Rate) fér hela kroppen pa
2 W/kg vid 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i Normal Operating
Mode

Genomsnittligt SAR-varde (Specific Absorption Rate) fér huvudet pa 3.2 Wrkg
vid 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i Normal Operating Mode

MR-bildartefakt Narvaron av detta implantat kan ge upphou till en bildartefakt.

Ytterligare forsiktighetsatgarder Under de definierade villkoren fér undersdkning férvantas Motiva Implants®
generera en maximal temperaturdkning pa 1,5 °C efter 15 minuters

kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Motiva Implants® utgér ingen ytterligare risk eller fara fér en patient i en
MR-mili5 pa 3 tesla vad giller attraktion som orsakar translation eller
migrering.

MR-undersokning far inte utféras pa en sederad, sovd eller forvirrad
patient eller en patient som av annan orsak inte kan kommunicera med
MR-systemoperatéren.

Kontakta tillverkaren ifall information om en specifik parameter inte har
inkluderats.




sv
BILAGA 2. INFORMATION OM VOLYM OCH STORLEK PA TILLAMPLIGA ENHETER

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

MINI DEMI FULL

CORSE

Base (cm)| P (€M) V (ce) P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)

P (cm)

V (cc)

B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Motiva Implants Ergonomix2

DEMI FULL

CORSE

V (co)

P (cm) V (cc) P (cm)

Motiva Implants Ergonomix2® Diamond

V (co)

P (cm)

V (cc)

CORSE

Base (cm)

V (co)

V (cc)

P (cm)

V (cc)
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SK
INFORMACIE PRE PACIENTA: OPERACIA S PRSNIKOVYMI IMPLANTATMI MOTIVA IMPLANTS®

UPOZORNENIE

Len na i prostredi Zkolenymi lekarmi, ktori si kvalifikovani alebo
akreditovani podia narodneho zékona.

Federalne zakony (USA) obmedzuju poutitie tohto len na y ickych chirurgov.

Rozsiren verzia tohto dokumentu je dostupna na webovej stranke https:/www.motiva.health/ifu.

1. URCENE POUZITIE

ZDRAVOTNICKY UCEL (REKONSTRUKCIA)
Implantéty Motiva Implants® si uréené na poufitie chirurgmi v sterilnych podmienkach pri zvégeni prsnikov (primérnom
a reviznom).

2. INDIKACIE

NEMEDICINSKY UCEL (ZVACSENIE)
Implantéty Motiva Implants® sd indikované u Zien vo veku najmenej 18 rokov pri nasledujtcich stavoch:
+ Na zlepsenie estetického vzhladu u pacientiek nespokojnych s tvarom/velkostou svojich prsnikov.

+ Na napravu alebo zlepsenie vysledku predchadzajcej operacie s prsnik

3. URCENE PODMIENKY POUZITIA
Implantaty Motiva Implants® sa musia pouzivat pri zakrokoch s prsnikovy,
s dobrou aseptickou praxou.

v sterilnych p h a v silade

4. PREHLAD
4.1. Na vy&ie uvedené stavy existuji alternativne liecby, vrétane vonkajsich prsnikovych protéz alebo vypchavok alebo
prenosu inych telesnych tkaniv na zviSenie velkosti prsnika. Iné syntetické materidly (ako napriklad tekuty silikén alebo iné
viplne) sa neodporicaji a mozu vyvolat zévainé zdravotné problémy.

4.2. Rozhodnutie mat prsnikové implantaty je osobné volba.

4.3. Ked'si vyberéte operaciu s prsnikovymi implantétmi, musite vediet, ze mozno budete potrebovat dalsie zékroky a dalsie
konzultécie s chirurgom. Silikénové prsnikové implantéty nie st dozivotné pomécky a podliehaju opotrebeniu rovnako ako
akékolvek iné implantované zariadenie. Implantécia prsnika mdze byt nie len jedna operacia. Je moiné, ze bude

SK

9. VEDLAJSIE UCINKY PRI OPERACII S PRSNIKOVYMI IMPLANTATMI
Po operécii s prsnikovymi implantétmi sa u pacientiek méze pocas prvych niekolko tyzdiiov vyskytnit opuch, stvrdnutie,
neprijemné pocity, svrbenie, podliatiny, bodanie a bolest. Identifikované neziaduce vedlajsie Géinky st uvedené nizie.

9.1. V sivislosti s celkovou anestéziou
Bene sa pouziva celkové anestézia a monostou je aj miestna anestézia so sedaciou. Informuite sa u chirurga a v zariadent, kde
sa operacia bude konat, aby ste vedeli o testoch, predoperacnych vySetreniach a dizke ¢asu, kedy budete musiet byt pred
chirurgickym zékrokom bez jedla alebo beznjch lickov.

9.2. Reziduélne rizika

Rezidualne rizika

Zapal/podrazdenie

Popis

Je to reakcia na cudzie teleso p

Kontrolné opatrenie

Pri nezi + 1 svisiacich

ak
zacervenanie, opuch, teplo, bolest alebo stra(a
funkcie.

so zakrokom v spojitosti s fyz\o\og\ckyml
faktormi pacientka neméze vykonat
ziadne 3pecifické kontrolné opatrenia,
no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalkie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie.

Okrem toho kontrolované povrchy
Motiva® st skonstruované tak, aby
zlepsili kompatibilitu medzi implantatmi
a tkanivami na minimalizaciu zapalového
procesu

Roztriestenie gélu

Je definované ako trhlina alebo prasklina v géle
implantstu. Méze vznikndt pri vystaveni implantétu
nadmernej sile stlacenia vyvinutej na malti oblast
plasta pocas vkladania implantatu alebo kvali
rozvoju kapsularnej kontraktury. Méze to mat za
nasledok deformaciu pomacky.

Roztriestenie gélu mozno detegovat
ultrazvukom alebo zobrazovanim
magnetickou rezonanciou (MRI).
Roztriestenie gélu vaciinou nie je
detegovatelné pri fyzickom vyetreni.
Bezpecnostné opatrenia ohfadom
nadmerne; sily st zahrmuté.

Difizia gélu

Malé mnozstvo silikénu sa méze rozptylit/
presakovat cez plat silikonovych gélovych
implantatov.

Technolégia BluSeal+® Iposkyluje vizudlny
podnet na kontrolu kvality, éim umoziuje
overenie bariérovej vrstvy a jej jednoliatost.
okolo vietkych oblasti plasta.

potrebné odstrénit alebo vymenit, &o mée znamenat revizny chirurgicky zékrok. Mnohé zmeny na vasich prsnikoch po
implantacii s nezvratné (nedajd sa vratit naspat). Ak sa rozhodnete nechat si odstrénit a nenahradit implantat, mozete mat
neuspokojivé estetické vysledky, ktoré mézu byt trvalé.

4.4. Ked' méte implantaty vymenené, vae riziko budicich komplikécii sa zvyduje v porovnani s rizikom spajanym s prvotnou
operaciou s prsnikovymi implantatmi.

5. KONTRAINDIKACIE

Poutzitie siliko ikovy atov je i é u:

* Zien s existujicou vzkovmou prsnika, bez mastektémie.

+ 3ien s aktivnymi infekciami.

«  Zien, ktoré si momentalne tehotné alebo dojéia.

+ ien s nekontrolovanym diabetom, o ktorom je Klinicky zname, ze ovp\yvnu]e schopnost hojenia rn

Zagervenanie/erytém

Krvécanie v &ase operacie maze spasobit zmenu
farby koze. Pravdepodobne je to docasné.

Pri neziaducich udalostiach savisiacich

so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka neméze vykonat
Ziadne $pecifické kontrolné opatrenia,

no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalsie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie

Neuspokojivé vysledky/
kozmeticky defekt

Mb2u sa vyskytnit neuspokojivé vysledky ako
s strie, viditelnost a nespokojnost s objemom
implantatu.

Pozorné predoperaéné planovanie

a chirurgick technika mézu minimalizovat
neuspokojivé vysledky, no nie vidy im
zabrant

Bolest’

Vaina zien podstupujicich operaciu prsnikov bude
mat pooperaént bolest prsnikov alebo hrudnika

Pri neziaducich udalostiach savisiacich
50 zékrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka neméze vykonat
Ziadne 3pecifické kontrolné opatrenia,

«  Zien, ktoré vykazuji charakteristiky tkaniva klinicky ako napriklad p ! tkaniva pre no v informéciéch pre pacienta st uvedené
zhorgent cievnatost alebo vredy. daliie bezpenostné informacie na
« zien s akymkolvek ochorenim - alebo lie¢bou - ktoré podla chirurga pred: a ! é ické riziko hodnuti

(napriklad nestabilné kardi Isme ochorenie, koagulopatie, chronické pliicne problémy atdt).
Ako obmedzenie, Zeny s vysokymi hladinami melaninu majt zvySené riziko vzniku keloidnych a hypertrofickych jaziev.

6. RELEVANTNE TEMY

6.1. Informovany sthlas
Spolognost Establishment Labs sa spolicha na to, 7e vam chirurg vysvetli existujtice riziké a prinosy implantacie. Chirurg je taktiez
povinny ziskat vés ofcilny informovan shlas na vjkon chirurgického zakoku.
Na zdok ieho procesu musi chirurg prediozit ,dokument informovaného
sthlasu”, ktory musia podplsat chirurg, pacientka a svedok. Tento dokument sa stane st¢astou zdravotného zéznamu pacientky.
Pacientky musia byt informované o vietkych moznych vedfajsich acinkoch a komplikaciach stvisiacich s operaciou pri zvazovani
siliksnovych gélovych prsnikovych implantatov.

Siihrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) - pre Eurépske Spojené a
Dokument SSCP je potrebné prezriet ohladom dalsich a aktualizovanych informacii o sterilnych s\hkonovych prsnkovich
implantatoch Motiva Implants®, ktoré si dostupné na webovej stranke https:, a.health,

a EUDAMED s pouzitim zakladnych UDI-DI.

7. VHODNE ZDRAVOTNICKE PROSTREDIE
Této pomacka sa smie pouivat len v aseptickom prostredi v stlade s dobrou chirurgickou praxou.

8. ANALYZA RIZIK A PRINOSOV

8.1. OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY
Prinos sa ocakava pri prestavbe alebo korekeii prsnikového tkaniva kvoli klinickému ochoreniu ako je rakovina, asymetria,
deformacia, trauma alebo popaleniny, pretoze rekonstrukcia pontka mnohym zenam prilefitost navratit si pocit rovnovahy
a proporénosti. Rekonstrukcia prsnikov eliminuje potrebu externej protézy alebo vypchavok do podprsenky vytvorenim nového
prsnika, ktory vyvoléva pocit prirodzenej Easti tela pacientky a nevyzaduije si odber tkaniva z inej anatomickej oblasti. Zékrok je na
mieru prispésobeny individualnym potrebam a situacii kazdej pacientky. Informacie zhromazdené z Klinickych $tadii potvrdzuja
zlepsenie predchadzajiceho stavu pacientky pri poutiti na rekonstrukciu prsnikov, ako dokazuji klinické vysledky ako aj
hodnotenie spokojnosti pacientky aj chirurga.
Od sterilnych silikénovych prsnikovjch implantétov Motiva® sa neocakavajii Ziadne Klinické prinosy na estetické ucely.
Ako nemedicinsky cinok véak pacientky nespokojné so svojimi prsiami mézu ocakévat zlepsenie svojho estetického vzhladu.

8.2. RIZIKA OPERACIE PRSNIKOV SO SILIKONOVYMI IMPLANTATMI

Implantaty Motiva Implants® maju také isté uréené pouzitie a + pod na dosiahnuti
funkénosti ako iné podobné prsnikové implantaty dostupné na trhu.

Implantaty Motiva Implants® nie s doivotné pomécky a je mozné, Ze pacientky budi musiet v priebehu Zivota podstipit
odstranenie implantatov s ich vymenou alebo bez nej. Cim dlhsie méte implantaty, tym pravdepodobnejsie ich budete mat
odstrénené alebo vymenené, a tym pravdepodobnejsie budete mat miestne komplikacie a neziaduce vysledky. Ak si véimnete
akékolvek abnormélne zmeny v prsnikoch, musite okamiite navitivit lekara. Ak méte silikonové gélové prsnikové implantaty,
budete musiet podstupit pravidelné vysetrenia MR na detekciu prasklin v implantatoch, ktoré nespésobuii priznaky (,tiché
praskliny”).
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Klinickej

Kozna vyrézka/reakcia na
siliken/alergia

Kozné rizika pri prsnikovych implantatoch si vo
vieobecnosti nizke. Vo viacerych hlaseniach viak
bola zdokumentovana pritomnost koznych reakeii
podobnych reakeiam z precitlivenosti na prsnikove

Lokélna a systémova lie¢ba mézu zmiernit
priznaky a viest k ich Uspesnému vyriezeniu.
V niektorych pripadoch je na Gplnd dlavu
od priznakov potrebné implantat odstranit.

Opuch/edém Po operacii bude v prsnikoch pocit tesnosti Pri neziaducich udalostiach savisiacich
a najvacs uch bude asi o tri az Styri dni neskér. so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi
Uréity opucl vsak méZete mat aZ do troch mesiacov | faktormi pacientka neméze vykonat
po operacii a méze trvat a7 Sest mesiacov, kym sa | ziadne Specifické kontrolné opatrenia,
implantaty plne usadia na mieste. no v informéciach pre pacienta st uvedené

dalsie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie.

Galaktorea Je zriedkava udalost po operdcii s prsnikovymi V zavislosti od rizikovych faktoroy, priznakov
implantatmi, popisovana v niekolkych pripadoch a obrazovych nalezov je potrebné zvazit
v literatire, ktora predstavuje spontannu a obvykle |liecbu, ktora moze byt konzervativna
bilateralnu produkciu mlieka z bradavky bez far ka
spojitosti s tehotenstvom, laktaciou alebo obdobim |a v mektorych zriedkavych pripadoch musi
Sestonedelia. byt lie¢ena chirurgicky.

Hematém Je to krvna podhatma v priestore ¢ oko\o prsruko ého | Pri neziaducich udalostiach suvisiacich

2]l | so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi

opuch, podha(my o bolest okolo oblast rezu. Hodl | faktermi pacientka nemée vykonat
hematomy sa vécsinou malé, dplne sa vyc\s!la sami  |ziadne 3pecifické kontrolné opatrenia,
o sebe a krv sa vstrebe do tela, pacientky, ko 0 v informacich pre pacienta st uvedené
maju stredne siln a2 silnd bolest by mali podstupw dalie bezpecnostné informécie na
kontrolnd navitevu. informované rozhodnutie.

Pokles Vhodne chirurgické planovanie moze

Premiestnenie prsnikového implantatu nadol, ktore
suje medzi

komplexom a mframamamym zshybom (IMF) po
operacii s prsnikovym implantatom.

né priciny poklesu. Odpordcania
Zahifiajs pozemé 3 indivicuudine

zhodnotenie prsného tkaniva, pozorny
vjber implantatu, pousitie chirurgickjch
technik minimalizujGcich riziko a primerand
podporu prsnikov po operacil

Problémy s laktaciou

Zeny, ktoré podstipia mastektémiu a potom maju
raciu s

nemusia byt schopné dojcit na postihnutej strane

kvéli strate prsného tkaniva a zliaz, ktoré produkuja

mlieko.

Pri neziaducich udalostiach savisiacich
50 zékrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka neméze vykonat
ziadne 3pecifické kontrolné opatrenia,
no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalsie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie.

Zahrnuté s bezpeénostné opatrenia
ohladom periareolarneho rezu, ktory
médze vyrazne znizit moznost do]cema

v buddcnosti




SK SK
Dvojité kapsula Omatuje zistenie dvoch rozdle\nych kapsutimych | Okvem toho kontolovang povrchy Motiva® Prasknutie Pranikoue implantéty praskni, ked sa v st Kontrolované povrchy Motiva® majt vjhodu
vrstiev psili vytvori trhlina alebo diera. K prasknutiu méze déjst |mensieho trenia so z\eF ;enym vykonom
Skolo prenikoveho implantatu Kinckb prizmaky sa | kompatibilits mec! implantami kedykolvek po implantici, no pravdepodobneiée | co sa ika miery kapsulime kontraktdry
mozu [iSit od asymptomatickych az po stuhnutie a tkanivami na minimalizaciu zapalového sa vyskytne ¢im dlhsie je implantat na mieste. a prasknutia v porovnani s konvenénymi
okolo implantatu, neprijemné pocity, zmenu tvaru | procesu a mo#no aj zapalovych komplikéci Neporusenost prsnikovych implantstov (a detekeiu | hladkymi a Struktirovanymi povrchmi.
alebo polohy implantatu a bolest. ako st kapsulérna kontraktira, dvojité roztriestenia gélu alebo tichého prasknutia) mozno
kapsule a seromy. vyhodnotit niekofkymi technikami. Ultrazvuk
- . P . i - kym rozligenim (HRUS) je vieobecne
Hypertrofické a keloidné | Hypertrofické jazvy a keloidy vznikajd pri mek(orych Pri neziaducich udalostiach suvisiacich S vyso!
jazvy a hyperpigmentacia | zraneniach koze, ktoré st dostatocne hiboké S0 zékrokom v spojitosti logickymi prijmany poskytovatelm zdravotne starostivost
o, 2by ovplyunii KoEnG vrstva. Niektori fodia S |faktorm pacientka nemose vykonat
biologicky nachylnej&i na hypertrofické jazvy kvsli | Ziadne Specificks kontrolné opatrenia, 01“9“ toho americky urad FDA odporuca .
svoje geneticke predispozici J:ocw e e beind, |no v informacidch pre pacienta s uvedené Qi i o W 52 wkond 1 ok o cperach
reakciou na zépal u niektorych lu informované rozhodnutie. a nasledné MRI sa vykonavaju kazdé dva roky potom.
Pri planovani operacie si Vypudenie Vypudenie prsnikového implantatu alebo exporzicia | Pri neziaducich udalostiach sivisiacich
kontraindikécie ohladom vvsokych hladin prsnikového implantatu nastava, ked'koza so zkrokom v spojitosti s fyziologickymi
melaninu, ktoré maju zvySené riziko vzniku prsniku a tkanivo, ktoré drzia implantat zlyhajd, faktormi pacientka neméze vykonat
keloidnych a hypertrofickych jaziev. <o spasobi vyticanie implantatu cez kozu a jeho znadne Specifické kontrolné cpatrenia,
Oneskorené hojenie ran | Niektoré pacientky mozu mat predizeny cas Pri neziaducich udalostiach stvisiacich br yp P i re pacienta st uvedené
hojenia ran. Fajéenie spasobuje znizenie hladin so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi vyzaduje operaciu a odstrénenie implantatu dalfe bezpeenostné formacie n
kyslika v krvi, éo priamo ovplyviiuje proces hojenia | faktormi pacientka nemoze vykonat informované rozhodnutie.
operaénych ran siadne Specifické kontrolné opatrenia, Prezretie kontraindikacii pri predoperanom
no v informéciach pre pacienta su uvedené plénovani méze minimalizovat tito
dalkie bezpenosthé informaci Rotiaducy udalost na s5kiade kvaly
informované rozhodnutie. thaniva
Prezretie k Debhi: ia operaénej Pri j rane sa riziko dehi operaénej | Pri neziaducich udalostiach savisiacich
plénovani méze rinimallzoxat tit rany rany zvyiuje, co spbsobuje rozostup ckra{ov so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi
neziaducu udalost na zaklade kvality zatvoreného chirurgického rezu, ktory bol vytvoreny | faktormi pacientka neméze vykonat
tkaniva. y ko, s sbnzenim alsbo wtitanim podioiného | iiadne Speciické kontrolng opatrenia,
Hréka/cysta v prsniku Je to tekutinou vyplneny vacok, ktory sa vytvori | Pri neziaducich udalostiach svisiacich taniva, organov alebo implantstov alebo bez neho. | no v informéciach pre pacienta si uvedené
v prsnom tkanive. Tieto vacky sa vytvaraji, ked' | so zakrokom v spojitosti s fyziologickjmi Rozostup moze nastat na jednom alebo viacerych | dalsie bezpecnostne informacie n
sa normalne tekutiny produkujice zlazy v prsniku | faktormi pacientka neméze vykonat miestach, moze zahffiat celd dizku rezu a moze informované rozhodnutie.
2vidsia alebo zablokuji. Cysty v prsniku sa obvykle | ziadne pecifické kontrolné opatrenia, postihovat jednu alebo viac vrstiev tkaniva Prezretie kontraindikacii pri predoperacnom
zistia pomocou samovySetrenia prsnikov. Ked'si | no v informéciach pre pacienta su uvedené plénovani méze minimalizovat tito
malé, Casto zostive] nepovsimnuté alebo mozu by| dafie bezpeénostné informcie n neziaducu udalost na zéklade kvality
namiesto toho videné n: tkaniva.
Prezretie kontramdlkac” pri predoperacnom Rotacia Predna/zadna rotacia, tiez nazjvana prekl I

plénovani méze minimalizovat tito
nezladucu udalost.

Kapsularna kontraktira

Hypertrofické jazvové tkanivo obklopujice cudzie

Fr

teleso alebo chirurgicky implantovant pomécku,
ktoré zhorduje esteticky vysledok, spasobuje
bolest, deformaciu prsnika a asto si vyzaduje
dalsie operacie.

0 zakrokom v spomosu s fyzlologlckyrm
faktorm\ pacientka neméze
ziadne 3pecifické kontrolné opatremﬁ,
no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie.
Kontrolované povrchy Motiva® maji vyhodu
mensieho trenia so z\epsenym vykonom

bola castejsie pozorovana pri kohezn?ch gelovych
implantatoch. Plocha zékladia implantatu je
umiestnen vpredu, cim deformue prsnik pacienty.
V niektorjch pripadoch méze byt potrebny revizny
chinrgicky 2skrok na zmensene rozmerov wrecke.

Pri
so zakrokom v spop(osu s fyz\o\og\ckyml
faktormi pacientka neméze vy

Fiadne 3pecifické kontrolné opatrenia,

no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalSie bezpeénostné informécie na

Projekcia Diamon
symetricky tvar s tym istym vrcholom na e
stranach, €o je geometricky dizajn, ktory méze znizit
viditelng odchylky od profilu v pripade preklopenia.

Chirurgicka technika moze poméct
minimalizovat moznost takéhoto
poskodenia.

Kalcifikacia/vapnikové

&o sa tyka miel
a prasknutia v porovnan s Konvengngmi
ladkymi a Struktarovanymi povrchmi.

Infekcia

Mée sa vyskytnit pri akejkolvek operécii alebo
implantate. Vac3ina infekcil v désledku operacie
52 objaviv prebeh ckolko dni a2 fzdriov po

? kcia je véak mozna kedykolvek po

Pri neziaducich udalostiach sdvisiacich
50 zékrokom v spojitosti s fyziologickjmi
faktormi pacientka neméze vykonat
siadne Specifické kontrolné opatrenia,
no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalsie bezpecnostné informacie na
informované rozhodnutie

Okrem toho kontrolované povrchy
Motiva® si skonstruované tak, abs

Zlepili kompatibilitu medzi implantatmi
a tkanivami na minimalizaciu zapalového
procesu.

Vapnikové usadeniny sa mézu vytvarat okolo
jazvového tkaniva okolo prsnikovych implantatov a
spasobovat bolest a pevnost. Vapnikove usadeniny
su viditelné na mamografii. Pretoze tieto usadeniny
je potrebné rozliit od vapmkcvych usadenin, ktore

Pri neziaducich udalostiach suvisiacich

so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka nemdze vykonat
Ziadne $pecifické kontrolné opatrenia,

no v informécidch pre pacienta si uvedené

st znamkou rakoviny pr:
vySetrenie kalcifikacii Frote byt potrebnd daitia
operacia

faliie bezp:
informované rozhodnutie.

Zmeny v citlivosti
bradavky a prsnika

Operécia prsnika méze mat za nasledok zvyend/
znizend citlivost prsnika alebo bradavky. Hoci
niektoré tieto zmeny mozu byt docasne, mozu
byt aj trvalé a mézu ovplyviiovat sexualnu reakciu
pacientky alebo schopnost dojcit.

Pri neziaducich udalostiach savisiacich
so zékrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka neméze vykonat
Ziadne $pecifické kontrolné opalrer\la no
v informéciach pre pacienta st uvedené
da Sie bezpscnoslne mformzcue na

Je defi Cas
operacie alebo posur\ z Jeho povodne] po\ohy
ravne umiestnenie je Casta udalost hlasena
kvéli viacfaktorovym pricinam a mézno ho ocakavat
gcéas Zivotnosti pomécky. Posun imp\anta’tu méze
6 y (r umou, 3 G

Pri
o spojitosti s fyz\o\og\ckyml
faktormi pacientka neméze v

Ziadne Specifické kontrolné opatrenia,

no v informéciach pre pacienta si uvedené
dalsie bezpecnostné informécie na

um\esmemm Rmko spa]ane s touto uda\ostou je
nespokojnost s estetickymi vysledkami.

Chirurgicka technika maze pomact
minimalizovat moznost takehoto

Ru3enie mamografie

Musi véam byt nariadens, aby
vyse!rujuclch o pritomnosti, type a umiestneni
a vyziadali si
nie skri Prsnikové
moiu komplkovat interpretéciu mamograhck ch
snimok zakrytim podlozného prsného tkaniva alebo
stlaenim prekryvajuceho tkaniva.

acia s radiold alebo
ohladom pritomnosti implantatov, aby
pouzili vhodné techniky. In(ormacne tyka]uce
sa tejto znamej neziaducej udalost
zahrnuté do informacii pre paclema a]
névodu na poutitie.

Serom Je to nahromadenie tekutiny spésobené zépalom Pri neiaducich udalostiach sivisiacich
tkaniva. Serémy st Easto vstrebané telom 0 zakrokom v spojitosti s
priebehu meko\kych tyzdiiov, no niekedy Je na faktormi pacientka nemoze vykonat
odstranenie tekutiny potrebna ihlova drenaz. ziadne $pecifické kontrolné opatrema,
Priznaky seromu sa najcastejsie objavuiu tyzdeii no v informéciach pre pacienta st uvedené
32 10 i po oparéci oblast mote byt ciivé dafie bezpecnosiné informcie na
réou
2 xgervenanim o joden alebo dva dni Okrem toho komrc\ovane povrchy
Motiva® st skonstruované tal
z\e ili kompatibilitu medzi lmp\antatm\
anivami na minimalizaciu zapalového
prccesu a mozno aj zépalové komplikacie
ako st kapsularna kontraktira, dvojité
kapsu\e a seromy.
Symmastia Toto je relativne znedkavy problém s Pri

umiestnenim implantatu, ktory nastava, ked'sa
koza a sval medzi prsmkml nad sternom (hrudnou
kostou) oddelia a dve vrecka tkaniva, ktoré drzia
prsnikové implantaty, sa spoja a vytvoria jedno
vrecko. Toto umozni implantatom, aby sa v strede
spojil, €0 vytvara vzhlad ,jedného prsnika”

a niekedy to sposobuje neprijemné pocity alebo
bolest. Symmastiu je asto tazko napravit a moze
si vy#adovat viac ne? jednu operaciu.

cich
so zakrokom v spomosu s fyzlologlckyrm
faktormi pacientka neméze vykonat
ziadne 3pecifické kontrolné opatrenia,
no v informéciach pre pacienta su uvedené
dalie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie.

Asymetria Pooperacny estenck rozdiel medzw dvorm ﬁrsmkrm, Pri neziaducich udalostiach stvisiacich
spbsobeny aktormi, ako je p: akrokom v spojitosti s fyziologickymi
vysoky imp\amat alebo rotéacia \mplan(atu faktormi pacientka nemoze vykonat
Je moiné, 7e po operacii s prsnikovymi implantétmi | siadne Specifické kontrolné opatrenia,
sa mé2u zvyraznit malé deformécie v hrudnej stene |no v informaciach pre pacienta st uvedené
alebo mon%log\cka prsnikova porucha. dalie bezpecrostng informcie

informované rozhodnutie.
Prezretie kontvzmd\kzcu pri predoperacnom
planovani méze mint
tuto neziaducu uda\ost na zéklade
Nekréza Oznactuje tvorbu odumretého tkaniva okolo Pri neziaducich udalostiach suvisiacich

implantatu. To méze brénit hojeniu rany a
vyzadovat si chirurgick korekciu alebo odstranenie
implantatu. Faktory spajané s nekrézou zahfiaji
infekciu, steroidy v chirurgickom vrecku, fajceme,

a liecbu

teplom alebo chladom.

50 zakrokom v spojitosti s fyziologickymi

faktormi pacientka nemoze vykonat

Ziadne $pecifické kontrolné opatrenia,

no v informéciach pre pacienta sii uvedené

dalsie bezpeénostné informacie na

informované rozhodnutie.

Prezretie kontraindikaci pri predoperaénom
lénovani méze minimalizovat tito

neziaducu udalost na zaklade kvality

tkaniva.

Atrofia prsnika/
deformacia hrudnej steny

Tlak implantatu méze spésobit stencenie
a scrknutie prsného tkaniva (so zv
viditelnostou a hmatatelnostou

a potencialne viest k deformécii hrudne; steny.

Pri neziaducich udalostiach savisiacich

50 zékrokom v spojitosti s fyziologickjmi
faktormi pacientka neméze vykonat
Fiadne specifické kontrolné opatrenia,

no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalSie bezpeénosiné informcie na
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Ryhovanie/zvraskavenie

Je to viditelny alebo hmatatelny ko#ng prejav ryh a
okraja implantatu, ktoré st obvykle najviditelnejsie,
ked'sa pacientka nakloni dopredu. V situaciach, kde
je krytie makkym tkanivom nedostatoéné, sa tieto
Skodlivé tcinky stavaju viditelnejsie

Pri neziaducich udalostiach savisiacich
so zékrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka nemoze vykonat
ziadne 3pecifické kontrolné opatrenia,
no v informéciach pre pacienta sii uvedené
dalsie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie.
Chirurgicka technika moze pomact
minimalizovat moznost takehoto
oskodenia.
ezpecnostné opatrenie ohladom
zvraskavenia je zahrnuté, pred zatvorenim
sa odporuca prstom obist okolo implantatu,
aby sa zaistilo, Ze je rovny.

Ptoxa/nvusnune/efekt
vodop:

Pri neziaducich udal h

Pacientky a klinicki pracovnici pouzivaju termin Pri neziaducich udalostiach stvisiacich
choroba z prsnikovych implantétov" alebo ,BII" na [so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi
episanie tznych systémoujch priznakov, kioré bol faktormi pacientka neméze vykonat

lasené niektorymi Zenami po rekonstrukcii alebo | ziadne $pecifické kontrolné opatrenia,
2viseni pomocou prsnikovych implantatov. Mozné |no v informaciach pre pacienta si uvedené
s tym spojené priznaky zahfnajd Gnavu, bolest dalsie bezpeénostné informécie na
klbov, bolest svalov, stratu pamiiti, problémy so informované rozhodnutie.
stistredenim, vyrazku, suché oéi, zahmlenie mozgu | Prezretie kontraindikacii pri predoperaénom
a zrakové poruchy ako aj autoimunitné poruchy. lanovani mdze minimalizovat tito
Bil nie je uznané ako oficialna medicinska diagnéza | neziaducu udalost.
a neexistujd Ziadne $pecifické testy alebo uznané
kritéria na jej definovanie alebo charakterizovanie.
Stadie viak ukazud, ze silikon je biologicky inertny
material a je nepravdepodobne, 7e by sposoboval
tieto priznaky.

Choroba z prsnikovych
implantatov (BIl)

 Efekt vodopadu” je popisny termin
poswni ptozu parebnchymovehe prsr\eho thaniva

Ktomuto problému cas(e]sle pnspleva]u niektoré

so zakrokom v spojitosti s

Dlazdi V literatdre boli hlasené SCC v kapsu\e vytvorene Pri neziaducich udalostiach suvisiacich

faktormi pacientka neméze vykonat
ziadne Specifické kontrolné opatrenia,

prsnikové
EyeoKo v submuskularmom vrecku, najm u sien s
anatomickou muskuloskeletalnou odchylkou alebo
asymetriou.

nov h pre pacienta st uvedené
dalkie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie

Prezretie kontraindikacii pri predoperacnom
planovani méze minimalizovat tuto
neziaducu udalost na zaklade kvality
tkaniva.

Opakovani operacia

Prasknutie, neprijatelné kozmetlcks vyslsdky (t.j.

\e
g s renikon a daibio kompliace
si mozu vyzadovat dalSie chirurgické zakroky na

prsnikoch pacientky. Implantaty nie si dozivotné
pomécky a je mozné, ze pacientky budi musiet v

Pri neziaducich udalostiach savisiacich
50 zékrokom v spojitosti s fyziologicky
faktormi pacientka neméze
ziadne Specifické kontrolné opatrenia, no
v informéciach pre pacienta su uvedené
dalSie bezpetnostné informacie na

& dnut

priebehu Zivota podstupit
s ich vymenou alebo bez nej. Ked'si vmp\antary
vyoperované bez nahrady, zmeny prsnikov
pacientky mozu byt nezvratné.

Rakovina prsnika

Urad pre kontrolu potravin a lieciv USA (FDA)
identifikoval moznt spojitost medzi prsnikovymi

a
lymifémom (ALCL), éo je zriedkavy typ rakoviny
imunitného systému. Ked'vznikne tato rakovina,
nazjva sa anaplasticky velkobunkovy lymfém
spOJenysp (BIA-ALCL).

Pri planovani operacie si pozrite kontra-
indikacie. Informacie tykajuce sa tejto
znamej neziaducej udalosti si zahrnuté
do informacif pre pacienta aj navodu
na pouZitie.

iditelr t implantatu mézu
vznikn pretoze obélka je z viacerych dévodov
tenka, vratane nadmerného objemu, nekohéznosti
obsahu implantatu alebo predchadzajiice] opercii
a starnutiu koze

Pri neziaducich udalostiach savisiacich

so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka neméze vykonat

ziadne 3pecifické kontrolné opatrenia,

no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalsie bezpecnostné informécie na
informované rozhodnutie

Prezretie kontraindikacif pri predoperaénom
plénovani mdze minimalizovat tito
neziaducu udalost na zaklade kvality
tkaniva.

Lymfadenopatia

Siliksnom vyvolana lymfadenopatia je znama
zriedkava komplikacia vlozenia implantatu. Je

to ochorenie lymfatickych uzlin (t. j. malych,
okrahlych Struktur, ktoré fungujd ako sicast
imunitného systému tela). Nadobudnu abnormalnu
velkost alebo konzistenciu (najcastejsie vytvarajd
opuchnuté alebo zvécsené lymfatické uzliny)

Po viozeni implantatu si priciny axilamej
lymfadenopatie viacfaktorové, kde mozné faktory
zahfhaji granulomatdzne reakcie, zapal alebo
malignitu. Prasknutie alebo unik z prsnikového
implantatu cez neporugeny povrch moze spasobit
fibrézu a granulomatézne reakcie, ktoré potom
mbzu sposobit kontraktiru alebo regionalnu
lymfadenopatiu, ktoré sa niekedy podobé na
malignitu

Nesiaduce udalosti savisiace s poméckou
alebo zékrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi alebo cudzim materidlom,
informacie su zahrnuté do informacii pre
pacienta.

Choroba spojivového
tkaniva (CTD)

V dsjoch sanesistilo iache poturdens spojenie
medzi siliknovymi gélovymi prsnikovymi

mplantatmia chorobou spajivovsho thaniv alsbo

Schoreniam. Pr g pos\ednej kontrole databaz
lekarskych sprév od dradu FDA viak bolo hlasené
uréité spektrum autoimunitnych priznakov ako

st tnava, bolest svalov/klbov, suché oti/tsta,
vyrazka, , zahmlenie mozgu”, neurologické
poruchy (r\arﬂk\ad zrakové priznaky alebo zmeny
pocitov, svalovej sily, chadze, rovnovahy, myslenia
alebo Famate) alebo choroby (napriklad skleréza
multiplex) u niektorych pacientiek s prsnikovymi
implantatmi pnenymi fyziologickym roztokom ako
aj silikénovym gélom.

Pri neziaducich udalostiach savisiacich

so zékrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka nemoze vykonat

ziadne 3pecifické kontrolné opatrenia,

no v informaciach pre pacienta sii uvedené
dalsie bezpeénostné informécie na
informované rozhodnutie.

Prezretie kontraindikacii pri predoperaénom
planovani méze minimalizovat tito
neziaducu udalost.

Rusenie zobrazovania

\mp\an(aty Motiva Implants® s mikrotranspondérom
ako

(MR): Chybaidca

anatomicks oblast

zéujmu kvoli artefaktu
ediica k nespravn

diagnéze alebo nezistene]

! ezpecné
v pros(red\ MR. Pocas étudie MRI méze
mikrotranspondeér vytvorit okolo seba obraz
zndmy ako nachylnost na artefakt. Toto rusenie
mbze sposobit problémy s vizualizaciou pri itani
thanivovych Struktir a moze sa prejavovat ako tiene,

Ilecb

alebo medzery v zobrazovanom poli.

mlkrotransponderom Zen)

Ked'sa paci ktoré patria do skupiny
s vysokym rizikom rakoviny prsnika, pontkne pristup
s dvomi modalitami (MRI a u\trazvuks’ vyzadovalo
by to 17 892 vyZetreni, nez by bola u pacientky
pravdepodobne nezistena rekurentna rakovina.
Z toho dévodu je potrebné radioldga alebo

ého technika inform
mikrotranspondéra a upozornit ich, Ze je zasadeny
do zadne casti pomocE v blnzkosm | zéplaty

mozni
predwda« jeho pmomnos( . spravne riadit obrazové
artefakty uritymi technikami MRI.

Bezpetnostn indikcie pre MRI st
dostupné pre chirurgov a rédiolégov.

Dalsie zobrazovacie modality, ktoré mozno
pouzit okrem MRI a st odporiéané na
doplnkovi vizualizaciu a zlepsenie celkovej
diagnézy, st napriklad: ultrazvuk prsnika,
digitalna tomosyntéza, automaticky
ultrazvuk — scintimamografia, kontrastr
subtrakéna digitalna mamografia s dvojitou
energiou, mamografia s dvojitou energiou.

so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi
faktormi pacientka nemée vykonat
Ziadne $pecifické kontrolné opatrenia,

no v informéciach pre pacienta st uvedené
dalsie bezpeénostné informacie na
informované rozhodnutie.

Okrem toho kontrolované povrchy

Karcinom spojeny olo
s prsnikovymi implantatmi h\adkych prsnikovych wmp\antatoch pre implantaty
(BIA-SCC) vyplnené fyziologickym roztokom ako aj silikénové
prsnikové implantaty. Tieto pripady boli hlasené
u pacientiek, ktoré boli duagnosukované
15— 42 rokov po vlozeni prsnikovych implantatov,
a vietky mali abnormalne znamky a priznaky,
vratane opuchu, bolesti, hréiek alebo zmien koze. | Motiva® st skonstruované tak, aby
Vyskyt BIA-SCC je velmi zriedkavy a podla zlepsili kompatibilitu medzi implantatmi
pripadovych sprav sa chova podobne ako BIA-ALCL |a tkanivami na minimalizaciu zapalového
s rastom miestne] kapsule, po ¢om nasleduji procesu a mozno aj zapalové komplikacie
systémové metastazy. ako st kapsularna kontraktira, dvojité
kapsule a seromy.

Pri neziaducich udalostiach savisiacich

so zakrokom v spojitosti s fyziologickymi

faktormi pacientka neméze vykona

ziadne Specifické kontrolné opatrenia,

no v informéciach pre pacienta sii uvedené

dalsie bezpeénostné informécie na

informované rozhodnutie.

Okrem toho kontrolované povrchy

Motiva® s skonstruované tak, aby

zlepsili kompatibilitu medzi implantatmi

a tkanivami na minimalizaciu zapalového
rocesu a mozno aj zapalové komplikacie

ako st kapsulérna kontraktira, dvojité
apsule a seromy.

U vacsiny pacientiek je Uspesne lietend

operéciou na odstranenie implantatu

a okolitého jazvového tkaniva, a u niektorych

pacientiek aj chemoterapeuuckou

a radiacnou liecbou.

VaéSina pripadov BIA-ALCL sa lie¢i

odstranenim implantatu a kapsuly

obklopujicej implantét, a niektoré pripady

boli lie¢ené chemoterapiou a ozarovanim.

Anaplasticky
velkobunkovy lymfém
spojeny s prsnikovymi
implantatmi (BIA-ALCL)

Nie je to rakovina prsnika - je to typ nehodgki-

novho lymfomu (rakoviny imunitného systému).

Vo vécsine pripadov sa BIA-ALCL nachadza

v jazvovom tkanive a tekutine v blizkosti implantatu,

no v niektorych pripadoch sa méze rozsi

celom tele. Individualne riziko rozvoja BIA-ALCL sa

povazuje za nizke, no tato rakovina je vazna a moze

sposobit smrt, najma ak nie je okamzite lie¢ena.
Hlavnymi priznakmi BIA-ALCL je trvaly opuch,

hréka alebo bolest v oblasti prsnikového
implantatu. Vacsina pripadov BIA-ALCL nastava

roky po prsnikovej implantacii a prejavujd sa

priznakmi alebo zmenami okolo prsnikového
implantatu

Bolo hlasené, 7e BIA-ALCL sa Castejsie vyskyme

po |mp\antacu prsnikovych implantatov

struktdrovangmi povrchmi nez s h\adkym\ povrchmi

V pripadoch ALCL sa Easto pozoruji znamky

tekutiny okolo p

implantatu (serém) pri hodnoteni poskytovatefom

2dravotne; starostlivosti. Niektoré hlasenia

pacientiek ukazuii, e bols pritomna hrcka pod
ozou alebo kapsularna kontraktira (hruba

a badatelna jazvova kapsula okolo implantatu)

10. €O OCAKAVAT PO OPERACII (VSEOBECNA POOPERACNA STAROSTLIVOST)
Potas procesu rekonvalescencie mbzete mat nasledujice:
Budete citit Gnavu a bolestivost niekolko dni po operécii.
Prsia mbzu zostat opuchnuté a citlivé na fyzicky kontakt pocas expanzie.
Méete citit tesnost v oblasti prsnika, ako si koza zvyka na nov velkost prsnika, €o sa méze zvySovat po kazdej expanzii.
Po operacii niektoré pacientky hlésia vy&iu telesnd teplotu. Musite informovat svojho chirurga, aby stanovil, & je to normaina
reakcia alebo & mate vyhladat lekérske oSetrenie. Je délefité, aby ste informovali svojho chirurga, ak mate hordeku
a ktorykolvek z nasledujicich priznakov:

* nevolnost

*  2vracanie
nevysvetlené zhorienie bolesti, dezorientaciu alebo zmétenie
hnisavy alebo mokvavy vytok z rezu

*  zaervenanie alebo podliatina v blizkosti rezu

«  dychaviénost
Niekedy vém po operacii mé2u nechat jeden alebo dva drény, ktoré zabrania nahromadeniu krvavej alebo seréznej kvapaliny
v tkanivéch. Oba drény méu zostat na mieste 5 — 15 dnf alebo dovtedy, kym chirurg nerozhodne ich odstrénit. Uivajte véetky
pooperaéné antibiotika a dalie lieky tak, ako vém ich chirurg predpisal.
Spite alebo odpocivajte s mieme vyvysenou hlavou, vyhybaite sa poloham na boku.
Ruky drzte blizko k telu a nedvihajte bremené, kym vam to nepovoli chirurg.
Nesmiete $oférovat najmenej dva ty#dne a nesmiete cvicit ani robit gymnastiku najmenej tyri tyzdne alebo dovtedy, kjm vam
to nepovoli chirurg.
. N Zivajt ani iné
vniknutiu dezodorantu do rany a moznému sp
mate akékolvek porusenie koze.
Prsia nevystavujte priamemu siheénému svetlu, kym vam to nepovoli chirurg. Slnko méze spésobit nezvratné sfarbenie koze
alebo zvyit zépal v rekonstruovanom prsniku.
Ak méte nariadené nosit elasticky obvéz alebo chirurgickti podprsenku, davajte si ich dolu len na kipanie. Mus sa nosit kazdy
deft 24 hodin denne najmenej sest tyzdiiov alebo tak dlho, ako vam nariadi chirurg.
Podprsenka alebo obvaz NESMU by tesné ani obsahovat dréty, aby to umoznilo spravne djchanie a aby nespésobovali bolest
kvoli tlaku, ani nesm byt prilis volné alebo 3iroké.
Tehotenstvo a dojéenie po operécii s prsnikovymi implantétmi mézu spasobit zmeny v prsnom tkanive a svaloch, ktoré mézu
viest k ptéze (ovisnutiu) a prevréteniu.
Ak st pritomné akékolvek problémy, musite ich okamzite nahlasit a mozno podstipit hodnotenie MRI, &i nedoslo k prasknutiu.

é produkty dovtedy, kym nebudele urcitd dobu nosit podprsenku. To zabrani

6 infekcie. ! na strane zakroku ak

11. STERILNY PRODUKT
Implantaty Motiva Implants® s sterilizované pocas vjroby metédou sterilizécie suchym teplom. Implantat je uréeny na pouzitie len
u jednej pacientky na jeden zakrok a dodava sa v zapecatenom primarnom obale s dvojitou sterilnou bariérou.

12. KONTROLNE VYSETRENIA
12.1. Symptomatické prasknutie
Pnznaky spojené s prasknutim mézu zahfiat tvrdé uzly alebo hréky v okoli implantatu, stratu velkosti, bolest, brnenie, opuch,

76

palenie alebo stvrdnutie oblasti prsnika. Ak si viimnete akékolvek tieto zmeny, poradte sa s plastickym chirurgom,
aby mohol vysetrit vase implantaty, & nie st prasknuté, a stanovit, & potrebujete vysetrenie MRI na zistenie, &i st vase priznaky
dsobens i Ak doslo k prasknutiu, implantst je potrebné odstranit alebo nahradit.




SK

13. DOLEZITE INFORMACIE PRE PACIENTKY PODSTUPUJUCE ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

V niektorych pripadoch méze byt potrebné vykonat MRI. Je na vasom chirurgovi alebo osetrujicom lekarovi, aby stanovil

a vykonal test MRI tak, ako to vyzaduje véa$ klinicky stav. Pacientky s implantatmi Motiva Implants® mézu bezpeéne podstipit

snimkovanie MRI za uréitych podmienok.

Ak vém bolo nariadené, aby ste mali MRI, technikovi MRI prediozte déleité bezpegnostné informécie popisané v prilohe 1 tohto

dokumentu.

Technik MRI si musi preéitat tieto délezité bezpeénostné informécie na stanovenie, & je pre vas bezpeéné podstiipit testovanie

MRI, kym méte zavedené prsnikové implantaty. Pocas zakroku MRI je potrebné vés neustéle sledovat zrakovymi aj zvukovymi

prostriedkami (napriklad internym komunikaénym systémom). Bude vém nariadené, aby ste upozornili technika MRI na akékolvek

nezvyéajné pocity alebo problémy, aby mohol v pripade potreby zakrok okamsite ukonit.

« Sterilné silikénové prsnikové implantaty Motiva Implants® s
MRI vyprodukovat minimalny pocit tepla.

mézu v defi yek i kach snimania

14. DOPLNUJUCE INFORMACIE

14.1. Predpokladani Zivotnost
Implantaty Motiva Implants® nie si dozivotné pomécky. Podla Sirokého prehladu literatiry z Klinickjch Gdajov ziskanych
z ekvivalentnych pomécok bola miera prezitia po desiatich rokoch 80 % stanovena ako kritérium prijatelnosti pre Zivotnost
implantatov Motiva Implants®.

14.2. Sledovatelnost pomécky

SK

15. OHLASOVANIE A DALSIE INFORMACIE

Ak p dalie i icie tykajice sa i Motiva Implants?, mézete nas kedykolvek kontaktovat. Keby doslo
k akémukolvek vaznemu incidentu, okamzite chodte k chirurgovi a udalost nahléste na najblizsiu kancelariu spoloénosti
Establishment Labs:

ZAKONNY VYROBCA

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building
4 Street, Building B-15, Alajuela, Kostarika
PSC: 20113

Telefon: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

EUROPSKY ZASTUPCA
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko

EUROPSKY DOVOZCA

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antverpy 2160, Belgicko

Vztahuje sa na pacientky v élenskych statoch EU, Spojenom kralovstve a Svajéiarsku:
Akykolvek zévazny incident v stvislosti s poméckami Motiva Implants® sa musf hlasit spoloénosti Establishment Labs a prislusnému
kompetentnému organu v krajine, kde sa pacientka nachadza, ak je to aplikovatelné podfa miestnych predpisov.

PR[LOHA 1. INFORMACIE O BEZPECNOSTI ZOBRAZOVANIA MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

mplantity Motiva Implants" podiiehajd sledovaniu pomcky pomocou
mbzete { na adrese http:
Kontaktovat spolocnost Establishment Labs a posiadat o pomoc.

14.3. Hodnotenie produktu
Spoloénost Establishment Labs vyzaduje, aby boli akékolvek ikacie spo é pouzitim Motiva Implants®
okamzite hlasené vasmu lekérovi. Vas lekar musi vyplnit véetky potrebné informécie pomocou formuléra staznosti na implantaty
Motiva Implants® dostupného na nasledujlicej webovej stranke: www.motiva.health/support.

14.4. Implantaéna karta pacientky
Musite mat zaznam o chirurgickom zakroku pre pripad budtcich konzultaci alebo dalsich operacii. Kazdy implantat sa dodava
s implantagnou kartou pacientky, ktort vam musi dat chirurg pre vasu osobni potrebu. Okrem informécii uvedenych na
zaznamovom 3titku pacientky (ktory ma byt prilepeny na zadnu stranu karty), implantacna karta pacientky tiez obsahuje vase meno

fentifikaciu pacientky), polohu implantétu, datum impl (détum operacie) a meno osetrujiceho chirurga (zdravotné

stredisko alebo lekara). Této implanta&na karta patri do trvalého zaznamu pacientky a musi sa vidy udrsiavat v bezpegi.

systému aty si
. Ak méte problém zaregistrovat |mp\antaty, mozete

NEHARMONIZOVANE SYMBOLY NA OZNACENIACH PRODUKTOV
Nizie s uvedené symboly pre vasu informéciu.

rﬂl ,? Identifikicia pacienta )

Podmieneéne bezpené
zobrazovacie Stidie

Objem implantatu
/|

Zdravotné stredisko

Jedinetny
alebo lekér 5

° i v prostredi MRI

Osoba s |mp\antovanym\ implantatmi Motiva Implants® méze byt bezpecne snimané za nasledujicich podmienok. Nedodrzanie
tychto podmienok méze mat za nasledok zranenie. Okrem toho dalsie informacie o bezpeénosti MRI si lfahko pristupné na
webovej strénke Motiva.

Nézov pomécky Motiva Implants® s mikrotranspondérom

Sila statického magnetického pola (Bo) Len 1,5 tesla (64 MHz) a 3 tesla (128 MHz)

40 T/m (4 000 gauss/cm)

Maximalny priestorovy gradient pola

RF excitacia Kruhova polarita (CP)

Typ cievky na RF prenos Na prenosovi cievku nie st #iadne obmed

Prevédzkovy rezim Normalny prevadzkovy rezim

Maximélna $pecificks miera absorpcie (SAR)|2 W/kg v normélnom prevéadzkovom rezime
celého tela

élna SAR hlavy

32Wrkgv 8 ad: rezime

Trvanie snimania 2 W/kg priemerna miera absorpcie (SAR) celého tela na 15 mindt snimania

(t.|. na pulznd sekvenciu) pri normal evédzkovom refime.

3,2W/kg priemerna SAR hlavy na 15 mindt snimania (t. j. na pulznG sekvenciu)
pri normélnom prevédzkovom rezime

I Vyrobca

Datum Kedze implantaty si
podmieneéné kompatibilné
s prostredim MR, je mo#né
bezpeéne ich zobrazovat

v siilade s overenymi
3pecifikaciami uvedenymi

v pokynoch na pouzivanie.

Katalogové gislo

zariadenia

Zdravotnicka
pomécka

Poloha implantatu Sériové &islo

POUZITE HLAVNE STANDARDY A BEZNE SPECIFIKACIE

Kéd Popis

|(BS EN) ISO 13485
(BS EN) ISO 14971

Zdravotnicke pomécky — Systémy na riadenie kvality - Poziadavky na splnenie predpisov

Zdravotnicke pomécky - Aplikicia manazérstva rizika pri zdravotnickych poméckach

(BS EN) ISO 14607

)
(BS EN) ISO 10993
)
)

Neaktivne chirurgické Prsnikové i

Osobitné poziadavk

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — ¢ast 1, 3,4, 5,6, 10, 11a 18

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Neaktivne chirurgické implantsty. Vieobecné potiadavky

Obaly na zdravotnicke pomécky sterilizované v konecnom obale — Poziadavky na materialy,
systémy sterilnych bariér a obalové systém:

(BS EN) ISO 11607-2 Obaly na zdravotnicke pomécky sterilizované v konegnom obale — Validaéné poziadavky na

tvarovacie, tesniace a kompletaéné postupy

(BS EN) ISO 20857 Sterilizacia zdravotnickych pomécok Ziarenim — Suché teplo — Poiadavky na vivoj, validaciu

a rutinnu kontrolu sterilizagného procesu pre zdravotnicke pomécky

(BS EN) ISO 11737
(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

terilizécia zdravotnickych pomécok — é metody —Cast 1a2

Zdravotnicke pomécky — Aplikacia techniky pousitelnosti na zdravotnicke pristroje

Zdravotnicke pomécky — Symboly potrebné uvédzat na Stitkoch zdravotnickych pomacok,
oznacovanie a povinné informacie

(BS EN) ISO 20417
Nariadenie (EU) 2022/2346

Zdravotnicke pomécky ~ Informécie, ktoré ma poskytnit vjrobca

Beiné specifikécie pre skupiny produktov bez uréeného medicinskeho téelu uvedené v prilohe
XVIk (EU) 2017/745 E

Poznamka: Standardy a bezné Specifikacie sii uvedené v poslednej zverejnene alebo vydanej verzii

Artefakt na snimke MR Pritomnost tohto méze spdsobit obrazovy artefakt.

snimania sa pi klada, ze

Motiva Implants® vyprodukuji narast teploty maximalne o 1,5 °C po
15 mindtach nepretrzitého snimania (t. j. na pulznt sekvenciu).

Dalsie bezpe¢nostné opatrenia Za vyssie uvedenych

Implantéty Motiva Implants® nebudl predstavovat dalie riziko ani
nebezpedenstvo pre pacientku v prostredi MR sily 3 tesla ohfadom
translaénej pritazlivosti alebo posunu

MR nevykonévajte, ak je pacientka pod sedaciou, anestéziou, zmatena alebo
inak neschopné komunikovat s operatorom systému MR

Ak informacie o nejakom specifickom parametri nie st uvedens, kontaktujte

\robeu,

7
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A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Motiva Implant Matrix

DEMI CORSE

V (co)

Base (cm) P (em)

V (cc) P (cm) V (ce)

B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Motiva Implants Ergonom

DEMI

FULL CORSE

Base (cm)
8.0

8.50
9.0
9.50
9.75
10.0
10.25
10.50
10.75
11.0
1.25
11.50
1.75
12.0
12.25
12.50
13.0
13.50
14.0
14.50
15.0

V (co)

P (cm)

V (co)

P (cm) V (cc) P (cm) V (cc)

Motiva Implants Ergonomix2® Diamond

FULL CORSE

V (co)

P (cm) V (co) V (co)
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HASTA IGIN BILGILER: MOTIVA IMPLANTS® iLE MEME iMPLANTI CERRAHIST

DIKKAT

Sadece ulusal kanuna gére vasifli ve akredite olmus uygun egitimli tip doktorlaninca uygun bir tibbi ortamda implante
edilmelidir.

ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece sertifikali bir plastik cerrah tarafindan kullanilabilir.

Bu belgenin genisletilmis bir versiyonu https://www.motiva.health/ifu web sitesi yoluyla elde edilebilir.

1. KULLANIM AMACI

TIBBI AMAG (REKONSTRUKSIYON)
Motiva Implants® Griintiniin cerrahlar tarafindan meme biiytitme (primer ve revizyon) sirasinda steril kosullar altinda kullaniimasi
amaglanmistir.

2. ENDIKASYONLAR
TIBBi OLMAYAN AMAG (BUYUTME)
Motiva Implants® en az 18 yagindaki kadin hastalarda sunlar icin endikedir:
* Gogislernin seklinden/biyikiiginden memnun olmayan hastalarin estetk gérinimiing gizelletimek.
+  Onceki implant tabanli meme in sonucunu dii: ligti

ltmek veya

3. AMACLANAN KULLANIM KOSULLARI
Motiva Implants® iyi aseptik uygulamalarla uyumlu olarak ve steril kosullar altinda meme implanti islemleri sirasinda kullaniimalicir.

4. GENEL BAKIS
4.1, Yukandaki durumlar icin harici meme protezleri veya pedleri veya meme biiyiikligiini artirmak icin baska viicut dokularinin
aktanimasi dahil alternatif tedaviler meveuttur, Diger sentetik dolgu materyalleri (swi silikon veya diger dolgular gibi) dnerilmez
ve ciddi saglik problemlerine neden olabilir.
Meme implantlar yerlestirilmesi karar kisisel bir tercihtir.
3. Meme implanti cerrahisini segerken cerrahinizla ek konsiiltasyonlar ve ek iglemler yapimasinin gerekebilecegini
bilmelisiniz. Silikon meme implantlan dmir boyu kalacak cihazlar degildir ve tiim diger implant cihazlan gibi aginma ve
eskimeye tabidir. Meme implantasyonu tek seferlik bir cerrahi ol p cikarilmasi veya
degistirilmesi gerekebilir ve bu durum revizyon cerrahisine isaret eder. I i degisiklikleri
cogu geri gevrilebilir degildir (geri alinamaz).
verirseniz kalci olablecek tatminkar omayan estetik sonuclala karslasabilrsinz
lar riskiniz ilk kez yapilan meme implanti cerrahisiyle iligkili

sonra

K ve yerine yenisinin konmamasina karar

olanlara kiyasla artar.

5. KONTRENDIKASYONLAR

Silikon meme su

+ Mastektomi yapilmaksizin meveut meme karsinomu olan kadinlar.

+ Aktif enfeksiyonlan olan kadinlar.

+ Halen hamile veya emziren kadinlar.

+ Klinik olarak yara iyilesmesi yetenegini etkiledigi bilinen kontrolsiiz diyabeti olan kadinlar.

+ Doku hasari, bozulmus veya i gibi le klinik olarak uyumsuz doku &zellikleri gssteren kadinlar.

+ Cerrah tarafindan makul gérillemez bir cerrahi risk olusturdugu disiinilen herhangi bir hastaligi veya tedavi dykiisii olan
kadinlar (6. stabil olmayan kardiyovaskiller hastalik, koagilopatiler, kronik pulmoner problemler, vs.)

+ Bir siirlama olarak yiiksek melanin seviyeleri olan kadinlarda artmis bir keloid ve/veya hipertrofik nedbe olugumu riski vardir.

6. ILGILi KONULAR

6.1. Bilgilendirilmis Olur
Establishment Labs implantasyonun meveut riskleri ve faydalarini agiklamasi konusunda cerrahiniza giivenir. Cerrah ayrica cerrahi
islemi yapmak (izere resmi bilgilendirilmis olurunuzu almaktan sorumludur.
Basarll bir bilgiye dayall karar siirecini belgelendirmek icin cerrahin cerrah, hasta ve bir sahit tarafindan imzalanmasi gereken
“Bilgilendirilmis Olur Belgesini” saglamasi gerekir. Bu belge hastanin tibbi dosyasinin bir parcasi haline gelecektir. Silikon jel
dolgulu meme implantlan disiiniliirken hastalara tiim olasi yan etkiler ve cerrahiyle ilgili komplikasyonlar bildirilmelidir.

Avrupa Toplulugu, Birlesik Krallik ve Isvigre icin Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP):
Steril Silikon Meme implanti Motiva Implants® hakkinda ek ve gi is bilgiler igin https: o
experionce/ web sitesi ve Temel UDI-DI kullanilarak EUDAMED'de bulunabilecek SSCP belgesine basvurulabilic

7. UYGUN TIBBI ORTAM
Bu cihaz sadece aseptik bir ortamda ve iyi cerrahi

uyumlu olarak

8. RISK VE FAYDA ANALIZi

8.1. BEKLENEN KLINIK FAYDALAR
Memeyi kanser, asimetri, deformite, travma veya yaniklar gibi bir klinik durum nedeniyle tekrar olustururken veya diizettirken bir
fayda beklenir; rekonstriiksiyon bircok kadina denge ve oranti hissinin tekrar olugmasi firsatini verir. Meme rekonstriiksiyonu
hastanin viicudunun dogal bir kismi gibi hissedilen yeni bir meme olusturarak harici bir protez veya siityen pedleri gereksinimini
ortadan kaldinr ve baska bir anatomik bilgeden doku alinmasini gerektirmez. Islem her hastanin bireysel gereklilikleri ve durumuna
gore ozellestirilir. Klinik galismalardan elde edilen bilgiler meme rekonstriiksiyonu igin kullanildiginda katilimei ve cerrahin tatmini
degerlendirmesi ve klinik sonugla gériildiigi gibi hastanin dnceki durumuna gére bir dizelmeyi dogrular.
Motiva® Steril Silikon Meme Implantlarinin estetik amaci icin klinik bir fayda beklenmez. Ancak tibbi olmayan bir etki olarak
memelerinden tatmin olmayan hastalar estetik gériinimde bir diizelme bekleyebilir.

8.2. SILIKON IMPLANTLARLA AMELIYATIN RISKLERI

Motiva Implants® amaclanan Klinik islevselligi elde etmek icin piyasada meveut diger benzer meme implantlari ile ayni amaglanan
kullanim ve eylem mekanizmasini paylasir.

Motiva Implants® 8miir boyu kalacak cihazlar degillerdir ve hastalarin émirleri boyunca degistirmeyle birlikte veya olmadan
implant cikarmasi islemiiglemleri gegirmesi mimkiindar. Implantlariniz ne kadar uzun siire kalirsa bunlarn gikanlmasi veya
degistiriimesinin gerekmesi olasiigi o kadar yiiksektir ve sizin yerel komplikasyonlar ve olumsuz sonuglar yasamaniz da o kadar
olasidir. Memelerinizde herhangi bir anormal degisiklik fark ederseniz kisa siire icinde bir doktora gitmelisiniz. Silikon jel dolgulu
meme_implantiarniz varsa belitlere neden olmayan implant riptirlrini (‘sessiz riptirler’) saptamak igin dzenli MR

jen gegmeniz gerek
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9. MEME IMPLANTI CERRAHISI YAN ETKILERI
Hastalar meme implanti cerrahisinden sonra ilk birkag hafta sisme, sertlik, rahatsizlik, kaginti, morarma, kasimalar ve agn

yasayabilir. Tanimlanan istenmeyen yan etkilerin listesi agagida verilmistir.
9.1. Genel anesteziyle ilgili
Sikikla genel anestezi kullanilir ve sedasyonlu lokal anestezi de bir secenektir. Cerrahi islemden dnce testler, ameliyat éncesi

incelemeler ve ac kalmaniz veya rutin ilaglarinizi almamaniz gereken sireyi dgrenmek igin ameliyatin yapilacagi merkez ve
cerrahiniza danismaniz gerekir.

9.2. Diger riskler
Diger Riskler

Enflamasyon/Tahris

Tanim

Bu, kizariklik, sisme, sicaklik, agn ve/veya islev
aybiyla ortaya cikan bir yabanci cisim yanitidir

Kontrol &nlemi

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olaylar icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol 6nlemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde
bilgilendirilmis bir karar igin ek gavenlilik
bilgisi saglanmistir.

Ayrica Motiva® kontrollii yiizeyleri implantlar
ve dokular arasindaki uyamlulugu artirarak
enflamasyon siirecini en aza indirmek tizere
tasarlanmistir.

Jel kinlmasi

implantin jelinde bir yark veya catlak olarak
tanmlanir. Implantin yerlestirimesi sirasinda
implant kil birkabulk sanina wygulanan e

Jel kinmast ultrason veya manyetik
rezonans gorintileme (MRG) e
saptanabilir. Cogu jel kinlmasi fizik

kompresyon iu;\erme maruz
kapsiil kontraktiirii gelismesinin sonucudur Cnhaz
distorsiyonuna neden olabilir.

Agin gigle ilgil
Snlemler dahil edilmisti.

Jel difiizyonu

Sliko jel dolgulu implantlarn kabug icnden
kiigiik miktarlarda silikon difiizyonia gegebilir/
sizabilir.

BluSeal+® Teknolojisi kalite kontrol igin
gérsel bir isaret saglar ve bariyer
tabakasinin ve etrafinda kabuk alanlarinin
+iimiinin homojenliginin dogrulanmasini
miimkiin kilar.

Kizariklik/eritem

Ameliyat zamaninda kanama ciltte renk degisikligine
neden olabilir. Gegici olmasi olasidr.

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin

asta tarafindan spesifik bir kontrol 6nlemi
alinamaz ama hasta iin bilgilerde
bilgilendirilmis bir karar igin ek gavenlilik
bilgisi saglanmistir.

Tatminkar olmayan
sonuglar/kozmetik kusur

Gerilme isaretleri, gortinirlik ve implant hacminden
tatmin olmama gibi tatminkar olmayan sonuglar
olusabilir.

Dikkatli bir sekilde yapilan ameliyat éncesi
planlama ve cerrahi teknik, tatmin edici
olmayan sonuglan en alt seviyeye indirebilir
ancak her zaman 6nleyemez.

Agn

Meme implanti cerrahisi yapilan cogu kadin
ameliyattan sonra meme ve/veya gogis agrisi
yasayacaktir.

Fizyolojk fatrlere e advers olay icn
hasta tarafindan spesifik bir kontrol 5niemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde
bilgilendirilmis bir karar icin ek gavenlilik
bilgisi saglanmistir.

Cilt dékil i
reaksiyonu/alerji

kiitandz riskler diisiik g.b.dw

Topikal ve sistemik ilaglar belirtileri

Mem
Ancale gout raporlar meme
kiitanéz asin duyarliik benzeri

asariyla
el Baz d larda belirtilerin

varhgini belgelendirmistir

tamamen gegmesi igin implantin gikarimas:
gereki.

Sisme/Gdem Memeler ameliyattan sonra gergin olacaktr ve sislik |Fizyolojik faktérlerle ilgil advers olay icin
yaklasik iig ila dort giin sonra en st diizeyine hasta tarafindan spesifik bir kontrol dniemi
Gikacaktir, Ancak amehyanan sonra iic aya kadar bir |alinamaz ama hasta icin bilgilerde
miktar sislik tam irilmis bir karar igin ek giivenlilik
olarak oturmasi alti aya kadar siirebilir. bilgisi saglanmistir.

Galaktore Literatiirde implant tabanli meme cerrahisinden Risk faktérleri, belirtiler ve gériintileme
sonra birkag vakada nadiren tanimlanmis bir olaydir | bulgularina bagl olarak konservatif (gézlem
ve meme ucundan hamilelik, laktasyon veya ve tarama), farmakolojik ve nadiren cerrahi
puerpertun doneriyle gil omadan spontan ve | omas: gerekebilecek tedavidusundimelir
genellikle bilateral siit gelmesinden olusur.

Hematom Meme implant cevresindeki bosluk icinde kan Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin

toplanmasidir. Hematomlarin belirtileri genel olarak
insizyon bélgesi etrafinda sisme, morarma ve agriy!
ierir. Gogu hematom kiigiiktiir ve kanin viicuda geri
emilmesiyle kendi kendilerine tamamen bosalirlar
ama orta derece ila siddetli agn yasayan hastalarda
bir takip ziyareti yapilmalidir.

hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde
bilgilendirilmis bir karar icin ek giivenlilik
bilgisi saglanmistir.

Altta toplanma

Meme implanti cerrahisinden sonra meme
bagi-areolar kompleks ile meme alti katlantisi (IMF)
arasindaki mesafeyi artiracak sekilde meme
implantinin agagiya dogru yer d

Uygun cerrahi planlama altta toplanmanin
olasi nedenlerini azaltabilir. Oneriler
arasmde meme doku\anmn dikkatli ve kisiye

i implant
se(;\rm, riski en aza indiren cerrahi
tekniklerin uygulanmasi ve ameliyattan
sonra yeterli meme destegi vardir.

Laktasyon zorluklart

Mastektomiler yapilan ve sonra meme implanti
rekonstriiksiyon ameliyatlari gegiren kadinlar meme
dokusunun ve siit treten bezlerin kaybi nedeniyle
etkilenen tarafta emziremeyebilir.

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spe: s.?k bir kontrol 6nlemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde
bilgilendirilmis bir karar icin ek giivenlilik
bilgisi saglanmistir.

Periareolar insizyonun gelecekte emzirme
olasiligini snemli lgiide azaltabilecegiyle
ilgili bir uyan dahil edilmistir.

Gift kapsill

Bir meme implant: etrafinda aralarinda interkapsiiler
aralik olacak sekilde iki ayr kapsiiler tabaka
bulunmas! anlamina gelir. Klinik bulgu olmayabilir
veya implant sertligi, rahatsizlik, implant sekil veya
pozisyonunda degisiklik ve agriya kadar gidebilr.

Motiva® kontrollii yiizeyleri implantlar ve
dokular arasindaki uyumlulugu artirm:
enflasyonu ve belki de kapsiil kontraki
cift kapsiiller ve seromlar gibi enflamasyonla
ilgili komplikasyonlan en aza indirmek tizere
tasarlanmiglardir.

Hipertrofik, keloid nedbe
olusumu ve

Hipertrof nedbeler ve keloidle dermal tabakay
etkileyecek kadar derine giden bazi cilt

nedeniyle olusur. Biyolojik olarak bazi
isiler genetik yap nedeniyle hipertrofik nedbeler
gelismesine daha yatkindir. Sik gorilmese de
amehyanan sonra hiperpigmentasyon bazi
insanlarda enflamasyona normal bir tepkidir.

Fizyolojik faktorlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gniemi
alinamaz ama hasta igin bilgilerde
bilgilendirilmis bir karar icin ek gavenlilik
bilgisi saglanmistir.

Cerrahinin planlanmasi srasinda artm
keloid ve/veya hipertrofik nedbe olusumu
riski olan yiksek melanin seviyeleriyle ilgili
kontrendikasyonlari gézden gegirin
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Gecikmis yara iyilesmesi | Bazi hastalarda yara iyilesmesi uzun siirebilir. Sigara | Fizyolojik faktorlerle ilgili advers olay icin Rotasyon Gevrime (lipping) de denen anterior/posterior | Fizyolok ekiorere gl advers olay icin
icme kandaki oksijen seviyelerini azaltir ve cerrahi | hasta tarafindan spesifik bir kontrol nlemi rotasyon koneziv jel implantlarla daha hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi
yaralarin iyilesme siirecini dogrudan etkiler: alinamaz ama hasta icin bilgilerde gézlenmistir. Implantin yassi tabani one 'dogru alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen-
bilgilendiriimis bir karar icin ek giivenlili ve hastanin dirilmis bir karar igin ek gavenlilik bilgisi
bilgisi saglanmistr. yapar. Bazi durumlarda cep boyutlarini azaltmak igin |saglanmistr.
Preoperatif planiama sirasinda kontrendi- revizyon cerrahisi gerekebilir. Ergonomix2® diamond | Cerrahi teknik bu zararin olasiligini en aza
kasyonun gozden gegiriimesi dokunun profesiyonunun her i tarfts aym apelsle simetrk | inlrebil
kalitesi temelinde bu advers olayi en aza ir sekli vardir ve bu tasarlanmis geometri gevrilme
indirebilir durumunda gériinir profil diverjansiarini azaltabilir
Meme kitlesi/kisti Meme dokusu icinde gelisen sivi dolu bir kesedir. | Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin i Kal Kalsiyum implanti cevreleyen nedbe Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
Bu keseler memedeki normal swi iireten bezler | hasta tarafindan spesifik bir kontrol nlemi birikintileri dokusunda olusabilir ve agri ve sertlige neden hasta tarafindan spesifik bir kontrol Snlemi

biyidiginde veya bloke oldugunda olusur.
Meme kistleri genellikle kendi kendine meme

alinamaz ama hasta igin bilgilerde
bilgilendiilmis bir karar icin ek giivenliik
bilgisi sag

muayenesinde saptani. Kiiciik old Ja sikiikla
fark edilmezler veya bir mamogramda gérillebilirler.

Préporati planiama siasinda
ontrendikasyonun gézden gegirilmesi bu
advers olayi en aza indirebilr

olabilr. Kalsiyum birikintileri mamografide gériilii.
Bu birikintilerin meme kanserinin bir bulgusu olan
kalsiyum birikintilerinden ayirt edilm;

gerektiginden kalaifikasyonian akanp mcelemek icin
ek cerrahi gerekebilir.

alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek giivenlilik bilgisi
saglanmistir.

Kapsiil kontraktiirii

Bir yabanci cisim veya cerrahi olarak implante
edilmis cihaza g sonucu olumsuz
Cikiloyen, agn ve 650 deformitesiyle sonuclanan
Ve i3 bagks amelyatiar gerektron hipertiofi bir
nedbe dokusu anlamina gelir

Fizyolojik faktorlerle m?m advers olay icin
asta tarafindan spesifik bir kontrol nlemi

alinamaz ama hasta iin bilgilerde bilgilen-

dirilmis bir karar icin ek gtivenlilik bilgisi

saglanmistir.

Motiva® kontrolli yiizeyleri geleneksel

diizgin ve pilrizli yizeylere k\yas\a kapsul

Cerrahi sirasinda hatali yerlestirme veya orijinal
pozisyonundan kayma olarak tanimlanir.
Malpozisyon multifaktériyel nedenleriyle sik
bildirilen bir olay olmustur ve cihazin 3mrii boyunca
beklenebilr. Implantin kaymasinin nedeni travma,
kapsiil kontraktird, yer cekimi veya baslangicta
yanlis yerlestirme olabilir. Bu olayla iliskili riskler
estetik sonugtan memnun kalinmamasidir.

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol &nlemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde
bilgilendirilmis bir karar icin ek giivenlilik
bilgisi saglanmigtir.

Cerrahi teknik bu zararin olasiligini en aza
indirebilir.

Ve riiptiir daha iyi
bir performansla daha az sirtinme
avantajina sahiptir.

Enfeksiyon

Her cerrahi veya implantla olusabilir. Cerrahi
nedeniyle olusan enfeksiyonlarin ;ogu ameliyattan
sonra birkag gun ila hafta iginde kaybolur. Ancak,
Cartahi sontaamda hor an enfekeiyon olugmas
miimkiindiir.

Fizyolojik faktorlerle ilgili advers olay icin
hatta tarafindan apesifik bir kontrol onjemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek givenlilik bilgisi
saglanmistir

e Enterferans

Size, sizi muayene edenlere implantlarin varlig, tipi

Uygun teknikler kullanimasi igin radyolog

ve yerlesimini bildirmeniz ve tarama
yerine tanisal mamografi istemeniz talimati
verilmelidir. Meme implantlan altta yatan meme
dokusunu gizleyerek ve/veya listte yatan dokuyu
sikistirarak g yoru
zorlastirabilir.

pl Varhg:
acisindan iletisim. Bu bilinen advers olayla
ilgili bilgiler hasta bilgileri ve Kullanma
Kilavuzuna dahil edilmistir.

problemidir ve sternum (gégiis kemigi tizerinde
memeler arasindaki cilt ve kaslarin ayrilip meme
implantlarini birlikte tutan iki doku cebinin birlesip
tek bir cep olusturmasiyla meydana gelir. Bu durum
implantlarin ortada birlesmesine neden olup "tek
meme" gériinimi olusturur ve bazen rahatsizlik
eya agriya neden olur. Simmastiyi diizeltmel

siklikla zordur ve birden fazla ameliyat gerekebilir.

hasta tarafindan spesifik bir kontrol Snlemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek gavenlilik bilgisi
saglanmistir.

cikisidir. Implantin yumusak doku értiistiniin yetersiz
oldugu durumlarda bu zararli etkiler daha belirgin
hale gelir.

Ayrica Motiva® kontrollii yiizeyleri implantlar Asimetri Katlantinin sarkmasi, yiiksek bir implant veya Fizyolojik faktrlerle ilgili advers olay icin
V@ dokular arasindaki uyomiulugu artrarak implant rotasyonu gibi cesitli faktdrler nedeniyle iki | hasta tarafindan spesilik bir kontrol Sniemi
enflamasyon siirecini en aza indirmek tizere meme arasinda postoperatif estetik bir fark. Meme |alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen-
tasarlanmistir. implant: cerrahisinden sonra toraks duvarindaki dirilmis bir karar icin ek giivenlilik bilgisi
— " — kiigiik deformiteler veya morfolojik bir meme saglanmistir.
Meme Ucu ve M Meme cerrahisi meme ve/veya meme ucu Fizyolojik faktorlerle n?m advers olay icin bozuklugunun daha belirgin hale gelmesi Preoperatif planlama sirasinda
issiy deg neden olabilir. | hasta tarafindan spesifik bir kontrol Snlemi miimkiindr. kontrendikasyonun gézden gecirilmesi
Bu degisikliklerden bazilar gecici olabilirken kalici | alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen- morfolojik Szellikler temelinde bu advers
da olabilirler ve hastanin cinsel yanitini veya dirilmis bir karar iin ek givenlilik bilgisi olay: en aza indirebilir.
emzirme yetenegini etkileyebilirler. saglanmistir.
. " — Nekroz mplant cevresinde &li doku olusmasi anlamina Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
Serom Doku enflamasyonu nedeniyle olusan bir svi Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin el Bu durum yara iyilegmesii anieyebilr vo hasta tarafindan spesifik bir kontrol dnlemi
birikimidir. Seromlar siklikla viicut tarafindan birka | hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi Cerrahi olarak diizeltilmesi ve/veya implantin alinamaz ama hasta igin bilgilerde bilgilen-
hafta icinde emilir ama bazen siviyi gidermek icin - |alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen- cikarilmasi gerekebilir. Nekrozla iliskili faktdrler dirilmis bir karar igin ek giivenlilik bilgisi
igneyle drenaj gerekir. Serom belirtileri en sik olarak | dirilmis bir karar icin ek giivenlilik bilgisi arasinda enfeksiyon, cerrahi cepte steroidler, sigara  |saglanmistr.
ameliyattan bir hafta ila 10 giin sonrasinda gelisir; | saglanmistir. igme, kemoterapi/radyasyon ve asin sicak veya Preoperatif planlama sirasinda
alan hassas ve sis olabilir ve bir ila iki giin iginde ayn |Motiva® kontrolli yiizeyleri implantlar ve soguk tedavisi vardir kontrendikasyonun gézden gegirilmesi
bir kitle ve kizariklk olusabilir. dokular arasindaki uyumlulugu artirmak ve dokunun kalitesi temelinde bu advers olay:
enflasyonu ve belki de kapstil kontraktiirii, en aza indirebilir
cift kapsiiller ve seromlar gibi
ilgili komplikasyonlari en aza indirmek tizere Dalgalanma/kirisiklik Tipik olarak hasta éne dogru egildiginde en Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
tasarlanmislardir. olusmasi belirgindir ve implant dalgalanmalar ve kenarinin | hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi
- - gériinir veya paf’ < edilebilir sekilde kiitantz ortaya |alinamaz ama hasta igin bilgilerde bilgilen-
Simmasti Bu nispeten nadir bir implant displasmani Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin dirilmis bir karar icin ek gavenlilik bilgisi

saglanmigtir.

Cerrahi teknik bu zararin olasiligini en aza
indirebilir.
Kingikiklar agisindan bir 6nlem olarak
implantin yassi olmasini saglamak izere
kapatma éncesinde implant etrafindan bir
parmagin gecirilmesi énerisi dahil edilmistir.

Meme Atrofisi/Gogiis
Duvari Deformitesi

Implantin baskis meme dokusun
kiiciilmesine (artmis cihaz géi
edilebilirligiyle birlikte) neden o\ab r ve sonugta
gb3iis duvan deformitesine yol acabilir.

Fizyolojik faktorlerle m?m advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi
alinamaz ama hasta iin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek gtivenlilik bilgisi
saglanmistir.

Riiptiir

Meme implantlarinda kabukta bir yirtik veya delik
gelistiginde riiptir olusur. implantasyondan sonra
her an riptiir meydana gelebilir ancak implant ne
kadar uzun siire Kalirsa bunun meydana gelme
olasiligr da o kadar artar.

leme implantlannin biitinliigi (ve jel kinlmalar
ve/veya sessiz riiptiirlerin belirlenmesi) birkac
teknikle degerlendirilebilir. Yiiksek ¢oziinirlikli
ultrason (HRUS) saglik bakimi saglaycilar ve hastalar
tarafindan riiptiir tanis igin genel olarak kabul edilir.
Ayrica ABD FDA postoperatif manyetik rezonans
goriintiilemenin (MRG) lk olarak ii¢ yil sonra ve
ardindan iki yillik araliklarla diizenli olarak
yapilmasiyla MRG takibi &nerir.

Motiva® kontrolli yiizeyleri geleneksel
diiegiin ve pirili yiizeylere kiyasla kapsil
kontraktirii ve riptr oranlarinda daha iyi
bir performansla daha az strtinme
avantajina sahiptir.

Ekstriizyon

Meme implanti ekstriizyonu veya meme implantinin
agiga clkmasi hastanin \mrlarm tutan cilt ve dokular
yetersiz kalip implantin ciltten cikinti yapmasina ve
2¢i3a clkmasina neden oldugunda olusur. Meme
implant: ekstriizyonu durumunda ameliyat ve
implantin ¢ikarilmasi gerekir.

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spes‘?.k bir kontrol 6nlemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek giivenlilik bilgisi
saglanmistir.

Preoperatif planlama sirasinda
kontrendikasyonun gézden gegirilmesi
dokunun kalitesi temelinde bu advers olay!
en aza indirebilir.

selale etkisi

Sabit veya kapsiilli bir implant (izerinde parankimal

meme dokusunun kayan ptozisini belirtmek tizere

tanimlayici bir terim olarak "selale etkisi" kullanilir.
a2 meme implantlari bu probleme daha col

katkida bulunma eg ayrica subi

Fizyolojik faktdrlerle ilgili advers olay icin
asta tarafindan spesifik bir kontrol &nlemi

alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen-

dirilmis bir karar igin ek giivenlilk bilgisi

ceplere yerlestirilen ve yiiksek konumiu implantlarla
szellikle anatomik kas iskelet degisiklikleri veya
asimetrisi olan kadinlarda durum bu olabilr

Preoperati planiama srasinda kontrendi-
kasyonun gozden gecirilmesi dokunun
kalitesi temelinde bu advers olayi en aza
indirebilr

Tekrar ameliyat
(Eksplantasyon)

Riiptiir, kabul edilebilir olmayan kozmetik sonular
(memede yasanan gamzelenme, kinsma ve diger
olast kalici kozmetik degisiklikler) ve diger
komplkasyonlr hastonin memelerne ck cerahir
gerektirebilir. Implantlar 5mir boyu kalacak cihazlar
degillerdir ve hastanin smrii boyunca degistirmeyle
birlikte veya olmadan implant cikarmas! islemi/
islemleri gecirmesi mamkandir. implantlar
degistime yapiimaksizin eksplante edildiginde
hastanin gguslerindeki degisikiiler geri
déndirilemez olabilir

Fizyolojk fakscrlerl i advers ooy icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol &nlemi
alinamaz ama hasta iin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek gavenlilik bilgisi
saglanmistir.

Meme kanseri

Gida ve llag Dairesi (FDA) meme implantlari ile
bagisiklik sisteminin sik gorilmeyen bir kanseri olan
anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma (ALCL) arasinda
olasi bir baglanti tanimlamistir. Bu kanser
olustugunda meme implantiyla iliskili anaplastik
biyiik hiicreli lenfoma (BIA-ALCL) adh verilir.

Cerrahinin planlanmasi sirasinda
kontrendikasyonlar, ecirin. Bu
bilinen advers olayla lgili bilgiler hasta
bilgileri ve Kullanma Kilavuzuna dahil
edilmistir.

Gériniirlik/palpe

Cerrahi Yara Dehisansi

Yiizeyel bir yarada altta yatan doku, organlar veya
implantlarin aciga cikmasi veya gnkmu yapmasi ile
veya olmadan ciltte yapilan bir kapali cerrahi
insizyonun kenarlarinin ayrilmasina neden olan
cerrahi yara dehisansi riski artar. Ayriima insizyonun
tiim uzunlugu boyunca olabilir, tek veya coklu
bolgelerde ortaya cikabilir ve bir veya birkag doku
tabakasini etkileyebilir.

Fizyolojik faktorlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi
alinamaz ama hasta iin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek giivenlilik bilgisi
saglanmistir.

Preoperatif planlama sirasinda
kontrendikasyonun gézden gegirilmesi
dokunun kalitesi temelinde bu advers olay
en aza indirebilir.

80

implantin griinirligi ve palpe edilebililig asin
hacim, implant iceriginin koheziv olmamasi veya
Snceki cerrahi ve cildin yaslanmas: dahil birkac
nedenle zarfin ince olmast sonucunda olusabilrr.

Fizyolojik faktorlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol nlemi
alinamaz ama hasta icin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar igin ek giivenlilik bilgisi
saglanmigtir.

Preoperatif planlama srrasinda
kontrendikasyonun gézden gegirilmesi
dokunun kalitesi temelinde bu advers olayi
en aza indirebilir.
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Lenfadenopati

Silikonla indiiklenen lenfadenopati implant yerlestir-
menin iyi bilinen nadir bir komplikasyonudur. Lenf
nodlarinin (yani viicudun immdin sisteminin pargasi
olarak calisan kiigiik ve yuvarlak yapilar) bir
hastaligidir. Bunlarin sekil veya kivami anormal hale
gelir (en sik olarak sis veya blytimiis lenf nodar
o\ugtururlar) Implant yerlestirldikten sonra aksiller
nedenleri mulf ve olasi
faktérler arasinda granilomatdz reaksiyon,
enflamasyon ve/veya malignansi vardir. Meme
implanti riptiiri ve/veya saglam bir yizeyden
sizintisi fibrozise ve graniilomatéz reaksiyonlara
ﬁo\ acabilir ve bunlar ise bazen malignansiye
enzeyecek sekilde kontraktiir veya bolgesel
lenfadenopatiye neden olabilir.

Fizyolojik faktsrler veya yabanci maddeyle
iliskili cihaz ve islemle lgili advers olay
bilgisi hasta bilgilerine dahil edilmistir

Bag dokusu hastaligi

Kanitlar silikon jel dolgulu meme implantlari ile bag
dokusu hastaligi veya herhangi bir spesifi
otoimmiin hastalik arasinda dogrulayici bir iligki
saptamamigtir. Ancak yorgunluk, miyaljiler/artraljiler,
agiz/bogaz kurulugu, dokiintii, "beyin bulanikiigi",
nérolojik bozuklukiar (6. gérsel belirtiler veya
hisler, kas giicii, yiiriime, denge, diisinme veya
hafiza degisiklikleri) gibi cesitli otoimmin belirtiler
veya hastaliklar (6rn. multipl skleroz) hem salin hem
silikon jel dolgulu meme implantlari olan bazi
hastalarda FDA'dan son tibbi rapor veri tabanlarinin
son gozden gegirmesinde bildirimistir.

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi
alinamaz ama hasta igin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek giivenlilik bilgisi
saglanmistir.

Preoperatif planlama sirasinda
kontrendikasyonun gézden gegirilmesi bu
advers olayi en aza indirebilr

Manyetik Rezonans
Gériintiileme (MRG)

M\krolransi{aonderlv Motiva Implants® MR Kosullu
olarak siniflandirilir, Mlkro(rar\sponder bir MRG

Cerrahlar ve radyolog icin MRG Givenliigi
Endikasyonlar meveuttur

ile Bir artefakt
nedeniyle anatomik bir
ilgi alanini kagirmak ve
sonugta yanlis tani veya
taninin atlanmasi durumu
(ferrit olmayan mikro-
transponder-Zen)

s bir dayarhlk artafakt, barak bilinen bir
griintd olusturabilir. Bu enterferans doku yapilar
izlenirken gérintileme degisikliklerine neden
olabilir ve gériintileme alan icinde gélgeler,
distorsiyonlar veya bosluklara yol agabilr.

Meme kanseri igin yiksek riskli gruptaki hastalan
taramak Gzere bir cift modalite yaklagimi (MRG ve
US) kullanildhginda kanser niiksi olan bir hastanin
atlanmasi olasigi 17.892 incelemede bir olacaktir.
Bu nedenle radyologa veya radyoloji teknisyenine
miktotransponderin Varle) konusunda bilg: verimel
ve meme implanti iginde yama alanina yakin olarak
cihann arka lasmina Gomuld oldugu bicirmelich
Bu durum uzmanin belirli MRG teknikleriyle bir
gériintileme artefaktinin varhigini Sngarmesini ve
dogru sekilde ydnetmesini mumkiin kilar.

ve gene\ taniy!
kuwvetlendirmek icin onerilen ve

islemine ilaveten kullanilabilecek d\ger
goriintiileme modaliteleri: Meme ultrasonu,
Dijital tomosentez, Otomatik ultrason -
Sintimamografi, Dual enerji kontrast
subtraksiyon dijital mamograj, Dual enerji
gelistirilmis mamograf

Meme implant:
hastalign (BIl)

Hastalar ve khmsyenler meme implantlanyla
itme bazi
Kadinlar targhndan & bildirimis cesiti sistemik
belirtileri tanimlamak icin *meme implant: hastaligi"
veya "Bl (breast implant illness)" terimini kullanirlar.
iliskili olasi belirtiler arasinda yorgunluk, artralji, kas
51, hafiza kaybi, konsantrasyon zorlugu, dokinti,
goz kurulugu, beyin bulaniklig, gérme bozuklugu
ve otoimmiin bozukluklar vardir. Bl resmi bir tibbi
tani olarak taninmaz ve tanimlamasi veya karakterize
edilmesi igin spesifik bir test veya taninan kriterler
oktur.
Ancak calismalar silikonun biyolojik olarak inert bir
materyal oldugunu ve bu belirtilerin nedeni
olmasinin pek olasi olmadigini gastermistir.

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi
alinamaz ama hasta igin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek giivenlilik bilgisi
saglanmistir.
Preoperatif planlama sirasinda
kontrendikasyonun gézden gecirilmesi bu
advers olayi en aza indirebilir
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10. AMELIYATTAN SONRA NELER BEKLENEBILIR (GENEL POSTOPERATIF BAKIM)

\y\\e§me siireciniz sirasinda sunlan yasayabilirsiniz:

Ameliyattan sonra muhtemelen birkac giin kendinizi yorgun hissedeceksiniz ve bélgede sizlama olacak.

Genisleme sirasinda memeniz/memeleriniz sis ve fiziksel temasa duyarli durumda kalabilir.

Cilt her genigleme sonrasinda yeni meme biyiikliigiine ahisirken bir gerginlik hissedebilirsiniz ve bu durum her genislemeden
sonra artabilir.

Ameliyattan sonra bazi hastalar viicut 1isinda bir yikselme bildirr. Bunun normal bir tepki mi oldugu yoksa tibbi yardim

mi icin haber vermeniz gerekir. Atesiniz ve su belirtilerden herhangi biri varsa
cerrahlmza haber vermeniz énemlidir:
Bulanti
* Kusma
© Agnnin artisi, bozuklugu veya konfiizyon

«  Insizyonunuzdan pilriilan veya seréz akinti

« insizyonunuz yakininda kizariklik ve/veya morarma

* Nefes dargi
Ameliyattan sonra dokularda kanli veya serdz sivinin birikmesini Gnleyecek bir veya iki dreniniz olabiliz. Her ikisi 5-15 giin
boyunca veya cerrahiniz bunlan cikarmaya karar verinceye kadar yerinde kalabilir. Cerrahiniz tarafindan yazilan tiim postoperatif
antibiyotikler ve diger ilaclar alin.
Baginiz hafifce y olarak ve yan pozisy kaginarak uyuyun veya dinlenin.
Kollarinizi viicudunuza yakin tutun ve cerrahiniz izin verinceye kadar agirlik kaldirmaktan kaginin.
Cerrahiniz onaylayincaya kadar veya en az iki hafta araba siirmemeniz ve en az dért hafta fiziksel egzersiz veya jimnastik
hareketleri yapmamaniz dnerilir.
Deodorant veya diger kozmetik iiriinleri siityeninizi bir siire kullanmadan siirmeyin. Bu islem deodorantin insizyonunuza girip
bir enfeksiyona neden olabilmesini énleyecektir. Ciltte herhangi bir agiklik varsa ameliyat tarafinda deodorant kullanmayin.
Cerrahiniz onay vermedikge memelerinizi giines isigina dogrudan maruz birakmayin. Giinese maruz kalma rekonstriksiyon
yapilan memede geri cevrilemez cilt rengi degisikligine neden olabilir veya enflamasyonu artirabilir.
Elastik bir bandaj veya cerrahi siityen kullanmaniz talimati verilirse sadece banyo yapmak icin cikarin. En az alti hafta boyunca
her giin 24 saat veya cerrahiniz size talimat verdigi siire boyunca kullaniimalidir.
Siityen veya bandaj uygun solumayi miimkiin kilmak izere siki veya alttan telli OLMAMALIDIR ve ayrica fazla gevsek veya bol
olmamalidir.
Meme implant cerrahisinden sonra hamilelik ve emzirme, ptozis (sarkma) ve gevrilmeye neden olabilecek meme dokusu ve kas
degisikliklerine yol aabilir.
Herhangi bir sorun varsa bunu hemen bildirmeli ve gerekirse riiptiir taramas! agisindan bir MRG degerlendirmesi yaptirmalisiniz.

11. STERIL URUN
Motiva Implants® iiretim sirasinda bir kuru ist sterilizasyon yéntemiyle sterilize edilir. Her implantin sadece tek bir islem icin tek bir
hastada k thirlenmis, gift steril bariyerl bir primer ambalajda saglanir

12. TAKIP MUAYENELERI

12.1. Semptomatik Riiptiir
Riptire sk belitilr implanti cevreleyen sert balgeler veya kitller, biyikik kayby, agn, karincalanma, sisme, uyusukluk, yanma
veya meme igerebilir. Bu deg herhangi birini fark ederseniz implantiniz/implantlarinizi riiptiir
agisindan mcslemesl ve bshm\enmzm implant riiptiirine bagl olup olmad\g\m saptamak (izere bir MR incelemesi yapilmasinin
gerekip icin_ estetik Riiptiir olustuysa implantinizin ckarimasi ve/veya
degistirilmesi gerekir.

13. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG) YAPILAN HASTALAR IGIN ONEMLI BILGILER
Bazi durumlarda MRG yapilmasi MRG i i Klinik d i sekilde belirlemek ve tamamlamak
cerrahiniza ve tedavi eden doktorunuza kalmistir Motiva Implants® bulunan hastalar belil kosullar altinda MRG incelemelerini

Meme implantiyla liskili
Skuaméz hiicreli karsinom
(BIA-SCC)

Literatiirde hem piiriizlii hem diizgiin meme
implantlari ve hem salin hem silikon meme
implantlariyla meme implantlan cevresinde olusan
kapsilde SCC bildirilmistir. Vakalar meme
implantlan yerlestirildikten 15-42 yil sonra tani
konan hastalarda bildirilmistir ve hepsi sisme, agr,
itleler veya cilt degisiklikleri dahil anormal bulgu ve
belirtilerle gelmislerdir.

BIA-SCC insidans: cok disiiktir; ve vaka raporlarina
gre lokal kapsiiler biiyiime ardindan sistemi
metastazla BIA-ALCL'ye benzer sekilde hareket eder.

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol Gnlemi
alinamaz ama hasta i¢in bilgilerde bilgilen-
jrilmis bir karar icin ek giivenlilik bilgisi
saglanmistir.
Motiva® kontrolli yiizeyleri implantlar ve
dokular arasindaki uyumlulugu artirmak ve
enflasyonu ve belki de kapsil kontraktiiri,
cift kapsiiller ve seromlar gibi enflamasyonla
ilgili komplikasyonlari en aza indirmek izere
tasarlanmiglardir.

Meme implantiyla iliskili
anaplastik biyik hicreli
lenfoma (BIA-ALCL)

Meme kanseri degildir - bir tiir non-Hodgkin
lenfomadir (bagisiklik sistemi kanseri). Cogu
durumda BIA-ALCL implant yakinindaki nedbe
okusu ve sivida bulunur ama bazi durumlarda tim
viicuda yayilabilir, Bir kisinin BIA-ALCL gelistirmesi
riskinin diisiik oldugu dustnilir; ancak bu kanser
ciddidir ve &zellikle erken tedavi edilmezse 8lime
neden olabilir.
BIA-ALCL ana belirtileri meme implant bélgesinde
uzun siireli sisme, bir kitle veya agridir. Cogu
BIA-ALCL vakasi meme implant: yerlestirilmesinden
yillar sonra olusur ve meme implanti cevresinde
belirtiler veya degisikliklerle ortaya cikar.
BIA-ALCL durumunun diizgiin yiizeyleri olan meme
implantlart yerine pilriizlii ytizeyleri olanlarin
implantasyonu sonrasinda daha sik olustugu
bildirilmistir.
ALCL vakalarinda siklikla saglik bakimi saglayici
tarafindan degerlendirme sirasinda meme implanti
etrafinda swvi toplanmas! (serom) gézlenir. Baz:
hasta raporlari cilt altinda bir kitle veya kapsil
kontraktiriinin (implant etrafinda kalin ve fark
edilebilir bir nedbe kapsiilii) bulundugunu
bildirmislerdir.

Fizyolojik faktérlerle ilgili advers olay icin
hasta tarafindan spesifik bir kontrol 6nlemi
alinamaz ama hasta igin bilgilerde bilgilen-
dirilmis bir karar icin ek givenlilik bilgisi
saglanmistir.

Motiva® kontrollii yiizeyleri implantlar ve
dokular arasindaki uyumlulugu artirmak ve
enflasyonu ve belki de kapsul kontraktiird,
<ift kapsiiller ve seromlar gibi enflamasyonia
ilgili komplikasyonlari en aza indirmek tizere
tasarlanmiglardir

Cogu hastada implant ve cevre nedbe
Jokusunu cikarmak igin ameliyatla ve

baz hastalarda ayrica kemoterapi ve
radyoterapiyle basariyla tedavi edilir

Cogu BIA-ALCL vakasi implantin ve
implanti cevreleyen kaEsu\un gikanimasyla
tedavi edilir ve bazi vakalar kemoterapi ve
radyasyonla tedavi edilmistir.

giivenle yaf
Bir MRG yapllrmanlz talimat verildiyse MRG teknisyeninize bu belgede Ek | icinde tanimlanan 6nemli givenliik bilgilerini saglayin.
MRG meme MRG i yaptirmanizin sizin igin giivenli olup olmadigini belirlemek
{izere bu énemli giivenlilik bilgilerini gézden gecirmelidir. MRG islemi sirasinda gérsel ve sesli yollarla (rn. interkom sistemi) sirekli
olarak izleneceksiniz. Gerekirse iglemi hemen durdurabilmesi icin herhangi bir olagan disi his veya sorun durumunda MRG
teknisyenini uyarmaniz talimati verilecektir.

= Sicaklik Hissi — Mikrotransponderli Steril Silikon Meme implantlari Motiva Implants® MRG taramasiyla tanimlanan kosullar

altinda minimum bir sicaklik hissi olusturabilir.

14. EK BILGILER
14.1. Omir Beklentisi
Motiva Implants® émir boyu kalacak cihazlar degillerdir. Esdeger cihazlardan elde edilen Klinik verilerin genis bir literatir
derlemesi temelinde Motiva Implants® 8mrl icin kabul kriteri olarak on yilda %80 degerinde bir sagkalim oran: belirlenmistir.
14.2. Cihaz izlenebilirligi

Motiva Implants®, Motivelmagine® kayt istem yoluyla cihaz izlemeye tabidir implantiariniz htips: health
adresinde kayd pl kayt ettirmekte zorluk yagarsaniz yardim igin Labs le irtibat

14.3. Uriin Degerlendirme
Establishment Labs, Motiva Implants® kullanimi sonucunda olusan herhangi bir hemen dokts bildiril

gerektirir. Doktorunuz tiim gerekli bilgileri su web sitesinde bulunan Motiva Implants® Sikayet Formunu kullanarak doldurabilir:
www.motiva.health/support.
14.4. Hasta implant Karti

ileride konsiiltasyon veya ek cerrahi olasiligina karsin cerrahi prosediiriiniiziin bir kaydi sizde bulunmalidir. Her implant, kisisel
referans icin size cerrahiniz tarafindan verilmesi gereken bir Hasta Implant Kartyla birlikte tedarik edilir. Hasta Kayit Etiketinde
(kartin arkasina yapigtinlmis olarak gelmesi gerekir) belirtilen bilgiler disinda Hasta Implant Karti da adiniz (hasta kimligi), implant
pozisyonu, implantasyon tarihi (ameliyat tarihi) ve tedavi eden cerrahin adini (saglik bakimi merkezi veya doktor) icerir. Bu implant
karti hastalarin kalici kayitlar icindir ve daima giivenli bir yerde tutulmalidir.
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URUN ETIKETINDE UYUMLASTIRILMAMIS SEMBOLLER
Asagida size referans olmasi agisindan semboller bulabilirsiniz.

Hasta Kimligi

Gériintileme Caligmalari
Kosullu

implant hacmi

Saglik merkezi veya

Benzersiz Cihaz

I Uretici

Cihaz Adi

Statik Manyetik Alan Giicii (B,)

Mikrotransponderli Motiva Implant:

Sadece 1,5 Tesla (64 MHz) ve 3 Tesla (128 MHz)

Maksimum Uzaysal Alan Gradiyenti

40 T/m (4000 gauss/cm)

RF Eksitasyonu

Dairesel Polarize (CP)

RF Verici Sarmal Tipi

Bir Verici Sarmal sinirlamast yoktur

MR kosullu, Kullanma
Kilavuzunda tanimlanan test
whconasonss | edlilen spesifikasyonlar altinda

cihaz giivenl| bir sekilde
gériintilenebilir

Implant pozisyonu

Seri Numarasi

g B[]

Katalog numarasi

Kod

(BS EN) ISO 13485

UYGULANAN ANA STANDARTLAR VE ORTAK SPESIFIKASYONLAR

Tanim

Tibbi cihazlar - Kalite ysnetimi sistemleri - Diizenleyici amaglar igin gereklililer

doktor Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tam Viicut Spesifik Sogurma Orani|Normal Calisma Modunda 2 W/kg
Tarih Tibbi cihaz (5AR)

Maksimum Kafa SAR

Normal Calisma Modunda 3,2 W/kg

Tarama Stiresi

Normal Calisma Modunda gerceklesen 15 dakikalik tarama icin (yani puls
dizisi bagina) 2 W/kg'lik tiim vilcut ortalama SAR

Normal Galisma Modunda gergeklesen 15 dakikalik tarama icin (yani puls
dizisi bagina) 3,2 W/kglik kafa ortalama SAR

MR Gériintli Artefakti

Bu implantin varligi bir gériinti artefakti olugturabilir.

(BS EN) ISO 14971

Tibbi cihazlar - Risk yénetiminin tibbi cihazlara uygulanmast

|(BS EN) ISO 14607

Aktif olmayan cerrahi implantlar. Meme implantlan. Ozel gerekilikler

(BS EN) ISO 10993

Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Kisim 1, 3,4, 5, 6,10, 11 ve 18

Ek Onlemler

Tanimlanan tarama kogullar altinda Motiva Implants® Grininin 15 dakika
siirekl tarama sonrasinda (yani puls dizisi bagina) en fazla 1,5°C'lik bir sicaklik
artig Uretmesi beklenir.

Motiva Implants® 3 Tesla MR ortaminda translasyonel cekim veya yer|
degistirme agisindan bir hastada ek risk veya tehlike olusturmaz.

Hasta sedasyon veya anestezi altindaysa, zihni bulanksa veya MRG
sistemi operatriyle letisime gecebilecek durumda degilse, MRG iglemini

Y/

Belirl bir parametre hakkinda bilgi dahil degilse litfen retici le irtibat kurun.

(BS EN) ISO 14630

Aktif olmayan cerrahi implantlar. Genel gereklilikler

)
)
)
)

(BS EN) ISO 11607-1

Terminal sterilizasyonu yapilmis tibbi cihazlar igin paketleme - Materyaller, steril bariyer sisterleri
ve sistemleri icin gereklilikler

(BS EN) ISO 11607-2

Terminal steriizasyonu yapilmis tibbi cihazlar igin paketleme - Olusturma, mihiirleme ve tiretim
siiregleri igin dogrulama gereklilikleri

(BS EN) ISO 20857

Saglik bakimi Girinlerinin sterilizasyonu - Kuru is1 - Tibbi cihazlar igin bir sterilizasyon siirecinin
gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolii icin gereklilikler

|(BS EN) 1SO 11737

Saglik bakimi dirtinlerinin - Sntemler - Kisim 1 ve 2

(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

Tibbi cihazlar - Kullanilabilirlik mihendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve saglanacak bilgilerle kullanilacak semboller

(BS EN) ISO 20417

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgi

Yonetmelik (EU) 2022/2346

Avrupa Parlamentosu Yonetmelik (EU) 2017/745 Ek XVI iginde listelenmis amaglanan bir tibbi
amaci olmayan Griinler grubu icin ortak spesifikasyonlar

Not: Cikan veya yays

son ve ortak i uygulanir.

15. BILDIRIM VE EK BILGILER

Motiva Implants® ile lgili ek bilgilere gerek

cerrahiniza gidin ve olayi en

YASAL URETICI
Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building
47 Street, Building B-15, Alajuela, Kosta Rika.

Posta Kodu: 20113
Telefon: +506 2434-2400
www.motiva.health/support
www.motiva.health

bizimle irtibat ki kt:
yakin Establishment Labs ofisine bildirin:

AVRUPA TEMSILCISI
Emergo Europe:
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollanda

AVRUPA ITHALATGISI

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Belcika

AB Uye Devletleri, Birlesik Krallik ve Isvicre'deki hastalar icin gegerlidir:

Motiva Implants® cihazlar hakkindaki herhangi bir ciddi olay Establishment Labs firmasina ve yerel diizenlemelere gére gegerliyse

hastanin yerlesik oldugu iilkenin kargiik gelen yetkili makamina bildiriimelidir.

EK 1. MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG) GUVENLILIK BILGILERI

MRG Giivenlilik Bilgileri

Motiva Implants® implante edilen bir kisi asagidaki kosullar altinda giivenle taranabilir. Bu kosullarin izlenmemesi zarar gérmeyle

sonuglanabilir. Ayrica MRG givenlilk bilgilerine Motiva web sitesi yoluyla kolayca erisilebilir.
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Herhangi bir ciddi olay olursa hemen

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

EK 2. ILGILI CIHAZLARIN HACIM VE BUYOKLOGUNUN AYRINTILARI

DEMI CORSE

Base (cm) Yie=)

V (cc) V (ce) P (cm) V (ce)
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B. MOTIVA ERGONOMIX2®

Base (cm
8.0
8.50
9.0
9.50
9.75
10.0
10.25
10.50
10.75
11.0
11.25
11.50
11.75
12.0
12.25
12.50
13.0
13.50
14.0
14.50
15.0

MINI

otiva Implants Ergonomix2®

FULL

CORSE

P (cm)

V (co)

FULL

V (cc)

P (cm)

V (cc)

CORSE

P (cm)

V (cc)

P (cm)

V (cc)

TR
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THONG TIN DANH CHO BENH NHAN: PHAU THUAT DAT TUI NANG NGU'C VO MOTIVA IMPLANTS®

THAN TRONG

Chi céc bac siy khoa dwoc dao tao bai ban di trinh d¢ hoac dwoc cong nhan theo luat phap quéc gia méi dwewc dat tii
nang nguc trong méi trwong y té phi hop.

Luat lién bang (Hoa Ky) quy dinh chi c6 bac si phau thuat thim my dwec chirng nhan méi duoc sir dung thiét bj nay.
Phién ban m& rgng cua tai ligu nay c6 sin tai trang web https://www.motiva.health/ifu.

1. MYC BICH SU’ DUNG

MUC BICH Y TE (TAI TAO)
Motiva Implants® ducc thiét ké a8 cac bac sT phAu thudt s dung trong qué trinh nang nguc (chinh va chinh stva) trong didu kién
V6 tring,

2. CHi BINH
MUC BICH PHI Y TE (NANG NGUC)
Motiva Implants® duoc chi dinh cho bénh nhan ni tir 18 tudi tré 1én dé xir Iy tinh trang sau:
+ Caithién dién mao thdm my & nhiing bénh nhéan khong hai long véi hinh dang/kich thudic nguc ciia minh.
+ Chinh stra hogc cai thién két qua ctia Ian phau thuat dét tii nang nguc trudc do.

3. TINH TRANG CHi BINH SU’ DUNG
Motiva Implants® phai duoc st dung trong c4c thi thuat déit tii nang ngue trong didu kién v tring, tuan thii cAc bign phap thuc
hanh 6t vé v tring.

4. TONG QUAN
4.1. C6 s&n cac phuong phap didu tr thay thé cho cac tinh trang trén, bao gm nguc gia hodic miéng don ngwc bén ngoai hosc
chuyén cac mb khac ciia cor thé nhim tang kich c& nguc. Cac chét lam ddy téng hop khéc (chéng han nhu silicone lng hay
chét 1am day khac) déu khong ducgc khuyén nghi va c6 thé gay ra cac vAn 6 stic khoe nghiém trong.
4.2. Quyét dinh déit tui nang nguc Ia lya chon c& nhén.
4.3. Khi chon ph3u thuat dat tii nang ngwc, quy vi nén biét ring quy vi c6 thé can thirc hién cac thii thuat bd sung va tham khao
thém y kién ctia bac sT phau thuat. Tai nang nguc silicone khong phai I thiét bj ding tron doi va c6 thé bi hao mon nhu bét ky
thiét bj cAy ghép nao khac. Phéu thuat cy ghép nguc 6 thé khong phai chi din ra mot Ian. Quy vi c6 thé phai thao hoéc thay
(cé) ti nang nguc, diéu nay 6 thé déng nghia &1 viéc can thuc hign phéu thuat chinh sira. Nhiéu thay déi & ngue cia quy vi
sau khi cAy ghép sé I vinh vién (khong thé ddo ngugrc). Néu quy vi chon thao (cAc) tui nang nguc va khong thay thé ching,
quy vi c6 thé nhan vé két qua thém my khong nhu y, didu nay cé thé la vinh vién.
4.4. Khi quy vi thay tui nang ngwc, nguy co gap cac bién chirmg trong trong lai ctia quy vi & ting 18n so voi phiu thuat dat tdi
nang nguc In dau.

5. CHONG CHIi BINH

Chéng chi din st dung ti nang ngu silicone trong cac trurong hop sau:

+ Phu ni hién méc ung thur biéu mo tuyén v, khong phAu thuat cét bd vu.

Phu n@ hién dang bj nhi&m tring.

Phu nir hién dang mang thai hoc cho con bu.

Phu n méc bénh tiéu duong khong kidm soat duoc va bénh nay dugc xac dinh v& mét 1am sang 1 c6 anh hudng dén kha
nang lanh vét thuong.

Phu ni¥ c6 dic didm mo khong twong thich v& mt 1am sang véi phau thuat tao hinh v, ching han nhu t3n thuong mo,
tn thuong mach mau hoéic bi loét.

Phu n(r c6 bét ky bénh trang nao - hoic sir dung bién phap didu tri nao - duoc bac sT phau thuat xac dinh 14 ¢6 rii ro cao khi
phéu thuat (vi du: bénh tim mach khong én dinh, réi loan dong méu, cac vén dé vé phéi man tinh, v.v.).

Mot han ché niva 4 phu nix ¢6 ndng 46 hic t6 cao co nguy co cao bi seo 181 valhoic seo phi dai.

6. CAC CHU DE LIEN QUAN

6.1. Chap thuan c6 Hiéu biét
Establishment Labs s& nhér bac s7 phAu thuét ciia quy vi gidi thich v& nhirng nguy co'va loi ich hign 6 ciia viéc cdy ghép. Bac si
phéu thuat ciing chiu trach nhigm thu thap phiéu chp thuan ¢ hiéu biét chinh thirc cia quy vi d& thyc hién thi thuat phéu thuat.
D8 ghi lai qua trinh ra quyét dinh ¢6 hidu biét thanh cong, bac s7 ph&u thuat phai cung cAp “Tai ligu Chép thuan C6 hidu biét", tai ligu
nay phai c6 chi¥ ky clia bac sT phéu thuat, bénh nhan va nguoi lam chirng. Tai ligu nay s& 14 mot phan trong hd so bénh an ctia
bénh nhan. Bénh nhan phai dugc théng bao vé tht ca cac téc dung phu va bién ching lién quan dén phu thuat c6 thé xay ra khi
can nhic sir dung tii nang ngue chira gel silicone.

Tém tét vé D5 an toan va Higu sudt Lam sang (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) - danh cho Céng déng
chau Au, Vuong quéc Anh va Thyy Si:

C6 thé tham kndo tai lieu SSCP dé biét thém thong tin va thang tin cép nhat v& Tui Nang ngyc Silicon Tiét tring Motiva Implants®,
tai ligu nay s& c6 s&n trén trang web ience/ va EUDAMED st dung ma UDI-DI co ban.

7. MOI TRUONG Y TE PHU HQP
Chi nén sir dung thiét bi nay trong mi trrong vo triing tuan thi cac bign phap thuc hanh phéu thuat tét.

8. PHAN TICH NGUY CO' VA LO1iCH

8.1. LO1ICH LAM SANG DU KIEN
Viéc téi tao hogc chinh stra ngure do tinh trang 1am sang nhu ung thur, khong can xtng, bién dang, chén thuong hodc bong du kién
s& dem lai nhidu loi ich; boi viéc ti tao mang lai cor hoi khoi phuc cam gidc can bing va can ximg cho nhidu phy ni. Tai tao nguc
Ioai b6 nhu cu st dung bo phan gia bén ngoai hoéic miéng don 4o nguc béing cach tao ra mot bo ngue moi cb cam gide nhu mot
b6 phén ty nhién trén co thé bénh nhan va khong cin phai 1y mb ti mot viing giai phau khac. Thi thuat nay ducc tiy chinh theo
nhu cAu va tinh huéng 4 nhan ctia tirng bénh nhén. Thong tin thu thap duoc tir cac nghién ciru 1am sang xac nhan rang bénh
nhan da cai thién hon so vi tinh trang trudic d6 sau khi tai tao nguc, béng chimg 14 két qua 1am sang ciing nhw ban danh gi sy
hai 1ng cia ngui tham gia va bac sT phau thuat.
Tai Nang nguc Silicone V6 triing Motiva® dy kién s& khong dem lai lof ich 1am sang nao v& mat thdm my. Tuy nhién, nhiing bénh
nhan cam théy khong hai long véi nguc cia minh ¢6 thé ky vong tii néng ngurc s& gip cai thién dién mao tham my nhu mot tac
dong khong mang tinh y khoa.
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8.2. NGUY CO' KHI PHAU THUAT NGUC BANG TUI NANG NGUC SILICONE

Motiva Implants® co cting muc dich si dung va ciing co ché hoat dong dé dat dugc chirc nang lam sang dy kién nhu cac loai tdi
nang nguc tuong tw khac co trén thi truong.

Motiva Implants® khéng phai la thiét bi ron ddi, va c6 kha nang bénh nhan sé phéi thao (cac) tii nang nguc, o6 thay thé hoac khong
thay thé tui m6i, trong suét cudc ddi. Quy vi st dung tii néng nguc cang lau thi kha nang quy vi phai théo hoic thay tui nang nguc
cang cao, ciing nhu gép phai cac bién chimg tai chd va két qua bét loi cang Ion. Néu quy vi nhan théy bét ky thay ddi bét thuong
n&o & ngue, quy vi phai nhanh chéng gap bac si. Néu quy vi st dung tui nang nguc chiva gel silicone, quy vi s& cin chup Cong
huéng Tir (magnetic resonance, MR) dinh ky dé phat hién tinh trang v& tii nang ngue khong gay ra trigu chirng (va tii néng nguc

tham I3ng").

9. CAC TAC DUNG PHU CUA PHAU THUAT AT TUI NANG NGY'C

Sau khi phau thuat dzit tii nang ngurc, bénh nhén c6 thé bi sung, cing, khé chiu, ngira, bam tim, co giat va dau trong vai tudn du.

Céc tac dung phy khong mong mubn a3 xac dinh duoc ligt ké dudi day.
9.1. Lién quan dén gay mé toan than

Phau thuat

nay thuong st dung thubc gay mé toan than, va thudc gay t& cuc bo kém theo an than ciing 1a mot lira chon. Hay ché

chén la ban d& hai bac sT phau thuat va co s& noi sé tién hanh phéu thuat dé biét duoc cac xét nghiém, tham kham truéc khi phau

thu
phéu thuat.

9.2. Nguy co tén dong
Nguy co tén

Viém/Kich &rng

Mé t:

Déy la phan g cua co thé véi di vat, dugc biéu
hién bang hién tuong do, sung, &m néng,
dau vathoc mét chirc ndng.

va khoang thoi gian ban cin phai nhin &n hoiic khong ding thubc thuong dung cla minh truec khi thc hign tha thuat

Bién cb bat loj lién quan dén thi thuat gan
lién v6i cac yéu t6 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thurc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung sé&
duoc cung cAp trong phan théng tin danh
cho bénh nhan dé gitp ho dua ra quyét
dmh 6 hiéu biét.

goai ra, cac bé mat duoc kiém soat ciia
Motlva“‘ dugc thiét ké dé cai thién kha ning
tuong thich gia tdi nang nguc va cac mo,
qua do giam thiéu qua trinh viém.

V& gel

Tinh trang nay duoc dinh nghia la vét nt hoac vét
ran 1 néng ngc chia gel. Vo gel co thé xay ra
do il nang nguc phai chiu Iy nén qua manh tac
dong 16n mot viing nho ciia v ti trong qua trinh
dura tii nang nguc vao hodc do s phat trién ciia
tinh trang co that bao xo. V& gel 6 thé gy bién
dang i nang ngyc.

C6 thé phat hién ra tinh trang v& gel bang
céch siéu am hoac chup cong hudng ti
(magnetic resonance imaging, MRI). Hau
hét tinh trang v&' gel déu khong thé phat
hién duoc khi kham thé chét. Cac bién
phap phong ngra lién quan dén luc qua
manh da duoc dé cap.

Khuéch tan gel

Mot lugng nhd silicone c6 thé khuéch tan/chay qua
16p v clia tdi nang nguc chiva gel silicone.

Cong nghé BluSeal+* cung c&p tin hiéu truc
uan dé kiém soat chét lugng, cho phép

s nhan 16p v6 chén va sw dong deu cia

né xung quanh tét ca cac khu vic ctia vo ti

Thy dé/ban dé

Chay mau khi phau thuat cd thé khién da ddi mau
Tinh trang nay c6 kha nang la tam thoi.

Bién cb bét loj ién quan dén thil thuat gén
lién voi c4c yéu té sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
duoc cung cAp trong phén thong tin danh
cho bénh nhan dé gitip ho dua ra quyét
dinh 6 hiéu biét.

Két qua khéng nhw
ylkhiém khuyét thim my

C6 thé xay ra cac két qua khong nhu y nhu ¢ vét
ran da, nhin thay tii nang nguc va khong hai long
VOi thé tich tai nang nguc.

Viés 1én k& hoach cén than truéc khi phau
thuat va ky thuat phau thuat c6 thé giip.

giam thiéu nhung khong phai Iic nao ciing
¢6 thé ngan ngira cac két qua khong nhur y.

Dau

HAu hét phy nir thuc hién phau thuat dat ti nang
nguc s& bi dau & vii valhoac ngyc sau phau thuat.

Bién o6 bat loj lién quan dén thi thuat gén
lién véi cac yéu 6 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thc hién bién phap Kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
dugc cung cap trong phén thong tin danh
cho bénh nhan dé gitp ho dua ra quyét
dinh c6 hidu biét.

Phat ban da/phan tmg véi
siliconeldj trng

Nguy 0 vé da khi céy ghép tii nang nguc cé vé

thap. Tuy nhién, mot s6 bao cao da ghi nhan sw
hién dién cta cac phan (ng giéng nhu qua man
trén da voi tui nang nguc.

Thubg boi tai chd va thuéc ding toan than
¢4 thé 1am giam cac triéu chirng va giip
diéu tri thanh céng. Trong mot sé truong
hop, can phai thio tui nang nguc dé loai bo
trigu chirng hoan toan

Sung tylphi né

Vi s& cam théy cang sau khi phau thuat va tinh
trang sung tay s& dat dinh diém sau khoang ba dén
bdn ngay. Tuy nhién, quy vi ¢d thé bj sung nhe trong
16i da ba thang sau khi phau thuat va c6 thé mét toi
sau thang dé tiii nang ngyc hoan toan én dinh vi tri.

Bién cb bét Ioj lién quan dén th thuat gan
lién v6i cc yéu 16 sinh Iy; bénh nhan khang
thé thyc hién bién phap kiém soat cu thé
n&o; tuy nhién, théng tin an toan b6 sung s&
dugc cung cap trong phan thong tin danh
cho bénh nhan dé giup ho dua ra quyét
dinh ¢6 hiéu biét.

Va tiét sira

Day 1 mot bién o6 hiém gap sau khi phau thuat dat
i néng nguc duoc Mo ta trong mot s6 truong hop
uong tai Ileu bao gom tinh trang ne( swa tw phat va
thuo i bén nim quan dén
Vi6e mang thas, Gho con bi RoAG thot ky hau san.

Tuy thudc vao cac yéu 16 nguy co, triéu
chig va két qua chup chiéu, can can nhéc
bién phap dleu e thé 1 diéu tri bao ton
(quan sat va 4t), ding thudc va trong
mot sb lrwﬂng hop hibm g3 I3 phai diéu r
bang phéu thuat.

Tumau

Day a tinh trang tu mau & khoang khong gian xung
quanh tii nang nguc. CAc tridu chimg tu mau
thudong bao gdm sung, bam tim va dau quanh ving
rach. Mac dii da s6 cac truong hop tu mau déu nho
va tu tiéu hoan toan do mau tai hap thy vao co thé,
nhung ciing ¢6 nhing bénh nhan trdi qua con dau
iy viva phai dén nang can tham kham theo dai

Bién c bt oi lién quan dén tha thuat gén
lién véi céc yéu 16 sinh Iy; bénh nhan khang
thé thuc hién bien phap kiém soat cu thé
n&o; tuy nhién, théng tin an toan b6 sung s&
duoc cung cAp trong phén thong tin danh
cho bénh nhan dé giup ho dua ra quyét
dinh c6 hiu biét.

Dich chuy&n xudng duwéi

Su dich chuyén xubng dudi clia tGi nang nguc fam
tang khoéng cach gitra t6 hop ndm vi-quang vii vz

p dudi vi (\nlramammary fold, IMF) Sau khi
phau thuat dait tii nang nguc.

Vigc Iap hoach phau thuat phil hop o0 thé
giam thiéu cac nguyén nhan kha di gay ra
tinh trang dich chuyén xuéng dudi. Cac
khuyén nghi bao gom danh gia can than va
danh gia riéng ting mo vu, liza chon tui
nang nguc can than, ap dung cac ky thuat
phau thuat giam thiu nguy co' v nang d&

nguc ddy du sau phau thuat.




Vi '
Khé khan khi cho con bu | Phy n da tirng phau thuat cit bo vi rdisau dd | Bién c6 bat Ioi lién quan aén thi thuat gén Teo m6 Va/Bién dang | Ap Iuc clia tii nang ngurc 6 thé khién mo v mong | Bién cb bat loi lién quan dén thi thuat gén
phéu thuat tai tao bang céy ghép ti nang ngwe lién véi c4c yéu t6 sinh Iy; bénh nhan khong Thanh Ngye va co lai (Iam tang kha nang nhin va so théy tii lién voi c4c yéu té sinh Iy; bénh nhan khong

khong thé cho con bu & bén bi anh huéng do mAt
M6 VU va c4c tuyén san sinh s

thé thirc hién bién phap kiém soat cu thé
; n, thong tin an toan bd sung s&
duoc cung cAp trong phén thong tin danh
cho bénh nhén dé gitp ho dua ra quyét
dinh c6 hidu biét.

Bién phép phong ngira da duoc dua ra cho
cAc vét rach vién quang vd co thé 1am giam
dang ké kha nang cho con bu sau nay.

Bao xo kép

Bao xo kép d& cap dén viéc phat hién théy hai 16p
bao xo' khac nhau, dugc ngan cach boi khoang
khong gian gitra céc bao xo, xung quanh tii nang
ngyc. Cac du hiéu 13m sang c6 thé khac nhau ttv
khong cb triéu chirng dén tui néng ngyrc san ctng,
cam gidc kho chiu, thay ddi hinh dang hodc i tri
clia tdi nang ngyrc va dau.

Céc bé mat dugc kiém soat ciia Motiva® da
duoc thiét ké dé cai thién kha néing tuong
thich gitra tii nang ngyc va cac mo, qua do
giam thiéu tinh trang viém va cé thé Ia cac
bién chirng lién quan dén viém, chang han
nhu co that bao xo, bao xo kép va tu dich.

Seo phi dai, seo 181 va
ting sc té da

Seo phi dai va seo I8 phat sinh tir mot vét thuong
n da va di sau dé anh hudng dén 6p
sinh hoc, mot sd ngudi 6 xu hudng
hi dai hon do co dia di truyén ctia ho.
ung tang sac t6 da sau
phau thuat la mot phan trng tu nhién v6i tinh trang
viém & mot sb ngudi.

Bién cb bat o lién quan dén tha thuat gan
lién véi c4c yéu t8 sinh ly; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung sé&
duoc cung cap trong phén théng tin danh
cho bénh nhén dé gip ho dua ra quyét
dinh ¢6 hiéu bi
Hay xem xét cac chéng ch dinh trong qua
trinh Iap k& hoach phau thuat @i véi nhing
ngudi c6 néng do hac té cao, vi ho ¢6 nguy
o' cao bj seo I6i valhodc seo phi dai.

Cham lanh vét thuong

Mot 56 bénh nhan c6 thé bj kéo dai thai gian lanh
vét thrrong. Hit thudc lam giam néng db oxy trong
méau, trire tiép anh hudng dén qua trinh lanh vét
thuong phau thuat.

Bién cb bt Ioj lién quan dén th thuat gan
lién voi cac yéu t6 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung sé&
duoc cung cAp trong phan théng tin danh
cho bénh nhan dé gitp ho dua ra quyét
dinh 6 hiéu biét,

Viéc xem xét chéng chi dinh trong qua trinh
13p ké hoach truéc phau thuat c6 thé giam
thidu bién c6 bt loi nay dya trén chat

lugng m

Khi u/nang v

‘Day Ia mot tii chira day dich Iong phat trién bén
trong mo vu. CAc ti ndy hinh thanh khi tuyén san
sinh ra dich Iong thng thuong trong v bi phinh ra
hoac bi tac. U nang vi thuong dugc phal i

tu kham vd. Khi u nang con nhé, chn
b6 qua hodc chi c6 thé théy dugr khi chup e o

Bién cb batloi lién quan dén thi thuat gan
lién véi c4c yéu t6 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan bd sung s&
duoc cung cap trong phén thong tin danh
cho bénh nhan dé gitp ho dwa ra quyét
dinh 0 hiéu biét.

Vigc xem xét chéng chi dinh trong qua trinh
18p ké hoach truéc khi phau thuat oo thé
giam thidu bién ¢ bt loi nay.

Co thét bao xo'

Inh trang mo seo [8i bao quanh dj vat hogc thiét bi
céy ghép phau thuat, anh hudng dén két qua tham
my, d&n dén dau, bién dang vi va thuong can phau
thuat them

Bién cb bAt loi lién quan dén thi thuat gan
lién véi G4 yéu t6 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
dugc cung cap trong phén théng tin danh
cho bénh nhan dé gitp ho dua ra quyét
dinh ¢4 hidu biét.

Cac bé mat duoc kiém soét ciia Motiva® co
u diém I3 it ma sat hon, voi higu sudt
duoc cai thién vé mét co that ba xo va ty,
18 V& tii néng nguc, S0 véi c4c bé mat nhan
va c6 két cau thong thudng

Nhiém tring

Nhigm tring c6 thé xay ra voi bat ky loai phau thuat
hay cay ghép néo. Ba sb trurong hop nhiém tring
do phéu thuat xuét hién trong vong vai ngay dén vai
tuén sau khi phau thuat. Tuy nhién, nhiém tring co
thé xay ra bat ky lic nao sau khi phau thuat.

Bién c6 bat Ioi lién quan dén thi thuat gén
lién voi cac yéu t6 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bien phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung sé
duoc cung cAp trong phan théng tin danh
cho bénh nnan de gitip ho dua ra quyét
dinh ¢6 hiéu

Ngoai ra, cac be mat duoc kiém soat ciia
Motiva® dugc thiét ké dé cai thién kha ning
tuong thich gitra tii nang ngurc va cac mo,
qua do giam thiéu qua trinh viém.

Thay dbi cam giac & Nam
viiva Vi

Phau thuat vi c6 thé Iam tang/giam do, nhay cam
ctia vii vé/hogc num vi. Mac dd mot s6 thay déi nay
¢4 thé la tam thoi nhung cling co thé la vinh vién va
6 thé anh hueng dén phan tng tinh duc hogc kha
néng cho con b ctia bénh nhén.

Bién o6 bat Ioi lién quan dén thi thuat gén
lién v6i G4c yéu t6 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé
n&o; tuy nhién, thng tin an toan b sung s&
duoc cung cap trong phén théng tin danh
cho bénh nhan d& gitp ho dwa ra quyét
dinh c6 hiéu biét.

Tu dich

Tu dich a tinh trang tich tu dich 16ng do viém mo.
Théng thuong, tu 0 thé tai hép thy trong
vai tuan, nhung doi khi can phai dan luu bang kim
dé loai bé dich Iéng. Cac Iﬂéu ching ty dich thuong
xudt hién mot tuan dén 10 ngay sau kh\ phau thuat;
viing nay c6 thé nhay dau va sung, 66 mot cuc u
nam phan lap va tay dé trong mot hoac hai ngay.

Bién c6 bt Ioi lién quan dén tha thuat gén
lién v6i cac yéu 6 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thigc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan bd sung s&
duoc cung cAp trong phén thong tin danh
cho bénh nhan dé gitp ho dua ra quyét
dinh c6 hiéu biét.

Céc bé mat dugc kiém soat clia Motiva® da
duoc thiét ké dé cai thien kha nang tuong
thich gita tii nang nguc va céc mo, qua do
giam thiéu tinh trang viem va co thé Ia cac
bién chimg lién quan dén viém, chéng han
nh co thét bao xo, bao xo' kép va tu dich.

Ngwe dinh lién

Day I3 mot vén 6& dich chuyén tGi nang ngus tuong
abi hiém xay ra khi da va co gitra vii trén xuong e
(xwong nguc) tach ra va hai khoang mo git tii nang
nguc hop lai véi nhau tao thanh mot khoang. Tinh
trang nay khién cho cac tii nang nguc ho
gitra nguc, tao ra vé bén ngoai thanh ‘mot khéi” va
abi khi gay ra khé chiu hoac dau. Thudng kho chinh
stra tinh trang nguc dinh lién va c6 thé can phai
thuc hién nhiéu hon mot cude phau thuat

al

Bién ¢ bt Ioi lién quan aén thi thuat gén
lién v6i cac yéu 6 sinh ly; bénh nhan khong
thé thrc hién bién phap Kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
dugc cung cép trong phén théng tin danh
cho bénh nhan dé gitp ho dua ra quyét
dinh c6 hiu biét.

néng nguc), c6 kha nang dan dén bién dang thanh
nguc.

thé thic hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan bé sung s&
duoc cung cp trong phan thong tin danh
cho bénh nhan dé giup ho dua ra quyét
dinh c6 hidu biét.

V& thi nang ngwc

Ti nang nguc 6 v& khi v6 i bi rach hoac 6 16
thiing. Tui 6 thé v&r bt cir lic nao sau khi dat,
nhung tinh trang nay dé xay ra hon khi tti nang
ngyc da dugc dat trong mot thoi gian dai.

C6 thé danh gia tinh toan ven clia tdi nang nguc (va
phat hién tinh trang v tii gel va/hoac vo i nang
nguc tham Iang) thong qua mot vai ky thuat. Sieu
am do phan giai gao (mgn resolution ultrasound,
HRUS) duoc chap i cac nhan vien
y té va bénh ahan (rong viéc chan doan tinh trang
Vo tii. Ngoai ra, Cuc quan ly Thuc phém va Duoc
pham Hoa Ky (U.S. Food and Drug Administration,
USFDA) khuyén nghi nén giam sat bang chup cang
hudng tir (MRI) v6i lan chup MRI dau tién duoc
thyc hién sau ba nam k& tiv khi phau thuat va hai
nam mot lan sau do.

Céc bé mét duoc kidm soat cia Motiva® co
u diém la it ma sat hon, v&
cai thign v& mét co that bao xo va ty
1& v& i nang nguc, so véi cac bé mat nhan
va c6 két cau théng thudng.

Dun tai

B i nang ngurc, hay 16 ti nang nguc, xay ra khi
da ya mo nguc khong om tron duoc tti nang ngurc,
khién tGi néng nguc bi nhé qua da va I6 ra ngoai.
Bun ti nang nguc can phau thuat va tho tai
néng nguc.

Bién c6 bat loj ién quan dén thi thuat gén
lién voi c4c yéu té sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé

; thong tin an toan b sung s&
p trong phén thng tin danh
cho bénh nhan dé gitp ho dua ra quyét
dinh ¢4 hiéu biét,
Viée xem xét chéng chi dinh trong qua trinh
1ap, ké hoach tréc phéu thuat c6 thé giam
thiéu bién ¢ bét loi nay dya trén chat
lugng mo.

Réch Vét thwong Phau
thuat (Surgical Wound
Dehiscence, SWD)

G vét thwong ndng, nguy co xay ra tinh trang Rach
Vét thuong Phau thuat (SWD) tang lén, khién mép
clia vét rach phau thuat da duoc khau lai trén da bi
tach o, trong d6 mb, co quan hoac tui nang ngue
bén dudi bi hogc khang bi phoi ra hodc nho

ngoai. Tinh trang tach roi co thé xay ra & ot hosc
nhiu viing, bao gém toan bg chiéu dai cta vét rach
va anh huéng dén mot hoac nhiéu Iop mo.

Bién cd bét loj lién quan dén thi thuat gan
lién v6i cac yéu t6 sinh ly; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soét ou thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
duoc cung cAp trong phan thong tin danh
cho bénh nhan dé gitip ho dua ra quyét
dinh c6 hiéu biét.

Viéc xem xét chéng chi dinh trong qua trinh
13p ké hoach truéc phau thuat c6 thé giam
thiéu men cb bét loi nay dua trén chét

luon;

Xoay

Xoay vi tri truéc/sau, con duoc goi la Iat, da duoc
quan s&t 3 thuong xay ra hon di vdi tui nang nguc
dang gel két dinh. Day phang cda tii nang nguc
duoc dat & phia truec, lam blen dang ngyc clia
bénh nhén. Trong mot hop, co thé can
phau thuat chinh stra & g\am eh thisoc: khoang
dat tii. Phan nh6 ra hinh kim cuong cia
Ergonomix2® cd hinh dang ddi ximg voi ciing mot
dinh & ca hai bén, hinh dang nay dugw thiét ké dé
c6 thé 1am giam s khéc biét r6 rét vé hinh dang
trong trudng hop |

Bién cb bt loi lién quan dén tha thuat gén
lién voi cac yéu té sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soét cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan bd sung s&
duoc cung cap trong phén thong tin danh
cho bénh nhan & giup ho dua ra quyét
dinh c6 hiéu biét.

Ky thust phéu thuat o thé giam thiéu kha
nang gay ra ton hai nay.

Véi héalTich tu canxi

Tich tu canxi ¢d thé hinh thanh trong mo seo xung
quanh tii nang nguc v od thé gay dau ciing nhu
san cteng. Tich ty canxi c6 thé duoc nhin thay khi
chup nha anh. Vi phéi phan biét tinh trang tich tu
canxi nay i tich tu canxi la dau higu ctia ung thr
Vi, nén cd thé can phéu thuat thém & loai bo va
Kiém tra st voi hoa.

Bién cd bat loj lién quan dén thi thuat gén
lién voi c4c yéu té sinh Iy; bénh nhan khong
thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
duge cung cap trong phan théng tin danh
cho bénh nhan dé giip ho dua ra quyét
dinh c6 hidu biét.

Sai vitri

Sai vi tri dwoc dinh nghta [ vi tri dat tdi & vi tri
khong chinh xac khi phau thuat hoac tii nang nguc
dich chuyén khéi vi tri ban dau. Sai vi tri d& duoc
béo cao la mét bién c6 thuong xuyén gap do cac
nguyén nhan tir nhidu yéu té va tinh trang nay c6
thé Xy ra trong sut thoi gian st dung tdi nan
ngyc. Sy dich chuyén ctia tdi nang ngurc c6 mg 1a
do chén thuong, co that bao xo, trong lurc hodc v tri
ban dau dat sai. Nguy co lién quan n bidn 26 nay
1a sy khong hai 1ong voi két qua tham my.

Bién cd bat n quan dén tha thuat gén
lién v&i cac yéu t6 sinh ly; bénh nhan khong
thé thc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
duoc cung cAp trong phan thong tin danh
cho bénh nhan de gitip ho dua ra quyét
dinh ¢0 hiéu b

Ky thuat phau thuat 6 thé giam thiéu kha
néng gy ra tén hai nay.

Anh hwéng dén thu thuat
chup nhii anh

Quy vi cn dugc hudng dén & théng béo cho
nguoi kham vé sy hién dién, loai va vi ti tGi nang
nguc cling nhur y8u cau chup nha anh chan doén,
thay vi chyp nhdi anh tam soat. Cac tGi nang nguc
c6 thé khién cho viéc dién gidi cac hinh anh chup
nhii anh trd nén phirc tap vi ching che khuat cac
M6 bén dudi ciia vid valhodc nén ép cac md bén trén.

Hay trao déi voi bac, ST chan doan hinh anh
hoac ky thuat vién vé sy hién dién cla tui
nang ngyc dé st dung cac ky thuat phi
hop. Thong tin lién quan dén bién b bét loi
da biét nay da duoc dua vao phan théng fin
danh cho bénh nhan va Huéng dén St
dung.

Bét dbi xtrng Su khac biét vé mat thém my sau khi phau thuat | Bién cd bét loj lién quan dén thi thuat gan
& ca hai vii do nhiéu yéu tb gay ra, nhu tut nép gép, [lién voi céc yéu té sinh Iy; bénh nhan khong
i nang nguc cao hogc xoay i nang ngurc. Sau khi |thé thuc hién bién phap kiém soat cu thé
phau thuat dt tui nang ngye, cac di tat nhd & thanh |nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
nguc hoac réi loan hinh théi v c6 kha nang tré nén | duoc cung chp trong phan thong tin danh
16 rang hon nhiéu. cho bénh phan de gitp ho dua ra quyét
dinh c6 hiéu bi
Viéc xem xét chong chi dinh trong qua trinh
Iép ké hoach truoc khi phéu thuat co thé
giam thiéu bién cb bat loi nay dua trén cac
dac diém hinh thai
Hoai tir Hoai tir d& cap dén viéc hinh thanh mo chét quanh  |Bién o bt lo lién quan dén thi thuat gén

i nang nguc. Diéu nay cé thé ngan khang cho vét
thurong lanh va can chinh sira bang phéu thuat va/
hodc thao ti nang nguc. Cac yéu {6 lién quan dén
hoai tir bao gdm nhiém triing, steroid trong khoang
phéu thuat, hut thudc, hoa tri/xa tri va liéu phap
nhiét hoac lanh qua mirc.

lién véi cac yéu 16 sinh Iy; bénh nhan khong
thé thyc hién bién phap kiém soat cu thé
n&o; tuy nhién, théng tin an toan bb sung s&
duoc cung cap trong phén thong tin danh
cho bénh nhan dé giup ho dua ra quyét
dinh ¢6 hiéu biét,

Viéc xem xét chéng chi dinh trong qua trinh
14p, ké hoach truéc phau thuat c6 thé giam
thidu bién cb bat loi nay dua trén chét
luong mo.
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Vi

vi

Gon séng/nhan nheo

Tinh (rarkq nay la sy bidu hién cac gon séng va mép
ciia tui cay ghép trén da, ¢6 thé nhin thay hodc sor
thay duoc, thuong ro rang nhét khi bénh nhan cai
ngudi v phia truéc. Trong truong hop khong dd
m6 mém bao phu tii nang nguc, cac hiéu &ng co
hai nay tré nén rd rang hon.

Bién cd bét loi lién quan dén th thuat gan
lién véi cac yéu tb sinh Iy; benh nhan khong
thé thirc hién bién phap kiém soat cu thé

; n, thong tin an toan bd sung s&
duoc cung cAp trong phén thong tin danh
cho bénh nhén dé gitp ho dua ra quyét
dinh c6 hiéu biét.

Ky thuat phau thuat co thé giam thiéu kha
nang gay ra tén hai

Bién phap phong ngua Y aa duoc dua ra lién
quan dén nép nhan v, khuyén nghi nén
dung ng6n tay lan quanh tii nang ngyc
truc khi khau lai dé dam bao tui nang
nguc phing

Xé vilchay xé/hiéu img
thac nwéc

“Hiéu tng thac nuoc” 1a thuat ngtr mo ta dé chi tinh
trang x@ nhu mo vi qua mot tdi néng nguc cé dinh
hoac nang héa. Mot s6 loai tii nang nguc nhét dinh
dé gay ra van dé nay hon do cac tii nang nguc
duoc dat & khoang dat tii dudi co bi géi len cao,
d5c bigt & nhing phu nir c6 sai léch hodic bat ddt
xirng cau triic giai phau co xuong

Bién c6 bét loi lién quan dén thi thuat gén
lién v6i cac yéu 16 sinh Iy; bénh nhan khang
thé thuc hién bién phap kiém soat oy thé
nao; tuy nhién, théng tin an toan b sung s&
dugc cung cAp trong phan thong tin danh
cho bénh nhan dé gip ho dua ra quyét
dinh c6 hiéu biét,

Viéc xem xét chéng chi dinh trong qua trinh
1ap ké hoach truéc phau thuat c6 thé giam
thiéu bién c6 bt loi nay dya trén chat
lugng mo.

Phiu thuat lai (Thao tai

V6 tGi nang ngyc, két qué tham my khong thé chép

Bién cb bat loi lién quan dén tha thuat gan

Drug Administration, FDA) da xac dinh mi lién hé
6 thé c6 gitra tui nang nguc va tinh trang ung thir
hach bach huyét t& bio Ion thoai bién (anaplastic
large cell lymphoma, ALCL), mdt loai ung thu khong
thuong gap & hé misn dich. Khi loai ung thu n

xay ra, day duoc goi la ung thu hach bach huyé\( t
bao I6n thoai bién lién quan Gén i nang nguc
(breast implant-associated anaplastic large cell
lymphoma, BIA-ALCL).

nang ngwc) nhan duoc (tc Ia Iom, nhan va céc thay ddi tham | lién voi cac yéu t6 sinh Iy; bénh nhan khong
my khéc cta vl 60 khd nang la vinh vién) va cac | thé thuc hién bién phap Kiém soat cy thé
bién chimg khéc co thé can phai phau thuat thém | nao; tuy nhién, théng tin an toan bd sung s&
cho vii cia bénh nhan. Ti nang ngyc khong phai l4 | dugc cung ¢ap trong phan théng tin danh
thiét bi tron doi, va c6 kha nang bénh nhan sé phai |cho bénh nhan dé gitp ho dua ra quyét
théo (c&c) i néng nguc ¢ thay thé hoac khong | dinh c6 hidu biét
thay thé tii moi, trong sudt cudc doi ctia bénh nhan.
Khi i néng ngurc dugrc thao ma khong thay thé tai
mdi, nhing thay ddi & v ctia bénh nhan cd thé
khéng thé phuc hdi dugr.

Ung thw vii Cuc Quan Iy Thyc ph&m va Dugc phdm (Food and | Xem xét cac chéng chi dinh trong qua trinh

1ap ké hoach phau thut. Thong tin lién
quan dén bién cb bt loi da biét nay da
duoc dua vao phén thong tin danh cho
bénh nhan va Hu6ng dan Six dung

Tinh trang nhin thiy/s&
thay

C6 thé nhin théy va so théy tdi nang nguc vi
bao boc mong do mot vai nguyén nhan, bao gom
thé tich tii nang ngyr qua [on, thanh phan ctia tai
néang nguc khong két dinh hoéc do phau thuat truéc
d6 va a0 hoa da.

Bién cd bét loi lién quan dén th thuat gan
lién v6i cac yéu 6 sinh ly; bénh nhan khong
thé thrc hién bién phap Kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
dugc cung cép trong phén théng tin danh
cho bénh nhan dé giGp ho dua ra quyét
dinh c6 hidu biét,

Viéc xem xét chong chi dinh trong qua trinh
13p ké hoach trrdc phéu thudt o thé giam
thidu bién cd bét loi nay dua trén chat
luong mo.

Sung hach bach huyét

Sung hach bach huyét do silicone gay ra la tinh
trang hiém gap da biét khi dat tii nang nguc. Dy la
mot loai bénh vé hach bach huyét (tirc I& cac cAu
triic nho, tron, hoat dong nhu mot phan trong hé
mién dich ctia co thé) 6

1 1am cho cac hach bach huyét strng hoéc to ra)
Sau khi déit tii nang nguc, nguyén nhan gay ra
sung hach bach huyét & nach Ia do nhiu yéu t6, 66
thé bao gbm phan tng tao u hat, viém vahoac banh
1y & tinh. V&'t nang nguc vaihoge 1o r chat tir tii
nang nguc qua bé mét nguyén ven ¢d thé gay xo
hoa va phan ting tao u hat, do d6 co thé dan dén co
thét hoac sung hach bach huyét khu tri, doi khi
giéng nhu bénh 4c tinh.

Bién o bét loi lien quan dén thiét bj va tha
thuat gén lién voi cac yéu tb sinh ly hodc
vét liéu ngoai lai, thong tin nay da duoc dua
vao phan thong tin danh cho bénh nhan

(connect
disease, CTD)

Chua phét hgn ra bat ky bang chimg 16 rang nao
v& méi lign he (i nang nguc chiva gel silicone
va bénh m len kit hodc bat K, benh t misn ou thé
nao khac. Tuy nhién, mot loat cac trigu ching ty
mién nhu mét méi, dau co/dau khop, kho mat/
miéng, phét ban, "suong mii nao", rdi loan than kinh
(vi du: cac triu chirg thi giac hodc thay ddi cam
gidc, strc manh co bp, kha nang di lai, thang bang,
tw duy hoéc tri nh) hodc cac bénh vé than kinh

(vi du: da xo cig) da duoc mot s6 bénh nhan st
dung ca tii nang nguc bang nuéc mu
silicone bao cao trong I3n danh gid co s& dr liu
béo céo y té gan day nhét cia FDA.

At loi lién quan dén tha thuat gan
||én V6i ¢4 yéu 16 sinh Iy; bénh nhan khang
thé thuc hién bién phap kiém soat oy thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
dugc cung cap trong phan thong tin danh
cho bénh nhan dé giup ho dua ra quyét
dinh 6 hiéu biét,

Viéc xem xét chéng chi dinh trong qua trinh
1ap ké hoach trudc khi phau thuat co thé
giam thiéu bién cb bat loi nay.

Anh hwéng dén Chup
Cong hudng Tir (MRI):
B6 s6t mot viing gi
phau quan trong do hign
twong nhiéu hinh anh dan
dén chan doan sai hoac
chén doan bi bo sét / didu
trj cham tré (b6 vi tiép
s6ng khéng ferit-Zen)

Motiva Implants® 6 b6 vi tiép séng duoc phén loai
1 MR c6 diéu kién. Trong qua trinh chup MRI, b vi
s6ng 6 thé tao ra hinh anh ngay xung quanh
b6 vi tiép s6ng, duoc goi la hién tuong nhidu cam
i (susceptibility artifact). S anh hudng nay co thé
géy ra nhing kho khan trong viéc quan sat cac cau
tric mo va cd thé biéu hién dudi dang béng mo,
bién dang hoac khoang trong trong truong anh.
Khi &p dyng phuong thirc kép (MRI va siéu am) cho
nhiing bénh nhén thudc nhom cé nguy co' cao mac
ung thr vu, trung binh ctr 17.892 In kham thi ¢6
khd néing b sot mat benh nhan 14 phét ung thur.
Do d6, bac si chan doan hinh anh va/hoac ky thu
vién chan doan hinh anh can duoc thong bau vé
sy hién dién cta bg vi tiép song dé ho biét rang bo
nay duoc gan 6 phan sau ciia thiét bj gan miéng
dan cua tdi nang nguc. Didu nay s& cho phép
chuyén gia dy dodn s hién dién va xir tri chinh xac
hién twong hinh anh nhidu bang cac ky thuat MRI
nhat dinh.

at

C6 cac Chi dinh An toan v& MRI danh cho
béc si phéu thuat va bac s chan doan hinh
anh

Céc phuong thirc chén doan hinh anh khac
6 thé duoc sir dung b sung cling voi MRI
va duoc khuyén nghi & bo tro cho viec,

n chan dodn tng thé,
chéing han nhu: Siéu am vii, Chup X-quang
cat I6p ky thuét s6, Siéu am ty aong - Xa
hinh nhd anh (Scintimammography), Chyp
nhd &nh ky thuat s6 co can quang x6a nén
nang luong kep, Chup nhii anh ting cuong
néng lugng kéj
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Bénh lién quan dén tai
nang nguc (breast
implant illness, Bll)

Bénh nhan va bac ST 1am sang st dung thuat nglr
"bénh lién quan dén tii nang ngyc” hay "BI[" d& mo

t& nhiéu trigu chirng toan than duo 6 phy niv
béo cdo sau khi tai tao hoac nang nguc bang tii
nang nguc. Céc triu chirng co thé lién quan bao
gdm mét méi, dau khop, dau co, mét tri nhé, khd

1ap trung, phét ban, kho' mat, suong mi nao va

r6i loan thi giac, ciing nhu cac réi loan ty mién.

BIl khong duoc cong nhan la mot chan doan y} khoa
chinh thirc va khéng co xét nghiém cu thé hoa

tigu chi duoc cong nhan nao dé dinh nghia hoac
mo ta nb

Tuy nhién, cac nghién ciru da chi ra ring silicone 12

vat liu tro vé mat sinh hoc va khong c6 kha nang la
nguyén nhan gay ra nhirng triéu chiing nay.

Bién c6 bt loi lién quan dén tha thuat gén
lién véi cac yéu té sinh Iy; beénh nhan khong
thé thyc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan bé sung s&
duoc cung cap trong phan thong tin danh
cho bénh nhan dé giup ho dua ra quyét
dinh c6 hiéu biét,

Viée xem xét chéng chi dinh trong qué trinh
1ap ké hoach true khi phau thuat c6 thé
giam thiéu bién cb bét oi nay.

Ung thw bidu mé té bao
vay (breast
implant-associated
squamous cell
carcinoma, BIA-SCC)

D3 cd tai liéu bao c4o v& SCC trong bao xo dugc
hinh thanh xung quanh tiii nang nguc & ca tii nang
nguc nhdm va tron, ciing nhu & ca ti nang nguc
béng nudc mudi va silicone. Theo béo céo, cac
trrdng hop trén xay ra & nhirng bénh nhan duoc
chén doan tir 15-42 nam sau khi cay ghép tui nang
nguc va déu ¢ céc dau hiéu va triéu chitng bt
thuong, bao gdm sung, dau, ¢6 cuc u hodc cAc thay
a6i trén da.

TY 1& méc BIA-SCC I rét hiém; va theo c4c bo céo
ca bénh, BIA-SCC bidu hién twong tu nh
BIA-ALCL, vi sy phét trién ctia bao xo' cuc bo, sau
46 I3 di can toan than.

Bién cd bt loj lién quan dén thi thuat gén
lién v&i cac yéu t6 sinh ly; bénh nhan khong
thé thyc hién bién phap kiém soat cu thé
nao; tuy nhién, thong tin an toan b sung s&
duoc cung cAp trong phan thong tin danh
cho bénh nhan de gitip ho dua ra quyét
dinh cg hiéu
Céc bé mat dwoc kiém soat ciia Motiva® da
duoc thiét ké dé cai thién kha néing tuong
thich gitra tii nang ngurc va cac mo, qua do
gidm thiéu tinh trang viém va c6 thé 1a cac
bién chiing lién quan dén viém, chang han
nhu co that bao xo, bao xo kép va ty dich,

Ung thu hach
om thod bidn lien
ang ngye

quan et
(BIA-ALCL)

Tinh trang nay khong phai a ung thu v - day la

mét loai ung thu hach bach huyét khong Hndgkm
(ung thu & hé mién dich). Trong héu hét céc truong
hop, BIA-ALCL duoc phat hién trong mb seo va,
dich 16ng gan tii nang nguc, nhung trong mot s6
truong hop, BIA-ALCL c6 thé lan ra khap co thé.
Nguy co xuat hién BIA-ALCL cia mét ca nhan
thuong dugc cho 1a thép; tuy nhién, loai ung thr
nay ngmem trong va co thé dan dén tir vong, dac
biét néu khong dugc didu tri kip thoi.

Céo trigu chimg chinh ctia BIA-ALCL Ia sung dai
déing, c6 ndi khdi hoac dau & khu vigc dat tii nang
ngyc. Hau hét cac truong hop BIA-ALCL xay ra
nhiu nam sau khi dat tGi nang nguc va xuat hign
V6i cac trigu chirng hoac thay déi xung quanh tii
nang nguc.

Theo béo céo, BIA-ALCL xay ra thuong xuyén hon
sau khi dat tdi nang ngu'c €6 bé mat nham so voi tai
néng nguc 6 bé mat tror

Trong céc truong hop macALCL, béng chirng tich
tu dich I6ng xung quanh tdi nang nguc (tu dich)
thuong dugc quan sat thiy trong qua trinh danh gia
ctia nha cung cap dich vy cham séc strc khoe.

Mot 6 bao cao 6 bénh nhan da chi ra rang co sy
hién dién ciia cuc u duoi da hoac co thét bao xor
(bao xo seo day va dé nhan théy xung quanh tui
nang nguc).

Bién cb bét loj lién quan dén th thuat gan
lién v6i cc yéu 6 sinh Iy; bénh nhan khang
thé thyc hién bién phap kiém soat cu thé
n&o; tuy nhién, théng tin an toan b6 sung s&
dugc cung cap trong phan thong tin danh
cho bénh nhan dé giup ho dua ra quyét
dinh c6 hiéu biét.

4c bé mat dugc kiém soat clia Motiva® da
duoc thiét ké dé cai thien kha nang tuong
thich gira t0i nang nguc va cac mo, qua do
giam thiéu tinh trang viém va c6 thé Ia cac
bién chung lién quan dén viém, chang han
nhu co that bao xo, bao xo kép va tu dich.
O hau hét cac bénh nhan, BIA-ALCL duoc
diéu tri thanh cong béng phuong phap
phau thuat dé loai bo ti nang nguc va mo
S0 xung quanh, va & mot s6 bénh nhan,
bénh nay ciing ¢o thé diéu tri bang hoa tri

va xa tri.
Da s6 cac trrong hop BIA-ALCL duoc didu
tri béing cach thao ti nang nguc v loai b
bao xo xung quanh tdi va mot s6 truong
hop da duoc diéu tri bang hoa tri va xa tri.

10. NHI'NG DIEU DY KIEN SE XAY RA SAU PHAU THUAT (CHAM SOC TONG QUAT SAU KHI PHAU THUAT)
Trong qua trinh hdi phuc, quy vi c6 thé gap phai nhiing tinh trang sau:

Quy
sau mdi lan md rong.
Sau phau thuat, md

énh nhén cho bit nhiét do cor thé cao hon. Quy vi c4

Quy v c6 thé s& cam théy mét moi va dau nhirc trong vai ngay sau khi phau thuat.
Ngure ctia quy vi c6 thé vén sung va nhay cam voi cac tiép xiic vat Iy trong qué trinh mé rong.
6 thé cam théy céing ttrc & viing v vi da phai didu chinh theo kich thude moi ciia vi va kich thude nay ¢6 thé tang lén

thong bao cho bac sT phAu thuat a8 xac dinh

¥em 0ay c6 phai la phan g binh thuong hay quy vi cn phai duoc cham soc y t6. Biéu quan trong a pha thong bao cho béc
ST phau thuat néu quy vi bi s6t va co bt ky triéu ching nao sau day:

Bubn nén
+  No6n mira

+ Pau ngay cang trdm trong hon ma khang ro nguyén nhén, mat phuong huéng hoéc li Iin
« Chay md hodic chay dich vang tir vét mb cia quy vi
« Thy do valhosc bam tim gan vét md

+ Huthoi

Sau khi phau thuat, doi khi quy vi s& duoc dé lai mot hoac hai éng dan Iu d& ngan ngiva tinh trang tich tu dich méu hoac dich

vang & cac mo. Ca hai éng co thé dugc gitk nguyén vi tri trong vong 5-15 ngay hodc cho dén khi bac 7 phau thuat quyét dinh
thao chiing. Duing tAt ca c4c loai khang sinh sau phau thuat va cac loai thudc khac theo chi dinh ciia bac T phau thuat.

Ngdi va nghi ngoi véi tw thé dAu hoi cao, tranh ném nghiéng.
Gitr canh tay sét co thé va tranh nang vat nang cho dén khi bac s phéu thuat cho phép.
Quy vi khong nén I4i xe trong it nht hai tudin, hodc thurc hién cac bai tap thé chat hay thé duc dung cu trong it nhat bén tudn,

hoéc cho dén khi bac sT phAu thut cho phép.

Khong dung chét khir mui hodic cac san phdm my pham khac cho dén khi quy vi da méc do nguc duoc mot thei gian. Didu nay

5& ngan chét khi mui xam nhap vao vét mé va c6 thé gay ra nhidm tring. Khong duing chét khix mui & bén nguc da phéu thuat
néu c6 bt ki vét réch nao trén da.

Khong dé vi ctia quy vi tiép xic truc tiép véi anh sang mét troi cho dén khi bac sT phéu thuat cho phép. Viéc tiép xuc véi anh

sang mét trdi c6 thé gay ra tinh trang ddi mau da khong thé khoi phuc hosc gia tang tinh trang viém & v dugc tai tao.

ciing khong dugc 6& 4o nguc hoic bang qua I6ng hodc qua rong.

(chay x@) va Iat tai nguc.

11. SAN PHAM TIET TRUNG

Néu quy vi duoc chi dén diing bang thun co gian hoac 4o nguc phéu thuat, chi théo n6 ra khi tm ban. Neén sir dung n6 hang
ngay trong 24 giv trong it nhét sau tuan h
Ao ngue hoge bang KHONG bé qua chat hodc 66 gong dé quy vi cé hé ther binh thueng va khng bi dau do chiu lyc dé ép,

theo huéng dan ctia bac s7 phiu thuat

Viéc mang thai va cho con bu sau phau thuat dat tii nang nguc c6 thé gay thay ddi mo va co vu, tir d6 c6 thé dan dén xé vu

Néu c6 bét ky vAn dé nao, quy vi phai thong béo ngay va c6 thé phai danh gia bang MRI dé sang loc tinh trang v tii nguc.

Motiva Implants® duoc tiét tring trong qua trinh san xuét bing phuong phap tiét tring nhiét kho. TGi nang ngwrc chi duoc stk dung
cho mot bénh nhén trong mot thii thuat duy nhét va dugc dé trong bao bi chinh dugc bit kin, c6 hai I6p bao v tigt tring.



Vi

12. KHAM THEO DOI

12.1. V& tii ngye ¢6 Trigu chimg
Cac trigu ching lién quan dén v ti ngyc c6 thé bao gdm céc khéi hoiic cuc u ciig xung quanh tii nang nguc, giam kich thuéc,
dau, cam gidc kién bo, sung, 16, nong rat hogc cung viing vii. Néu quj vi nhan thay bét ky thay déi nao trong s nay, hay tham
khdo § kién cda bac sT phau thuat thdm my dé ho c6 thé kiém tra xem (cAc) tdi nang nguc clia quy vi ¢ bj v& hay khong va xac
dinh xem quy vi ¢ can thuc hién kiém tra bang MR dé tim hiém xem c4c trigu ching cia quy vi c6 phai la do v tii nang nguc hay
Khong. Néu xdy ra tinh trang v& ti ndng ngwrc, quy vi nén tién hanh thao bd valhodc thay thé tdi nang nguc.

13. THONG TIN QUAN TRONG DANH CHO BENH NHAN THUC HIEN CHUP CONG HUONG TU (MRI)

Trong mot sé truong hop, c6 thé can thirc hién MRI. BAc sT phéu thuat va/hodc bac si diéu tri ciia quy vi s& xéc dinh va hoan thanh

kim tra MRI tdy theo tinh trang 1am sang ctia quy vi. Bénh nhan st dung Motiva Implants® 6 thé thyrc hign kiém tra MRI mot cach

an toan trong mot s6 diéu kign nht dinh.

Néu quy vi ducc chi dinh chup MRI, hdy cung c4p cho ky thuat vien MRI cac thong tin an toan quan trong dugc mb ta trong Phy

luc 1 cia tai ligu nay.

Ky thuat vien MRI can xem xét thong tin an toan quan trong nay d& xac dinh xem quy vi c6 thé thuc hign kiém tra MRI mot cach an

toan trong khi tii nang nguc vAn con trong co' thé hay khong. Quy vi s& duorc theo ddi lién tuc trong sudt qua trinh chup MRI bing

cac phuong tién nghe nhin (vi du: hé théng lién lac ndi bg). Quy vi s& dugc hudng din canh bao cho ky thuat vien MRI vé bt ky

cam gidc hodc vAn d& bt thuong nao dé ho 6 thé chAm dit thi thuat ngay 14p tire néu can.

« Cam gidc Nong - Tdi nang Nguc Tiét trung Silicone Motiva Implants® c6 b vi tiép song, khi chup MRI & didu kién xac dinh c6
thé tao ra cam gic nong nhe

14. THONG TIN BO SUNG

14.1. Tudi tho Dy kién
Motiva Implants® khong phai la thiét bi dung tron ddi. Dyra trén viéc xem xét ky luong s6 lugng 10 dir ligu 1am sang thu dugc tir
cac thiét bj twong duong, 1y 18 tdn tai sau mudi nam & mirc 80% da duoc thiét 14p 1am tiéu chi chAp nhan cho tudi tho ciia Motiva
Implants® .

14.2. Kha ning Truy xuit Ngudn géc Thiét b
Motiva Implants® durgc theo ddi thiét bi thong qua hé théng dng ky Motivalmagine®. Quy vi c6 thé déing ky tii nang ngurc ctia minh
tai https://motiva.health/motivalmagine/. Néu quy vi g&p kho khan trong viéc dang ky tii nang ngyc ctia minh, quy vi c6 thé lién he
v6i Establishment Labs & duoc hd tro.

14.3. Danh gia San pham
Establishment Labs y&u cAu quy vi phéi b4o cdo ngay cho béc sT bét ky bién chirng nao xay ra trong qua trinh si dung Motiva
Implants®. Bac si ctia quy vi phai dién tAt ca cac thong tin cin thiét bing cach sir dung MAu don Khiéu nai v& Motiva Implants® c6
sén tai trang web sau: www.motiva.health/support.

14.4. Thé CAy ghép danh cho Bénh nhan
Quy vi phai c6 hd so vé thi thuat phu thuat ciia minh trong truong hop cAn hoi chdn hodc phéu thuat bd sung trong twong lai.
MBi tui nang nguc déu ¢6 kém mot Thé CAy ghép danh cho Bénh nhan, bac T phAu thuat phai cAp thé nay cho quy vi & tham
khéo c4 nhan. Ngoai c4c thdng tin dugc néu trong Nhan Hb so' Bénh nhén (phai dugc dan & mét sau cia thé), Thé CAy ghép danh
cho Bénh nhan ciing chia tén quy vi (thdng tin nhan dang bénh nhan), vi tri clia tai néng ngwrc, ngay cAy ghép (ngay phau thuat),
va tén clia bac sT phau thuat didu tri (trung tam cham séc strc khoe hoac bac si). Thé cy ghép nay duoc ding dé luu trir hd so
vinh vi&n cta bgnh nhan va phai lusn duoc cAt it an toan.

CAC KY HIEU CHUA THONG NHAT TOAN CAU CO TRONG NHAN SAN PHAM
Quy vi ¢6 thé xem céc ky higu & dudi day dé tham khao.

Nhan dang Bénh nhan Nghién ctzu Chyp chidu co

Diéu kién

Thé tich ti nang

[voL |

vi

(BS EN) ISO 20417
Quy dinh (EU) 2022/2346

Céc thiét bi y té - Thong tin dugc nha san xuét cung cAp

Thong sb ky thuat chung cho cac nhom san pham khong c6 muc dich y & dugc liet ké trong
Phu luc XVI cia Quy dinh (EU) 2017/745 cda Nghi vién chau Au

Luu y: C4c tidu chuan va thong sé ky thuat chung dugc &p dung trong phién ban moi nhét da dugc phat hanh hodc xuét ban

15. BAO CAO VA THONG TIN BO SUNG
Néu quy vi can thong tin b sung lién quan dén Motiva Implants®, ding ngan ngai lién hé véi ching toi. Néu quy vi gip phai bét ky
s b nghiém trong ndo, hay gap béc sT phau thuat ngay 13p tiic va bo céo sy cb d6 cho véin phong Establishment Labs gan nhét:

NHA SAN XUAT HOP PHAP

Establishment Labs S.A.

Coyol Free Zone & Business Park Building
4" Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.
Ma zip: 20113

Dién thoai: +506 2434-2400
www.motivahealth/support
www.motiva.health

DAI DIEN TAI CHAU AU
Emergo Chéu Au:
Westervoortsedijk 60
6827 AT Armhem

Ha Lan

CONG TY NHAP KHAU TAI CHAU
Au

EDC Motiva BVBA
Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp 2160, Belgium

Ap dung cho bénh nhan & céc Quéc gia Thanh vién cia Lién minh chau Au, Vuong Quéc Anh va Thuy ST:
Bét ctr su cb nghiém trong ndo lién quan dén i nang nguc Motiva Implants® phai dugc bo céo cho Establishment Labs va co
quan c6 tham quyén twong ng noi si dung thiét bi cho bénh nhan, néu ap dung theo quy dinh cda dia phuong.

PHU LUC 1. THONG TIN AN TOAN VE CHUP CONG HUONG TU (MRI)

Thong tin An toan v& MRI

Nguoi duoc cdy ghép Motiva Implants® co thé thirc hién chup quét an toan trong cac didu kién sau day. Viéc khong tuan thi cac
diéu kién nay c6 thé dan dén thuong tich. Ngoai ra, quy vi c6 thé d& dang truy cap théng tin an toan vé MRI trén trang web clia
Motiva.

Motiva Implants® c6

Cuong do T truong Tinh (Bq) Chi 1,5 Tesla (64 MHz) va 3 Tesla (128 MHz)

Khuynh do Truong Khong gian Téi da 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Kich thich Tan sb V6 tuyén (Radiofrequency, RF) |Phan cuc Tron (Circularly Polarized, CP)

Loai Cuon day Truyén RF Knang c6 gidi han Cun day Truyén
Ché do Van hanh Ché dg Van hanh Binh thuong

Mac Hap thu Riéng (Specific Absorption Rate, |2 Wikg & Ché a6 Van hanh Binh thudng
SAR) Toan than Téi da

SAR Dau Toi da

3,2 W/kg & Ché d6 Van hanh Binh thuong

SAR trung binh toan than trong 15 phit chup quét (tUc 1 trén méi chudi |
xung) & Ché do Van hanh Binh thuong 1 2 Wikg

Thoi lugng Chup quet

SAR trung binh dau trong 15 phat chup quét (ttrc 1a trén mai chudi xung)
& Ché do Van hanh Binh thuong 1a 3,2 Wikg

Hinh &nh Nhiéu khi chup MR Sy hién dién clia tii nang nguc nay cé thé tao ra hinh anh nhidu.

o+ Trung tam cham soc Nha san xuét

strc khoe hoac bac st

S6 nhan dang Thiét
i Khong trung 13p

MR c6 didu kién, tui nang nguc Thiét biy té
6 thé duoc chup mét cach an
toan theo céc thong s ky thuat

da thir nghigm duoc mo ta
trong Huéng din St dung.

uo! |

Ngay

MR Conct

i

S6 danh myc

b Vi tri d3t tGi nang nguc @I S6 Sé-i

DA AP DUNG CAC TIEU CHUAN CHINH VA THONG SO KY THUAT CHUNG

(BS EN) ISO 13485
(BS EN) ISO 14971

Thiét bi y t& - Hé théng quan Iy chét luong - Yeu ciu ddi véi cac myc dich mang tinh quy dinh.
Thidt biy t& - Ap dung quan Iy rii ro cho cc thit b y t&.

(BS EN) ISO 14607
(BS EN) ISO 10993

Chy ghép phau thuat khong hoat dong. Cy ghép vi. Céc yéu ciu cy thé
Banh gia sinh hoc v& ac thiét bi y 6 - Phan 1, 3, 4, 5, 6, 10, 11 va 18.

(BS EN) ISO 14630
(BS EN) ISO 11607-1

Céy ghép phAu thuat khong hoat dong. Cc yéu chu chung.

Déng goi thiét bi y t& tigt tring giai doan cudi - Yéu cAu ddi véi cac vat lieu, hé théng bao vé
v khuén va hé théng dong géi
Dong gbi thidt bi y té figt tring giai doan cudi - Yéu cau xc thirc ddi vai quy trinh dinh hinh,
niém phong va I4p rap

(BS EN) ISO 11607-2

(BS EN) ISO 20857 Tiét trung cac san phdm cham séc stc khoe - Sy kho bing nhiét - Yéu cau di véi viéc phat

trién, xéc thurc va kiém soét thuong ky quy trinh tiét tring cho céc thiét bi y té

(BS EN) ISO 11737
(BS EN) ISO 62366-1
(BS EN) ISO 15223-1

Tiét trung cac san pham cham séc strc khoe - Cac phuong phap vi sinh - Phn 1 va 2.

Céc thiét bi y t&-Ung dung ky thut v& kha nang st dung vao cac thiét bi y t&

Céc thiét bj y t& - Cac bieu tuong duoc st dung cho nhan thiét bj y t8, dan nhan va thong
tin s& dwoc cung cép

Bign phap Phong ngra B3 sung Trong diéu kign chup quét da xac dinh, dy kién Motiva Implants® s& phat
mirc tang nhigt 16 da 1,5°C sau 15 phit chup quét lién tiép (tc 1a trén

méi chudi xung).

Motiva Implants® s& khong gay thém nguy co hoac nguy hiém nao cho bénh
nhan trong méi trudng MR 3 Tesla lién quan dén lc hit hogc ddy tinh tién.

Khong thyc hign chyp MR néu bgnh nhan duge an than, gay me, bi I 1&n
hosic khong thé giao tiép v6i ngudi van hanh hé théng chup MR.

N&u khong c6 thong fin v& mot tham s6 cu thé, vui ong lién hé véi nha
san xuét.
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Vi
PHUY LUC 2. THONG TIN CHI TIET VE THE TICH VA KICH CO' CUA THIET B| AP DUNG

A. MOTIVA IMPLANT MATRIX®

DEMI FULL

Vo) | Pem) V (co) P (cm) V (co)

Base (cm)
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B. MOTIVA ERGONOMIX2®

MINI

Motiva Implants Ergonomix2

DEMI

CORSE

P (cm)

V (co)

P (cm) V (cc)

V (cc)

V (cc)
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